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Introduction 
La nutrition parentérale (NP) consiste en l’administration de nutriments par voie veineuse. 

La NP pédiatrique est prescrite depuis les années 1960 pour les pathologies digestives ou 

extradigestives chez des enfants ne pouvant pas être totalement alimentés par voie orale ou 

entérale. Chez le nouveau-né (NN), la principale indication est la prématurité et ses 

complications.  

Malgré l’émergence depuis 2010 de solutions nutritives standardisées industrielles destinées 

à la population pédiatrique, les pharmacies à usage intérieur (PUI) sont parfois amenées à 

préparer des poches de NP « à la carte » pour les  enfants nécessitant une adaptation 

spécifique à leurs besoins. 

En 2013, le décès de 3 nourrissons sous NP a conduit l’inspection générale des affaires 
sociales (IGAS) à réaliser une enquête et à publier des recommandations concernant 
l’évaluation des pratiques en matière de NP pédiatrique en janvier 2015 (1). 

En mars 2015, la Direction générale de l’offre de soins (DGOS) rédige une instruction 
concernant la gestion des risques liés à l’activité de NP en réanimation néonatale (RN), en 
néonatalogie et en pédiatrie par la mise en place de bonnes pratiques organisationnelles (2). 

Ces récents événements ont rappelé la complexité du circuit de la NP. En effet, plusieurs 
étapes se succèdent allant de la prescription jusqu’à l’administration. Ce circuit fait 
intervenir différents acteurs (médecins, pharmaciens, préparateurs en pharmacie (PPH), 
infirmiers diplômés d’état (IDE)) en des lieux géographiques différents (service de soin, PUI) 
ce qui multiplie les risques (3). De nombreux signalements d’événements indésirables sur 
l’ensemble de ce circuit sont d’ailleurs recensés chaque année dans notre centre hospitalier. 

Dans ce contexte, le Centre Hospitalier Universitaire (CHU) d’Amiens Picardie, qui produit 
quotidiennement des poches de NP destinées à la population néonatale, a souhaité réaliser 
une évaluation des pratiques professionnelles (EPP) via la réalisation d’un audit sur le circuit 
de la NP et d’une analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité 
(AMDEC). Cette démarche a pour but d’identifier les risques potentiels et de mettre en place 
des axes d’amélioration afin de répondre aux recommandations. 

Dans ce travail, la première partie est consacrée à un bref rappel sur les particularités de la 
NP pédiatrique, ses principes, les modalités du circuit au CHU d’Amiens et des notions sur la 
gestion des risques. La méthodologie utilisée pour l’EPP sera présentée en seconde partie. 
Dans la troisième partie, les résultats de l’audit et de l’AMDEC, réalisés sur l’ensemble du 
circuit de la NP, seront présentés. Enfin, nous discuterons de l’impact des mesures 
correctives mises en place. 
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Généralités : La nutrition parentérale pédiatrique 

I. Les besoins du nouveau-né prématuré 

I. 1) Définition 

La durée « normale » d’une grossesse se définit comme une naissance survenant à partir de 
la 41e semaine d’aménorrhée (SA), calculée à partir du 1er jour des dernières règles. Une 
naissance est dite prématurée lorsqu’elle survient avant la 37e SA. Il existe 3 niveaux de 
prématurité (Figure 1) (4,5) : 

- L’extrême prématurité : <28 semaines d’aménorrhée + 0 jour (280 SA) 
- La grande prématurité : 280 à 316 SA 
- La prématurité moyenne : 320 SA à 366 SA 

 

Figure 1: Niveau de prématurité en fonction du nombre de semaines d'aménorrhée 

 

 

Selon l’OMS, la limite de viabilité est un terme de 22 SA et/ou un poids supérieur à 500g (6). 

 

I. 2) Apports nutritionnels du nouveau-né prématuré 

Les NN prématurés sont très vulnérables à la dénutrition. Les apports énergétiques 
nécessaires pour assurer leur croissance sont très élevés. La nutrition entérale, si possible 
par le lait maternel, doit être privilégiée quand le tube digestif est fonctionnel. Si la voie 
entérale n’est pas utilisable ou partiellement, il y a recours à la NP (7). 

La société européenne de gastroentérologie pédiatrique (ESPGHAN) a émis en 2018 des 
recommandations concernant la NP du nouveau-né permettant de couvrir leurs besoins 
(Tableau 1) (8).  

Ces recommandations sont scindées en 3 phases : 

- La phase initiale (J0-J1) 
- La phase intermédiaire (J2-J6) 
- La phase de stabilisation (à partir de J7) 
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Tableau 1: Apports recommandés en NP chez le nouveau-né prématuré 

 
Début de nutrition 

parentérale 
J0 – J1 

Phase  
intermédiaire 

J2 – J6 

Nutrition parentérale 
stabilisée 

J ≥ 7 

Energie 
(kcal/kg/jour) 

80 
Augmentation progressive 

5 -10 
110 - 120 

Acides aminés 
(g/kg/jour) 

1,5 
Augmentation progressive 

0,5 - 1,0 
3,5 – 4,0 

Glucose 
(g/kg/jour) 

6 – 8 
Augmentation progressive 

1 à 2 
14 - 16 

Lipides 
(g/kg/jour) 

0,5 – 1,0 
Augmentation progressive 

0,5 – 1,0 
3,0 – 4,0 

Eau 
(mL/kg/jour) 

80 – 90 
Augmentation progressive 

10 à 20 
140 - 160 

 

I. 2) a) Energie 

Les apports énergétiques sont destinés à couvrir les dépenses liées au métabolisme de base, 
à la régulation de la température corporelle, à la croissance et doivent permettre les 
fonctions anaboliques. Ils sont apportés par les glucides et les lipides (4,9,10). 

 Glucides : Les apports glucidiques représentent 40-60% des apports énergétiques. Le 
glucose est le substrat le plus utilisé par l’organisme (4). 

 Lipides : Les lipides constituent une source importante d’énergie et apportent les acides 
gras essentiels. Les dernières recommandations conseillent une administration précoce 
des lipides chez le prématuré afin de limiter la perte pondérale initiale et d’obtenir une 
meilleure croissance (11). 

 

I. 2) b) Apports protéiques (Acides aminés) 

Les apports protéiques permettent à l’enfant d’avoir une rétention protéique similaire à 
celle du fœtus au cours du 3e trimestre de grossesse. Ils jouent un rôle dans la croissance 
staturo-pondérale en favorisant le gain de masse maigre (12). 

 

I. 2) c) Apports liquidiens 

Au cours du dernier trimestre de grossesse, le fœtus est constitué de 80% d’eau. Les pertes 
en eau sont très importantes chez un NN prématuré, par conséquent, les besoins en eau 
dépendent de nombreux paramètres (4,13) : 

 La maturité cutanée : Une immaturité cutanée entraîne une importante perte d’eau par 
évaporation. Pour limiter ces pertes, les NN prématurés sont placés en incubateur afin 
de maintenir une température et une humidité relative constantes. 

 La fonction rénale : Le taux de filtration glomérulaire est faible, principalement chez les 
prématurés < 24 SA, ce qui entraîne une production importante d’urine. 
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I. 2) d) Electrolytes 

 Sodium et potassium : La natrémie doit être maintenue entre 135 et 145 mmol/L et la 
kaliémie entre 3,5 et 4,5 mmol/L. Les apports doivent être adaptés aux pertes urinaires 
et digestives. Certaines situations, comme la prise de diurétiques ou l’immaturité 
tubulaire rénale, peuvent entraîner des troubles ioniques. Les apports recommandés en 
sodium et potassium varient respectivement de 0 à 7 mmol/kg/jour et 0 à 5 
mmol/kg/jour (14). 

 Calcium et phosphore : Au cours du 3e trimestre de grossesse, il y a une augmentation 
importante du taux de calcium fœtal. Calcium et phosphore jouent un rôle important 
dans la prévention de l’ostéopénie du prématuré. Il est recommandé d’avoir un ratio 
calcium/phosphore compris entre 1,4 et 2 avec les apports suivants (15) : 

Calcium: 30 à 80 mg/kg/jour 

Phosphore : 25 à 50 mg/kg/jour 

 

I. 2) e) Oligoéléments 

Les oligoéléments sont normalement apportés chez le NN par le lait maternel. Les apports 
recommandés sont les suivants  (14) : 

 

Tableau 2: Apports recommandés en oligoéléments chez le nouveau-né prématuré 

Oligoéléments Apports recommandés 

Fer (µg/kg/j) 200 

Molybdène (µg/kg/j) 1 

Sélénium (µg/kg/j) 2-3 

Zinc (µg/kg/j) 450-500 

Calcium (mmol/kg/j) 1-4 

Phosphore (mmol/kg/j) 0,75-3,00 avec un ratio Ca/P ≈ 1,3 

 

 

I. 3)La nutrition parentérale pédiatrique 

I. 3) a) Définition 

La NP correspond à l’apport par voie intraveineuse (IV) de macro et micronutriments. Elle est 
destinée à fournir les apports nécessaires pour restaurer ou maintenir un état nutritionnel 
optimal en cas de nutrition entérale impossible ou insuffisante pour répondre aux besoins 
de l’enfant (4,16). 
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En néonatalogie, il existe 3 types de poches de NP (17):  

 Les poches ayant une autorisation de mise sur le marché (AMM) :  

Elles sont produites par l’industrie pharmaceutique à partir de formules fixes industrielles et 
leur fabrication suit les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF). La première gamme de 
poches de NP industrielles destinée à la pédiatrie en France a été la gamme Pediaven® (18). 

Il existe actuellement en France 4 solutés ayant l’AMM chez le NN : Pediaven AP-HP 
nouveau-né 1®, Pediaven AP-HP nouveau-né 2®, Pediaven sans oligoéléments nouveau-né ® 
et le Numétah G13% prématurés® (Annexe 1).  

 Les poches standardisées : 

Il s’agit de préparations hospitalières réalisées à partir de formules fixes, réalisables à 
l’avance par les pharmacies hospitalières ou les établissements pharmaceutiques autorisés. 
Ces mélanges ne bénéficient pas d’une AMM, ils ont pour objectif de compléter la gamme 
de solutés industriels. Elles sont définies dans chaque service par les pharmaciens et les 
médecins. Par conséquent, il existe une grande hétérogénéité de formules standardisées 
développées en interne dans les établissements en préparant (19,20). 

 Les poches « à la carte » ou individualisées : 

Ce sont des préparations magistrales produites par les pharmacies hospitalières ou les 
établissements pharmaceutiques autorisés à partir d’une prescription nominative afin de 
s’adapter aux besoins précis d’un patient. 

Ces deux dernières sont dispensées en cas « d’absence de spécialité pharmaceutique 
disponible ou adaptée disposant d’une AMM » selon l’article L5121-1 du code de la santé 
publique (CSP) (21). Les poches « à la carte » sont utilisées en dernier recours en cas de 
besoins spécifiques : elles permettent aux médecins de contrôler avec une grande précision 
les volumes et les apports nutritionnels apportés au patient. Elles permettent de s’adapter 
aux besoins des patients les plus fragiles, principalement au cours de la première semaine de 
vie. 

 

I. 3) b) Indications 

Les objectifs de la NP chez le prématuré sont les suivants : 

- Fournir suffisamment d’énergie pour compenser les dépenses et éviter le catabolisme 
entrainant une perte de masse graisseuse et musculaire ; 

- Procurer suffisamment d’acides aminés pour permettre une balance azotée positive et 
une synthèse protéique ; 

- Fournir l’eau et les électrolytes en quantités adéquates pour permettre l’adaptation 
physiologique associée à la transition entre la vie fœtale et postnatale tout en 
maintenant une bonne homéostasie ; 

- Prévenir et limiter les troubles métaboliques associés à la prématurité ; 
- Optimiser les apports nutritionnels pour favoriser la croissance (22). 

Les dernières recommandations concernant la nutrition chez le prématuré sont en faveur 
d’une initiation de la NP dès le premier jour de vie afin de limiter les retards de croissance 
liés à la vie extra utérine précoce (23). 
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I. 4) Les voies d’accès 

La NP est administrée soit par voie veineuse périphérique (VVP) soit par voie veineuse 
centrale (VVC). Le choix de la voie d’abord dépend de l’état clinique de l’enfant, de la durée 
prévisionnelle de la NP et de l’osmolarité de la solution (22,24,25). 

 

I. 4) a) Voie périphérique 

La VVP est préconisée pour :  

- Une alimentation de courte durée (< 2 semaines) ; 
- Une alimentation partielle ; 
- Une faible osmolarité < 800 mOsm/L. 

 

I. 4) b) Voie centrale 

La VVC est préférée chez les NN recevant de la NP car elle permet un apport calorique plus 
important. Elle permet : 

- Une alimentation parentérale prolongée ; 
- Une administration de solutions hyperosmolaires (le débit de la veine cave étant élevé, il 

n’y a pas de risque de toxicité veineuse). 

En pédiatrie, deux principaux sites d’insertion sont utilisés : 

- Accès percutané dans une veine périphérique par l’insertion d’un cathéter épicutanéo-
cave (KTEC) (Figure 2). 
 

Figure 2: Représentation d'un cathéter épicutanéo-cave 
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- Accès par cathéter veineux ombilical (KTVO) (Figure 3). La veine ombilicale est 
uniquement accessible pendant la première semaine de vie du NN. Le KTVO représente 
l’accès veineux central de choix pour leur prise en charge (PEC) initiale en cas 
d’instabilité du fait des besoins thérapeutiques (IV continus et discontinus), 
diagnostiques (retour pour bilan sanguin) et de la rapidité et fiabilité de pose. 

Figure 3: Représentation d'un accès ombilical (26)  

 

Pour les NP de très longue durée, il est possible de recourir à des cathéters centraux 
tunnelisés (jugulaire, sous-clavière). 

Un contrôle radiologique doit toujours être effectué pour s’assurer de la bonne position de 
l’extrémité du cathéter quel qu’il soit (27). 

 

I. 5) La NP pédiatrique : une activité à risque 

I. 5) a) Les risques liés au circuit de la NP 

En décembre 2013, 44 NN hospitalisés au centre hospitalier de Chambéry ont présenté un 
tableau de choc septique à la suite de l’administration de préparation magistrale de NP ; 
trois de ces enfants sont décédés. Les résultats des contrôles microbiologiques effectués sur 
les poches de NP ont conclu à une contamination bactérienne à Entérobactérie (Rouxiella 
chamberiensis). L’origine de la contamination des poches n’a néanmoins pas été identifiée et 
ne peut être directement attribuée aux conditions de préparation des poches de NP (28). 

Le risque d’erreur médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs étapes du circuit 
général de la NP : prescription, analyse pharmaceutique, préparation, contrôles, stockage, 
administration (29,30). Par conséquent, il existe un grand nombre de défaillances 
potentielles sur l’ensemble du processus (31). Bonnabry et al. ont réalisé une modélisation 
des différents modes de défaillances pouvant survenir sur le circuit de la NP, grâce à un 
diagramme Ishikawa de causes-effets (Figure 4) (32). 
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Figure 4: Diagramme Ishikawa sur le processus de production des poches de NP (selon 
Bonnabry et al) 

 

 

 

Plusieurs études ont récemment permis de mettre en évidence les risques en lien avec le 
circuit de la NP (33,34). En 2016, Mackay et al. ont recensé 230 erreurs médicamenteuses 
sur 84503 prescriptions de NP dans un hôpital pédiatrique aux Etats-Unis, soit 2,7 erreurs 
pour 1000 NP. Les principaux modes de défaillance identifiés étaient le manque 
d’informatisation de la prescription et sa retranscription pour la préparation. 

En France, suite aux décès de Chambéry, l’IGAS a mené une enquête sur les pratiques 
professionnelles relatives à l’activité de NP auprès des services de néonatalogie, de soins 
intensifs, de RN et de pédiatrie au sein de 247 établissements de santé. Cette enquête 
s’intéresse à l’ensemble du circuit de la NP : de la prescription à l’administration. Elle révèle 
une hétérogénéité des modalités de prescription et l’importance des préparations 
magistrales de NP, principalement dans les services de RN. Deux principaux axes de travail 
découlent de ce rapport : l’informatisation de la prescription et le rapprochement du 
clinicien et du pharmacien. Ces deux axes ayant pour objectif de sécuriser le  circuit de la NP 
(1). 
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I. 5) b) Les risques liés à l’administration de NP 

 Complications métaboliques 

Les principales complications sont d’ordre métabolique et surviennent en général dans les 
premiers jours de NP (10,35). Elles sont reprises dans le tableau ci-dessous (Tableau 3) avec 
leurs modalités de surveillance. 

Tableau 3: Principales complications métaboliques et modalités de surveillance de la NP 

Complication Surveillance 

Hyper ou hypoglycémie Glycémie, glycosurie et débit de perfusion 

Excès ou déficit en eau et sodium Poids, diurèse et ionogramme 

Hyper ou hypokaliémie Ionogramme, fonction rénale 

Intolérance aux lipides Débit d’administration, suivi des paramètres 
hépatiques et de l’hémostase 

Complications hépatiques  
(stéatose et cholestase) 

Surveillance hépatique (gamma-glutamyl 
transférases et phosphatases alcalines) 

 

 Complications infectieuses 

La NP, du fait du caractère nutritif des solutés et de la fréquence des manipulations du 
cathéter, favorise le risque infectieux (4,24,36). Le réseau Néocat propose depuis 2006 une 
surveillance prospective de l’incidence des bactériémies et d’infections liées au cathéter 
dans les services de néonatalogie et de RN en France. D’après les derniers résultats publiés 
en 2017, l’incidence de bactériémie liée à un KTVO est de 2,7% pour une durée médiane de 
maintien du dispositif de 4 jours et l’incidence de bactériémie liée à une VVC est de 14,9% 
pour une durée médiane de maintien du dispositif de 11 jours. Les germes isolés sont 
principalement les staphylocoques à coagulase négative (37). 

