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Introduction

La perfusion intraveineuse consiste a administrer par voie parentérale une préparation injectable
afin de maintenir une voie veineuse d’acces, réhydrater un patient ou administrer un médicament
[1]. En milieu hospitalier, environ 40% des médicaments sont administrés par voie parentérale. La
perfusion est un geste « banalisé » et un « geste a incidents » [2]. La perfusion doit rentrer dans une
démarche de sécurité, sachant que 80% des erreurs et causes primaires d’accidents sont liées au
comportement humain [2]. Les erreurs au niveau des formes injectables surviendraient dans 18% des
cas lors de la prescription, 17% lors de la préparation et 50% au moment de I'administration. Les
indicateurs du nombre d’erreurs médicamenteuses évoluent peu, elles sont constantes car la
majorité sont des erreurs humaines [2]. Le pousse-seringue électrique (PSE) est un dispositif actif de
perfusion pour injection et/ou perfusion, a usage médical, réutilisable [3]. Le PSE est le dispositif qui
assure le meilleur niveau de précision de débit (+/- 3%), il est utilisé pour les médicaments a index
thérapeutique étroit et/ou nécessitant une durée d’administration maitrisée [4]. La préparation de la
seringue auto-pousseuse (SAP), qui sera ensuite administrée par le PSE, est une préparation
technique souvent en lien avec des protocoles de soins. L'administration par PSE demande
également des connaissances au niveau du matériel ainsi que du montage. Pour toutes ces raisons,

c’est une administration de médicament considérée particulierement « a risque » [5].

L'informatisation de la prise en charge médicamenteuse (PECM) permet d’améliorer la qualité et la
sécurité des soins dispensés aux patients. C'est une priorité de la HAS, elle est désormais
réglementaire [6] pour les établissements de santé. Cela permet notamment d’avoir une « trace » de
chaque étape de la prise en charge médicamenteuse (PECM) du patient : prescription, délivrance du
médicament, préparation, administration et tragabilité dans le dossier de soins. La mise en place
nécessite beaucoup de paramétrages au niveau des médicaments et des protocoles de soins.
L'informatisation est utile non seulement pour les prescripteurs mais également pour les IDE qui ont
un plan de soins informatisé sur lequel ils bénéficient de plus d’informations (mode d’administration,
dilution, débit...) sur les médicaments prescrits qu’auparavant avec la prescription manuscrite.

Cependant on ne sait pas comment les IDE utilisent au quotidien ce plan de soins informatisé.

L’'objectif de ce travail est d’évaluer I'utilisation du logiciel informatique Sillage® et son impact sur la

PECM en particulier lors de I'utilisation de seringues auto-pousseuses.

Ce travail est organisé en deux parties : dans une 1% partie un rappel théorique sur la perfusion et
plus particulierement sur les SAP, ainsi qu’une description de I'informatisation de la PECM au Centre
Hospitalier de Dieppe. Puis, dans une seconde partie, la présentation de I'EPP réalisée au CH de

Dieppe: méthodologie, résultats, discussion et propositions d’actions correctives. Les non-
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conformités retrouvées ont été priorisées afin de faire une cartographie des risques et de mettre en

place un plan d’actions adapté a notre établissement.
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PARTIE 1 : PERFUSION PAR SERINGUE AUTO-POUSSEUSE ET INFORMATISATION DE LA PRISE EN

CHARGE MEDICAMENTEUSE

1. DE LA PRESCRIPTION MEDICALE A LA SURVEILLANCE DE LA PERFUSION

1.1. GENERALITES SUR LA PERFUSION

La perfusion intraveineuse (IV) est une pratique médicale qui consiste a administrer par voie
parentérale une préparation injectable. En milieu hospitalier, la voie parentérale est utilisée dans
40% des cas pour I'administration des médicaments [2]. Cette voie est utilisée principalement dans

les traitements d’urgence et permet généralement une meilleure biodisponibilité que la voie per os.

1.1.1. LES MODES D’ADMINISTRATION PAR VOIE INTRAVEINEUSE

= L’injection intraveineuse directe (IVD) ou bolus : elle permet d’administrer une dose unique
d’un médicament injectable dans la veine du patient, provoquant ainsi un pic de

concentration et un délai d’action raccourci

= La perfusion intermittente : on peut I'assimiler a une succession de bolus intraveineux (IV)
de médicaments injectables pendant une durée déterminée et a intervalles variables,

permettant d’osciller dans la zone thérapeutique

= La perfusion continue : elle consiste en I'administration a un débit fixe ou variable d’une
quantité déterminée, d’un médicament ou d’un soluté. Ce mode d’administration met
souvent treés longtemps a atteindre la zone thérapeutique. La perfusion continue a un
intérét, notamment, pour la réhydratation, le remplissage vasculaire, la nutrition parentérale

des patients [7]
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1.1.2. LES PRINCIPAUX ABORDS PARENTERAUX

La voie intraveineuse est la voie parentérale la plus couramment utilisée dans les perfusions. On

distingue deux voies d’abord possible :

= Abord veineux central : il s’agit de veines profondes de gros calibres non visibles et non
palpables (veines jugulaires internes, sous-clavieres). On peut les atteindre grace a des
reperes anatomiques ou par échographie. Le recours a cette voie est réservé pour des
traitements de durées moyennes a longues (chimiothérapie, nutrition parentérale) ou dans
le cas de médicaments veinotoxiques.

= Abord veineux périphérique : on introduit un cathéter veineux périphérique dans les veines
visibles et palpables, le réseau veineux superficiel des membres supérieurs (veines de I'avant
bras ou du dos de la main). La voie veineuse périphérique est utilisée pour des traitements

de courte durée, d’'osmolarité proche de celle du sang et de faibles volumes.

La voie sous-cutanée peut étre également utilisée de maniére ponctuelle (mauvais capital veineux
par exemple), c’est une voie parentérale extravasculaire. Elle consiste en l'injection continue ou
discontinue de médicaments dans le tissu sous cutané. Cette voie est principalement utilisée chez les

patients déshydratés et en soins palliatifs [8].

Plus rarement, les voies intra-musculaire, intra-artérielle, intrathécale, intra-osseuse ou intra-

articulaire peuvent également étre utilisées.

1.1.3. LIGNES DE PERFUSION

La «ligne de perfusion» est constituée d’'un ensemble de dispositifs médicaux : perfuseur,
prolongateur, rampe, robinet... L'infirmiere réalise son montage de perfusion avec une ligne dite
« principale » qui est connectée au dispositif d’abord veineux du patient (cathéter veineux

périphérique, chambre implantable).

La figure ci-dessous nous permet de mieux comprendre les différents montages réalisés par les IDE :
le pousse seringue (n°1) sert a administrer la SAP (n°2), qui est reliée a une tubulure (n°3). La
tubulure est raccordée a un robinet 3 voies (n°4), lui méme raccordé au patient via un dispositif
d’acces vasculaire (n°5). Le patient recoit également une 2éme perfusion via une pompe (n°6) sur
laquelle est raccorde une perfusion par gravité (n°7). Une ligne « secondaire » peut étre raccordée a
la ligne « principale » par l'intermédiaire d’un robinet 3 voies ou d’une rampe de robinets [9] (figure

1).
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Figure 1 - la ligne principale (bleue), les lignes secondaires (rouge et orange) et la connexion eny
(Omédit centre)

Lorsque deux médicaments injectables doivent étre administrés de facon concomitante, il est
préférable de réaliser deux préparations distinctes montées en dérivation ou « connexion en Y »

(figure 1) afin d’éviter les interactions entre les deux molécules.

1.2. PROCESSUS DE PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE : APPLICATION A LA PERFUSION

Selon la HAS (Haute Autorité de Santé), le processus de prise en charge médicamenteuse PECM est

un processus a risque en établissement de santé, notamment par :

- Ladiversité des pathologies, leur degré d’urgence, la diversité des thérapeutiques

- Lintervention d’'une multitude d’acteurs : médecins, pharmaciens, IDE ... qui interviennent a
une étape précise du processus

- L’enchainement d’étapes variées qui parfois se passent dans des lieux différents

- Linformation qui n’est pas toujours disponible au bon moment pour les acteurs

Cette complexité est illustrée selon le macro processus suivant (figure 2).
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Figure 2 - Le macro processus du circuit du médicament [10]

Afin de sécuriser 'administration des médicaments, un outil pédagogique a été développé : la

régle des 5B de la Haute Autorité de Santé « le BON médicament, a la BONNE dose, au BON

moment, par la BONNE voie, et au BON patient »

_Les5B

Figure 3 - La regle des 5B [10]

Les médicaments injectables sont utilisés par une voie d’administration a haut risque et demandent

une vigilance accrue tout au long du processus de prise en charge médicamenteuse. Cette voie est

plus a risque que la voie d’administration orale.
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On peut citer 5 risques principaux :

- Infectieux

- Erreur de dose administrée
- Embolie gazeuse

- Obstruction de la perfusion

- Extravasation

Les raisons du risque accru sont dues au nombre et la diversité des utilisateurs, a la multiplicité des

dispositifs médicaux, a la complexité de certains montages et au manque de pratiques harmonisées

[2].

Afin de I'adapter a la PECM par voie injectable, qui est beaucoup plus complexe, la régle des 5B peut
étre étendue aux 10B « le BON solvant de reconstitution, la BONNE concentration/dilution, le Bon
calcul de dose, le BON débit/vitesse, de la BONNE maniére (régles d’hygiéne, asepsie) et avec la

BONNE compatibilité » [11][10].
Généralement, on peut identifier 5 grandes phases dans le processus général de PECM du patient:

- La prescription médicale

- Ladispensation ou distribution pharmaceutique
- La préparation par I'IDE

- L’administration par I'IDE

- Lasurveillance par I'IDE et/ou le médecin

Cela permet d’établir en général une cartographie du processus de PECM.
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Figure 4 - Cartographie du processus de PECM au CH Dieppe

Cette cartographie de la PECM en général réalisée au CH Dieppe n’est slrement pas assez détaillée

pour la perfusion médicamenteuse. On peut élaborer une cartographie comme celle ci-dessous

(figure 5) qui est adaptée a la perfusion.
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11.10. Transmission si besoin

Figure 5 — Exemple de Cartographie possible du processus « perfusion » [12]
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Nous allons aborder les bonnes pratiques des principales étapes de la perfusion en lien avec ce
processus.

1.2.1. PRESCRIPTION MEDICALE

La perfusion reléve toujours d’une prescription médicale [13]. La voie parentérale doit étre prescrite
a bon escient et uniquement quand la voie per os n’est pas possible ou si celle-ci entraine une perte
de chance pour le patient. L'administration par voie parentérale constitue un geste a risque
iatrogene pour le patient mais également un geste a risque pour le soignant (risque d’accident
d’exposition au sang) [14]. L'administration par voie parentérale doit étre réévaluée régulierement,

au minimum a 48h [15][10] [16]. De plus, le colt de la voie IV est plus onéreux que la voie orale [17].