Ces complications sont prévenues par : 

- Une asepsie rigoureuse ; 
- Un changement régulier du cathéter et/ou des lignes de perfusion ; 
- La présence d’un pansement occlusif. 
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En fonction du type de poche de nutrition parentérale (PNP) utilisée par le prescripteur, les 
risques microbiologiques et d’instabilité physico-chimique varient. En effet, les PNP « à la 
carte » préparées en unité de soins sont les préparations les plus à risques (Figure 5) (1). 

 

Figure 5: Risques microbiologiques et d'instabilité physicochimique des poches de NP à 
disposition des prescripteurs 

 

 
 Complications mécaniques 

Un cathéter mal positionné peut provoquer des blessures vasculaires responsables 
d’hématome, d’hémorragie, d’un pneumothorax, d’un épanchement pleural ou 
péricardique. Ces complications sont plus fréquentes sur les accès centraux. De plus, en cas 
de plicature ou de fissure de la tubulure, on peut rencontrer un défaut d’écoulement ou une 
fuite de la solution de NP. Une surveillance accrue des signes d’occlusion ou de 
dysfonctionnement doit être effectuée (24). 
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II. Le circuit de la nutrition parentérale « à la carte » au CHU 
d’Amiens : un processus complexe 

II. 1) Prescription 

La prescription de NP « à la carte » est réalisée quotidiennement par les médecins séniors du 
service de réanimation pédiatrique en accord avec les recommandations des sociétés 
savantes (ESPGHAN) (14). Elle est réalisée à l’aide d’une macro Excel® (Annexe 2) en prenant 
en compte (37) : 

- L’état clinique du patient ; 
- Le poids ; 
- Le bilan biologique ; 
- Les besoins nutritionnels ; 
- L’âge post-natal ; 
- Les contraintes liées à la fabrication à la PUI. 

Comme toute prescription, elle doit contenir des mentions obligatoires, conformément à 
l’article R.5194 du CSP : 

- Le nom, prénom, sexe et la date de naissance du malade ; 
- Le nom, la qualité du prescripteur, la signature, la date ; 
- La composition détaillée, la posologie et le mode d’administration ; 
- La quantité prescrite et/ou la durée de traitement (39). 

La prescription est ensuite transmise à la PUI par fax (Annexe 3). 

 

II. 2) Fabrication 

II. 2) a) Validation pharmaceutique 

La validation pharmaceutique est réalisée par le pharmacien ou l’interne en pharmacie sous 
sa responsabilité. Lors cette étape, plusieurs éléments doivent être contrôlés : 

La recevabilité de l’ordonnance : 
- Identité patient : nom, prénom, date de naissance, numéro d’identification personnel 

(NIP) ; 
- Date de prescription = date du jour ; 
- Prescripteur : sénior +/- interne, signature ; 
- Service prescripteur. 
 

Les données concernant l’administration : 
- Concordance osmolarité/voie d’accès ; 
- Le débit de perfusion. 
 

La conformité des apports nutritionnels par rapport aux référentiels des sociétés 
savantes : 
- Le bilan biologique. 
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II. 2) b) Locaux et équipements 

Conformément aux bonnes pratiques de préparation (BPP), les préparations magistrales de 
NP sont fabriquées au sein d’un isolateur souple en surpression se trouvant dans une zone à 
atmosphère contrôlée (ZAC) (Figure 6). L’accès à la ZAC est limité aux personnes habilitées et 
s’effectue via un sas permettant un habillage spécifique du personnel.  

Figure 6: Automate de fabrication (Medimix®) 

 

La fabrication des poches se fait à l’aide d’un automate de préparation (Medimix®) qui se 
trouve à l’intérieur de l’isolateur. 3 isolateurs satellites (Figure 7) permettent le transfert des 
matières premières (MP) nécessaires à la production au sein de l’isolateur principal.  

Figure 7: Isolateur satellite 
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II. 2) c) Déroulement du processus de fabrication 

La veille du jour de production, un préparateur charge les MP et les dispositifs médicaux 
(DM) dans l’isolateur satellite qui est ensuite stérilisé pendant 2 heures au peroxyde 
d’hydrogène. 

Le jour de production, les MP et DM sont transférés dans l’isolateur principal où est localisé 
l’automate de fabrication. 

La mise en route de l’automate nécessite plusieurs étapes : 
- Le montage ; 
- La calibration de la balance ; 
- La purge des tubulures. 

Une fois ces étapes réalisées, l’automate fabrique une à une les PNP. 

Sur chaque poche, un aliquote est prélevé afin de pouvoir effectuer des contrôles physico-
chimiques. En fin de production, les aliquotes sortent par le tubing et sont envoyés au 
laboratoire de contrôle de la PUI. 

 

II. 2) d) Contrôles et libération pharmaceutique 

Une validation physico-chimique de la préparation magistrale est nécessaire. Ces contrôles 
permettent de s’assurer de la qualité des poches de NP (40). 

 Contrôles visuels 

Les contrôles visuels regroupent le contrôle de la limpidité de la solution, de l’intégrité du 
conditionnement final et la conformité de l’étiquetage. 

 Contrôles quantitatifs 

Ils permettent de vérifier la composition physico-chimique des PNP: contrôle gravimétique, 
mesure de l’osmolarité, dosage de la concentration en électrolytes majeurs (Na+, K+). Les 
valeurs mesurées sont conformes si elles sont situées dans un intervalle prédéfini lors de la 
validation de la méthode de contrôle. 

 Contrôles microbiologiques 

Le prélèvement bactériologique est réalisé de deux façons dans l’unité de NP : 

- Contrôle bactériologique par écouvillonnage ; 
- Contrôle bactériologique par milieu diphasique (Tryptone Soja et Sabouraud). 

Ces prélèvements sont réalisés à la fin de chaque campagne puis sont envoyés au 
laboratoire de contrôle de la pharmacie qui dispose d’étuves. La lecture des milieux est 
réalisée quotidiennement après la mise en incubation et les résultats sont rendus après 14 
jours. 

 Libération pharmaceutique 

La conformité de l’ensemble de ces résultats est tracée dans le fichier Excel® de production 
au numéro d’ordonnancier correspondant à l’enfant. Les PNP sont libérées par le 
pharmacien au regard des données enregistrées dans le dossier de lot. Cette libération est 
réalisée avec la dispensation des PNP. 
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II. 2) e) Transport 

Les poches sont envoyées dans le service par l’intermédiaire des coursiers. Pour cela une 
demande est effectuée quotidiennement sur le logiciel « PTAH ». 

 

II. 3) Administration 

II. 3) a) Réception et stockage 

Les poches sont acheminées vers les services le plus rapidement possible à l’intérieur de 
caisses isothermes scellées. Elles sont déposées sur la paillasse principale du service par le 
coursier en charge de la livraison. Un IDE se charge ensuite d’ouvrir la caisse et de répartir 
les PNP dans les chambres des enfants. 

 

II. 3) b) Administration et surveillance 

Avant l’administration, l’IDE contrôle l’intégrité de la poche, l’osmolarité au regard de la voie 
d’accès et l’identité du patient. Afin d’éviter les complications infectieuses, il effectue 
ensuite le changement de PNP en respectant les mesures d’asepsie recommandées. Enfin, il 
règle le débit de perfusion à l’aide d’une pompe péristaltique. 

L’heure de l’administration et le paraphe de l’IDE ayant effectué la pose figurent dans le 
dossier patient comme le recommande l’article R. 1112-2 du CSP (41). 

Le bon déroulement de l’administration et le contrôle du débit de perfusion est effectué au 
minimum toutes les 12 heures lors du changement de poste des IDE. 

 

III. Outils qualité – gestion des risques 

III. 1) La notion de « risque » 

III. 1) a) Définition 

Le risque est défini comme la probabilité de survenue d’un événement indésirable. Pour 
analyser un risque, on tient compte de sa fréquence d’apparition et de la gravité des effets 
ou conséquences qu’il entraîne (42). 

III. 1) b) La gestion du risque 

La gestion des risques dans les établissements de santé s’appuie sur le modèle de Reason 
(Figure 8). Selon la DGOS, c’est « un processus régulier, continu et coordonné, intégré à 
l’ensemble de l’organisation, qui permet l’identification, le contrôle, l’évaluation des risques 
et des situations à risque qui ont causé ou auraient pu causer des dommages aux patients, 
aux visiteurs, aux professionnels, aux biens de l’établissement. » (29). 

La démarche de gestion des risques consiste à s’interroger sur les dangers potentiels d’un 
système, leurs probabilités d’apparition et leurs impacts. Cela permet de définir des axes 
d’amélioration afin d’en réduire la fréquence de survenue et la gravité. 
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Figure 8: Représentation schématique du modèle de Reason 

 

Cette démarche s’appuie sur le principe de  gestion de la qualité dite PDCA (Plan – Do –
Check – Act) illustrée par la roue de Deming (Figure 9) (43). 

 

Figure 9: Roue de Deming 

 

 



27 
 

III. 2) Audit 

III. 2) a) Définition 

L’audit est une méthode d’évaluation et d’amélioration des pratiques professionnelles. Il 
permet d’observer les écarts entre la pratique attendue ou recommandée 
(recommandations de bonnes pratiques) et la pratique réelle observée (44). 

 

III. 2) b) Déroulement théorique d’un audit 

Un audit se déroule selon plusieurs étapes : 

- Choix du thème : dans notre cas le circuit de la NP, de la prescription à l’administration ; 
- Choix des critères d’évaluation : ils correspondent à un nombre limité d’objectifs 

d’amélioration de la qualité des soins et s’appuient sur l’analyse de la littérature 
disponible et des points critiques de la pratique ; 

- Annonce de l’audit aux services concernés ; 
- Réalisation d’un premier tour d’audit et analyse des résultats ; 
- Mise en place d’actions d’amélioration. Ces actions doivent être concrètes, réalisables, 

organisées et suivies dans le temps ; 
- Réévaluation des pratiques avec un second tour d’audit. Il permet de suivre l’efficacité 

des actions d’amélioration mises en œuvre. 

L’audit s’inscrit dans une démarche d’amélioration continue afin de pérenniser les actions 
mises en place. 

 

III. 3) Analyse des risques à priori : méthode AMDEC 

III. 3) a) Définition 

L’AMDEC est une méthode d’analyse et de prévention des dysfonctionnements d’un 
système par l’évaluation des défaillances potentielles d’un produit, d’un processus, ou bien 
d’une organisation. 

 

III. 3) b) Déroulement théorique d’un AMDEC 

 Préparation de l’étude 

Avant de débuter une analyse des risques par la méthode AMDEC, il est important de :  

- Définir l’objectif ; 
- Composer un groupe de travail pluridisciplinaire et déterminer un animateur de groupe ; 
- Déterminer le champ de l’étude ; 
- Déterminer la décomposition fonctionnelle du processus ; 
- Effectuer une collecte de données (défaillances observées, littérature sur le sujet, 

protocoles existants…). 
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 Déroulement de la méthode 

Le déroulement de la méthode AMDEC a lieu de la manière suivante (Figure 10) : 

 

Figure 10: Déroulement de la méthode AMDEC 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Phase 0 
• Analyse fonctionnelle du processus étudié 

Phase 1 

• Validation de l'analyse fonctionnelle du processus étudié par le groupe de 
travail 

Phase 2 

• Analyse qualitative des défaillances potentielles (recherche des défaillances, 
de leurs effets et de leurs causes) 

Phase 3 
• Hiérarchisation des défaillances 

Phase 4 
• Actions correctives sur les causes des défaillances 

Phase 5 
• Mise en place, suivi et résultats des actions envisagées 
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Présentation de l’étude : sécurisation du circuit de la NP 

I. Objectifs 

L’unité de pharmacotechnie du CHU d’Amiens Picardie fabrique chaque année plus de 4000 
PNP, dont la grande majorité est destinée au service de réanimation pédiatrique polyvalente 
qui comporte 18 lits dont 10 lits de RN. 

Les rapports récents de l’IGAS et de la DGOS ont souligné la complexité du circuit de la NP et 
les risques multiples d’erreurs (1,2). 

Afin de sécuriser le circuit de la NP, l’objectif de ce travail est de conduire une démarche 
qualité permettant d’identifier les risques auxquels sont confrontés les différents acteurs du 
circuit de la NP, de les prioriser pour proposer des axes d’amélioration et enfin d’évaluer leur 
mise en place. 

 

II. Matériels et méthode : EPP sur le processus de la NP 

Afin de sécuriser le circuit de la NP, une EPP a été mise en place en étroite collaboration 
entre le service de RN, la pharmacie et le service qualité du CHU d’Amiens Picardie. Cet EPP 
s’est déroulée sur plusieurs mois (Figure 11).  

 

Figure 11: Chronologie de l'EPP portant sur le circuit de la NP 

 

 

II. 1) Investigation initiale : mise en place d’un audit 

Dans un premier temps, le projet a été soumis à la commission EPP de l’établissement par 
l’intermédiaire d’une fiche projet.  

Afin de réaliser cette EPP, nous avons élaboré une grille d’audit de processus basée sur le 
circuit de la NP à partir de référentiels (recommandations ESPGHAN, instruction DGOS, 
rapport IGAS) et de l’analyse de l’approche processus en NP (1,2,14). Le but était de mettre 
en évidence les faiblesses et les points forts du système qualité et du fonctionnement du 
circuit. L’analyse des résultats permet d’identifier les points critiques. 

Le processus a été découpé en 3 sous-processus : prescription, fabrication et 
administration. Pour chacun d’entre eux, une grille d’audit a été élaborée sous format 
Word® pour le recueil des données et sous format Excel® pour la saisie des résultats. Le 
recueil des données se faisait sous forme d’un questionnaire à l’oral. Les réponses étaient 
anonymisées. 

Décembre 2017 

Audit n°1 

Février - Avril 
2018 

Restitutions 
d'audit 

Mars - Juin 2018 

Groupe AMDEC 

Avril - Juin 2018 

Mise en place des 
axes 

d'amélioration 

Juillet 2018 

Audit n°2 
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Chaque grille a été testée sur un petit échantillon représentatif avant d’être élargie à 
l’ensemble des acteurs du circuit. 

 

II. 1) a) Prescription 

Pour cette partie,  la grille d’audit a été élaborée en étroite collaboration avec des médecins 
du service de RN. Elle s’adresse aux internes en médecine et aux médecins du service de RN 
et reprend les points suivants (Annexe 4) : 

- Formation ; 
- Modalités de prescription ; 
- Transmission de la prescription à la PUI ; 
- Surveillance ; 
- Connaissance des modalités de préparation ; 
- Sentiment d’estime personnel (SEP) sur la maîtrise du processus. 

 

II. 1) b) Fabrication 

La grille d’audit, pour la partie fabrication, a repris de nombreuses questions présentes dans 
l’enquête IGAS de 2014 (1). Elle a ensuite été complétée afin de faire un état des lieux des 
modalités de fabrication au CHU d’Amiens. 

Elle s’adresse aux internes en pharmacie, pharmaciens et PPH en reprenant les items 
suivants (Annexe 5): 

- Formation ; 
- Réception des prescriptions de NP ; 
- Validation pharmaceutique ; 
- Travail en ZAC ; 
- Fabrication des PNP ; 
- Contrôles et libération ; 
- SEP sur la maîtrise du processus. 

 

II. 1) c) Administration 

Cette dernière partie a été rédigée en collaboration avec les médecins et les infirmiers du 
service de RN. Elle s’adresse aux IDE et reprend les points suivants  (Annexe 6): 

- Réception et stockage ; 
- Administration ; 
- Surveillance ; 
- Supplémentation ; 
- SEP sur la maîtrise du processus. 

II. 2) Analyse et priorisation : méthode AMDEC 

II. 2) a) Préparation de l’étude 

La mise en place du projet AMDEC a tout d’abord nécessité la création d’un groupe de travail 
pluridisciplinaire réunissant tous les acteurs du processus : médecins, pharmaciens, PPH, 
infirmiers, cadre de santé et la cellule qualité de l’établissement (Annexe 7). 
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La présentation de la méthode AMDEC à l’ensemble du groupe de travail permet de 
délimiter le champ de travail et de déterminer les objectifs (Figure 12). Pour chaque étape 
de l’AMDEC, nous avons divisé le processus en 3 grandes parties : prescription, fabrication et 
administration. 

Figure 12: Organisation générale de la méthode AMDEC sur le circuit de la NP au CHU 
d'Amiens 

 

 

II. 2) b) Analyse fonctionnelle 

Cette étape a pour objectif de décomposer le processus du circuit de la NP. Pour cela nous 
avons utilisé le logiciel Xmind®. Au cours des réunions AMDEC, le processus était présenté à 
l’ensemble des membres du groupe afin de le modifier, le compléter et le valider pour 
l’utiliser comme support pour la poursuite du projet AMDEC. 