Des mentions obligatoires doivent figurer sur la prescription d’une perfusion par voie intraveineuse :

= |dentification du prescripteur
= |dentification du patient (nom, prénom, date de naissance, poids et taille en pédiatrie)
= La dénomination commune internationale (DCI) du principe actif ou le nom de la spécialité
= Posologie
= Signature du prescripteur
= Nom et volume du diluant et sa compatibilité avec le principe actif
= Les modalités de perfusion :
o Perfusion continue ou discontinue
o Durée et débit de perfusion
= Le dispositif d’administration :
o Actif : par pompe volumétrique ou par pousse seringue électrique (PSE)
o Passif : perfusion par gravité ou par diffuseur portable

= Date de début et durée du traitement [15][10][16]

1.2.2. CHOIX DU MATERIEL ET MONTAGE

Avant toute utilisation, I'IDE devra vérifier plusieurs points importants :

- L'intégrité des conditionnements (perfuseur, poche...)

- Les dates de péremption des produits utilisés

- La présence des bouchons protecteurs aux deux extrémités du perfuseur

- La présence des languettes de protection sur la poche ou I'opercule sur le flacon en verre

- La concordance entre prescription, médicament et patient
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- Lalimpidité du soluté de perfusion [18]

Le choix du dispositif se fait en fonction du patient, du type de médicament, du volume a injecter, du
type d’administration (bolus, intermittent, continu..) et de la précision du débit souhaité [19]. Le
montage le plus simple doit étre privilégié. Il est nécessaire de réduire le volume résiduel ou volume

mort apres le point d’entrée, notamment pour les médicaments a index thérapeutique étroit.

1.2.3. PREPARATION DE LA PERFUSION

La préparation de la perfusion doit s’effectuer en conformité avec la prescription médicale selon
I'article R4312-29 du Code de la Santé Publique [20] : « L'infirmier ou l'infirmiére applique et respecte
la prescription médicale écrite, datée et signée par le médecin prescripteur, ainsi que les protocoles

thérapeutiques et de soins d'urgence que celui-ci a déterminé ».

La préparation de la perfusion doit se faire dans le respect des Bonnes Pratiques de Préparation ainsi
qgue dans le respect des regles d’hygiéne. La préparation doit se faire dans des locaux adaptés (plan

de travail dédié, propreté, éclairage) [15] [21] [22].

L'IDE rassemble tout le matériel nécessaire ainsi que les médicaments dont il a besoin pour effectuer
la préparation. La lecture attentive des étiquettes, que ce soit du matériel pour perfuser ou du
médicament est une étape indispensable et tres importante. Il faut vérifier la DCI du médicament, le

dosage, la concentration, le volume total du flacon [10] [23].

L'IDE ne doit pas se fier a des automatismes : taille et couleur du conditionnement, étagere de

rangement dans I'armoire a pharmacie.... [16] [20].

L'IDE doit vérifier la concordance entre le médicament sur son plateau et la prescription. L'IDE doit
vérifier la compatibilité entre le solvant (dilution et/ou reconstitution) et le principe actif ainsi que la

compatibilité entre le principe actif et le matériau de la tubulure utilisée [24].
La reconstitution et/ou la dilution du médicament doit s’effectuer selon le RCP du médicament [10].

On observe plusieurs modes opératoires possibles pour I'IDE selon le médicament injectable a

utiliser, en effet il existe plusieurs types de conditionnement de médicaments injectables :

- Des poches prétes a I'emploi, I'IDE n’a qu’a connecter un perfuseur pour I'administration.

Dans ce cas de figure, aucun risque d’erreur dans la préparation.
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- Des ampoules de solution injectable déja reconstituées qu’il faudra diluer dans un contenant
(poche, seringue ...) pour I'administration. Cela ajoute I'étape de dilution au processus. L'IDE
doit utiliser le bon solvant, le bon volume de poche pour respecter le RCP du produit

- Des poudres pour médicaments injectables qui sont a reconstituer puis a diluer dans un
contenant. Dans ce dernier exemple, I'IDE a deux étapes en plus : la reconstitution d’'une
solution injectable a partir de la poudre de médicament puis la dilution dans le contenant
pour administration. L'utilisation de ce type de conditionnement est la plus complexe pour

I'IDE.
Les deux dernieres formes pharmaceutiques sont celles utilisées pour la préparation des SAP.

Une seule IDE doit assurer toute la préparation du début a la fin en évitant toute interruption durant
la préparation. La préparation doit s’effectuer au plus prés de I'administration au patient [10] [23].
Un double contréle pour les molécules a risques (tel que les médicaments a marge thérapeutique
étroite comme la morphine ou I'héparine) est fortement encouragé et s’intégre dans une démarche
liée a la gestion du risque et permet de prévenir les erreurs médicamenteuses au cours de

I’'administration et de récupérer des erreurs [24].

1.2.4. ETIQUETAGE DE LA PREPARATION

L'identification des perfusions est une étape clé dans la prévention des erreurs médicamenteuses.
Selon la HAS : « La préparation doit étre identifiable jusqu’a I'administration et |'étiquetage ne doit
jamais étre enlevé avant emploi » [10] [25]. Dans la mesure du possible, I'IDE qui prépare le
médicament est aussi I'IDE qui I'administre au patient [2]. Avant I'administration, I'IDE doit vérifier
que le médicament est bien identifié et conforme a la prescription en relisant attentivement

I’étiquette apposée et jeter tout médicament sans étiquette [10] [15].

La méthode d’étiquetage la plus sécurisée, comme le préconise la HAS, est I'étiquette informatisée.
Elle peut se faire a partir d'un logiciel de prescription ainsi que du plan de soins informatisé. Cela
évite les erreurs de retranscriptions sur I'étiquette et permet l'information la plus exhaustive
possible. Quand cela n’est pas possible, le mieux est de mettre a disposition des étiquettes
standardisées autocollantes a compléter [2] [10] [15]. L’étiquette doit étre collée de sorte a ne pas

cacher I'échelle de graduation.
Les mentions qui doivent figurer sur I'étiquette des préparations injectables sont les suivantes [10] :

= Nom et prénom du patient

= La dénomination de la spécialité et le cas échéant la DCI
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= Le dosage exprimé en concentration ou en quantité

= Lavoie d’administration : intraveineuse (IV), intramusculaire (IM), sous-cutané (SC)
= L’heure de préparation

= Ladurée et le débit si nécessaire

= Le nomde I'IDE quia préparé

Il ne faut jamais se contenter du numéro de chambre du patient car cela peut étre a |'origine de

risque d’erreur. Ci-dessous un exemple d’étiquette proposé par la HAS [10].

Médicament : ...

Quantité totale/Volume total : ..o/ cevvvriviirinennnsS0It /ML

Nom du diluant @ ......cccccovvrrinee

Date et heure de préparation : .......... . .
Préparation par : ... Eth uette patlent
Voie ! .

Débit: .............. mL/h

Heure de début de perfusion : .........cccceuue.
Heure de fin de perfusion : .......c.cccoocovenne

Figure 6 - Etiquetage de la SAP proposée par la HAS

1.2.5. VITESSE DE PERFUSION - REGLAGE DU DEBIT

Le réglage du débit peut étre obtenu par des moyens actifs ou passifs. Les techniques ne sont pas
équivalentes [26]. Le dispositif pour controler le débit sera choisi en fonction de I’age du patient, de

la sévérité de la pathologie ainsi que du médicament prescrit [15].
On distingue 2 types de systeme :

= Systeme actif: pour les médicaments a index thérapeutique étroit et/ou pour les
médicaments nécessitant une durée d’administration maitrisée. On utilisera alors la pompe
volumétrique ou le pousse-seringue électrique

= Systeme passif : pour les médicaments a index thérapeutique large et ol une variation du
débit sera sans risque. On utilisera dans ce cas un perfuseur par gravité couplé a une poche

ou un diffuseur portable.

La précision du débit et le maintien du débit dans le temps sont moindres pour les dispositifs a

systéme passif comparativement a ceux a systéme actif (figure 7).
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Figure 7 - Dispositifs de régalage de débit et prescription des normes en vigueur [23]

La perfusion par SAP permet une bonne maitrise du débit sur toute la durée de la perfusion avec des

systemes d’alarmes qui alertent I'IDE en cas d’interruption de la perfusion.

1.2.6. SURVEILLANCE DE LA PERFUSION

Surveillance du débit

Le maintien du débit de perfusion est aussi important que le réglage initial [15]. Le débit doit étre
controlé au moins 2 fois : lors du branchement puis 15 min apreés le début de la perfusion [27] [28]. |l
est également important de prévoir I'"heure de fin de perfusion pour la surveiller. En plus des 2
controles minimum de débit a effectuer, il est recommandé de surveiller régulierement le débit. En
cas de changement de position du patient ou de déplacement de celui-ci, le débit devra de nouveau
étre contrélé. La surveillance de la perfusion doit étre tracée dans le dossier de soins du patient

[15][16]. Le controle du débit est un facteur essentiel de la bonne administration.

Surveillance du matériel de perfusion

- vérifier les connexions du matériel afin de détecter d’éventuelles fuites ou entrée d’air

- vérifier que la tubulure n’est pas coudée ou pincée et que I'’écoulement se fait correctement
- vérifier que le soluté est a la hauteur adéquate (environ 75 cm au-dessus du site d’injection)
-___si le matériel fonctionne avec une source électrique, vérifier que I'appareil fonctionne

correctement que ce soit sur batterie ou sur secteur.
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Surveillance de la survenue de complications:

Infiltration : Le cathéter se retrouve a I'extérieur de la veine et le soluté s’écoule dans les

tissus interstitiels adjacents

- Phlébite : inflammation de la veine causée par la présence du cathéter ou par l'irritation
chimique a la suite de I'administration de certains médicaments

- Surcharge liquidienne : provoquée par un volume de soluté administré de maniere trop
importante ou trop rapide. Cette complication peut étre dangereuse pour les insuffisants
cardiaques (risque d’OAP) ou ceux ayant des troubles rénaux, les enfants et les personnes
agées.

- Saignement : un peu de sang peut étre visible a I'intérieur du cathéter. Il faudra vérifier que

I’écoulement de la perfusion est normal et vérifier que le point d’injection du site n’est pas

gonflé [29].

Surveillance du patient

Il faut vérifier régulierement I'absence de survenue d’effets indésirables chez le patient tel que
I’hyperthermie, des frissons, des fourmillements, des réactions cutanées ou allergiques au niveau du

point d’injection.

1.2.7. FIN DE PERFUSION ET TRAGABILITE

A la fin de la perfusion, un volume peut rester au niveau de la tubulure, on I'appelle : volume
mort. Pour permettre I'administration de ce volume mort au patient, il est nécessaire de faire un
ringage de la tubulure avec le méme solvant que celui utilisé pour la dilution. Le volume mort
représente un volume de médicament non administré au patient donc une perte de médicament. Le
rincage de la tubulure permet ainsi au patient d’avoir la dose totale de médicament qui lui était
prescrite. Le volume de ringage doit étre supérieur au volume résiduel de la tubulure, pour cela I'IDE
connecte une poche de soluté de rincage compatible avec le médicament sur le perfuseur déja en
place.
ére

Si une autre perfusion est prévue, le perfuseur de la 1°° administration peut étre gardé

éme ere

seulement si le médicament de la 2" perfusion est compatible avec le médicament de la 1

administration. S’il y a compatibilité, I'IDE changera uniquement la poche [15][16].

L'ensemble des éléments constituant la pose de la perfusion doit étre tracé dans le dossier du
patient: date de la pose, dispositif d’abord parentéral, par exemple cathéter veineux
périphérique (gauge), localisation, opérateur qui a effectué la pose, solvant, nom du médicament et

sa quantité, débit. La date d’ablation doit également figurer dans le dossier du patient [10] [14].
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Ces bonnes pratiques s’appliquent a la perfusion en général. Nous allons maintenant aborder les

particularités de la perfusion par SAP.

1.3. PARTICULARITES DE LA PERFUSION PAR SERINGUE AUTO-POUSSEUSE

1.3.1. PRINCIPE ET INDICATIONS DE LA SAP

D’aprés I'Omédit Centre, un pousse-seringue électrique est un dispositif actif de perfusion pour
injection et/ou perfusion, a usage médical, réutilisable, concu pour administrer du sang ou ses
dérivés, des solutions ou des mélanges non gazeux au patient, en transférant des préparations a des
fins thérapeutiques ou diagnostiques dans son organisme [3]. La préparation de la SAP, qui sera
ensuite administrée par le PSE, est une préparation technique souvent en lien avec des protocoles de
soins. On dit dispositif actif car ils nécessitent une source d’énergie interne ou externe. Le PSE doit
vaincre la contre-pression due aux résistances a I'écoulement au sein des lignes de perfusion et aux
pressions intra vasculaires régnant au sein du site d’injection. Les PSE utilisent I’énergie mécanique

d’un moteur électrique qui pousse sur le piston de la seringue a un débit contrélé [23] [30].

Le PSE est indiqué pour la perfusion de débits faibles (de 1 a 10mL/h) [23] pour des volumes allant de
5 a 60 mL [31]. Le PSE est le dispositif qui assure le meilleur niveau de précision de débit (+/-3%), il
est utilisé pour les médicaments a index thérapeutique étroit et/ou nécessitant une durée
d’administration maitrisée [4] tel que les chimiothérapies anticancéreuses, une antibiothérapie au
long cours, traitement de la douleur apres impossibilité de la poursuite du traitement par la voie
orale, un traitement vasodilatateur et antiagrégant plaquettaire pour les malades atteints

d’hypertension artérielle pulmonaire primitive.

1.3.2. MODE D’ ADMINISTRATION EN CONTINU

Les PSE permettent principalement un mode de perfusion continu. Il est possible de régler le débit et

le volume ou le temps.

La perfusion par seringue auto-pousseuse permet le débit le plus précis. Elle est obligatoire pour la
réalisation de certains protocoles thérapeutiques pour lesquels le produit a une demi vie courte

et/ou la dose administrée est réajustée en permanence (selon la surveillance du patient):

- Insulinothérapie d’action rapide en fonction de la glycémie
- Héparine a adapter selon le TCA du patient

- Nicardipine _a adapter selon la mesure de la tension artérielle
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- Morphine selon la douleur du patient ....

Pour illustrer, ci-joint (figure 8) le protocole héparine ou le maintien d’un débit continu d’héparine
est nécessaire a I'action anticoagulante en raison de la demi-vie courte de I'héparine sodique. Le
débit est ensuite ajusté en fonction de I'activité anticoagulante du patient (dosage du TCA). Seule la
perfusion par pousse seringue électrique de I’héparine permet de faire un tel protocole

thérapeutique.

PROTOCOLE THERAPEUTIQUE

A Indexation :
e HEPARINE NON FRACTIONMEE A LA SERINGUE AUTO | PHARM.MEDIC/PT.T/23/0
i ﬁ |EFP[ POUSSEUSE Date de création : Novembre 2017
: Date de modification :

Motz clés : aHéparine »

1. OBJECTIF

Ce protocole décrit les conditions de préparation de I'héparine non fractionnée a la serngue
auto pousseuse (SAP) en infraveineux et les adaptations de doses en fonction du TCA
exprimé par le rapport du TCA Malade/ TCA témoin.

L. DOMAINE D°APPLICATION

Il est applicable dans toutes les unités de soins de 'établissement.

ll. PREPARATION — PRECAUTIONS A PRENDRE - CONDUITE A TENIR

Préparation de la SAP -

Diluer une ampoule d'héparine sodique 25000 UIY 5 mi dans 45 ml de Chilorure de sodium
0,9%.
On obtient une concentration & 500 Ul'ml. Soit 100 Ul pour 0,2 ml.

Débuter par un bolus d’héparine 50 Ullkg sur 2 min (sans dépasser la dose max de
5000UI).
Puis régler le débit de la SAP 3 350U1kg/24H

Adaptation de posologie selon le rapport TCA malade/TCA temoin.

Le TCA cible est compris entre 1,5 et 2,5.

SiTCA >4 Suspendre la pergJ;:?tnd[;eQDd Sﬂtx&szﬁe puis diminuer le
S13,1=TCA=4 Diminuer le débit de S0UIKG24H
S126=TCA=3 Diminuer le débit de 30UIKG24H

Si1,5=TCA=25 Pas de changement
S5i1,2=TCA=14 Augmenter de S0UINKG24H
R

Figure 8 - Protocole thérapeutique de la SAP d'Héparine non fractionnée au CH de Dieppe
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1.3.3. DIFFERENTS ELEMENTS D’UN POUSSE-SERINGUE

Le pousse-seringue combine des parties mécaniques, électriques et électroniques (figure 9). La partie
mécanique sert de support pour les différents types de seringues. Elle comprend un berceau et un
piston qui vont recevoir le corps de la seringue. Le berceau est généralement muni d’un capteur et
d’une encoche pour verrouiller la seringue. La collerette du piston se fixe sur le chariot du piston de
seringue au moyen de griffes. || comprend également un systeme de capteurs qui vont permettre de
vérifier la bonne position de fixation du piston. Le piston du pousse-seringue se déplace grace a un
systeme de vis sans fin qui va littéralement pousser le contenu de la seringue vers le circuit patient.
Cette partie mécanique est mue par un moteur électrique alimenté soit par le secteur, soit par
batterie. Enfin la partie électronique gere I'ensemble des autres éléments. Cette partie fonctionne
comme un véritable ordinateur capable de vérifier les débits, les pressions mais également

d’effectuer de nombreux calculs de doses en fonction de protocoles divers [30] [16] [32].

Figure 9 - Eléments composant un pousse-seringue

1.3.4. PURGE AVEC LE POUSSE-SERINGUE

Le médicament est administré au patient par I'intermédiaire d’un prolongateur reliant le corps de la
seringue au dispositif d’acces vasculaire. Le prolongateur doit étre le plus court et le plus fin possible.
Chez I'enfant et selon les médicaments a perfuser, il faut tenir compte du volume résiduel du
prolongateur. Par exemple pour un prolongateur d’1m50, on a un volume résiduel d’1,15 mL. Il est
donc important que la dose totale du médicament soit administrée ; il faut donc prévoir la purge de

ce volume avec le branchement d’une seringue supplémentaire [16].

Lors du lancement d’une perfusion a un débit donné, le PSE nécessite un temps de latence d’autant
plus long que le débit souhaité est faible. Pour réduire ce temps de latence, il est nécessaire avant la

connexion au cathéter de purger le prolongateur. Il est important de le purger de maniére
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électronique, avec la fonction purge de I'appareil, avant de raccorder la seringue afin de vaincre
toutes les inerties liées au systéme : mise sous tension du moteur, ressorts qui stabilisent le piston du
pousse-seringue, frottement du piston de la seringue, élasticité de I'allonge du pousse-seringue. A
I'initiation d’un traitement avec un débit faible a 1mL/h, la purge manuelle peut entrainer un retard

allant jusqu’a 18 minutes sur un pousse-seringue (Figure 10) [30] [23][33][16] [19].
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Figure 10 - Temps de démarrage du pousse-seringue en fonction du débit: purge manuelle versus
purge automatique

1.3.5. PREPARATION DE LA SERINGUE POUR PSE

La préparation d’un médicament en SAP impose un volume maximal de 60mL. L'IDE ne doit pas
dépasser, lors de la préparation, la concentration maximale sans altérer la stabilité du médicament.
La standardisation des dilutions au sein d’un service est recommandée. Sauf nécessité absolue, les
IDE doivent toujours réaliser les SAP de la méme maniere au sein d’une unité de soins. Pour cela des
protocoles de reconstitution et de dilution ainsi que des protocoles d’administration doivent étre mis

a disposition des équipes de soins [19]. La préparation de la seringue est extemporanée.

Les recommandations demandent d’harmoniser la préparation des seringues destinées a étre
administrées par PSE. Au CH Dieppe, avant l'informatisation de la PECM, des protocoles
thérapeutiques a destination des IDE étaient diffusés mais il n’était pas rare de voir des variations sur

la préparation de ces seringues en fonction des unités de soins.

La durée d’utilisation de la SAP peut varier selon les unités de soins. Certaines unités ont des
habitudes de service et préparent systématiquement la seringue pour seulement 12h (services de

réanimation et d’urgences) ou 24h méme si le produit est stable plus longtemps dans la seringue.
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Certaines unités, comme la réanimation, renouvellent les SAP a chaque roulement d’IDE pour que

I'IDE qui a préparé la SAP soit celle qui administre.

Le choix du solvant de reconstitution et de dilution peut également varier selon le service : au CH
Dieppe, en cardiologie et en néphrologie, les IDE choisissent trés souvent comme solvant le glucose

ou I'eau PPI et utilisent trés peu le chlorure de sodium, a I'inverse d’autres services.

Le volume final de la SAP, pour une méme prescription de SAP, pourra différer selon I'IDE qui a

préparé et selon les services tout en ayant une méme concentration finale en médicament.

Par exemple, pour une méme prescription de SAP de morphine a 1mg/h pendant 24h, on peut avoir

plusieurs préparations différentes de la SAP :

- une quantité de morphine de 12 mg diluée dans 22,8mL d’eau PPI avec un volume final de la
seringue de 24 mL. Le débit programmé par I'IDE est de 2mL/h.

- une quantité de morphine de 24 mg diluée dans 21,6 mL d’eau PPl avec un volume final de la
seringue de 24 mL. Le débit programmé par I'IDE est de 1mL/h.

- une quantité de 30 mg de morphine diluée dans 27 mL de chlorure de sodium avec un

volume final de 30 mL. Le débit programmé par I'IDE est de 1mL/h.

Avec ces 3 types de préparations faites par les IDE, nous avons des concentrations et des volumes de
SAP différents. Les IDE adaptent le débit en mL/h sur le PSE afin de respecter la prescription de
1mg/h.

Il est donc difficile d’harmoniser les pratiques sur un établissement; selon I'IDE qui a préparé la SAP
et selon le service dans lequel on est, les pratiques ne sont pas forcément homogénes pour une
méme prescription de SAP. Il est donc primordial d’avoir une tracabilité de la préparation de la SAP

pour savoir comment elle a été préparée.