 

II. 2) c) Identification des modes de défaillance 

En utilisant comme support le processus précédemment établi (II.2)b)), le groupe de travail 
s’est réuni afin d’identifier les modes de défaillance potentiels, leurs causes, leurs effets et 
les moyens de détection actuellement présents. La totalité des modes de défaillance 
identifiés sont regroupés dans un tableau Excel® (Tableau 4). 

 

Processus « circuit de la nutrition parentérale » 

•Modifications et validation par le groupe de travail 

Identification des modes de défaillance 

•Recensement des causes, des effets et des moyens de détection de la défaillance 

 

Cotation des risques: CRITICITE 

•Gravité 

•Fréquence 

•Non détection 

Hiérarchisation des  modes de défaillance 

•Déterminer un seuil « critique »  

 

Plan d’actions: recherche d’actions correctives 
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Tableau 4: Tableau de synthèse de l'AMDEC permettant d'identifier les modes de 
défaillance 

 

 

II. 2) d) Cotation des risques et hiérarchisation des modes de défaillance 

Pour chaque défaillance identifiée, une note à trois paramètres est appliquée à l’aide d’une 
grille de cotation appropriée. Les grilles sont mises au point à partir de celles disponibles sur 
la gestion électronique documentaire (GED) de l’établissement puis présentées au groupe de 
travail afin de s’assurer de sa bonne compréhension (Figure 13).  

- La fréquence d’apparition (F) : c’est la probabilité pour que la cause se produise et 
qu’elle entraîne le mode de défaillance concerné [min : 1  - max : 5] ; 

- La gravité (G) : c’est le niveau de gravité provoqué par l’effet [min : 1  - max : 5] ; 
- Le risque de non-détection (ND) : c’est la probabilité d’apparition d’un défaut pour une 

cause donnée [min : 1  - max : 5]. 
 

Figure 13: Echelle de cotation - AMDEC 

 

Processus Sous processus N°
Mode de 

défaillance
Causes Effets

Description des moyens de 

maîtrise du risque

Acte de prescription 1

Ordonnance 

incomplète (poids, 

voie d'accès…)

Inattention Retard
Champ non rempli, appel du service 

pour modification de l'ordonnance

x x x x x x

Fabrication de la 

poche
10

Erreur de saisie 

informatique (produit, 

dosage, oubli)

Inattention, ordonnance 

dans un ordre différent 

du logiciel

Erreur de dose, de 

produit
Double contrôle avant la fabrication

x x x x x x

Prescription

Fabrication
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Le produit des 3 notes (G * F * D) détermine l’indice de criticité finale (ICF). Cet indice varie 
de 1 à 125 et permet d’établir une hiérarchisation des risques. Plus l’indice est grand, plus le 
risque lié aux défaillances potentielles est élevé (Figure 14).  

 

Figure 14: Niveau de maîtrise en fonction de la criticité 

 

Dans cette AMDEC, la notation est effectuée par chaque membre du groupe à l’aide d’un 
questionnaire en ligne. Pour chaque sous-processus (prescription, fabrication et 
administration), à l’aide de l’ICF, le « top 5 » des modes de défaillance les plus critiques a été 
établi.  

 

II. 2) e) Plan d’action 

A partir des 5 principaux risques les plus critiques de chaque sous-processus, des groupes de 
travail ont été créés afin de proposer des actions correctives et préventives. Les actions à 
mettre en place doivent permettre de réduire l’ICF de ces modes de défaillance. 

 



34 
 

II. 3) Mise en place de mesures correctives 

II. 3) a)  Diffusion générale de l’audit initial 

Afin d’apporter les réponses soulevées par les différents acteurs du circuit, des réunions de 
restitution d’audit sont programmées afin de présenter les principaux résultats du premier 
tour d’audit. Ces séances permettent de mettre en avant les points forts et les points faibles 
du circuit. 

II. 3) b)Modification des pratiques 

L’EPP a permis de mettre en évidences des pratiques « à risque » au sein des différents 
services. Les groupes de travail ont permis de proposer des mesures correctives entrainant 
une modification des pratiques du personnel. 

II. 3) c)  Rédaction et mise à jour de procédures 

La rédaction de procédures permet de faire une synthèse des pratiques du service en accord 
avec les référentiels et recommandations existantes. Elle permet de sécuriser le circuit et 
d’uniformiser les pratiques. Des procédures sont écrites et/ou mises à jour afin d’être mises 
à disposition des utilisateurs par l’intermédiaire de la GED. 

II. 3) d) Formations 

Afin de sensibiliser les équipes aux risques liés à la NP, des séances de formation sont mises 
en place dans un second temps. 

 

II. 4)Evaluation : 2nd tour d’audit 

Le premier tour d’audit ayant été très chronophage (nombre d’items élevé sur les grilles, 
effectifs audités), la seconde grille a été adaptée et centrée sur : 

- L’évaluation de l’impact des informations présentées lors des restitutions d’audit ; 
- L’évaluation des formations mises en place ; 
- La connaissance et l’utilisation des procédures mises en place ; 

Ainsi, de nombreux items nous ayant initialement permis de faire un état des lieux du circuit 
de la NP, mais qui étaient considérés comme maitrisés dès le premier tour d’audit, ont été 
supprimés. Par contre, quelques items proposés au cours des réunions AMDEC, permettant 
d’approfondir le niveau de maitrise des axes d’amélioration, ont été ajoutés. 

Les données recueillies au cours des deux tours d’audit ont été analysées à l’aide du logiciel 
StatView 5.0 software® (SAS Institute Inc.; Landau and Rabe-Hesketh, 1999). Pour la 
comparaison des données continues, un test t de Student pour séries  non appariées a été 
utilisé. Pour les données continues un test de Khi-deux, incluant la correction de Yates en cas 
d’effectif théorique ≤ 3, a été utilisé. 

Le seuil de significativité global a été fixé à 0.05 pour l’ensemble de l’analyse. Les données 
continues sont présentées sous la forme : moyenne ± écart type. Dans les tableaux de 
résultats, les données sont présentées sous la forme suivante : donnée globale nominale 
(pourcentage). 
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II. 4) a) Prescription 

Pour ce second tour, nous avons opté pour un questionnaire en ligne (Google Forms) afin de 
viser un plus grand nombre de prescripteurs (intégration du pool de garde) et de leur 
accorder un délai de réponse compatible avec leur activité clinique. Ce questionnaire a été 
diffusé par email à l’ensemble des prescripteurs prescrivant de la NP la semaine mais aussi 
en garde le week-end. 

 

II. 4) b) Fabrication 

Pour la partie fabrication, le second tour s’est déroulé comme le premier : réalisation de 
l’audit sous forme d’entretiens individuels sur une période de 3 semaines. 

 

II. 4) c) Administration 

Comme pour la partie prescription, le second tour d’audit a été réalisé à l’aide d’un 
questionnaire en ligne. Ce questionnaire a été diffusé par l’IDE référent, par l’intermédiaire 
des réseaux d’information professionnel, à l’ensemble des IDE du service.  
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Résultats : 

I. Investigation initiale : mise en place d’un audit 

Le 1er tour d’audit a eu lieu en décembre 2017 dans le service de RN et à la PUI. 

Dans le service de RN, ont été audités : 

- 7 médecins (57% de l’effectif) 
- 7 internes (67%) 
- 19 IDE/puéricultrices (50%) 

A la PUI, ont été audités : 

- 13 pharmaciens (81%) 
- 10 internes (77%) 
- 5 préparateurs en pharmacie (100%) 

 

I. 1)Prescription 

Les principaux résultats du premier tour d’audit sont regroupés ci-dessous (Tableau 5). 
L’intégralité des résultats est détaillée en annexe (Annexe 8). 

 

Tableau 5: Résultats de l'audit sur le circuit de la NP, partie prescription 

Item audité Audit n°1 Audit n°2 

 Internes 2 (28,6 %) internes  

Avez-vous eu une formation au circuit de NP (oui, %) Médecins 0 (0 %) Médecins  

 Total 2 (14,3%) Total  

Si non, aimeriez-vous en avoir une ? (oui, %) 

Internes 4 (80%) internes  

Médecins 8 (100%) Médecins  

Total 12 (92,3%) Total  

Avez-vous un référentiel de prescription ? (oui, %) 

Internes 4 (57,1%) Internes  

Médecins 6 (85,7%) Médecins  

Total 10 (71,4%) Total  

Si oui, le(s)quel(s) ? (RI= recommandations 
internationales ; DP= document papier non officiel ; 
P= procédure écrite en interne) (oui, %) 

RI 8 (80%)   

DP 1 (10%)   

P 1 (10%)   

Connaissance  de l’heure limite transmission (11h) 
(oui, %) 

Internes 5 (71,4%)   

Médecins 2 (28,6%)   

Total 7 (50%)   

Possibilité de respecter cet horaire (oui, %) Total 1 (7,15%)   

Etape pour confirmer le nombre de PNP (oui, %) Total 1 (7,15%)   

Si oui, comment ? (T = appel téléphonique ; L = listing 
de synthèse) 

T 14 (100%)   

L 0 (0%)   

Savez-vous comment sont préparées les PNP à la 
pharmacie ? (%) 

O          1 (7,1%)   

A     7 (50%)   

N        6 (42,9%)   

Souhaiteriez-vous connaitre le mode de fabrication 
des PNP à la pharmacie ? (oui, %) 

Total      14 (100%)   
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Sentiment d’estime personnel (échelle de 0 à 100): 

Prescriptions de NP (moyenne ± écart type) 

Internes 41,4±18   

Médecins 70,4±17   

Total 55,9±22   

Conformité ESPGHAN (moyenne ± écart type) 

Internes 66,3±10   

Médecins 66,6±19   

Total 66,4±15   

(Légende : O = Oui ; A = Approximativement ; N = Non ; Int = Internes ; Méd = Médecins ; 
Total = Internes + médecins) 

 

I. 2) Fabrication 

Les principaux résultats du premier tour d’audit sont regroupés ci-dessous (Tableau 6). 
L’étape de  validation pharmaceutique ne concernant que les internes et pharmaciens, la 
grille d’audit était adaptée pour les PPH. L’intégralité des résultats est détaillée en annexe 
(Annexe 9). 

 

Tableau 6: Résultats de l'audit sur le circuit de la NP, partie fabrication 

Item audité Audit n°1 Audit n°2 

Contrôles effectués avant la production (oui, %)     

Contrôle des pressions avec Sirius 
INT 10 (100%)   

PH 12 (98,3%)   

Virage indicateur coloré 
INT 9 (90%)   

PH 13 (100%)   

Contrôle des paramètres de stérilisation 
(Excel) 

INT 6 (60%)   

PH 5 (38,5%)   

Navette tendue 
INT 7 (70%)   

PH 4 (31%)   

Contrôle des gants avant le transfert (oui, %) 

INT 7 (70%)   

PH 61,5%   

PPH 5 (100%)   

Paramètres contrôlés sur l’ordonnance (oui, %)     
Conformité de l’ordonnance INT + PH 18 (78,3%)   

25 ml  d’eau INT + PH 23 (100%)   

Osmolarité/voie d’accès INT + PH 23 (100%)   

Bilan biologique INT + PH 10 (43,5%)   

Comparaison ordonnance de la veille INT + PH 12 (52,2%)   

Débit INT + PH 4 (17,4%)   

Apports en kcal INT + PH 0 (0%)   

Procédure d’aide à l’analyse pharmaceutique (oui, %) INT + PH 8 (34,8%)   

Connaissance des modalités de reconstitution des 
seringues (oui, %) 

INT 8 (80%)   

PH 10 (76,9%)   

PPH 4 (80%)   
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Contrôles effectués lors d’une discordance poids réel/ théorique (%) (PH + INT) 

Saisie Excel 
Vérifier le montage 

 12 (52,2%)   

 21 (91,3%)    

Prise d’air 
Calibrage de la balance 
Elément en contact avec la balance 

 6 (26,1%)   

 12 (52,2%)   

 8 (34,8%)   

Refaire une purge 
Refaire la poche 

 2 (8,7%)   

 14 (60,9%)   

Etape pour confirmer le nombre de poches reçues 
avec le service (oui, %) 

INT 4 (40%)   

PH 2 (15,4%)   

Si oui, comment ? (INT+PH) (oui, %)     
Email 
Appel téléphonique 
Listing par fax 

 0 (0%)   

 6 (100%)   

 0 (0%)   

Connaissance modalités forte osmolarité (oui, %) 
INT 9 (90%)   

PH 11 (84,6%)   

Connaissance modalités valeurs extrêmes de Na/K 
(oui, %) 

INT 9 (90%)   

PH 6 (46,2%)   

Vérification du départ des poches  (INT+PH+PPH) (%) 

Oui 12 (42,8%)   

Parfois 8 (28,6%)   

Non 8 (28,6%)   

Connaissance de la CAT en cas de stérilisateur non 
fonctionnel (oui, %) 

INT 7 (70%)   

PH 6 (46,2%)   

PPH 5 (100%)   

  INT             PH   

Savez-vous comment sont prescrites les poches de 
NP? (%) 

O 0 (0%) 2 (15%)   

A 6 (60%) 4 (31%)   

N 4 (40%) 7 (54%)   

Si non, souhaiteriez-vous connaître le mode de 
prescription? (oui, %) 

INT+PH 10 (90,9%)   

  INT             PH   

Savez-vous comment sont administrées les poches de 
NP? (%) 

O 0 (0%) 4 (31%)   

A 4 (40%) 5 (38%)   

N 6 (60%) 4 (31%)   

Souhait connaissance mode d’administration? (oui, %) INT+PH 10 (100%)   

Sentiment d’estime personnel (échelle de 0 à 100):    

Fabrication (moyenne ± écart type) 

INT 79,4±10%   

PH 67,8±19%   

PPH 87,4±5%   

Validation pharmaceutique                  
(moyenne ± écart type) 

INT 50,7±33%   

PH 43,8±24%   

(Légende : O = Oui ; A = Approximativement ; N = Non ; INT = Internes ; PH = Pharmaciens ; 
PPH = Préparateur en pharmacie) 
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I. 3) Administration 

Les principaux résultats du premier tour d’audit sont regroupés ci-dessous (Tableau 7). 
L’intégralité des résultats est détaillée en annexe (Annexe 10). 

Tableau 7: Résultats de l'audit sur le circuit de la NP, partie administration 

Item audité Audit n°1 Audit n°2 

Réception et stockage dans le service de soin  

Connaissance du nombre de poches (oui, %)  1 (5,3%)   

Traçabilité de l’activité de réception (oui, %)  0 (0%)   

Administration des poches de NP     

Procédure contrôles avant administration (oui, %)  0 (0%)   

Eléments contrôlés avant la pose de la poche  (oui, %)   
Identité patient 
Intégrité de la poche 
Contenance de la poche 
Date de fabrication/péremption 
Cohérence osmolarité/voie d’accès 
Intégrité de l’emballage de la poche 

 19 (100%)   

 8 (42,1%)   

 4 (21,1%)   

 13 (68,4%)   

 8 (42,1%)   

 6 (31,6%)   

Traçabilité de la personne qui administre (oui, %)  19 (100%)   

Traçabilité de l’heure d’administration (oui, %)  19 (100%)   

Traçabilité du n° lot de la poche (oui, %)  0 (0%)   

Surveillance lors du branchement (oui, %)     
Filtre  4 (21,1%)   

Changement ligne de perfusion  12 (63,2%)   

Robinet ouvert  7 (36,8%)   

Voie d’administration  9 (47,4%)   

Débit  14 (73,7%)   

Absence bulle d’air  6 (31,6%)   

Surveillance au cours de l’administration de la NP (oui, %)   
Débit  15 (78,9%)   

Absence de fuite  11 (57,9%)   

Alarme (pompe)  18 (94,7%)   

Ecoulement de la poche  5 (26,3%)   

Surveillance cutanée  4 (21,1%)   

Présence d’un filtre sur la ligne (oui, %)  16 (84,2%)   

Connaissance de la taille du filtre (oui, %)  1 (5,3%)   

Fréquence de changement (jours)  4   

Double contrôle lors de la supplémentation (oui, %)  0 (0%)   

Connaissance modalités fabrication ? (%) 

O 0 (0%)   

A 6 (31,6%)   

N 13 (68,4%)   

Si non, souhaiteriez-vous connaître le mode de 
fabrication ? (oui, %) 

 16 (84,2%)   

Sentiment d’estime personnel (échelle 1 à 100)     
Administration de NP (moyenne ± écart type)  72,2±13,4   

(Légende : O = Oui ; A = Approximativement ; N = Non) 
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II. Analyse et priorisation : méthode AMDEC 

 

II. 1)   Préambule 

 

Le processus du circuit de la NP a été découpé en 3 sous-processus (Figure 15). 

 

Figure 15: Processus du circuit de la NP 

 

 

II. 2)  Analyse fonctionnelle 

Chaque sous-processus a été détaillé et validé par le groupe de travail. Le but étant de 
décrire, de manière très précise, l’ensemble des étapes allant de la prescription de la NP 
jusqu’à son administration dans le service de RN. Ce travail servira de support pour la suite 
des étapes (Annexe 11). 