1.3.6. IDENTIFICATION DE LA SERINGUE
L’étiquetage adéquat de la seringue sur le pousse-seringue est un élément clé de la sécurisation de
I'administration du médicament. Doivent y figurer la dénomination commune internationale du

médicament, la concentration, le volume et le débit d’administration. En cas de graduation,

I’étiquette doit étre disposée de sorte a ce que la graduation reste visible [10] [19].
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Figure 11 — Etiquette de la seringue auto-pousseuse au CH de Dieppe mise en place en janvier 2019

1.4. PERFUSION PAR SAP : UNE PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE PARTICULIEREMENT A
RISQUE ?

Plusieurs types de risques peuvent entrer en jeu dans une PECM par SAP : les risques liés aux erreurs
humaines et les risques liés a la mécanique du PSE ou encore les risques liés aux incompatibilités

physico-chimiques. Nous allons les détailler.

1.4.1. LES RISQUES LIES A L’"HUMAIN

Les erreurs humaines d’utilisation sont la cause la plus fréquente retrouvée dans les erreurs de débit.
Elles sont liées au facteur humain. Il existe aussi un lien entre erreurs humaines et I'absence de
formation initiale ou réguliere des utilisateurs aux dispositifs de perfusion. Ces erreurs sont d’autant

plus graves que le médicament a une marge thérapeutique étroite [23].

Les principales erreurs rapportées dans la littérature sont les suivantes :

Erreur de programmation de débit

Il existe une multitude de PSE différents selon les services et les hopitaux. Une erreur peut étre
réalisée par méconnaissance du PSE utilisé. Une mauvaise programmation du débit peut également
venir du fait d’une interruption de tache de I'IDE (une urgence, une distraction) ou bien encore une
désorganisation dans le service ou par cause de surmenage. Pour pallier a cette erreur, I'IDE peut lire
a voix haute le débit qu’il a programmé sur le PSE ou bien encore avoir recours a un double controle

par un de ses collegues [23].

Erreur de dilution

Dans la préparation d’une SAP, il peut y avoir une étape de dilution du médicament. C'est une étape
clé car c’est elle qui conditionnera la concentration finale de la SAP. Une erreur lors de la dilution
peut arriver si I'IDE qui est en train de préparer la SAP subit une interruption de tache, s’il fait une

erreur de calcul lors de la dilution. Des protocoles papiers et/ou informatiques existent dans les
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services de soins afin de pouvoir vérifier I'étape de dilution de la préparation de la SAP. Les solvants
de dilution possibles ainsi que le volume a prélever y sont indiqués. Il existe également des bases de
données sur le médicament (Vidal®, Thériaque®) ol les IDE peuvent aller vérifier. Il est également
important de sensibiliser les IDE sur I'importance de la préparation d’une SAP et des interruptions de

taches [23].

Erreur de produit

Lorsque I'IDE commence sa préparation de SAP, il faut qu’il vérifie si le médicament qu’il a pris est
bien le bon et au bon dosage. En effet, la pharmacie peut faire une erreur lors de la délivrance du
médicament ou I'IDE peut se tromper de médicament ou de dosage lorsqu’il le prend dans I’armoire
a pharmacie. Un conditionnement et/ou un étiquetage de flacons similaires peut entrainer ce risque
d’erreur. L'interruption de tache ou une distraction de la part de la personne peut également étre a
I'origine d’une erreur. Un rangement adapté dans la pharmacie et dans I'armoire a pharmacie du
service peut limiter ce risque d’erreur. De méme qu’un double contrdle et/ou une lecture a voix
haute du nom du médicament et du dosage au début de la préparation peuvent réduire le risque

d’erreur [23].

Erreur dans la prescription

Le prescripteur peut également subir des interruptions de taches ou étre distrait lorsqu’il est en train
de faire sa prescription, ce qui peut engendrer une erreur de prescription qui se répercutera sur I'IDE
lors de la préparation de la SAP. Afin de prévenir ce type d’erreur, des protocoles standardisés
peuvent étre mis en place dans les services, de sorte a limiter les erreurs lors de la prescription. La

sensibilisation des prescripteurs aux interruptions de taches est également importante [23].

Ces 4 types d’erreurs vont entrainer une erreur de dose d’administration au patient et avoir des

répercussions sur lui.

1.4.2. LES RISQUES LIES AU MATERIEL

Le matériel utilisé lors de la pose d’'une SAP est spécifique, le montage doit étre effectué
correctement. Le PSE possede également plusieurs types d’alarmes qui permettent d’avoir une

sécurisation lors de la perfusion de la SAP [23].
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Alarmes et sécurité d’un pousse-seringue

La norme NF 90-251 exige un certain nombre d’alarmes de contréle de bon fonctionnement et de

performance du PSE [4].

Les différents types d’alarmes sur un PSE sont les suivantes [23]:

>

>

Alimentation électrigue : les PSE fonctionnent sur batterie ou sur secteur. lls sont munis

d’alarme de batterie déchargée et d’'un témoin de charge de la batterie. Il est souhaitable de
prévoir un emplacement équipé de prises électriques permettant de brancher les matériels

lorsqu’ils ne sont pas utilisés.

Détection d’occlusion : Les alarmes d’occlusion préviennent que la pression dans la ligne est

trop élevée (ligne obturée ou pliée, cathéter bouché...). Tous les pousse-seringues disposent
d’une alarme d’occlusion aval du c6té du patient et seulement certains pousse-seringues
disposent d’une alarme d’occlusion de la tubulure en amont de la pompe. Cette alarme est
trés souvent réglable. Ce réglage permet de modifier le seuil de déclenchement de I'alarme
d’occlusion au plus prés possible de la pression de la perfusion, tout en tenant en compte la

thérapie administrée (produit visqueux) et le patient (age, état vasculaire...).

Alarmes et pré-alarmes d’utilisation : Elles visent a prévenir I'utilisateur de I'état de la

perfusion : volume a perfuser presque atteint (pré-alarme), volume a perfuser atteint, temps

de perfusion presque atteint (pré-alarme), temps de perfusion atteint.

Alarmes techniques : elles permettent de vérifier au démarrage que les principaux éléments

sont fonctionnels. S’il y a des dysfonctionnements en cours d’utilisation, les alarmes

techniques le signaleront.

Alarme en cas de défaut du positionnement du matériel consommable [17][32][16]

Ces alarmes doivent garantir une sécurité d’utilisation lors de 'utilisation d’un PSE.

Ces alarmes permettent a l'utilisateur d’étre alerté d’un probleme sur la ligne de perfusion, et

protégent le patient du risque de siphonage de la seringue, ou d’interruption de la perfusion.
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Obstruction de la perfusion

Pendant la perfusion de la SAP, il peut y avoir une obstruction de la tubulure ou du cathéter. La
perfusion s ‘écoulera moins bien, le patient n’aura pas la dose de médicament qu’il devrait avoir, ce
qui peut entrainer un défaut d’efficacité du médicament, particulierement pour les médicaments a
index thérapeutique étroit. De plus, lors de la levée de I'occlusion, le patient pourrait recevoir en
bolus toute la quantité de médicament qui était « coincée » dans la tubulure, pouvant entrainer un

surdosage pour le patient [23] [34].

Afin de prévenir ces erreurs, il faut vérifier la qualité du matériel avant de poser la perfusion de la
SAP. Il est également impératif de régler correctement les alarmes du PSE afin d’étre prévenu tout de
suite de I'occlusion grace a I'alarme d’occlusion du PSE. Pour éviter les effets bolus a la levée de
I’occlusion, il est nécessaire de mettre en place une valve anti-retour (VAR) sur la tubulure de la SAP

[23].

Les VAR sont des valves unidirectionnelles (figure 12) qui permettent uniguement I’écoulement du

soluté de perfusion vers le patient [23] [34].

| ‘
l - Connexion luer lock femelle

v»{ v a—— (| — < Membrane silicone
Y
[ | - Connexion luer lock male

14 il " Sl

Valve anti-reflux Valve anti-reflux
ouverte fermée

Figure 12 - Principe de fonctionnement d'une valve anti-retour

Les VAR sont indiquées lors des perfusion en Y (c’est a dire dés qu’il y a présence d’un robinet ou
d’une rampe de robinets) et lorsqu’il existe une différence de pression entre les perfusions, en
particulier lors des perfusions associant une perfusion par gravité (poche, flacon) avec une perfusion

par dispositif médical actif (pousse-seringue, pompe a perfusion) destinées a administrer un

médicament a risque ou a marge thérapeutique étroite (exemple : la morphine) [34] [35].

Par exemple, lors de I'administration de morphine en I'absence de valve anti-retour, lors d’une
obstruction (ou plicature) de la tubulure, le pousse-seringue continue a administrer la morphine
selon le débit programmé. La morphine « remonte » la ligne de perfusion vers la chambre compte-
gouttes créant ainsi une « réserve » de morphine dans la tubulure. Lors de la désobstruction, le
patient recevra la morphine accumulée dans la ligne de perfusion, un bolus de morphine non désiré

sera administré au patient, créant ainsi un risque de surdosage (figure 13).
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Figure 13 - Lignes multiples en I'absence de valve anti-retour (OMEDIT Centre)

Le méme montage que précédemment est repris, mais cette fois-ci, une VAR a été placée sur le
montage. En cas d’obstruction, la VAR empéche la remontée de morphine dans la tubulure du
perfuseur. La pression augmente dans le prolongateur du pousse-seringue. Lorsque la valeur limite
de pression est atteinte, I’'alarme d’occlusion se déclenche et le pousse-seringue s’arréte. Avec la
VAR, il n'y a pas d’accumulation de morphine dans la tubulure du perfuseur, donc pas de risque de

‘ surdosage lors de la levée de I'obstruction (figure 14) [34].
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Figure 14 - Lignes multiples avec valve anti-retour (OMEDIT Centre)
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Défaut de compatibilité entre la seringue et le pousse-seringue

Des erreurs de débit ou de comportement de I'alarme d’occlusion ont été rapportées quand la

compatibilité seringue-pousse-seringue est insuffisamment vérifiée [16].

Défauts de maintenance et pannes

On retrouve dans la littérature des causes de défaillances de fonctionnement diverses et variées,
certaines liées a des défauts d’hygiene des pompes (pompe volumétrique, PSE), voire des pannes
liées a des infiltrations de liquide dans I’électronique non signalées immédiatement. La gestion du
parc d’équipements de perfusion impose le suivi des pannes et des maintenances, ainsi que la

vérification de la fonctionnalité de I'appareil lors de la remise en service [23].