II. 3)  Identification des modes de défaillance 

Le groupe de travail a identifié 99 modes de défaillance, répartis sur les 3 étapes du 
processus, divisés de la manière suivante (Figure 16) : 

- Prescription : 28  
- Fabrication : 48 
- Administration : 23 
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Figure 16: Nombre de modes de défaillance par sous-processus 

 

Le tableau de synthèse de l’AMDEC est complété lors des réunions des groupes de travail. 
Par exemple, pour l’étape de prescription, le mode de défaillance « Apports masqués 
(médicaments) non pris en compte lors de la prescription (Na+…) » a été identifié. La 
principale cause est l’absence d’informatisation de la prescription. L’effet principal est le 
risque de surdosage. Ce mode de défaillance peut actuellement être détecté par la 
connaissance des apports masqués de chaque médicament par le prescripteur (Tableau 8). 

Tableau 8: Exemple d'un mode de défaillance renseigné dans le tableau de synthèse 

 

II. 4)  Cotation des risques et hiérarchisation des modes de défaillance 

En reprenant chaque mode de défaillance, le groupe de travail a effectué la cotation de la 
gravité, de la fréquence et de la non-détectabilité à l’aide d’un questionnaire en ligne 
(Google Forms). Ceci a permis de calculer pour les 99 modes de défaillance un ICF qui varie 
de 4,4 à 49,4. Ces modes de défaillance sont présentés sous forme de graphique, classés par 
étape du procédé de fabrication (Annexe 12). 

Les modes de défaillance, par sous-processus, ont ensuite été hiérarchisés en fonction de 
l’ICF. Pour chaque sous-processus, les 5 modes de défaillance, du plus critique au moins 
critique, sont regroupés dans un tableau Excel® (Tableau 9). 

 

 

28% 

49% 

23% 

Répartition des modes de défaillance  

Prescription

Fabrication

Administration

Sous processus N° Mode de défaillance Causes Effets
Description des moyens de 

maîtrise du risque

Prescription 9

Apports masqués 

(médicaments +++) non 

pris en compte lors de 

la prescription (Na…)

Prescription non 

informatisée

Risque de 

surdosage (ex: Na)

Connaissance individuelle des 

apports masqués apportés par 

certains médicaments
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Tableau 9: Tableau reprenant les 5 risques les plus critiques de chaque sous-processus de 
l'AMDEC (ICF = indice de criticité finale) 

Risque Prescription Fabrication Administration 

1 

Apports masqués  
(médicaments…) non pris 

en compte lors de la 
prescription (Na+…) 

(ICF = 36,9) 

Incapacité à évaluer les 
besoins 

nutritionnels/électrolytes 

(ICF = 43,3) 

Contamination septique de la 
préparation lors d’une 

supplémentation en « Y » 

(ICF = 49,4) 

2 

Réalisation de poches 
« maison » 

(ICF = 36,6) 

Praticien non formé à la 
validation de la NP 

(ICF = 35,1) 

Contamination de la poche au 
moment de la manipulation 

(ICF = 43,8) 

3 

Prescription qui n’est pas 
en accord avec les 
recommandations 

ESPGHAN 

(ICF = 34,2) 

Absence de validation 
pharmaceutique avant la 
production de la poche 

(ICF = 32,5) 

PNP d’osmolarité > 
800mOsm/L passée sur un 

accès périphérique 

(ICF = 40,5) 

4 

Erreur de prescription 
(apports totaux) car 

prescription de NP à part 

(ICF = 28,9) 

Besoin d’une poche en dehors 
des heures d’ouverture de la 

PUI 

(ICF = 28,7) 

Administration effective 
retardée de la poche 

prescrite ce jour due à un 
débit faible 

(ICF = 38,1) 

5 

Erreur de dosage par 
rapport au poids 

(ICF = 26,5) 

Ordonnances multiples 

(ICF = 21,0) 

Supplémentation ne 
correspondant pas aux 

besoins du patient (erreur de 
soluté et/ou de dose) 

(ICF = 38,0) 

 

Pour chaque risque, le groupe de travail a listé les axes d’amélioration qui pourraient 
permettre d’améliorer le circuit (Annexes 13-15). 

II. 5)  Plan d’action 

A partir des 15 risques identifiés précédemment (5 risques par sous-processus), 7 groupes de 
travail pluridisciplinaires ont été créés (Tableau 10). Certains risques n’ont pas bénéficié d’un 
plan d’action immédiat car la principale mesure corrective permettant une amélioration 
rapide du niveau de maîtrise est l’informatisation de cette étape du processus. Ce projet est 
prévu pour novembre 2018. 

Des réunions ont été planifiées pour chaque groupe de travail afin de proposer des mesures 
correctives à mettre en place (Annexe 16). Deux groupes ont décidé de ne pas se réunir pour 
des soucis organisationnels ; ils ont communiqué par l’intermédiaire  d’emails.  
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Tableau 10: Groupes de travail AMDEC 

Processus Groupe de travail 

Nombres de 
participants 
au groupe 
de travail 

Etat 
d’avancement 

Prescription 

Protocole de prescription en 
accord avec les 

recommandations ESPGHAN 
7 Finalisé 

Standardisation du poids de 
référence 

3 
Septembre 

2018 

Prescription et fabrication de 
NP « à la carte » en dehors des 
heures de production à la PUI 

8 Janvier 2019 

Fabrication 

Sécurisation de la production 
des poches de NP dans les 

situations où plusieurs poches 
sont produites pour un même 

patient 

7 
Novembre 

2018 

Travail sur les tubulures/ 
volume mort + débit de 

support 
6 

Novembre 
2018 

Administration 

Supplémentation en « Y » des 
poches de NP 

8 
Septembre 

2018 

Contrôles à effectuer par l’IDE 
au moment de la pose de la 

poche 
4 Finalisé 

 

Les mesures correctives mises en place seront abordées dans la partie suivante (III. Mise en 
place de mesures correctives). 
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III. Mise en place de mesures correctives 

III. 1) Diffusion générale de l’audit initial 

Suite à l’analyse des résultats du premier tour d’audit, des séances de restitution d’audit ont 
été programmées.  Dans un premier temps, des restitutions communes pour l’ensemble des 
secteurs afin de présenter les principaux résultats puis, dans un second temps, des 
restitutions par secteur pour cibler des points plus précis (Figure 17). 

Figure 17: Planning des restitutions d'audit (1er tour) 

 

Le support de présentation était un document Powerpoint® et il comportait deux courtes 
vidéos permettant d’illustrer les étapes de fabrication et d’administration des PNP. 

 

III. 2) Changement de pratiques 

Suite à l’audit et à l’AMDEC, des pratiques ont été modifiées ou sont en cours de 
modification (Tableau 11).  
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Tableau 11: Synthèse des changements de pratiques faisant suite à l'audit et à l'AMDEC 

Processus 
Anciennes 
pratiques 

Nouvelles pratiques 
Fait suite à : Etat 

d’avancement Audit AMDEC 

Prescription 

Pas de 
prévisionnel 

Transmission d’un 
listing (fax) pour 

prévenir la PUI du 
prévisionnel du 

nombre de poches 
programmées 

X  Mis en place 

Heure limite de 
transmission des 

prescriptions : 
11h00 

Décalage de l’heure 
limite de 

transmission des 
prescriptions : 12h30 

X  Mis en place 

Utilisation d’une 
macro Excel® 

pour la 
prescription 

Mise à jour de la 
macro Excel® : 

- Notion de 
débit de 
support 
intégrée 

- Lipides 

 X 

Principe 
validé le 

12/06/2018 

Programmé le 
18/06/2018 

Utilisation : 
fin 2018 

Fabrication 

Pas de protocole 

Mise en place d’une 
procédure d’aide à la 

validation 
pharmaceutique 

X  Mis en place 

Préparation de la 
seringue servant 

au débit de 
support dans le 

service 

Préparation de la 
seringue servant au 

débit de support 
dans l’isolateur 

principal à la PUI 

 X 

Principe 
validé le 
15/06/18 

Procédure : 
octobre 2018 

Plan de 
formation : fin 

2018 

Administration 

Absence de 
traçabilité de la 
réception des 

poches 

Mise en place d’un 
système de 

traçabilité à la 
réception 

X  Mis en place 

Tubulure changée 
tous les 4 jours 

Tubulure changée 
quotidiennement 
quand débit < 15 

ml/hr (diminution du 
volume mort) 

 X Mis en place 



46 
 

Par exemple, pour le processus « administration » : 

 L’AMDEC a mis en évidence un décalage important entre le branchement de la PNP et la 
perfusion effective du contenu à l’extrémité distale du cathéter de l’enfant. En effet, une 
étude que nous avons réalisée sur 300 poches de NP (débit médian = 3,3 ml/heure) 
montre qu’au vu du volume mort de la ligne de perfusion (31,9ml) il y a un décalage de 
10 heures entre le branchement et la perfusion effective (Figure 18). Devant 
l’impossibilité de réduire la longueur de la tubulure (distance pompe à perfusion-
couveuse), il a été décidé de connecter une nouvelle tubulure quotidiennement.  

Figure 18: Analyse du volume mort de la ligne de perfusion de NP 

 

 Le 1er tour d’audit a mis en évidence l’absence de validation de la réception des caisses 
de NP (absence de traçabilité, méconnaissance du nombre de poches dans la caisse). Afin 
de remédier à ce problème, une procédure concernant l’administration et la réception 
des poches a été rédigée (Partie III. 4) et un système de traçabilité a été mis en place en 
juin 2018. L’IDE chargé de la réception en effectue la traçabilité sur un tableau de 
réception présent dans le service de RN (Tableau 12).  
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Tableau 12: Tableau de réception des poches de NP 

 

III. 3) Rédaction et mise à jour de procédures 

L’audit et l’AMDEC ont mis en évidence l’absence de procédures ou fiches techniques 
relatives à de nombreuses étapes du circuit de la NP. Huit procédures ont été écrites, ou 
mises à jour, par les groupes de travail pluridisciplinaires concernés et mises à disposition sur 
la GED (Tableau 13). 

Tableau 13: Liste des nouvelles procédures sur le circuit de la NP 

Processus Nom de la procédure 

Rédaction 
ou mise à 
jour (R ou 

MAJ) 

Date de 
mise à 

disposition 
sur la GED 

Prescription 

Nutrition parentérale : indication, 
voie d’administration et apports 

chez le nouveau-né 
R 22/06/2018 

Nutrition parentérale : prescription 
et transmission des poches 

R 10/07/2018 

Fabrication 

Validation pharmaceutique des 
poches de nutrition parentérale 

R 11/07/2018 

Changement des gants de 
l’isolateur principal 

R En cours 

Stérilisation d’un isolateur satellite MAJ En cours 

Utilisation du photomètre de 
flamme 

MAJ 03/07/2018 

Utilisation de l’osmomètre MAJ 10/07/2018 

Administration 
Nutrition parentérale : réception et 

administration des poches 
R En cours 

 

Pour le processus « prescription », une procédure a été rédigée par les médecins de RN afin 
de synthétiser les dernières recommandations ESPGHAN concernant les besoins 
nutritionnels (Figure 19). 

Nombre 

listing

Nombre 

dans 

caisse

Signature 

agent

Nombre 

dans 

caisse

Signature 

agent

1

2

3

Poches

Soins intensifs

Poches

 Réanimation

Réception Poche Nutrition Parentérale

Janvier

2018

Heure  de 

reception

Scellé 

oui

non
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Figure 19: Extrait de la procédure " Nutrition parentérale : indication, voie 
d’administration et apports chez le nouveau-né " 

 

 

Pour le processus « fabrication », une procédure a été rédigée par les pharmaciens, en 
collaboration avec les médecins, sur la validation pharmaceutique de la NP. L’ensemble des 
contrôles à effectuer sur chaque ordonnance est synthétisé sous forme d’un logigramme 
(Figure 20). 
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Dès lors que ces procédures étaient validées institutionnellement, elles étaient disponibles 
sur la GED et diffusées par email aux personnes concernées. 

 

                  Figure 20: Logigramme d'aide à la validation pharmaceutique 
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III. 4) Formations 

Des séances de formation sur le circuit de la NP ont été réalisées en binôme (médecin et 
pharmacien) ou trinôme (médecin, pharmacien et IDE) courant mai-juin 2018. Elles ont 
débuté en mai pour qu’elles aient lieu en même temps que les formations pour les nouveaux 
internes (changement de semestre au 1er Mai). Le contenu pédagogique de ces séances 
était adapté en fonction du public concerné (Figure 21). 

Figure 21: Planning des séances de formation sur le circuit de la NP 

 

Au cours de ces formations étaient présentées les généralités en lien avec le circuit de la NP 
(prématurité, nutrition parentérale, besoins nutritionnels, voies d’accès) puis les différentes 
étapes du circuit étaient développées (prescription, validation pharmaceutique, fabrication, 
réception et administration).  

 

IV. Evaluation : 2nd tour d’audit 

 

Le second tour d’audit a eu lieu en juillet 2018 dans le service de RN et à la PUI. 

Dans le service de RN, ont été audités : 

- 6 médecins (49%) 
- 6 internes (57%) 
- 22 IDE/puéricultrices (58%) 

A la PUI, ont été audités : 

- 10 pharmaciens (62,3%) 
- 11 internes (84,7%) 
- 3 préparateurs en pharmacie (60%) 
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IV. 1)Prescription 

Les principaux résultats du second tour d’audit sont présentés ci-dessous (Tableau 14). 
L’intégralité des résultats est présentée en annexe (Annexe 8).  

Ces résultats mettent en avant une augmentation du taux de connaissance des modalités de 
fabrication (Figure 22), ainsi que du SEP concernant la prescription (Figures 23 et 24). De la 
même façon, on notait lors du second audit la mise en place d’une étape permettant de 
confirmer le nombre de poches prescrites à la PUI (66,7% vs 7,15% (p<0,01)) et une 
augmentation du pourcentage de prescripteurs pensant qu’il est possible de respecter 
l’heure limite de prescription (66,7% vs 7,2% (p<0,01)). 

 

Tableau 14: Résultats de l'audit sur le circuit de la NP, partie prescription (2nd tour) 

Item audité          Audit n°1  n°2                   p  

 internes 2 (28,6 %) 4 (66,7%) 0,39  

Avez-vous eu une formation au circuit de NP (oui, %) Médecins 0 (0 %) 4 (66,7%) 0,04  

 Total 2 (14,3%) 8 (66,7%) 0,02  

Avez-vous un référentiel de prescription ? (oui, %) 

Internes 4 (57,1%) 6 (100%) 0,22  

Médecins 6 (85,7%) 5 (83,3%) >0,99  

Total 10 (71,4%) 11 (91,7%) 0,42  

Si oui, le(s)quel(s)? (RI= recommandations 
internationales ; DP= document papier non officiel ; 
P= procédure écrite en interne) (oui, %) 

RI 8 (80%) 7 (63,6%) 0,71  

DP 1 (10%) 3 (27,3%) 0,63  

P 1 (10%) 7 (63,6%) 0,04  

Connaissance heure limite transmission (oui, %)  
Tour 1 : 11h ; tour 2 : 12h30 

Internes 5 (71,4%) 3 (50%) 0,79  

Médecins 2 (28,6%) 2 (33,3%) >0,99  

Total 7 (50%) 5 (41,7%) 0,98  

Possibilité de respecter cet horaire (oui, %)  Total 1 (7,15%) 8 (66,7%) <0,01  

Existence d’une étape pour confirmer nombre de PNP 
prescrites (oui, %) 

Total 1 (7,15%) 8 (66,7%) 0,01  

Si oui, comment ? (T = appel téléphonique ; L = listing 
de synthèse) 

T 1 (100%) 1 (12,5%) NA  

L 0 (0%) 7 (87,5%) NA  

Savez-vous comment sont préparées les PNP à la 
pharmacie ? (%) 

O 1 (7,1%) 7 (58,3%)   

A 7 (50%) 5 (41,7%) 0,01  

N 6 (42,9%) 0 (0%)   

Sentiment d’estime personnel (échelle de 0 à 100):   

Prescriptions de NP (moyenne ± écart type) 

Internes 41,4±18 65±15 0,03  

Médecins 70,4±17 83,2±11 0,15  

Total 55,9±22 74,1±16 0,03  

Conformité ESPGHAN (moyenne ± écart type) 

Internes 66,3±10 51,7±10 0,02  

Médecins 66,6±19 75,7±16 0,38  

Total 66,4±15 63,7±18 0,67  

(Légende : O = Oui ; A = Approximativement ; N = Non ; NA = Non applicable ; Total = Interne 
+ médecins) 
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Figure 22: Comparaison de la connaissance des modalités de fabrication des PNP par les 
prescripteurs entre les deux tours d'audit 

 

 

Figure 23: Evolution du SEP concernant l'étape de prescription (échelle de 0 à 100) 
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Figure 24: Evolution du SEP concernant la conformité des prescriptions vis à vis des 
recommandations ESPGHAN (échelle de 0 à 100) 
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IV. 2)Fabrication 

Les résultats du second tour d’audit sont présentés ci-dessous (Tableau 15). L’intégralité des 
résultats est présentée en annexe (Annexe 9). Ces résultats mettent en avant une 
augmentation du taux de formation au circuit de la NP (Figure 25), de la connaissance des 
modalités de prescription et d’administration de la NP (Figures 26 et 27) et des 
connaissances en cas de rupture de stérilisation de l'isolateur principal (Figure 28).  De la 
même façon, on notait lors du second audit une augmentation significative du taux d’analyse 
pharmaceutique de la concordance entre la prescription et le bilan biologique (81% vs 44% 
(p=0,03)). En revanche, on observe une diminution du SEP concernant l’étape de préparation 
des PNP (55 vs 79,4 (p=0,03) pour les internes et 64,2 vs 67,8 (p=0,74) pour les 
pharmaciens). 

 

Tableau 15: Résultats de l'audit sur le circuit de la NP, partie fabrication (2nd tour) 

Item audité Audit n°1     n°2             p    

Savoir réaliser une stérilisation de bulle (oui, %) 

INT 5 (50%) 8 (72,7%) 0,52 

PH 7 (53,8%) 9 (90%) 0,15 

PPH 4 (80%) 3 (100%) >0,99 

Savoir changer les gants (oui, %) 

INT 6 (60%) 4 (36,4%) 0,51 

PH 6 (46,2%) 8 (80%) 0,22 

PPH 5 (100%) 3 (100%) NA 

Connaissance du lieu de rangement des gants (oui, %) 

INT 6 (60%) 8 (72,7%) 0,86 

PH 6 (46,2%) 9 (90%) 0,28 

PPH 5 (100%) 3 (100%) NA 

Paramètres contrôlés sur l’ordonnance (oui, %)     

Conformité de l’ordonnance INT + PH 18 (78,3%) 21 (100%) 0,07 

25mL  d’eau INT + PH 23 (100%) 19 (90,5%) 0,43 

Osmolarité/voie d’accès INT + PH 23 (100%) 21 (100%) NA 

Bilan biologique INT + PH 10 (43,5%) 17 (80,9%) 0,03 

Comparaison ordonnance de la veille INT + PH 12 (52,2%) 8 (38,1%) 0,53 

Débit INT + PH 4 (17,4%) 6 (28,6%) 0,60 

Apports en kcal INT + PH 0 (0%) 0 (0%) NA 

Procédure d’aide à l’analyse pharmaceutique (oui, %) INT + PH 8 (34,8%) 13 (61,9%) 0,13 

Paramètres contrôlés lors d’une discordance poids réel/ théorique (%)  
Saisie Excel 
Vérifier le montage 

INT + PH 12 (52,2%) 16 (76,2%) 0,18 

INT + PH 21 (91,3%) 18 (85,7%) 0,91 

Prise d’air 
Calibrage de la balance 
Elément en contact avec la balance 

INT + PH 6 (26,1%) 7 (33,3%) 0,85 

INT + PH 12 (52,2%) 18 (85,7%) 0,04 

INT + PH 8 (34,8%) 14 (66,7%) 0,07 

Refaire une purge 
Refaire la poche 

INT + PH 2 (8,7%) 2 (9,5%) >0,99 

INT + PH 14 (60,9%) 9 (42,9%) 0,37 

Etape pour confirmer le nombre de poches reçues 
avec le service (oui, %) 

INT 4 (40%) 8 (72,7%) 0,27 

PH 2 (15,4%) 6 (60%) 0,07 

PPH 1 (20%) 3 (100%) 0,14 

 INT 0 (0%) 10 (90,9%) 0,01 

Avez-vous eu une formation au circuit de NP ? (oui, %) PH 1 (7,7%) 10 (100%) <0,01 

 PPH 3 (60%) 2 (66,7%) >0,99 
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Intérêt écouvillonnage scaphandre (oui, %) 

INT 4 (40%) 7 (63,6%) 0,5 

PH 1 (7,7%) 8 (80%) 0,11 

PPH 3 (60%) 3 (100%) 0,67 

Intérêt écouvillonnage plan (oui, %) 

INT 8 (80%) 11 (100%) 0,40 

PH 8 (62%) 9 (90%) 0,28 

PPH 3 (60%) 3 (100%) 0,67 

Vérification du départ des poches  (INT+PH+PPH) (%) 

Oui 12 (42,8%) 12 (50%)  

Parfois 8 (28,6%) 3 (12,5%) 0,36 

Non 8 (28,6%) 9 (37,5%)  

INT: Savez-vous comment sont prescrites les PNP? (%) 

O 0 (0%) 3 (27,3%)  

A 6 (60%) 3 (27,3%) 0,13 

N 4 (40%) 5 (45,4%)  

PH: Savez-vous comment sont prescrites les PNP? (%) 

O 2 (15%) 5 (50%)  

A 4 (31%) 4 (40%) 0,06 

N 7 (54%) 1 (10%)  

PPH: Savez-vous comment sont prescrites les PNP? 
(%) 

O 1 (20%) 1 (33,3%)  

A 1 (20%) 1 (33,3%) 0,77 

N 3 (60%) 1 (33,3%)  

INT: Savez-vous comment sont administrées les PNP? 
(%) 

O 0 (0%) 3 (27,3%)  

A 4 (40%) 7 (63,6%) 0,03 

N 6 (60%) 1 (9,1%)  

PH : Savez-vous comment sont administrées les PNP? 
(%) 

O 4 (31%) 7 (70%)  

A 5 (38%) 2 (20%) 0,17 

N 4 (31%) 1 (10%)  

PPH: Savez-vous comment sont administrées les PNP? 
(%) 

O 1 (20%) 1 (33,3%)  

A 1 (20%) 2 (66,7%) 0,22 

N 3 (60%) 0 (0%)  

Sentiment d’estime personnel (%):      

Fabrication (moyenne ± écart type) 

INT 79,4±10 55±32 0,03 

PH 67,8±19 64,2±32 0,74 

PPH 87,4±5 93,7±4 0,16 

Validation pharmaceutique 
(moyenne ± écart type) 

INT 50,7±33 36±28 0,28 

PH 43,8±24 47,8±32 0,74 

(Légende : O = Oui ; A = Approximativement ; N = Non ; INT = Internes ; NA = Non applicable ; 
PH = Pharmaciens ; PPH = Préparateurs en pharmacie) 
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Figure 25: Existence d’une formation au circuit de la NP entre les deux tours d'audit 

 

 

Figure 26: Comparaison de la connaissance des modalités de prescription des PNP par la 
pharmacie entre les deux tours d'audit 
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Figure 27: Comparaison de la connaissance des modalités d'administration des PNP par la 
pharmacie entre les deux tours d'audit 

 

 

Figure 28: Evolution des connaissances en cas de rupture de stérilisation de l'isolateur 
principal 
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IV. 3)Administration 

Les résultats du second tour d’audit sont présentés ci-dessous (Tableau 16). L’intégralité des 
résultats est présentée en annexe (Annexe 10).  

Tableau 16: Résultats de l'audit sur le circuit de la NP, partie administration (2nd tour) 

Item audité Audit n°1 Aun°2t n°          p 

Réception et stockage dans le service de soin  

Connaissance du nombre de poches (oui, %)  1 (5,3%) 8 (36,4%) 0,04 

Traçabilité de l’activité de réception (oui, %)  0 (0%) 21 (95,4%) <0,01 

Administration des poches de NP     

Procédure contrôles avant administration (oui, %)  0 (0%) 12 (54,5%) 0,01 

Modalités de formation à l’administration     
Compagnonnage 
Formation interne 
Documentation 

 19 (100%) 22 (100%) NA 

 0 (0%) 19 (86,4%) <0,01 

 0 (0%) 3 (13,6%) 0,28 

Eléments contrôlés avant la pose de la poche  (oui, %)   
Identité patient 
Intégrité de la poche 
Contenance de la poche 
Date de fabrication/péremption 
Cohérence osmolarité/voie d’accès 
Intégrité de l’emballage de la poche 

 19 (100%) 22 (100%) NA 

 8 (42,1%) 22 (100%) 0,01 

 4 (21,1%) 5 (22,7%) >0,99 

 13 (68,4%) 21 (95,4%) 0,06 

 8 (42,1%) 20 (90,9%) 0,03 

 6 (31,6%) 18 (81,8%) 0,01 

Traçabilité de la personne qui administre (oui, %)  19 (100%) 22 (100%) NA 

Traçabilité de l’heure d’administration (oui, %)  19 (100%) 22 (100%) NA 

Traçabilité du n° lot de la poche (oui, %)  0 (0%) 6 (27,3%) 0,04 

Surveillance lors du branchement (oui, %)     
Filtre  4 (21,1%) 20 (90,1%) <0,01 

Changement ligne de perfusion  12 (63,2%) 16 (72,7%) 0,74 

Robinet ouvert  7 (36,8%) 18 (81,8%) 0,01 

Voie d’administration  9 (47,4%) 21 (95,4%) 0,01 

Débit  14 (73,7%) 22 (100%) 0,04 

Absence bulle d’air  6 (31,6%) 21 (95,4%) <0,01 

Surveillance lors de l’administration de la NP (oui, %)     
Débit  15 (78,9%) 21 (95,4%) 0,25 

Absence de fuite  11 (57,9%) 20 (90,9%) 0,04 

Alarme (pompe)  18 (94,7%) 17 (77,3%) 0,25 

Ecoulement de la poche  5 (26,3%) 13 (59%) 0,07 

Surveillance cutanée  4 (21,1%) 18 (81,8%) 0,01 

Fréquence de changement (jours) débit  <15ml/heure  / 1 NA 

Fréquence de changement (jours) débit  >15ml/heure  / 4 NA 

Connaissance modalités fabrication ? (%) 

O 0 (0%) 16 (72,7%)  

A 6 (31,6%) 5 (22,7%) <0,01 

N 13 (68,4%) 1 (4,6%)  

Avez-vous eu l’occasion de visualiser la vidéo 
expliquant les modalités de fabrication ? (oui, %) 

 / 18 (81,8%) NA 

Sentiment d’estime personnel (échelle 1 à 100)     
Administration de NP  72,2  ±13,4 84,1 ±11,9 0,01 

(Légende : O = Oui ; A = Approximativement ; N = Non ; NA = Non applicable) 
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Ces résultats mettent en avant une augmentation des connaissances concernant les 
modalités de fabrication des PNP (Figure 29), des contrôles effectués par l’IDE au moment 
de la pose de la PNP (Figure 30) et du SEP concernant l’étape d’administration des PNP 
(Figure 31).  

Figure 29: Comparaison de la connaissance des modalités de fabrication des PNP par les 
IDE entre les deux tours d'audit 

 

 

Figure 30: Eléments contrôlés par les IDE lors de la pose de la PNP 
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Figure 31: Evolution du SEP concernant l'étape d'administration des PNP (échelle de 0 à 
100) 
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Discussion 

 

I. EPP : mise en œuvre de l’audit et de l’AMDEC 

I. 1)  Audit 

Les résultats du premier tour d’audit ont permis de faire un état des lieux de l’ensemble du 
circuit de la NP allant de la prescription jusqu’à l’administration tout en prenant en compte 
les différentes interfaces entre les deux services (transmission des prescriptions de NP à la 
PUI, envoi des PNP au service). De plus, le premier tour d’audit a permis de vérifier 
l’adhésion des services aux exigences des référentiels de bonnes pratiques (IGAS, ESPGHAN, 
BPP…) (1,14,45).  

A partir de cet audit, nous avons pu établir la liste des points forts et des points faibles du 
circuit de la NP. La réalisation d’un second tour d’audit a permis de vérifier l’application des 
mesures correctives mises en place suite au premier tour d’audit et à l’AMDEC. 

Cette méthode peut néanmoins présenter des limites. Certaines données proviennent 
d’informations déclaratives et le questionnaire a été réalisé sur plusieurs semaines. Le 
potentiel échange d’informations entre les différents acteurs du circuit représente un biais 
dans l’interprétation des résultats. De plus, il s’agit d’une méthode chronophage qui n’a pas 
permis l’audit de tous les acteurs du circuit. L’utilisation du questionnaire en ligne (Google 
Forms®) au second tour d’audit a permis de diminuer sa durée.  Il a particulièrement bien 
fonctionné pour les IDE. Au total 38 IDE sont rattachés au service de RN. Chaque jour, deux 
équipes composées de 6 IDE travaillent sur les 24 heures. En raison des différents plannings, 
le premier tour d’audit a duré plus d’un mois pour les IDE. Au second tour, l’utilisation du 
Google Forms®, a permis l’obtention d’une réponse pour 22 IDE (58%) en 10 jours. 

Pour la partie « fabrication », le court délai entre la mise en application des nouvelles 
procédures et le second tour d’audit peut biaiser les réponses de certains acteurs. En effet, 
les pharmaciens sont nombreux dans le pool d’astreinte pharmaceutique et certains n’ont 
pas pu mettre en œuvre ces  nouvelles pratiques de façon concrète entre les deux audits. 

En conclusion, l’audit est un outil précis, facile à mettre en place et qui permet d’initier une 
EPP. Les échantillons audités à chaque tour étant comparables, il nous a permis de réaliser 
une analyse objective et d’obtenir des conclusions pertinentes quant à l’impact des mesures 
correctives proposées. 
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I. 2)  AMDEC 

L’AMDEC est un outil permettant de structurer la cartographie des risques d’un processus. Il 
est facilement applicable en milieu hospitalier et a déjà montré son intérêt dans l’évaluation 
des risques de processus de préparation de NP (46). En réalisant l’AMDEC, nous avons pu 
approfondir les résultats obtenus au cours du premier tour d’audit. L’AMDEC permet, 
contrairement à beaucoup d’autres méthodes d’analyses des risques, de se concentrer sur 
les interfaces entre les différents secteurs, comme l’étape de transmission des prescriptions 
de NP. Elle permet de répondre à notre objectif en identifiant et en priorisant les risques 
auxquels sont confrontés les différents acteurs du circuit de la NP. Tout comme l’audit, elle 
permet de proposer des axes d’amélioration.  

La constitution d’un groupe de travail pluridisciplinaire a été très appréciée et a permis de 
réunir autour d’une table tous les acteurs concernés par le circuit afin de favoriser le 
dialogue et l’échange. La présence d’un pharmacien, partagé entre les deux secteurs, a 
permis de faciliter ces échanges entre les deux services (RNN et PUI) et a contribué à 
l’analyse complète du circuit de la NP. La variété des intervenants a apporté des expériences 
multiples et des regards croisés permettant une analyse approfondie des modes de 
défaillance et des solutions proposées. 

Néanmoins, l’AMDEC est une démarche lourde nécessitant la planification de plusieurs 
réunions afin de réaliser les phases d’identification et d’analyse des modes de défaillance 
puis de proposer des mesures correctives. Pour obtenir des résultats efficaces, les réunions 
ont dû être longuement préparées en amont et ont nécessité l’investissement prolongé d’un 
pilote de l’AMDEC pour chaque étape du processus. De plus, les réunions sont elles-mêmes 
chronophages : la multiplicité des intervenants enrichit le processus mais rend les analyses 
et décisions collégiales plus lentes. La cotation des risques est une étape qui fait appel à 
l’expérience de chaque participant et pourrait sembler subjective. Cependant, les faibles 
écarts-types observés pour la plupart des données révèlent une grande homogénéité des 
analyses, même si certains membres des groupes de travail n’ont été, pour certains, que 
rapidement initiés au processus de cotation des risques en qualité. Celle-ci a été réalisée 
individuellement à partir d’un questionnaire en ligne, permettant un gain de temps et 
offrant ainsi à chaque membre du groupe la possibilité de s’exprimer. Nous n’avons pas 
choisi de seuil de criticité car cela nous semblait trop arbitraire, d’autant plus que le groupe 
de travail était principalement constitué de personnes n’ayant pas l’habitude d’utiliser la 
méthodologie AMDEC. Nous avons donc décidé de nous focaliser sur les cinq premiers 
modes de défaillance de chaque sous-processus de NP. 

Cela nous a permis de prioriser les actions, ce qui est le but de toute démarche qualité, tout 
en gardant une charge de travail acceptable. Cinq thématiques de travail ont ainsi été 
retenues pour chaque sous processus, soit 15 axes d’amélioration pour l’ensemble du 
processus de la NP sur le CHU d’Amiens Picardie.  En parallèle, l’exploitation rapide des 
résultats, par un pilote dédié à ce travail et à la réalisation de comptes rendus transmis à 
l’ensemble des participants, a maintenu une dynamique de groupe importante.  

La méthode AMDEC est donc une méthode simple à mettre en place, efficace et qui permet 
de faciliter les échanges entre tous les acteurs d’un même circuit. Néanmoins, son utilisation 
nécessite un temps dédié important, un pilotage régulier par une personne formée à la 
démarche qualité, un suivi minutieux de chaque étape et des relances régulières afin de 
maintenir la motivation des participants. 
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II. Apport de cette démarche qualité en NP sur le CHU d’Amiens 

II. 1)  Prescription 

Formation des prescripteurs sur le circuit de la NP: 

Le premier tour d’audit a mis en évidence l’absence de formation des prescripteurs sur le 
circuit de la NP (14,3% de prescripteurs formés) et un défaut de connaissance des modalités 
de fabrication des PNP « à la carte » : seuls 7,1% des prescripteurs en avaient connaissance 
(Figure 22). Cependant, 92% des prescripteurs non formés souhaitaient y remédier. Une 
formation théorique sur le circuit de la NP, organisée par l’équipe pluridisciplinaire 
(médecin, pharmacien et IDE) a permis d’améliorer la connaissance du circuit. Le second 
tour d’audit confirme cela avec 66,7% des prescripteurs formés au circuit. Au cours de cette 
séance, une vidéo illustrant la préparation des PNP en ZAC était diffusée, ce qui a permis une 
amélioration significative de la connaissance des modalités de fabrication à la PUI (58,3% vs 
7,1% (p=0,01)) (Figure 22).  