14-2.1.4.3. RISQUES LIES A L'INSTABILITE ET INCOMPATIBILITES MEDICAMENTEUSES

Les médicaments doivent garder leurs propriétés de la préparation jusqu’a I'administration au
patient. Certains médicaments sont sensibles et peuvent subir une décomposition physique et
chimique en solution. Cette dégradation peut entrainer une perte d’activité du principe actif ou

provoquer des effets toxiques.
La stabilité d’'un médicament est influencée par [23] :

o le pH: paramétre important concernant la vitesse d’hydrolyse des médicaments en solution.
Le glucose 5% a un pH de 4 environ, alors que le chlorure de sodium 0,9% a un pH de 5,5-6.

o La température: une augmentation de la température provoque généralement une
augmentation du taux d’hydrolyse des médicaments en solution.

o Lalumiere : certains médicaments sont photosensibles et doivent étre perfusés a I'abri de la
lumiere. C'est le cas par exemple pour le Furosémide, il faudra alors utiliser une seringue
opaque pour éviter la dégradation du médicament lors de la perfusion de la SAP.

o Le contenant: les phénomenes d’adsorption et d’absorption sont principalement observés

avec des contenants en PVC.

Il est donc nécessaire pour les IDE d’avoir a disposition des informations fiables et vérifiées sur la
stabilité et la compatibilité des médicaments administrés par voie injectable (RCP du produit, les
bases de données pharmaceutiques comme Thériaque® ou Vidal® ou encore la base de données

Stabilis®).
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+4-3:-1.4.4. LES NEVER EVENTS

Les Never Events sont des évenements indésirables graves évitables en lien avec la PECM qui
n’auraient pas da survenir si des mesures de prévention adéquates avaient été mises en ceuvre. Ces
erreurs ont été identifiées par le Ministere de la Santé et '’ANSM comme des évenements «qui ne

devraient jamais arriver » (figure 15) [36] [5].

Les événements qui ne devraient jamais arriver

. Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments anticoagulants
. Erreur lors de I'administration du chlorure de potassium injectable
. Erreur de preparation de specialités injectables pour lesquelles le mode de préeparation est a risque

. Erreur d'administration par injection parentérale au lieu de la voie orale ou entérale
. Surdosage en anticancéreux notamment en pédiatrie

1

2

3

4, Erreur d'administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse

5

6

7. Erreur de rythme d’'administration du méthotrexate par voie orale (hors cancérologie)

9. Erreur d’administration de spécialités utilisées en anesthésie réanimation au bloc opératoire
10. Erreur d’administration de gaz & usage médical
. Erreur de programmation des dispositifs d’administration (pompes a perfusion, seringues
z : 3
—
12. Erreur lors de I'administration ou l'utilisation de petits conditionnements unidoses en matiére
plastique (ex : unidose de sérum physiologique, solution antiseptique...) notamment a la
maternité ou en pédiatrie

Figure 15 - Liste des Never Events [5]

Nous allons plus particulierement nous intéresser a 4 événements de cette liste qui peuvent étre en

lien avec I'utilisation d’une SAP:

=  Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments sous
anticoagulants

Ce risque concerne principalement I'administration des anti-vitamines K (AVK) par la voie per os mais
peut également concerné I'administration en SAP de I'Héparine Non Fractionnée (HNF). La dose
d’HNF est prescrite en fonction du TCA du patient, le débit varie donc également selon le TCA du
patient. Il est donc important que I'IDE vérifie de maniere réguliére le débit du PSE en regard du TCA

du patient.

Si un surdosage se produit, le risque est un risque hémorragique pour le patient ; si un sous-dosage
survient c’est un risque thromboembolique pour le patient. Le respect du protocole et la surveillance

sont essentiels pour éviter les accidents.
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= Erreur lors de 'administration du chlorure de potassium injectable

Une erreur sur la perfusion de KCl peut avoir des conséquences graves, allant jusqu’au déces du
patient. Les indications du KCl injectable sont devenues trés limitées et il est impératif que la
préparation soit diluée et que l'injection se fasse en perfusion intraveineuse lente. Afin d’avoir le
débit le plus précis, le KCl injectable est préparé en SAP et administré a I'aide d’un PSE. Afin de
sensibiliser et d’alerter les soignants lors de ce type de préparation et d’administration, I’ANSM a mis
en place des affiches en 2017 (figure 16) pour qu’aucune étape ne soit négligée ou oubliée [37]. Un
surdosage en KCl peut entrainer des troubles du rythme cardiaque important chez le patient et

entrainer son déces.

aNsiM Chlorure
: de Potassium
injectable a diluer

SOLUTION HYPERTONIQUE

Attention aux erreurs : risque de déceés

1 Lire toutes les mentions de rétiquetage

2. Préparer
double co,

3. Diluer la sol!

4 Evqueter la prég

ADMINISTRATION : PERFUSION IV LENTE

Concentration max finale

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR
LA PRESCRIPTION

.

~

Volme minimal  Durée

D maaT (et Attention : & adapter aux enfants, aux
dans NaCl 0.9 % P v
perfusion patients en réanimation, en restriction

hydrique. en insuffisance rénale

Figure 16 - Perfusion de Chlorure de Potassium: des régles a respecter a chaque étape [37]

Plusieurs drames sont survenus a la suite d’une erreur d’administration de KCl en injectable [38]:

- Uneinfirmiere injecte du chlorure de potassium en IV directe (13 mars 1997)

- Un éléve infirmier commet une erreur fatale d’injection (4 mai 1999)

-« Mort d’'un enfant » : confusion avec le bicarbonate de sodium (2 décembre 2011)

- Signalement ANSM en février 2011 : décés d’une patiente apres administration d’une
ampoule de KCI 10% en intraveineuse directe, par injection trop rapide (en 5 minutes) et sans

dilution.
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Erreur d’administration d’insuline

L'insuline est considérée comme un médicament a risque et a marge thérapeutique étroite. Elle est
le plus souvent administrée par voie sous-cutanée, mais elle peut également étre administrée par
voie IV sous forme de SAP. L’insuline est le médicament le plus fréquemment impliqué dans les
incidents graves (hypoglycémie). Les insulines représentent 16% des erreurs médicamenteuses
(d’aprées le programme MedMarx). En ambulatoire les erreurs sont fréquentes mais peu souvent
graves et a I'hopital les erreurs sont peu fréquentes mais plus souvent graves [39]. En 2007 en
France, une IDE s’est trompée lors de la préparation de la seringue d’insuline, au lieu d’utiliser une
seringue a insuline graduée en unités internationales, elle a utilisé une seringue a tuberculine de 1

mL ; elle administrera 10 fois la dose d’insuline prescrite au patient.

Afin de prévenir ces erreurs, la prescription de la dose d’insuline doit étre écrite en chiffres et Ia
prescription doit mentionner le terme unités et non par une abréviation telle que Ul qui peut
engendrer des erreurs. Au niveau de la préparation, pour limiter les erreurs, il faut se référer a la
régle des 5B, privilégier I'usage des stylos a insuline par rapport aux seringues et impliquer le patient

diabétique « bien éduqué » qui est acteur de sa maladie [39].

Erreur de programmation des dispositifs médicaux d’administration

Les PSE sont a risque d’erreur de programmation, comme nous avons pu le voir préalablement, faire
une erreur sur le débit ou bien encore sur le montage est possible et peut avoir de lourdes

conséquences pour le patient [40].

Afin de prévenir ce type de risque, des points clés sont a vérifier avant la mise en place d’une

perfusion par PSE [40]:

% Au niveau de la prescription, des protocoles institutionnels doivent &tre mis en place et les

informations doivent étre exhaustives

&

Il doit y avoir une maintenance préventive des PSE avant utilisation
% La préparation et I'administration de la SAP doivent se faire par la méme personne. L'IDE
devra vérifier :
o que le PSE est a+/-40 cm du coeur du patient,
o qu’une VAR est mise sur la ligneen,
o que la seringue est correctement positionnée dans le PSE et que celle-ci est
compatible avec le PSE utilisé
o que la purge du prolongateur est faite
% Le contréle du montage de la SAP fait parti des points a vérifier par I'IDE ; il doit vérifier la

qualité du montage, le bon réglage des alarmes ainsi que le bon débit de la SAP
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Aprés avoir détaillé la perfusion par SAP, ses bonnes pratiques et ses principaux risques, nous
allons aborder I'informatisation de la PECM en particulier le processus de perfusion par SAP au CH de

Dieppe.

2. L’INFORMATISATION DE LA PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE AU CH DE DIEPPE

2.1. INFORMATISATION DE LA PRESCRIPTION : VERS UNE SECURISATION ?

L'informatisation de la PECM passe par l'informatisation des différentes étapes composant ce
processus (cf figure 4). Cela signifie que chacun des intervenants utilise I'outil informatique pour
mettre en ceuvre son activité et garder une trace de tout ce qui a été réalisé. Ce fonctionnement

permet de connecter les étapes du processus entre elles [41].

2.1.1. REGLEMENTATION

Depuis plusieurs années maintenant, les parutions successives de textes réglementaires incitent les

établissements de santé a déployer I'informatisation de la prise en charge médicamenteuse [41].

D’une part, la HAS via la certification [6] érige I'informatisation de la prescription médicamenteuse au
rang de priorité en la qualifiant de pratique exigible prioritaire. De méme, I'arrété du 6 avril 2011
incite vivement au déploiement de l'informatisation des processus de la prise en charge

médicamenteuse en stipulant qu’il s’agit d’une des conditions essentielles de sa sécurisation [42].

D’autre part, le décret n°2017-584 du 20 avril 2017 relatif au contrat d’amélioration de la qualité et
de I'efficience des soins (CAQES) invite les établissements de santé a s’engager dans des procédures
d’amélioration et de sécurisation du circuit du médicament. Plusieurs objectifs mentionnent dans ce
contrat I'informatisation de la prise en charge médicamenteuse, de la prescription a I'administration,

en passant par la validation pharmaceutique.

Enfin, consciente de I’'hétérogénéité de la qualité et de la sécurité offertes par les différents logiciels
d’aide a la prescription hospitaliere, la HAS a entrepris leur certification depuis 2007. Elle est

désormais rendue obligatoire dans les conditions prévues par le décret n°2014-1359 pris en Conseil

d’Etat et au plus tard le 1* janvier 2015 « pour tout logiciel qui propose une aide a I'édition des

prescriptions médicales [43].

Les objectifs de cette certification sont I'amélioration de la qualité et de la sécurité de la prescription,

la facilitation du travail du prescripteur, la conformité réglementaire et enfin, la diminution du co(t

51



du traitement a qualité égale. En ao(t 2019, 45 logiciels étaient certifiés [44].

2.1.2. UNE SECURISATION DU CIRCUIT DU MEDICAMENT

= Sécurisation de la prescription

La prescription est une des étapes clés de la sécurisation de la PECM. La prescription informatisée
assure une meilleure lisibilité et clarté, cela évite les erreurs liées a des problémes d’écriture et de
retranscription. Elle permet également d’avoir un support unique et d’avoir des informations
exhaustives. De plus, le prescripteur a acces a une base de données médicamenteuse (telle que
Vidal®) et peut donc consulter les monographies des médicaments. Néanmoins, le prescripteur

devra relire sa prescription et ne pas se fier entierement a I'informatique [41] [45].