Cette première formation auprès des prescripteurs a eu lieu en mai 2018, lors du 
changement d’internes. Il semble nécessaire de la pérenniser tous les 6 mois et de l’intégrer 
à la formation des nouveaux arrivants dans le service dès lors qu’ils sont amenés à prescrire 
de la NP « à la carte ». Elle permet aux prescripteurs d’avoir connaissance des contraintes 
techniques rencontrées par la PUI pour l’étape de fabrication (volume d’eau nécessaire pour 
une fabrication avec automate, heure limite de transmission…). 

 

Acte médical de prescription : 

L’audit a mis en évidence l’absence de protocole de NP au sein du service de RN. 71,4% des 
prescripteurs affirmaient utiliser un référentiel de prescription en décembre 2017, ce 
référentiel étant majoritairement les recommandations internationales ESPGHAN (14). Ces 
recommandations sont exhaustives, mais très longues à assimiler et peu utilisables comme 
document opérationnel en pratique courante. De plus, les données de la littérature 
montrent que l’utilisation d’un protocole médical permet l’homogénéisation des pratiques 
au sein d’un même service de soin et améliore la croissance des NN (40). Ce protocole doit 
aborder les apports recommandés et les voies d’abord (47). Au cours de l’AMDEC, le mode 
de défaillance « la prescription n’est pas en accord avec les recommandations ESPGHAN » 
apparait parmi ceux ayant l’ICF le plus élevé (= 34,2). Le groupe de travail créé afin d’établir 
un référentiel de prescription a pu se réunir régulièrement pour uniformiser les pratiques, 
simplifier l’application des recommandations et aboutir à une procédure validée 
institutionnellement. 

Lors du second tour d’audit, 63,6% des prescripteurs interrogés avaient connaissance de la 
nouvelle procédure « Nutrition parentérale : indication, voie d’administration et apports 
chez le nouveau-né ». Ce taux, un peu faible, peut s’expliquer par le court délai entre la 
diffusion de la procédure (email et GED) et le second tour d’audit, n’ayant pas encore permis 
de sensibiliser et de former l’ensemble de l’équipe.  
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Néanmoins, la prescription de NP, toujours réalisée à l’aide de la macro Excel® (Annexe 2) au 
cours de ce 2ème tour d’audit, reste un risque identifié de l’étape de prescription. 
L’informatisation du circuit permettrait de diminuer l’ICF de nombreux modes de défaillance 
listés au cours de l’AMDEC (Annexes 13 et 14). Plusieurs études montrent une meilleure 
prise en charge nutritionnelle des patients dans les services de soin pour lesquels la 
prescription est informatisée (48,49). De plus, l’utilisation d’un logiciel adapté à la pédiatrie 
pour la prescription réduit les risques d’erreurs et permet de sécuriser le circuit (50). Afin de 
remédier à ce problème, le CHU d’Amiens Picardie a pour objectif de mettre en place 
l’informatisation de la prescription. L’établissement a fait l’acquisition du logiciel de 
prescription Logipren® qui sera déployé dans les services à partir de novembre 2018. 

 

Transmission des prescriptions de NP : 

L’audit a mis en évidence l’absence d’étape permettant au service de confirmer chaque jour 
le nombre de prescriptions de NP. Seulement 7,2% des prescripteurs considèrent que cette 
étape existe via un appel téléphonique en fin de matinée. L’AMDEC a identifié un risque de 
« non transmission de la prescription à la PUI » (ICF= 21,1). Pour maîtriser ce risque, la 
mesure corrective a été la mise en place d’un listing prévisionnel et quotidien des 
prescriptions de NP : chaque matin, l’interne référent doit établir au cours du staff un listing 
prévisionnel des patients pour lesquels il est nécessaire de fabriquer des PNP « à la carte ». 
Ce listing est ensuite transmis avant 9h30 à la PUI par fax. En cas de non réception, la PUI 
contacte le service. Au cours du second tour d’audit, 66,7% des prescripteurs considéraient 
qu’il y avait désormais une étape pour confirmer à la PUI le nombre de prescriptions 
(Tableau 14).  

Depuis plusieurs années, l’heure limite de transmission des prescriptions de NP à la PUI était 
fixée à 11h00. Le premier tour d’audit a montré que 93% des prescripteurs estimaient  
impossible le respect de cet horaire, notamment à cause de l’organisation interne du service 
(transmission en sortie de garde pouvant se prolonger et/ou instabilité clinique des patients 
nécessitant des soins en urgence). De plus, un audit de pratique réalisé sur une période d’un 
mois avait confirmé ces déclarations. Seulement 27,8% des prescriptions étaient faxées 
avant 11h00 la semaine. Lors de l’audit, nous avons demandé aux prescripteurs quel serait 
l’horaire compatible avec leur activité. La réponse moyenne a été 12h30. Nous avons donc, 
d’un commun accord entre la PUI et le service de RN, adapté les organisations afin de 
modifier l’heure limite de transmission des NP (12h30). Ces nouvelles organisations ont été 
précisées dans une procédure dédiée (Figure 32).  
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Figure 32: Extrait de la procédure "prescription et transmission des poches" 

 

Le second tour d’audit a cependant montré que l’heure limite de transmission des 
prescriptions est moins connue que lors du premier tour (41,7% au second tour vs 50,0% au 
premier tour) (Tableau 14), mettant en avant les difficultés à former un pool important de 
personnel dans un délai court. Par contre, la modification de cet horaire est appréciée des 
prescripteurs. Désormais, 66,7% d’entre eux considèrent qu’il est possible de le respecter 
pour transmettre les prescriptions de NP à la PUI (p<0,01) (Tableau 14). En effet, un second 
audit de pratique montre que 94,1% des prescriptions sont transmises avant 12h30 la 
semaine. 

 

Sentiment d’estime personnel : 

Il y a une amélioration du SEP «prescriptions de NP » des prescripteurs entre les deux tours 
d’audit (55,9 vs. 74,1 ; p=0,03) (Figure 23). Ceci peut s’expliquer par la mise en place de 
formations et de procédures sur le circuit de la NP. Par contre, le SEP « conformité 
ESPGHAN » diminue au cours du second audit chez les internes (66,3 vs 51,7 (p=0,02)) 
(Figure 24). Ceci peut se traduire par une prise de conscience de la non adhérence aux 
recommandations internationales et de la complexité à prescrire une NP personnalisée (14). 
La mise en place d’une procédure d’aide à la prescription ainsi que d’une formation dédiée 
en début de semestre devraient permettre à plus long terme d’améliorer ce point (40). 
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II. 2)  Fabrication 

Formation au circuit : 

Le premier tour d’audit a mis en évidence l’absence de formation récente des pharmaciens 
au circuit de la NP (Figure 25) et la méconnaissance des modalités de prescription et 
d’administration des PNP (Figures 26 et 27). La formation théorique sur le circuit de la NP a 
permis d’améliorer la connaissance du circuit. Le second tour d’audit confirme cela avec 
respectivement 100% et 90,9% des pharmaciens et internes formés.  

Cette première formation auprès des pharmaciens et internes a eu lieu en mai 2018, lors du 
changement d’internes. Au cours de cette séance était diffusée une courte vidéo illustrant 
les modalités d’administration d’une PNP par l’IDE. 

Comme pour les prescripteurs, il semble nécessaire de la pérenniser tous les 6 mois et de 
l’intégrer à la formation des nouveaux arrivants dans le service dès lors qu’ils sont amenés à 
valider et fabriquer des PNP. Elle permet aux pharmaciens de mieux comprendre les 
contraintes cliniques liées aux NN prématurés et d’avoir une vision globale des modalités de 
prescription et d’administration. Cette séance de formation favorise aussi les échanges entre 
pharmaciens et médecins.  

 

Validation pharmaceutique : 

L’AMDEC a permis de mettre en évidence 4 risques concernant l’étape de validation 
pharmaceutique dont l’absence de formation des praticiens à la validation pharmaceutique 
(ICF= 35,1) (Annexe 12). Cela est confirmé avec le premier tour d’audit qui montre une 
grande disparité concernant les paramètres contrôlés par les pharmaciens et internes lors de 
l’analyse pharmaceutique (Tableau 15). Cela peut s’expliquer par l’absence de procédure 
institutionnelle concernant la validation pharmaceutique. En effet, lors du premier tour 
d’audit, seule une procédure ancienne, peu connue des utilisateurs, était disponible. Les 
restitutions d’audit, les formations et la mise en place d’une procédure d’aide à la validation 
pharmaceutique ont permis d’obtenir une tendance à l’uniformisation des pratiques 
(Tableau 15). On constate par exemple une augmentation significative du contrôle du bilan 
biologique (p=0,03).  

 

Gestion des non conformités : 

En cas de survenue d’un problème au cours de la production, différentes non conformités 
peuvent survenir. Par exemple, une rupture de stérilité de l’isolateur principal nécessite de 
le stériliser, voire de changer les gants. Le premier tour d’audit montre un défaut de 
formation des internes et pharmaciens : seuls 60% des internes et 46,2% des pharmaciens 
affirmaient savoir changer les gants et connaître leur lieu de rangement (Figure 28).  

Ce défaut de formation est lié, d’une part à l’absence d’enseignement dédié lors de la 
formation initiale et d’autre part, à l’absence de procédure. Une procédure expliquant la 
conduite à tenir pour le changement des gants a donc été rédigée et les 
pharmaciens/internes ont été conviés à assister à des démonstrations lors du nettoyage 
mensuel de l’isolateur principal. Le planning a été diffusé par email afin que chacun puisse y 
assister. 
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Lors du second audit, on note une amélioration des connaissances concernant les modalités 
de changement des gants pour les pharmaciens (80% vs 46,2% ; p= 0,22) contrairement aux 
internes (36% vs 60% ; p=0,51) (Figure 28). Cette absence d’amélioration pour les internes 
peut s’expliquer par la présence d’internes « moins expérimentés » au cours de l’audit 2, ce 
dernier ayant été réalisé plus tôt au cours de leur semestre de formation. L’étape de 
changement des gants n’est pas facile à représenter par des photos dans une procédure. 
Afin d’améliorer la formation, une courte vidéo sera réalisée par la suite. Elle pourra ainsi 
être insérée dans les formations initiales et être consultable en zone de production.  

Les données de notre EPP étaient comparables pour d’autres points de formation comme 
par exemple la stérilisation de l’isolateur principal (Figure 28). 

 

Sentiment d’estime personnel : 

Contrairement aux prescripteurs, il y a une diminution du SEP « fabrication » des internes 
(55 vs 79,4 ; p=0,03) et des pharmaciens (64,2 vs 67,8 ; p=0,74) entre les deux audits 
(Tableau 15). Ceci peut s’expliquer par une prise de conscience des risques liés au circuit de 
la NP lors des séances de restitution d’audit et formations. En effet, lors de ces différentes 
séances, de nouvelles interrogations personnelles étaient soulevées par les participants. De 
plus, les pharmaciens sont soucieux d’effectuer une validation pharmaceutique des 
prescriptions de NP, mais l’absence d’informatisation reste une étape limitante.  

 

II. 3)  Administration 

Formation au circuit : 

Le premier tour d’audit a mis en évidence la méconnaissance des modalités de fabrication et 
de contrôles de PNP à la PUI par les IDE : 68,4% ignorent comment sont préparées les PNP à 
la PUI (Figure 29). Une étude canadienne, publiée en 2013, recommandait d’améliorer la 
formation des IDE tout en augmentant la communication et les échanges pluridisciplinaires 
afin de réduire les erreurs liées à l’administration de médicaments injectables (51). Les 
restitutions d’audit (février à avril 2018) et les formations sur le circuit de la NP (juillet 2018) 
dispensées aux IDE suivent ces recommandations et ont permis d’améliorer la connaissance 
du circuit. Au cours de ces séances, une vidéo illustrant la préparation des PNP en ZAC était 
diffusée. Cette étape était appréciée des IDE et 81,8% des IDE audités au second tour 
affirment l’avoir visionnée au moins une fois (Tableau 16).  

Les IDE du service de RN travaillent par équipe de 6 sur une période de 12 heures. Par 
conséquent, il est impossible de les réunir tous ensemble pour dispenser une formation.  Un 
PowerPoint® de présentation a été réalisé par le groupe de travail pluridisciplinaire et les 
séances de formation ont été dispensées par l’IDE référente du service pendant plusieurs 
semaines. 26 IDE (68,4%) ont pu assister à ces formations avant le second tour d’audit. Au 
cours de ce second tour, on constate une augmentation significative des connaissances 
concernant les modalités de préparation des PNP à la PUI (p<0,01) (Figure 29). 
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Administration des PNP : 

L’audit a mis en évidence l’absence de protocole interne au service concernant les modalités 
d’administration des PNP. Par conséquent, les contrôles effectués au moment de la pose 
d’une PNP étaient dépendants de l’IDE et de sa formation initiale. Pour exemple, la date de 
fabrication/péremption était contrôlée par seulement 68,4% des IDE (Figure 30). En 2011, 
une étude réalisée au CHU de Brest sur les pratiques de gestion des perfusions montrait 
également une hétérogénéité des pratiques parmi les soignants (52). Les recommandations 
de bonnes pratiques concernant la NP en néonatalogie ont récemment rappelé que cinq 
contrôles doivent être réalisés avant toute administration d’un mélange de NP : 
identification du patient, adéquation du contenu avec la prescription, date de péremption 
de la poche, intégrité de la poche et aspect du contenu (8). 

En parallèle, au cours de l’AMDEC, le mode de défaillance « PNP d’osmolarité > 800mOsm/L 
passée sur un accès périphérique » est apparu parmi ceux ayant un IC très élevé (ICF=40,5) 
(Annexe 12). Un groupe de travail pluridisciplinaire a été créé afin de réfléchir aux contrôles 
à effectuer par l’IDE au moment de la pose de la PNP. Cela a permis la rédaction d’une 
procédure qui s’intitule « Nutrition parentérale : réception et administration des poches ». 
Elle prend en compte les recommandations du rapport IGAS concernant l’administration des 
PNP comme par exemple le branchement de la PNP par une équipe de deux soignants (1). 

En attente de la mise à disposition de cette procédure sur la GED, les éléments à contrôler 
lors de la pose de PNP ont été rappelés au cours des formations dispensées par l’IDE 
référente en juillet 2018. On constate une nette amélioration des éléments contrôlés par les 
IDE. Par exemple, le contrôle de la cohérence entre l’osmolarité et la voie d’accès a 
augmenté de manière significative (42,1% vs 90,9% ; p=0,03) (Figure 30). 

Néanmoins, certains contrôles ne sont pas systématiquement effectués. Afin de sécuriser 
cette étape et de s’assurer de la réalisation permanente de ces contrôles, le groupe de 
travail a réalisé une check-list qui est maintenant intégrée au document de prescription 
depuis les résultats de ce second tour d’audit. Elle est remplie par l’IDE au moment de la 
pose de PNP (Figure 33). 

Figure 33 : Check-list pour l’administration des PNP par les IDE 
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Modalités et rythme de changement des lignes de perfusion 

Le premier tour d’audit a montré que les lignes de perfusion permettant l’administration de 
la NP sont changées tous les 4 jours en accord avec les recommandations de l’hygiène du 
CHU Amiens Picardie. Néanmoins, au cours de l’AMDEC, le mode de défaillance 
« Administration effective retardée de la poche prescrite ce jour due à un faible débit » est 
ressorti parmi  ceux avant un ICF très élevé (ICF=38,1) (Annexe 12). Le groupe de travail a, 
dans un premier temps, décidé de connecter une nouvelle tubulure chaque jour sur la PNP 
pour les patients présentant un débit de perfusion < 15 ml/h au sein du service de RN.  

Néanmoins, ce changement de pratique ne permet pas de couvrir le risque infectieux 
provoqué par la manipulation de la PNP au sein du service de RN (ICF = 49,4). Afin d’y 
remédier,  la tubulure sera dans un second temps connectée à la PNP et purgée au sein de 
l’unité de fabrication de la PUI. Ceci permettra de limiter le retard de perfusion effective de 
la nouvelle PNP tout en contrôlant parfaitement le risque infectieux. 

 

Sentiment d’estime personnel : 

Comme pour les prescripteurs, on observe une amélioration du SEP « administration de NP » 
des IDE entre les deux tours d’audit (72,2 vs 84,1 ; p=0,01) (Figure 31). Ceci peut s’expliquer 
par la mise en place de protocoles liés à la réception et à l’administration des PNP et aux 
connaissances acquises au cours des séances de formation. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



70 
 

Conclusion 

Les besoins nutritionnels des NN prématurés sont très variables et imposent, le plus souvent, la 

fabrication de PNP « à la carte ». Pour répondre à cette demande, la PUI produit quotidiennement 

les PNP « à la carte ». Le pharmacien, par son rôle dans la sécurisation du processus de fabrication, 

joue un rôle important dans ce processus de NP.  

Le CHU d’Amiens Picardie a souhaité mettre en place une EPP afin de réaliser un état des lieux du 

circuit de la NP et de déterminer les étapes les plus à risques. Pour réaliser cette EPP, deux outils ont 

été choisis : l’audit de processus et la méthode AMDEC. L’audit de processus a permis de faire un 

état des lieux du circuit. Le second tour a permis de faire une évaluation avant/après mesures 

correctives. La méthode AMDEC a permis quant à elle d’identifier les risques a priori et de prioriser 

les axes d’amélioration à mettre en place. 

La création d’un groupe de travail pluridisciplinaire a favorisé les échanges entre les deux services et 

a permis d’identifier de nombreux axes d’amélioration du circuit de la NP. Au cours de ces échanges, 

les écarts entre les recommandations IGAS et le mode de fonctionnement des deux services ont été 

constatés et analysés. Plusieurs mesures correctives sont déjà mises en place afin de sécuriser le 

circuit et de répondre à ces recommandations. 