= Sécurisation de I'exercice pharmaceutique

L'informatisation de la prescription permet d’optimiser I'exercice pharmaceutique. En effet, cela
entralne un impact positif sur I'lanalyse pharmaceutique : exhaustivité des prescriptions, acces facilité
au dossier patient, aux analyses biologiques et au plan de soins infirmier. Le pharmacien peut ainsi
faire une intervention pharmaceutique (IP) par la voie informatique et celle-ci pourra étre vue par
n‘importe quel prescripteur consultant la prescription du patient. L'informatisation permet

également une facilité de la délivrance médicamenteuse et de la gestion des stocks [41].

= Une sécurisation de I"administration

L'IDE a maintenant accés a une prescription lisible, compléte et a un systéme de suivi de
I’'administration. Les erreurs de retranscription ont disparu, le plan de soins est automatiquement
programmé en fonction de la prescription. La tracabilité de I'administration s’effectuera par I'IDE sur
le plan de soins informatisé et I'IDE pourra mettre des commentaires concernant I'administration ou

la non administration du médicament.

2.1.3. APPARITION DE NOUVELLES ERREURS MEDICAMENTEUSES LORS DE LA PRESCRIPTION

L'informatisation de la prescription permet une augmentation de la sécurisation de la PECM,
néanmoins il a été constaté [I'apparition de nouvelles erreurs médicamenteuses liées a
I'informatique. D’anciennes erreurs médicamenteuses persistent (comme les erreurs de doses, de
fréquence ou erreur de patient) mais on voit I'apparition de nouvelles erreurs comme I'absence de
planification de la prise du médicament, des redondances de prescription, le mésusage du texte libre
ou de la prescription conditionnelle et des difficultés entre les différentes interfaces des logiciels

[41].
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Ces nouvelles erreurs médicamenteuses surviennent principalement a I'étape de prescription mais
peuvent concerner chaque étape de la PECM. Les erreurs de prescription liées a I'informatique

peuvent étre « interceptées » par le pharmacien lors de I’'analyse pharmaceutique.

2.2. LE DEPLOIEMENT DE L’ INFORMATISATION AU CH DIEPPE

Le groupement hospitalier Caux-Maritime regroupe 3 hopitaux : les Centres Hospitaliers de Dieppe
(CHD), d’Eu, de Saint Valéry-en-Caux et 4 EHPAD ; représentant 1347 lits au total. Le CH de Dieppe en

est I’établissement support.

Le CH Dieppe est constitué de 6 poles médico-soignants (médecine, chirurgie, mere et enfant,
gériatrie, psychiatrie, activités transversales). Les 4 filieres de soins sont représentées : médecine
chirurgie obstétrique (MCO), psychiatrie, soins de suite et de réadaptation (SSR) et unité de soins
longue durée (USLD). Il est réparti sur 2 sites, Site Pasteur qui comporte 316 lits de MCO, 80 lits de
SSR, 73 lits de psychiatrie et le site Chateau Michel qui comporte 130 lits d’USLD et 236 lits d’EHPAD.

Depuis 2015 le CH Dieppe déploie progressivement I'informatisation de la PECM dans les services de
soins avec un logiciel, SILLAGE®, certifié par la HAS. Ce logiciel est un logiciel de dossier patient

informatisé (DPI) complet qui intégre une fonctionnalité de logiciel aide a la prescription (LAP).

Concernant la partie PECM, il permet d’informatiser 'ensemble du processus : la prescription, la

préparation, la tracabilité de I'administration...(figure 17).

Il permet également de rajouter dans le processus de la PECM deux étapes qui étaient absentes

jusque-la au CH Dieppe :

- Analyse pharmaceutique

- Paramétrage pharmaceutique du logiciel
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Figure 17 — Organisation de la PECM selon le logiciel SILLAGE®

Actuellement 90% des lits du site Pasteur (MCO, SSR et psychiatrie) sont informatisés représentant
un total de 393 lits. Concernant le site Chateau Michel, 100% des lits USLD sont informatisés. Soit 130

lits.

Au sein de l'établissement, il existe une équipe de personnel dédiée a la gestion de Sillage®
(formation  utilisateurs, paramétrage, gestion des dysfonctionnements...), constituée

d’informaticiens, d’IDE et de pharmaciens.

Les pharmaciens du CH Dieppe sont tres impliqués dans la démarche d’informatisation de la PECM :
ils interviennent lors des formations a destination des médecins sur les bonnes pratiques de
prescriptions et lors des formations a destination des IDE concernant la gestion des médicaments
(planification des perfusions, tragabilité des administrations de médicaments...) sur le plan de soins

infirmier. Le paramétrage des médicaments est exclusivement réalisé par des pharmaciens.

2.3. PROCESSUS DE LA PECM SUR SILLAGE® : APPLICATION A LA SAP

L'informatisation de la PECM au CH Dieppe a permis d’ajouter 2 étapes de sécurisation

supplémentaire qui n’existaient pas auparavant :

- analyse pharmaceutique exhaustive des prescriptions alors qu’auparavant seules les

prescriptions de médicaments sous dispensation controlée étaient analysées

- Paramétrage pharmaceutique du logiciel
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2.3.1. PRESCRIPTION

Le prescripteur souhaite prescrire un médicament a un patient, il sélectionne le DPI du patient en
guestion et va sur l'onglet prescription puis sélectionne le médicament qu’il souhaite prescrire

(figure 18).
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Figure 18 - Cahier de prescriptions sur Sillage®

Quand le prescripteur saisi le nom du médicament qu’il veut prescrire, un menu déroulant présente
les spécialités référencées au livret du CH Dieppe ainsi que les protocoles déja paramétrés (figure
19). Dans cet exemple, le prescripteur veut du Néfopam, il a le choix entre 3 schémas de prescription
ou tout est paramétré (lignes vertes) : Acupan® une ampoule en si besoin (protocole en
conditionnel), Acupan® en systématique : 1 ampoule toutes les 6h et Acupan® en SAP en continu. Il a

également acces aux spécialités référencées au CH Dieppe et contenant du Néfopam (lignes bleues).

Il est préférable pour faciliter au maximum la prescription que le prescripteur sélectionne un schéma

de prescription pré-paramétré par la pharmacie.
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Figure 19 - Cahier de prescription avec les choix possibles pour le prescripteur : en vert les protocoles
pré-paramétrés et bleu les spécialités disponibles au CH Dieppe

Une fois que le prescripteur a fait sa sélection, le formulaire de prescription pour la voie injectable

apparait, figure 20 ci-dessous.

Si le prescripteur ne sélectionne pas le protocole pré-paramétré, il devra préciser sur le formulaire de
prescription la voie d’administration (1), le dispositif d’administration (2), la dose de médicament (3),
une durée d’écoulement (4) et la fréquence d’administration (5). Dans la partie de droite du

formulaire, le prescripteur peut ajouter un commentaire pour les IDE (6).
Pour le choix du dispositif d’administration, les significations sont les suivantes :

- gravité : dispositif a choisir quand on prescrit un grand volume (> 60 mlL) et que le
médicament prescrit n’est pas a risque ou a marge thérapeutique étroite. Cela correspond a
une administration par poche.

- seringue : dispositif a choisir quand on prescrit une intraveineuse directe ou une IM
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- pompe : dispositif a choisir quand on prescrit un grand volume (> 60 mL) et que le
médicament prescrit est a risque ou a marge thérapeutique étroite et que le débit doit étre
précis.

- PSE : dispositif a choisir quand on prescrit une SAP

- PCA : dispositif a choisir quand on veut que le patient contréle sa douleur

Pour prescrire une SAP de Néfopam en continu, le prescripteur devra impérativement sélectionner

« en continu » pour I'écoulement et PSE. Cela n’est pas intuitif pour le prescripteur.

Dans cet exemple, on peut remarquer que le Néfopam ne peut étre prescrit qu’avec 4 types de
dispositifs et non pas 5, il n’a pas été paramétré avec le dispositif d’administration seringue car il ne

s’administre pas en bolus IV.

alyse des ordonnances * a TESTDICTDEUX ALINE née TESTDICTNAISS *

HJSZP"Z"‘S“ a‘ehTﬂggéz“"1 (P) TESTDICTDEUX ALINE née TESTDICTNAISS ngsk;gm A”egﬂiés Amﬂfdems
191042013 Méd. - 6666 Née le 01/04/1980 (39 ans)  Venue : 19065649 (IEP) m|Mc:1:.s RAve - Ra0e

Dossier [ Documents ~ ﬁ\_abu g Séjour en cours t/Prescnnuun v im;Ordu sorie 7] Plandz soins + ; Pancarte

Formulaire de prescription

|2y NEFOPAMMEDISOL 20MG/2ML SOLINJ AMP (] Nen substituable =
EFOPAM MEDISOL 20MG/2ML SOL INJ Administration
A[m Conditions | cunitions (dictionnar 4
Mode @ Administration () Distribution Libre
\oie v riphé X v Hi ferentiel
INTRAVEINEUSE veineuse périphérique |J Hors référenticd Trtpersonnel ar @ Non
Dispositit @) Gravité Pompe Réquiateur PSE En perfusion IV lentz, e patient doit étre en décubitus, afin d'éviter la survenug (] Ajeun

d'effets indésirables (nausées, vertiges, sueurs).

Dose(s) et heure(s) de prise(s)

Dose ) Fixe Variable Schéma journalier Reconstitution / Dilution / Concentration
unitairg
¥ | | Jkg || m?
‘ H ‘ Composant Quantité Velume
|fmn| | 0. | [i2h||
Dilution

Compléter | Mulfimédicaments | cuillez choisir un diluart ‘v I:I

Ecoulement | Enconinu| | <imn| 1mn | 3mn \|LSmnEDrﬂn| 240 | | 0| H 30| Min _——
o [

Nbfois () Heures @) Ties les x heuresimn () Parintervalle () Continu
= mn | 2mn | 3mn | Smn | 10mn | 15mn | 20ma | 30mn | 45mn
o H Wi
Lz th | 20 [ 3 | 4 | s gh | 120 | 240 | 360

| Planifier sur debut de prescription

kB
lications / Motif de prescription
Date(s), fréquence et durée de traitement
Peicdicite Tous les jours ¥
Début ) A partir du Sur événement
Navourchui (] |2}/16:00 D .

Enregistrer en modele - |

\ﬁEmegmnerH 3 Annuler |

Evénemants Arantes

Figure 20 - Formulaire de prescription pour voie injectable

Ce formulaire est trés complet, c’est un changement d’habitude par rapport a la prescription
manuscrite qui était beaucoup moins compléte : pas de précision s’il y a un solvant de dilution ou

non, pas de précision non plus sur le volume de la SAP ...(figure 21 ci-dessous).
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Figure 21 - Prescription papier au CH Dieppe, avant la mise en place de I'informatisation

Si le prescripteur sélectionne deés le départ le protocole Acupan® en SAP, tous les champs seront déja
pré-remplis et le prescripteur aura uniguement a renseigner la dose qu’il souhaite prescrire (figure
22), c’est une simplification et une sécurisation de la prescription.
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Figure 22 - Formulaire de prescription du protocole d'Acupan® en SAP
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Une fois que le prescripteur a rempli les informations nécessaires a la prescription, le logiciel integre
directement ces données dans la partie de droite du formulaire de prescription, la partie
« administration et préparation » a destination des IDE (figure 23). On y retrouve le nom du
médicament prescrit ainsi que sa concentration, la quantité de médicament prescrite, le solvant de
dilution (le cas échéant), le volume de solvant a prélever et le volume total. Toutes ces données sont
ensuite transmises aux IDE sur leur plan de soins. Les données de préparation sont en lien avec le
paramétrage pharmaceutique réalisé pour le Néfopam (cf partie 2.3.3 Analyse-Paramétrage ci-

apres).