Les actions de formation du personnel ont permis d’obtenir une meilleure connaissance du circuit de 

la part des différents acteurs et de les sensibiliser aux risques encourus par les PNP « à la carte ». 

Ayant constaté l’absence de protocoles internes pour certaines étapes du circuit, des procédures ont 

été rédigées par le groupe de travail pluridisciplinaire puis mis en application par les utilisateurs.  

Le groupe de travail pluridisciplinaire poursuit sa démarche et les actions en cours. La prochaine 

étape permettant de sécuriser le circuit de la NP sera l’informatisation complète du circuit via 

l’acquisition d’un logiciel incluant toutes les étapes du circuit (prescription, validation 

pharmaceutique, fabrication et administration), comme préconisé dans le rapport IGAS.  De 

nombreux problèmes mis en évidence au cours de cette EPP pourront être améliorés par l’acquisition 

d’un logiciel adapté à la pédiatrie. 
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Annexes 

Annexe 1 : Composition des solutions de NP ayant l'AMM en 2018 chez le nouveau-né 

Dénomination Type Voie 

Composition pour 
100mL 

(E : électrolytes, OE : 
oligoéléments) 

Volume 
(mL) 

Osmolarité 
(mosm/L) 

Indication 

 
 

Pediaven 
NN1® 

Fresenius Kabi 
 
 
 

binaire 
Centrale et 

périphérique 

Glucose : 
10g 

Azote : 1,5g 
 
 

E : oui 
OE : oui 

250 715 

Prématuré
NN 

Les 48ères 

heures de 
vie 

 
 

Pediaven 
NN2® 

Fresenius Kabi 
 
 

binaire 
Centrale et 

périphérique 

Glucose : 
10g 

Azote : 1,7g 

E : oui 
OE : oui 

250 790 

Prématuré
NN 

2 jours 
jusqu’à 1 

mois 

 
 

Pediaven NN 
sans OE® 

Fresenius Kabi 
 
 

binaire Centrale 
Glucose : 

15g 
Azote : 2g 

E : oui 
OE : non 

250 1250 
Prématuré

NN 

 
 

Numetah 
G13%E 

prematures ® 
Baxter 

 
 

ternaire Centrale 
Glucose : 

13,3g 
Azote : 3,1g 

E : oui 
OE : non 

300 1150 
Prématuré

NN 
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Annexe 2: Fichier Excel® utilisé pour la prescription de NP en RN 
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Annexe 3: Ordonnance de NP transmise à la PUI par le service de RN 
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Annexe 4: Grille d'audit utilisée pour l’EPP – sous processus « prescription » 
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Annexe 5: Grille d'audit utilisée pour l’EPP – sous processus « fabrication » 
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Annexe 6: Grille d'audit utilisée pour l’EPP – sous processus « administration » 
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Annexe 7: Méthode AMDEC : Membres du groupe de travail AMDEC 
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Annexe 8: Résultats d’audit (premier et deuxième tour d’audit) – sous-processus 
« prescription » 

Item audité Audit n°1  n°2           p 
 Internes 28,6 % 66,7% 0,39 

Formation au circuit de NP (oui, %) Médecins 0 % 66,7% 0,04 

 Total 14,3% 66,7% 0,02 

Si « oui », par qui ? (P= pharmacien ; M= médecin ;           
P + M = pharmacien + médecin) (%) 

P 0% 37,5% 0,86 

M 100% 25% 0,26 

P+M 0% 37,5% 0,86 

Si non, aimeriez-vous en avoir une ? (oui, %) 

Internes 80%    /   NA 

Médecins 100%    /   NA 

Total 92,3%    /   NA 

Formation à la prescription (oui, %) 

Internes 87,5% 100% >0,99 

Médecins 71,4% 100% 0,48 

Total 78,6% 100% 0,28 

Evaluation finale ? (oui, %) 

Internes 0% 33,3% 0,34 

Médecins 20% 16,7% >0,99 

Total 9,1% 25% 0,48 

Format ? (FI= formation interne; DES= cours de DES)    
(oui, %) 

FI 57,1% 91,7% 0,12 

DES 21,4% 91,7% 0,71 

Référentiel de prescription (oui, %) 

Internes 57,1% 100% 0,22 

Médecins 85,7% 83,3% >0,99 

Total 71,4% 91,7% 0,42 

Si oui, le(s)quel(s) ? (RI= recommandations 
internationales ; DP= document papier non officiel ; P= 
procédure écrite en interne) (oui, %) 

RI 80% 63,6% 0,71 

DP 10% 27,3% 0,63 

P 10% 63,6% 0,04 

Lieu de réalisation des prescriptions (B = bureau ; S= salle 
principale ; C= chambre patient) 

B 0%    /   NA 

S 100%    /   NA 

C 0%    /   NA 

Mode de transmission ? (F= fax ; E= email ; L=logiciel) 

F 100%    /   NA 

E 0%    /   NA 

L 0%    /   NA 

Qui ? (E= externe ; I=interne ; M=médecin) 

E 34,4%    /   NA 

I 43,8%    /   NA 

M 21,8%    /   NA 

Connaissance heure limite transmission (oui, %) 
Tour 1 : 11h ; tour 2 : 12h30 

Internes 71,4% 50% 0,79 

Médecins 28,6% 33,3% >0,99 

Total 50% 41,7% 0,98 

Possibilité de respect de l’horaire (oui, %) 

Internes 0% 66,7% 0,04 

Médecins 14,3% 66,7% 0,01 

Total 7,15% 66,7% <0,01 

Quel horaire proposeriez-vous ? (moyenne)  
 

12h30 13h30   NA 

Pourcentage faxé avant 11h en semaine (%) Total 45,6% 77,9% 0,09 

Pourcentage faxé avant 11h le week-end (%) Total 73,8% 60,4% 0,44 

Patients avec NP vus avant ceux sans NP (oui, %) Total 42,9%    / NA 

Etape pour confirmer nombre de poches (oui, %) Total 7,15% 66,7% 0,01 

Si oui, comment ? (T = appel téléphonique ; L = listing de 
synthèse) 

T 100% 12,5%   NA 

L 0% 87,5%   NA 
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Prescription intégrée au DPI (oui, %) Total 0%    /   NA 

Archivage dans le dossier médical (P= papier ; PN= papier 
numérisé ; I= informatique) 

P 100%    /   NA 

PN 0%    /   NA 

I 0%    /   NA 

Information de la famille (oui, %) Total 71,4%    /   NA 

Déclaration d’un EI au cours de la dernière année (oui, %) Total 7,1%    /   NA 

Savez-vous comment sont préparées les poches de NP à 
la pharmacie ? (%) 

O 7,1% 58,3%  

A 50% 41,7% 0,01 

N 42,9% 0%  

Intérêt prescription avec Veau > 25mL (oui, %) 

Internes 57,1% 66,7% 0,01 

Médecins 57,1% 100% 0,22 

Total 57,1% 83,3% <0,01 

Souhaiteriez-vous connaitre le mode de fabrication des 
poches de NP à la pharmacie ? (oui, %) 

Total 100%    /   NA 

Prescription ajout en Y (Manuelle /  Informatisée)  100% / 
0% 
 

   /   NA 

La pharmacie est-elle prévenue de cet ajout ? (oui, %) Total 0%    /   NA 

Sentiment d’estime personnel :      

Prescriptions de NP 

Internes 41,4% 65% 0,13 

Médecins 70,4% 83,2% 0,15 

Total 55,9% 74,1% 0,03 

Conformité ESPGHAN 

Internes 66,3% 51,7% 0,02 

Médecins 66,6% 75,7% 0,38 

Total 66,4% 63,7% 0,67 

Apports lipidiques 

Internes 71% 64,2% 0,39 

Médecins 79,9% 78,3% 0,72 

Total 75,4% 71,3% 0,39 

Apports protéiques 

Internes 62 ,3% 61,7% 0,96 

Médecins 74% 84,8% 0,14 

Total 68,1% 73,3% 0,49 

Apports glucidiques 

Internes 63,6% 56,7% 0,51 

Médecins 73,6% 84% 0,11 

Total 68,6% 70,3% 0,80 

Apports caloriques 

Internes 59,3% 55% 0,75 

Médecins 63% 79% 0,06 

Total 61,1% 67% 0,47 
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Annexe 9: Résultats d’audit (premier et deuxième tour d’audit) – sous-processus 
« fabrication » 

Item audité Audit n°1       n°2                  p     

Respect des mesures d’hygiène (en %) 

INT 94% / NA 

PH 94% / NA 

PPH 100% / NA 

Compréhension de l’intérêt d’avoir ce comportement 
(oui, %) 

INT 100% / NA 

PH 100% / NA 

PPH 100% / NA 

Contrôles effectués avant la production (oui, %)     

Sirius 

INT 100% 100% NA 

PH 98,3% 100% >0,99 

PPH 100% 100% >0,99 

Virage indicateur coloré 

INT 90% 81,8% >0,99 

PH 100% 80% 0,11 

PPH 80% 66,7% >0,99 

Paramètres de stérilisation (Excel) 

INT 65% 60% 0,52 

PH 42% 61,5% 0,11 

PPH 100% 100% NA 

Navette tendue 

INT 70% 36,4% 0,26 

PH 31% 70% 0,14 

PPH 60% 66,7% >0,99 

Pressions par le mode dégradé (oui, %) 

INT 100% 100% NA 

PH 69,2% 100% 0,16 

PPH 100% 100% NA 

Contrôle des gants avant le transfert (oui, %) 

INT 70% 81,8% 0,88 

PH 61,5% 90% 0,28 

PPH 100% 100% NA 

Connaissance de la CAT si gants troués (oui, %) 

INT 90% 81,8% >0,99 

PH 100% 100% NA 

PPH 100% 100% NA 

Stérilisation de bulle déjà réalisée (oui, %) 

INT 10% / NA 

PH 46,2% / NA 

PPH 80% / NA 

Savoir réaliser une stérilisation de bulle (oui, %) 

INT 50% 72,7% 0,52 

PH 53,8% 90% 0,15 

PPH 80% 100% >0,99 

Sinon, comment faites-vous ? (P= procédure ; R= pas 
de stérilisation ; A= appel un pharmacien du secteur) 

P 100% 100% NA 

R 0% 0% NA 

A 9,1% 0% NA 

Gants déjà changés (oui, %) 

INT 20% / NA 

PH 38,5% / NA 

PPH 80% / NA 

Savoir changer les gants (oui, %) 

INT 60% 36,4% 0,51 

PH 46,2% 80% 0,22 

PPH 100% 100% NA 

Connaissance du lieu de rangement (oui, %) 
INT 60% 72,7% 0,86 

PH 46,2% 90% 0,28 
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PPH 100% 100% NA 

Analyse de la prescription par un pharmacien à la 
réception ? (pharmaciens et internes) (oui, %) 

INT + PH 73,9% / NA 

Paramètres contrôlés (oui, %)     
Conformité de l’ordonnance INT + PH 78,3% 100% 0,07 

25 mL  d’eau INT + PH 100% 90,5% 0,43 

Osmolarité/voie d’accès INT + PH 100% 100% NA 

Bilan biologique INT + PH 43,5% 80,9% 0,03 

Comparaison ordonnance de la veille INT + PH 52,2% 38,1% 0,53 

Débit INT + PH 17,4% 28,6% 0,60 

Apports en kcal INT + PH 0% 0% NA 

Procédure d’aide à l’analyse pharmaceutique (oui, %) INT + PH 34,8% 61,9% 0,13 

Temps pharmaceutique dédié (oui, %) INT + PH 0% / NA 

Retranscription des données (oui, %) INT + PH 100% / NA 

Double contrôle lors de la retranscription (oui, %) INT + PH 99,3% / NA 

Procédure pour la fabrication des poches (oui, %) 

INT 100% / NA 

PH 92.3% / NA 

PPH 100% / NA 

Savoir trouver la procédure (oui, %) 

INT 100% / NA 

PH 92.3% / NA 

PPH 100% / NA 

Modalités de reconstitution des seringues (oui, %) 

INT 80% 100% 0,40 

PH 76,9% 100% 0,30 

PPH 80% 100% >0,99 

Modalités de reconstitution du cernevit® (oui, %) 

INT 100% 100% NA 

PH 84,6% 100% 0,56 

PPH 100% 100% NA 

Discordance poids réel/ théorique (%) (PH + INT)     
Saisie Excel 
Vérifier le montage 

 52,2% 76,2% 0,18 

 91,3% 85,7% 0,91 

Prise d’air 
Calibrage de la balance 
Elément en contact avec la balance 

 26,1% 33,3% 0,85 

 52,2% 85,7% 0,04 

 34,8% 66,7% 0,07 

Refaire une purge 
Refaire la poche 

 8,7% 9,5% >0,99 

 60,9% 42,9% 0,37 

Confirmation du nombre de poches reçues (oui, %) 

INT 40% 72,7% 0,27 

PH 15,4% 60% 0,07 

PPH 20% 100% 0,14 

Comment ?     
Email 
Appel téléphonique 
Listing par fax 

 0% 0% NA 

 100% 64,3% 0,26 

 0% 35,7% 0,26 

 INT 0% 90,9% 0,01 

Formation au circuit de NP (oui, %) PH 7,7% 100% <0,01 

 PPH 60% 66,7% >0,99 

Par qui ? (P= pharmacien ; M= médecin ; P + M = 
pharmacien + médecin) 

P 100% 22,7% NA 

M 0% 0% NA 

P+M 0% 77,3% NA 

Si non, aimeriez-vous en avoir une ? (oui, %) 
INT 80% / NA 

PH 91,7% / NA 
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PPH 100% / NA 

Dernière formation (PH + INT)     
<6 mois 
[6 mois-1 an] 
[1-2 ans] 

 48% 57,1% NA 

 13% 19,1% NA 

 8% 9,5% NA 

>2 ans  31% 14,3% NA 

Contrôles réalisés sur la poche après fabrication (PH+ INT)   
Gravimétrie 
Na et K 
Osmolarité 

 100% / NA 

 100% / NA 

 100% / NA 

Etiquetage  91 ,3% / NA 

Microbiologie  100% / NA 

Procédure automates de contrôle (oui, %) 
INT 100% 100% NA 

PH 84,6% 100% 0,56 

Formation aux contrôles (oui, %) 
INT 100% / NA 

PH 92,3% / NA 

Connaissance modalités forte osmolarité (oui, %) 
INT 90% 90,9% >0,99 

PH 84 ,6% 90% >0,99 

Connaissance modalités valeurs extrêmes de Na/K 
(oui, %) 

INT 90% 81,8% >0,99 

PH 46,2% 90% 0,08 

IP (oui, %) 
INT 30% / NA 

PH 61,5% / NA 

Intérêt écouvillonnage scaphandre (oui, %) 

INT 40% 63,6% 0,5 

PH 7% 80% 0,11 

PPH 60% 100% 0,67 

Intérêt écouvillonnage plan (oui, %) 

INT 80% 100% 0,40 

PH 62% 90% 0,28 

PPH 60% 100% 0,67 

Service prévenu au départ des poches (oui, %) 

INT 0% / NA 

PH 0% / NA 

PPH 0% / NA 

Vérification du départ des poches  (INT+PH+PPH) (%) 

Oui 42,8% 50%  

Parfois 28,6% 12,5% 0,36 

Non 28,6% 37,5%  

Vérification réception des poches (oui, %) 

INT 0% / NA 

PH 0% / NA 

PPH 0% / NA 

Connaissance procédure « stérilisation des 
isolateurs »  et lieu de rangement (oui, %) 

INT 100% 100% NA 

PH 92,3% 100% >0,99 

PPH 100% 100% NA 

Connaissance de la CAT en cas de stérilisateur non 
fonctionnel (oui, %) 

INT 70% 72,7% >0,99 

PH 46,2% 100% 0,02 

PPH 100% 100% >0,99 

Internes : Savez-vous comment sont prescrites les 
poches de NP? (O = oui ; A= approximativement ; 
N= non) (%) 

O 0% 27,3%  

A 60% 27,3% 0,13 

N 40% 45,4%  

Pharmaciens : Savez-vous comment sont prescrites 
les poches de NP? (O = oui ; A= approximativement ; 
N= non) (%) 
 

O 15% 50%  

A 31% 40% 0,06 

N 54% 10%  
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PPH: Savez-vous comment sont prescrites les poches 
de NP? (O = oui ; A= approximativement ; N= non) (%) 

O 20% 33,3%  

A 20% 33,3% 0,77 

N 60% 33,3%  

Si non, souhaiteriez-vous connaitre le mode de 
prescription? (oui, %) 

INT+PH 
+PPH 

92,9% / NA 

Internes : Savez-vous comment sont administrées les 
poches de NP? (O = oui ; A= approximativement ; 
N= non) (%) 

O 0% 27,3%  

A 40% 63,6% 0,03 

N 60% 9,1%  

Pharmaciens : Savez-vous comment sont administrées 
les poches de NP? (O = oui ; A= approximativement ; 
N= non) (%) 

O 31% 70%  

A 38% 20% 0,17 

N 31% 10%  

PPH: Savez-vous comment sont administrées les 
poches de NP? (O = oui ; A= approximativement ; 
N= non) (%) 

O 20% 33,3%  

A 20% 66,7% 0,22 

N 60% 0%  

Si non ; souhaiteriez-vous connaitre le mode 
d’administration? (oui, %) 

INT+PH 
+PPH 

100% / NA 

Sentiment d’estime personnel :      

Fabrication  

INT 79,4% 55% 0,03 

PH 67,8% 64,2% 0,74 

PPH 87,4% 93,7% 0,16 

Validation pharmaceutique 
INT 50,7% 36% 0,28 

PH 43,8% 47,8% 0,74 
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Annexe 10: Résultats d’audit (premier et deuxième tour d’audit) – sous-processus 
« administration » 

Item audité Audit n°1 Aun°2t n°          p 

Réception et stockage dans le service de soins  

Personne réceptionnant les poches (%) 
(I= IDE/puéricultrice ; P= déposé sur paillasse ; A= 
autre) 

I 63,2% 81,8% 0,32 

P 75% 36,4% 0,16 

A 10,5% 31,8% 0,20 

Vérification présence du scellé (oui, %)  57,9% 100% 0,01 

Vérification contenu de la caisse (oui, %)  78,9% 95,4% 0,25 

Personne responsable de la réception (oui, %)  0% 4,5% >0,99 

Connaissance du nombre de poches (oui, %)  5,3% 36,4% 0,04 

Traçabilité de l’activité de réception (oui, %)  0% 95,4% <0,01 

Modalités de traçabilité (P= papier ; I= informatique) 
P 0% 100% <0,01 

I 0% 0% NA 

Pharmacie prévenue à la réception (oui, %)  0% / NA 

Lieu de stockage des poches     

Caisse à température ambiante 
Réfrigérateur 
Chambre du patient à température ambiante 
Paillasse 

 63,1% / NA 

 5,3% / NA 

 5,3% / NA 

 26,3% / NA 

Sensibilisation à la chaîne du froid (oui, %)  52,6% / NA 

Délai entre réception et pose de la poche (minutes)  48 / NA 

Administration des poches de NP     

Nb de personnes pour l’administration (moyenne)  1 / NA 

Procédure contrôles avant administration (oui, %)  0% 54,5% 0,01 

Modalités de formation à l’administration     
Compagnonnage 
Formation interne 
Documentation 

 100% 100% NA 

 0% 86,4% <0,01 

 0% 13,6% 0,28 

Délai écoulé depuis la dernière formation NP (années)  7,7 0,3 0,01 

Eléments contrôlés avant la pose de la poche  (oui, %)   
Identité patient 
Intégrité de la poche 
Contenance de la poche 
Date de fabrication/péremption 
Cohérence osmolarité/voie d’accès 
Intégrité de l’emballage de la poche 

 100% 100% NA 

 42,1% 100% 0,01 

 21,1% 22,7% >0,99 

 68,4% 95,4% 0,06 

 42,1% 90,9% 0,03 

 31,6% 81,8% 0,01 

Traçabilité de la personne qui administre (oui, %)  100% 100% NA 

Traçabilité de l’heure d’administration (oui, %)  100% 100% NA 

Traçabilité du n° lot de la poche (oui, %)  0% 27,3% 0,04 

Mode de traçabilité (Papier/ Informatique/DxCare®) 100%/0%/0% / NA 

Surveillance lors du branchement (oui, %)     
Filtre  21,1% 90,1% <0,01 

Changement ligne de perfusion  63,2% 72,7% 0,74 

Robinet ouvert  36,8% 81,8% 0,01 

Voie d’administration  47,4% 95,4% 0,01 

Débit  73,7% 100% 0,04 

Absence bulle d’air  31,6% 95,4% <0,01 
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Surveillance lors de l’administration de la NP (oui, %) 

Débit  78,9% 95,4% 0,25 

Absence de fuite  57,9% 90,9% 0,04 

Alarme (pompe)  94,7% 77,3% 0,25 

Ecoulement de la poche  26,3% 59% 0,07 

Surveillance cutanée  21,1% 81,8% 0,01 

Présence d’un filtre sur la ligne (oui, %)  84,2% 95,4% 0,88 

Connaissance de la taille du filtre (oui, %)  5,3% 31,8% 0,08 

Fréquence de changement (jours) (audit 1)  4 / NA 

Fréquence de changement (jours) débit  <15ml/heure 
(audit 2) 

 / 1 NA 

Fréquence de changement (jours) débit  >15ml/heure 
(audit 2) 

 / 4 NA 

Sur les 25 dernières poches, combien : 
    

étaient totalement administrées   0,7±1,9 1,2±1,7 0,44 

nécessitaient  une supplémentation dans la 
poche 

 0,9±1,9 1±2,2 0,82 

nécessitaient une supplémentation en « y »  5,7±5,2 6,5±5,9 0,66 

Procédure pour la supplémentation (oui, %)  0% / NA 

Supplémentation signée et horodatée (oui, %)  100% 90,9% 052 

Double contrôle lors de la supplémentation (oui, %)  0% 13,6% 0,25 

Lieu de réalisation de la supplémentation (L= lit du 
patient ; P= poste central ; H= sous hotte) (%) 

L 100% / NA 

P 0% / NA 

H 0% / NA 

Modalités de réalisation de la supplémentation (oui, %)    
Lavage aseptique des mains 
Solution hydro alcoolique 
Port de gants 
Champ propre 
Compresse/alcool/désinfection 
Double contrôle du volume 

 68,4% 22,7% 0,01 

 100% 100% NA 

 0% 4,5% >0,99 

 94,7% 86,4% 0,70 

 100% 100% NA 

 5,2% 18,2% 0,43 

Etiquetage de la supplémentation (oui, %) 94,7% 95,4% >0,99 

Traçabilité de la supplémentation (oui, %) 100% 100% NA 

Connaissance modalités fabrication ? (O = oui ; A= 
approximativement ; N= non) (%) 

O 0% 72,7%  

A 31,6% 22,7% <0,01 

N 68,4% 4,6%  

Souhait connaissance mode d’administration? (oui, %)  84,2% / NA 

Avez-vous eu l’occasion de visualiser la vidéo 
expliquant les modalités de fabrication ? (oui, %) 

 / 81,8% NA 

Sentiment d’estime personnel (échelle 1 à 100)     

Administration de NP 
 72,2  

±13,4 
84,1 

±11,9 
0,01 
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Annexe 11: Méthode AMDEC : Exemple de sous-processus détaillé avec le logiciel Xmind® - Réception et administration 
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Annexe 12: Méthode AMDEC : Indice de criticité des modes de défaillance du circuit de la NP 
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Rang Sous-processus N° Mode de défaillance Causes Effets
Description des moyens de maîtrise du 

risque

Criticité 

finale
Axes d'amélioration

1 Prescription 9

Apports masqués 

(médicaments) non pris 

en compte lors de la 

prescription (Na+…)

Prescription non informatisée
Risque de surdosage 

(ex: Na+)

Connaissance indivuduelle des apports 

masqués apportés par certains médicaments
36,8816

Avoir un logiciel permettant de prendre en compte l'ensemble des 

apports (médicaments + nutrition) => Informatisation (Logipren: 

objectif fin d'année 2018)

Pas de fabrication de poche binaire dans le service => si besoin 

contacter la pharmacie: oriente vers une poche standardisée ou 

fabrication via navette 3 (jusqu'à 18h30).                                                                                                                       

Pour les urgences: standardiser les étapes de fabrication au sein du 

service (protocole) 

3 Prescription 16

La prescription n'est pas 

en accord avec les 

recommandations 

ESPGHAN

Méconnaissance des 

recommandations, pratiques 

divergentes

Défaut d'apport
Formation à la prescription de la NP, alarmes 

sur le macro Excel de prescription
34,15612

1e temps: Mise en place d'un protocole de prescription en accord 

avec les prescriptions (ESPGHAN) + formations                                                 

2e temps: Avoir un logiciel permettant de prendre en compte 

l'ensemble des apports (médicaments + nutrition) => 

Informatisation (Logipren: objectif fin d'année 2018)

4 Prescription 8

Erreur de prescription 

(apports totaux) car 

prescription de NP à part

Circuit non informatisé, 

apports totaux non calculés 

(Nutrition entérale (NE), 

médicaments et volumes de 

purge)

Ecarts avec les 

recommandations 

ESPGHAN

Calcul approximatif des apports hydriques en 

fonction de l'ordonnance (médicaments et 

NE)

28,8512

Avoir un logiciel permettant de prendre en compte l'ensemble des 

apports (médicaments + nutrition) => Informatisation (Logipren: 

objectif fin d'année 2018)

5
Evaluation clinique 

et biologique
1

Erreur de dosage par 

rapport au poids

Discordance entre le poids de 

naissance, le poids de 

référence et le poids réel lors 

de la prescription                                                       

Mauvaise dose pour 

le patient (sur ou 

sousdosage)

Côté service: Poids reccueilli sur la 

prescription papier du service mise à jour 

quotidiennement = poids de référence 

(poids différent de DxCare = poids de pesée 

du jour)                                                                  

Côté pharmacie: on visualise uniquement le 

poids de DxCare

26,50484
RNN: définir un protocole pour standardiser le poids de référence 

Pharmacie: se fier uniquement au poids de la prescription de NP

Pas de procédure actuellement 36,5904

Instabilité 

physicochimique, 

risque septique, 

risque d'erreur lors 

de la préparation

 Urgence métaboliqueSupplémentation2 28
Réalisation de poche 

"maison"

Annexe 13: Méthode AMDEC : tableau de réflexion concernant les 5 risques les plus critiques de l'AMDEC – sous-processus « prescription » 
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Rang Sous-processus N° Mode de défaillance Causes Effets

Description des 

moyens de maîtrise du 

risque

Criticité 

finale
Axes d'amélioration

1
Contrôle de 

l'ordonnance
21

Incapacité à évaluer 

les besoins 

nutritionnels et en 

électrolytes

Pas de connaissance de 

l'intégralité de l'ordonnance. 

Défaut de formation. Bilan 

biologique non disponible. Peu 

d'informations sur la clinique.

Aucun 43,252

2
Contrôle de 

l'ordonnance
23

Praticien non formé à 

la validation de la NP
Absence de formation Aucun 35,1

3
Contrôle de 

l'ordonnance
22

Absence de validation 

pharmaceutique avant 

production de la 

poche

Absence de pharmacien, 

pharmacien occupé, étape non 

bloquante

Erreur de prescription 

interceptée lors de la 

libération (fin de 

production)

Appel d'un 

pharmacien par le PPH 

en cas de doute
32,499

1: encadrement de la production par un interne 

ou un pharmacien 2: informatisation 

Pas de fabrication de poche binaire dans le 

service => si besoin contacter la pharmacie: 

oriente vers une poche standardisée ou 

fabrication via navette 3 (jusqu'à 18h30).                                                                                                                       

Voir pour quantifier le nombre de poches sur 

un an.

Pour les urgences: standardiser les étapes de 

fabrication au sein du service (protocole) 

RNN: écrire une conduite à tenir pour le service 

en cas de modification de prescription. (Ce 

problème devra être anticipé lors de 

l'informatisation du circuit)

Pharmacie: sécuriser les situations pour 

lesquelles on a produit plusieurs poches pour 

un même patient  

Incapacité à arrêter 

une erreur de 

prescription (RN suit 

les recommandations 

ESPGHAN)

1er temps: Mise en place d'une formation, 

d'une procédure de validation, mise à 

disposition du protocole de prescription du 

service à la pharmacie.                                              

2nd temps: informatisation de la prescription 

Réception de 

l'ordonnance
4 18

Besoin d'une poche 

en dehors des heures 

d'ouverture

La production actuelle ne se 

fait pas 24h/24h

Utilisation de poches 

avec AMM ou poches 

"maison" fabriquées 

dans le service

Aucun 28,666

19
Réception de 

l'ordonnance
5 20,97

Appel du service en 

cas de modification de 

prescription (mais pas 

toujours fait)

Poche fabriquée ne 

correspondant pas à 

la dernière poche 

prescrite, double 

fabrication pour un 

même patient

Modification des prescriptions
Ordonnances 

multiples

Annexe 14: Méthode AMDEC : tableau de réflexion concernant les 5 risques les plus critiques de l'AMDEC – sous-processus 
«fabrication » 
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Rang Sous-processus N° Mode de défaillance Causes Effets

Description des 

moyens de maîtrise 

du risque

Criticité 

finale
Axes d'amélioration

1) Ecrire une procédure + formation du 

personnel                                                               

2) Intérêt d'avoir un poste de sécurité 

microbiologique (PSM)?

Procédure sur le changement des poches 

(avec mesures d'hygiène). Voir pour mettre 

en place le changement des tubulures à la 

PUI dans l'isolateur principal.

Débit de support (pour cathéter double 

voie): adapter la macro Excel de 

prescription, préparer les seringues servant 

au débit de support à la PUI

3

Fabrication de 

poches dans le 

service

22

Poche préparée ( > 

800mOsm/L) passée sur 

un accès périphérique

Pour les poches 

"maison": la 

prescription est 

manuelle (pas de 

calcul de l'osmolarité 

théorique)

Risque d'extravasation 

pour les cathéters 

périphériques

Aucun 40,5108

Définir les contrôles à effectuer au moment 

de la pose de la poche: rédaction d'une 

procédure et mise en place d'une check-list

4 Administration 10

Administration effective 

retardée de la PNP du 

jour 

Volume mort des 

tubulures important, 

faible débit 

d'administration

Administration de la NP 

(adaptée au bilan 

biologique) retardée

Aucun 38,07

 Changement quotidien des tubulures. Dans 

un premier temps: en RN. Dans un second 

temps: tubulures à mettre en place dans 

l'isolateur principal à la PUI.

Prescription: informatiser la prescription 

des supplémentations. 

Administration: Mise en place d'un 

protocole concernant la supplémentation 

(étiquetage + double contrôle)    

Absence de 

prescription écrite de 

la supplémentation. 

Prise en charge d'une 

urgence. Sous 

effectif. Prescription 

illisible, 

nomenclature du 

soluté incompléte. 

Erreur lors de la 

préparation.

2 Administration 7

Contamination de la 

poche au moment de la 

manipulation

Mesures d'hygiène 

non respectées

Risque infectieux pour le 

patient

Actuellement 

manipulation après 

lavage des mains +/- SHA, 

utilisation de compresses 

imbibées d'alcool

Sur- ou sous-dosage

Prescription selon le bilan 

biologique. Si la 

prescription est réalisée 

par un interne: 

vérification par le sénior.

38,038

1 Supplémentation 16

Contamination septique 

de la préparation d'une 

supplémentation en Y 

Mesures d'hygiène 

(SHA, paillasse 

décontaminée, 

compresses et alcool) 

non respectées

infection secondaire, 

septicémie

Recommandations de 

l'hygiène
49,44688

43,800669

5 Supplémentation 15

La supplémentation ne 

correspondant pas aux 

besoins du patient (erreur 

de soluté et/ou de dose)

Annexe 15: Méthode AMDEC : tableau de réflexion concernant les 5 risques les plus critiques de l'AMDEC – sous-
processus « administration » 
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Annexe 16: Méthode AMDEC : Planning de l’état d’avancement des groupes de travail 

 
Groupes de travail AMDEC 

 
Dates de réunions / Email 

  
1) Prescription et fabrication de NP "à la carte" en dehors des heures de production à la PUI  

 
Mardi 12 Juin -  14h00 

 
2) Protocole de prescription en accord avec les recommandations ESPGHAN  

 
Email 

 
3) Standardisation du poids de référence  

 
Vendredi 15 Juin – 16h00 

 
4) Sécurisation de la production des poches de NP dans les situations où plusieurs poches sont produites 

pour un même patient  
 

Mardi 12 Juin -  11h00 

 
5) Supplémentation des poches de NP en Y  

 
Vendredi 15 Juin – 14h00 

 
6) Travail sur les tubulures/Volume mort + préparation de seringues pour avoir un débit de support  

 
Vendredi 15 Juin – 15h00 

 
7) Contrôles à effectuer par l'IDE au moment de la pose de la PNP 

 
Email 
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RÉSUMÉ 

Le circuit de la nutrition parentérale (NP) pédiatrique à la carte est un processus à risque car il 
comporte de nombreuses étapes impliquant elles-mêmes de nombreux intervenants. Suite au 
rapport de l’IGAS (Inspection Générale des Affaires Sociales) de Janvier 2015, le CHU d’Amiens 
Picardie a mis en place une Evaluation des Pratique Professionnelles sur le circuit de la NP. L’objectif 
étant d’identifier les risques auxquels sont confrontés les différents acteurs du circuit, de les prioriser 
pour proposer des axes d’amélioration et d’évaluer leur mise en place. Pour y répondre, deux outils 
sont utilisés : l’audit de processus et l’Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur 
Criticité (AMDEC). Le processus a été découpé en trois sous-processus : prescription, fabrication et 
administration. Le premier tour d’audit a permis de faire un état des lieux du circuit et la méthode 
AMDEC a permis d’identifier et de hiérarchiser les modes de défaillance du circuit. Sept groupes de 
travail pluridisciplinaires ont été mis en place pour proposer des axes d’amélioration : actions de 
formation, rédaction et mise à jour de protocoles, modification des pratiques etc… Le second tour 
d’audit a permis d’évaluer l’impact de ces mesures correctives. Ce travail a abouti à la sécurisation de 
nombreux éléments du circuit de la NP. L’informatisation du circuit dans sa globalité fait partie des 
prochaines étapes. 
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