Analyse des ordonnances ] & TESTDICTDEUX ALINE nés TESTDICTNAISS
Fosgfals LLTOLT0! 3 - (P) TESTDIC TDEUX ALINE née TESTDICTNAISS 186 cm Alergies  Antérédents

n J22 @ 4,52 kgl5B kg 1 1
13/042019  Méd. - 6666 Née le 01/04/1980 (39 ans)  Venue : 19065648 (IEF) IMC: 13,9 Reonie e
] Dossier [) Dotuments - mLsnn & Séjourencours | § Prescription ~ @ Ordo. sortie ) Plan de soins ~ 4] Pancarte
Formulaire de prescription -1
| .zy| NEFOPAM MEDISOL 20MG/ZML SOL INJ AMP Non substiuabie
NEFOPAM MEDISOL 20MG/2ML SOL INJ A... Administration
Condiions | Canditions (dictionnaire ou texte libre) v
Triioers{fEnd) Mode: ® Administration () Distribution Libre:
Frise unique, e 26/172018 15h15 .
L B || voe INTRAVEINEUSE X ¥ | |veineusa périphérique % | [] Hors référentiel Tt personel 0 o N
i lon
Dispositt () Gravité Fomps Réguisteur ® PSE £ parfusion IV lente, le patient doit ére en dcubitus, afin o éviter a survenue Ajeun
deffets indésirables (nausdes, vertiges, sueurs)
Dosels) et heurefs) de prise(s)
Dose (@ Fie Verieble () Schéma joumaler Recanstitution  Dilution / Concentration
uniare ® Divé () Nondiué Muitic
iug jon dié uli-dose )
60| | mg || sg|me| v
Composant Quantité Volume
|/mn || unzm.-@:
" NEFOPAM MEDISOL 20MG/2ML SOL INJ AMP 60 mg Eml
Compléter | Multi-médicaments|
Dilvtion
Précision & a minute SODIUM CHLORURE 0,8% v 42| mi
ootz 3l e s e |2 |8 | o w0]n .
[ L I e e B e R | Concentration 125 mgiml | &2 TOTAL 48| ml [vg|
= \12|13|141B|17|1E|1§|2D|21|22|23\
B0 mg2¢h  Toutde suite (15h15) |98
e | Date(s), fréquence et durée de traitement
Indications | Motif de prescription Péodici | fou —
F A posteriori
Début ®) A parir du Sur dvénsment
Fesen 85 | Donng la préparation de la SAP
onnees pour la preparation ae la .
Duree Jours () Sem
. . .
Donnees ensuite transmises aux IDE
4 Enregistrer en modéls - |
sur le plan de soins. [ElEmegsie] | § ot |

Figure 23 - Informations pour la préparation d'une SAP sur le formulaire de prescription

Si le paramétrage pharmaceutique ne convient pas au médecin et qu’il souhaite par exemple changer
de solvant de dilution a cause d’'un contexte clinique de diabéte, d’insuffisance rénale ou de
décompensation cardiaque, il devra cliquer dans le menu déroulant du solvant proposé et les autres
solvants compatibles avec le médicament s ‘afficheront (figure 24 ci-dessous). Le prescripteur pourra
alors a ce moment changer de solvant. Par défaut, c’est le solvant paramétré par la pharmacie qui
s’affichera. Dans le cas du Néfopam, c’est le chlorure de sodium 0,9% qui sera sélectionné par le

logiciel.
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Hospalisd

o 535 IZmeustene o (P) TESTDICTUN ALAIN
18/D4/2013  Méd. - 6666

[ Dossier [ Documents ~ i} Labo

[

Né le 01/04/1950 (69 ans)  Venue : 19065647 (IEP)

& Séiourencours | @ Prescription ~ @y Ordo.soie 7] Plande soins + U+ Pancarte

160 cm
| 40 kgi40 kg
IMC: 15,6

Alergies  Antécédents
3

[EEChCE R =R

— et
23| MORPHINE SAP hon substituable
MORPHINE SAP eI RS Administration
20 mgi2éh - )
— S Mode ® Admiist Distribufion Libre
4 partir du 261172019 15h28 Trtpersonnel () Oui ® Non
nie INTRAVEINEUSE x|v | [ Hors référentiel
ToUr T2 pPepa(artion des PCA ne pas tenir compte de 2 dilution & d la préparation Ajeun
. iciel se reporter & a fiche outil qualit " Prescription PCA morphine
Dispositil @ PSE
Dosels) et heure(s) de prise(s) ECReTCH (6 e o Reconstitution  Dilution / Concentration
Dese o Fixe veriehle seng| [ Libete Info. ® Dié No diué
20|E| [ | [ /kg|| BAY POUR PREPARATION INJECTABLE Composant Quantité folume [
GLUCOSE 10%
I | LUcosE 25% MORPHINE CHL AT 10MG/ML INJ AB 1ML 20| mg 2mi |
GLUCOSE 30% EN PERFUSION Dilution
GLUGCOSE 5% SODIUM CHLARURE 0,9% 0 4 ml
LIDOGAINE 1% SOLUTION INJECTABLE e
7 EIIL RINGER LAGTATE Concentration 417 moimi | &2, TOTAL 48| ml
SODIUM BICARBONATE 14% ) S = T
Date{s), fréquence et durée defrraitement || copiUM GHLORURE 0:9% 2L 2 min | S8[ Dwea 240
PENOGIEE | Tous les jours
= Début 5 B Ajouter JE Annuler /
i ! = |
Indications / Motif de prescription aujourdui |[fc) \
%|| oDuce Jours () Sem. () Mois () Hewres () Minue
Fin Sur égnement
& Envegistrer en modéle - SAP 0,5 mgh + Bolus
établir | |[FE]Enregistrer | | $8 Annuler

Pour confirmer sa prescription, le prescripteur valide sa prescription sur le formulaire pour que

Figure 24 - Choix des solvants possible via le formulaire de prescription

celle-

ci soit prise en compte par le logiciel, qu’elle apparaisse sur le cahier de prescription (figure 25) du

patient et sur le plan de soins des IDE. Le libellé est complet et précise toutes les mentions

obligatoires.

Analyse des ordonnances T & TESTDICTDEUX ALINE née TESTDICTNAISS ¥

Lt oot (3 (F) TESTDICTDEUX ALINE née TESTDICTNAISS

Hospiialiss

J223

H A
1810412013 Méd - 6666
[ Dossier [ Documents - i} Labo

Née le 01/04/1980 (39 ans)  Venue : 19065649 (IEP)

i Séjouren cours | Prescription - fy Ordo sortie 7] Plan de soins ~

|| | Prese en cours et terminées (-241) ~|

Nouvelle prescription

4] Pancarte

Poids de prescription - 58 kg - Attention : poids de prescription a revalider (écart de 11.54 % entre le poids et le poids de prescription}

cm
11,52 kqis8 kg
IMC: 13,

Allergies  Antécédent

R

[cE

| © Interventions|| | G

(B )
»)| B Libellé s Bt Période | Date Réalisé / Adinisiré ClesseATC [«
= Iﬁ HEMOCULTURE / PRLVT PERIPHERIQUE 3| FIEVRE = Sans planification (J32) 03108/2019 22010 : Prélévement réalisé - |q
T o
H ﬁ PREALBUMINE & 7h, 1 jour sur 7 & 457 28/11/2018 Th - Préfévement progremmé g
= L H
& @ [ Traitements [2]
3
3 % - MORPHINE SAP [voie : inraveineuse] = 342 NOZAADT
P o otome s e
3 40 mgi24h en continu dans 44 i de SODIUM CHLORURE 0.9% (PSE) =l 4 partr du 164012019 16053
3
T .
1 mg sur {mn; intervalle entre 2 prises : 2h (mini), dose ma cumuiée : Smg/ 24n (PSE) 7 4 partr du 1641012019 17h
4 NEFOPAM MEDISOL 20MGIZML SOL INJ AMP (vaoie : veineuse périphérique 2 4 NI28G05
] - i
S &0 mgi24h en continu dans 36 ml de SODIUM CHLORURE 0,5% (PSE)
NEFOPAM CHLORHYDRATE
= [ Protocoles [2]
) ABCES MARGE ANALE =] T
@ $3 ABCES DE LA MARGE ANALE @ A programmer le 261112019 2701112013 5h - Rendez-vous planifié
] ~”| BAS DE CONTENTION BILATERAUX 1 suivi, matin, soir & parir du mercreci 27/11/2018 matin A Debutle 27111
= .
] .}A JEUN 1s0in, 4 Oh, Sh, 12h, pendant 1 jour. le mercredi 27/11/2019 Dh->12h - Débutle 27111
] .}_ALIMENTATION NORMALE 1 soin, matin_ midi, soir. & partir du mercredi 27/11/2018 soir v Détutle 27111
g = .
] -~ PREMIER LEVER 1 suivi, soir, pendant 1 jour, le mercredi 27/11/2019 soir v Destie2ri
& 5 COLECTOMIE DROITE < 3
< A programmer le 261112019 26/11/2018 11156 : Examen demandé -

2 COLECTOMIE DROITE

| Opérations » || Actions + | |8 Imprimer | | Signature |

|82 Tri par défaut | 33 prescription

Figure 25 - Cahier de prescription, libellé de la prescription conforme a la réglementation
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2.3.2. PREPARATION - ADMINISTRATION

Les IDE consultent le plan de soins du patient pour prendre connaissance de la prescription. Ici, une

SAP de Néfopam est prescrite (figure 26).

@ Sillage v17.24.2-dep2 »>FORMATION HOMME [IPP : 00473609]
Mechin Celine o » ERSET

Aucun fitre sélectioné

Analyse des ordonnances Liste des admis (6) ‘ FORMATION HOMME
s L Tzine 5 (P) FORMATION HOMME

=]

Mardi 17 Mars 2021

Allergies non  Antécédents

H o380 B @ oo 01/DH19ED (70 ans)  Veruo: 2008010 EP) e TS o
[ Dossier [ Documents ~ {i§ Labo | § Séjourencours | #, Prescription -y Ordo. sortie ] Plan de soins ~ /1 Pancarte
|| Actions v Transmissions = Plan de 50iNs standara™ (3 Du Lundi 16103/2020 18:00 2u Mercredi 18/03/2020 18:00 ~ -nnil -
7 [ Son O-- ™Y Wiardi 17 Ve
§ - 06:00 v 0300 v 1000 -|12:00 ~ 1400 v 1600 -|18:00 ~ 2000 - 2200 v|00:00 v 0200 v 0400
% | A Paramétres [1] =]
il v o A 1 suivi 1 suivi 1 suivi
2 |m Y m A 1 subi 1 suivi 1 subi
w W m A 1 subi 1 suivi 1 subi
SATURATION m A s s 1 s
(4 5coRE DOULEUR £ 18 ~ 0 ), s
SCORE DOULEUR EN T 1 suivi 1 suivi 1 suvi
POIDS v ns A 1 suivi
4 - Soins techniques [1]
[ PRECAUTI Tsubi 1 suiv 1 suiv
Intitulé / désignation Ind. Plan. Jour ~ 0300 ~ 1000 | 12:00 ~ 1400 ~ 1600 | 18:00 ~ 2000 > 200 | 00:00 ~ 0200 ~ 0400
/ 2@ Voie orale [1]
S ok e aerone | _® % e
N -
2 S //// // /////é // 20eE,
4 Examen(s) de biologie [1]
Prélévements Sang Privt

Figure 26 - Consultation du plan de soins avec prescription d'une SAP

En passant la souris sur la ligne du Néfopam, un encadré apparait avec plus d’informations sur la

prescription de la SAP (figure 27). L'IDE a en un seul clic toutes les informations qu’il lui faut pour

préparer la SAP (nom du prescripteur, date et heure de prescription, quantité de médicament,

solvant, volume total de la SAP).

NEFOPAM 20MG/ZNL (ST ) PSNWNJ - NEFOPAM 20MG/2ML (SAP)

Actions ™  Transmissions ¥ =Plan de s0iNS standara™ (& Du Lundi 16/03/2020 18:00 au Mercredi 18/03/2020 18:00 ~
& Soins/Surveillances Ol--] ™
~ 06:00 ~ 08:00 ~ 10:00 - 13 ’ H H

e = Quand I'IDE clique sur la ligne de la
= M ﬁ 1 SAP, cet encadré apparait avec les
™ Qe A 150 informations suivantes :
SATURATION e 21 A | 1 suivi |
[ score DouLEuR EN M 7 .
SCORE DOULEUR EN MY 1 suivi - nomdu prescnpteur
POIDS MY 1 suivi L.
P e - date et heure de prescription
(4 PRECAUTIONS COVID-19 s A 1 suivi " ;.

Infitulé / dési ind___ Pian Jour ~ 0600 ~ 08:00 o0 /7 -1 - quantlte de médicament
% g Voie orale [1] N s
oo ueorune ") - solvant a utiliser
A signer avnt e 24032020 12 - volume total de la SAP
s %, Injections [1]

Posologie(s) sur la période affichée

2 Examen(s) de biologie [1]
Prélévements Sang

120 mg/24h en continu(PSE)
& partir du mardi 17/03/2020 17h

[ -En perfusion I\ lents, le patient doit &tre en décubitus, afin d'éviter Ia survenus d effets indeNirables
Gomposant
NEFOPAM MEDISOL 20MG/2ML SOL INJ AMP

Dilution
SODIUM CHL VIAFLO 0,9% INJ POC 50ML

Derniére administration prévue (non réslisée): aujourdhui 17:00

(@ Dispensé parla pharmatie

A signer svant le 2 12h
Prescription signés le 17/03/2020 & 17h01 par Mechin Caline

TZO T

| En cours |

(nausées, vertiges, susurs)
Préperation
120 mg
36 mi
45 ml

g

Figure 27 - Visualisation rapide des éléments pour préparer la SAP sur le plan de soins
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En double cliquant sur la ligne de la SAP de Néfopam sur le plan de soins, une nouvelle fenétre
s’ouvre. C'est la fenétre pour tracer la préparation de la SAP de Néfopam. C’est a ce moment-la que

I'IDE va regarder comment doit étre préparée la SAP et va la préparer.

Dans cet encadré, I'IDE a toutes les informations indispensables pour réaliser la prescription (figure

28 ci-dessous)

On retrouve comme informations :

: le nom du patient
: le nom du prescripteur
: la prescription

: le dispositif d’administration

1
2
3
4
- 5:le médicament, sa concentration et le volume a prélever
6 : le solvant a utiliser et le volume a prélever

7 : la concentration de la SAP

8 : le volume total de la SAP

9 : le débit

- 10: en cliquant sur le crayon, I'IDE peut mettre un commentaire sur la préparation ou

I’administration de la SAP

- 11: pose de la SAP avec la date, I’heure et le débit

£ N (N

| " | NEFOPAM 20MG/2ML (SAP) v Dispositif P§ - |
Voig intraveineuse = [T A Poser g-
120 mg/24h en continu dans 36 ml de SODIUM CHL VIAFLO 0,9% — -En perfusion I'Ng patient doit &tre en décubitus, sfin d'éviter la survenue d'sffets indésirables 7
INJ POC 50ML, & partir du mardi 17/03/2020 17h (nausees, vertiges, susurs).
y A signer avant le 2
B Pt Qté totale & adminisirer uant lume a prélever Qié consommée
FOPAM MEDISOL 20MG/2ML SOL INJ AMP *@ mg v Gampoul | 12ml G |71
Dilution = -
SODIUM CHL VIAFLO 0,3% INJ POC 50ML * 36 mi A 1 poche 36 mlde 50ml poche
Concentration 2.5 mg/ml Lot de préparation rd
b Vyiidstion
it
@ Posp %+ []17103/2020 17:19 2 mirh v v soit 120 mgi24h
- 11 @
Du 17/03 17:19 au 18/03 17-19 (1j ), restant = 120 mg
Observations ¥
‘Commentaire B Z U A a A' abr === 35 =
Retablir 5 & | [ Mon administré §§ | | vatider o | "2

Figure 28 - Formulaire de préparation d'une SAP
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Par défaut, le logiciel pré-rempli les informations sur les quantités et volume a prélever en fonction
de la prescription demandée et du paramétrage de la pharmacie (durée de stabilité du produit,

concentration de stabilité) mais certains champs sont modifiables par les IDE si besoin.

Si nécessaire, les IDE ont la possibilité de modifier les informations suivantes dans la préparation de
la SAP:

- La quantité totale de médicament a administrer

- Levolume total de solvant a administrer

- Le nombre d’ampoules de Néfopam utilisées.

En fonction des modifications tracées par I'IDE, le logiciel recalcule automatiquement la

concentration, le volume total ainsi que le débit de la SAP.

L'IDE n’a cependant aucun moyen de modifier le choix du solvant, cette modification n’est possible
que par le prescripteur. Le seul moyen pour I'IDE de tracer qu’il y a eu un changement de solvant est

de le mettre en commentaire en cliquant sur le crayon (n°10).

Une fois que I'IDE a vérifié, préparé et remplit les informations sur le formulaire de préparation de

SAP, I'IDE peut valider la pose de la SAP (n°11).

Les modalités de préparation de la SAP sont enregistrées et consultables a partir du plan de soins

(quantité de médicament administrée au patient, présence d’'un commentaire) (figure 29).

“«| NEFOPAM 20MG/2ML (SAP) Dispositif PSE
oig intraveinsuse = Mokize- La SAP est en
120 mg/24h en continu dans 36 ml de SODIUM CHL VIAFLO 0,9% ~ - En perfusion IV lentz, e p| cours rlw‘ﬁsimmes
INJ POC 50ML, a partir du mardi 24/03/2020 9h33 (nausées, vertiges, sueurs).
# asineravantle3003202f  d’administration
Produit Qté totale & administrer Qfé passée Qté consommés
NEFOPAM MEDISOL 20MG/2ZML SOL INJ AMP 120mg Omg & ampou
Dilution I,
SODIUM CHL VIAFLO 0,8% INJ POC 50ML Bl i 1 poche
Concentration 25 mg/ml  ~— 48 ml T oml
Validation
Débit Quantité passé
[ﬁ Poséz le 24/03/2020 & 0%h37 2 mih (120 ma/24h)
par DR. Mechin Celine
¥) Valioation ® Relevé intermédiaive  + [113]24/03/2020 02:38 [f}] |2 mih v NV sait 120 mgi24h 008 mg ~|@

Suspension

Fin {Adm. compléte) QU a ntité

Arrét anticipé (Adm. L B

partielle) administrée
. . . ant = 119.92 mg. .
Récapitulatif de la [tSEM=11992mo au patient au

—— = préparation de la SAP moment ou
Commentaire BIU| A A ¥ ===7=3= I'on regarde

| Rétal:lircéﬂ ‘ Annuler 1a demiére action ... &

Figure 29 - Formulaire de préparation de la SAP en cours d'administration
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2.3.3. ANALYSE — PARAMETRAGE

Sécurisation a priori : le paramétrage pharmaceutique

Le paramétrage des injectables en particulier est trés complet dans le logiciel SILLAGE®. Il a nécessité
au préalable de recenser I'ensemble des protocoles existants dans I'ensemble des services afin de
connaitre les modalités d’administration des médicaments par les IDE. Lors de ce recensement, nous
nous sommes apercus que les pratiques IDE n’étaient pas homogeénes (solvant de dilution, volume
final des SAP parfois 48 ml parfois 50 mL, renouvellement des SAP systématique aprés 24 h de pose

dans certains services d’autres pas...).

Nous avons opté pour un paramétrage unique « établissement » et non un paramétrage spécifique
pour chaque unité de soins, ce qui était possible par le logiciel. Nous souhaitons ainsi homogénéiser
les pratiques IDE et également simplifier la gestion du paramétrage pharmaceutique des

médicaments injectables.

Dans un premier temps lorsqu’un injectable est créé dans le livret thérapeutique, il est nécessaire
d’attribuer les voies d’administration possibles (1). Ensuite il est nécessaire de préciser si le produit
est perfusable (nécessitera une durée d’écoulement) ou diluable (si pas diluable aucun solvant de

dilution ne sera possible).
Une fois cette premiére partie de paramétrage faite, il faut renseigner 4 pages de paramétrage.

- Les données de reconstitution si nécessaire (sans objet dans notre exemple sur le Néfopam)
- Les données de dilution par concentration (figure 30)

- Les modes d’administration par voies

Onglet général
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Désignatien Service » ¥ vidal | |5 Fiche Gén. | |[R Poso. | |[H Indic. | |[G] Contre-indic

Retirer Suspendre -

al
NEFOPAM MEDISOL 20MG/2ML SOL INJ AMP [ E3 [ B8 L @ -
nformations Prescription Administration Dispensation Indications assotiées Posologies de contréle Divers
Voies d'administration
Référentiel Voie par défaut INTRAVEINEUSE X v
Mnemo Libellé Complément de I'établissement
Mnemo Libellé
M INTRAMUSCULAIRE
NE INTRAVEINEUSE
PO ORALE
PARENTERALE
Sélectionnez la voie & ajouter w Al
erfusion ou alimentation Mon perfusable . Possible . Obligatoire - -
W Complement Injectable
4
iluable Jamais | Possible Toujours
st un vecteur de type SODIUM CHLORURE 0,9% L 4

|| Contenant extensible

urée de diffusion (patch) Préparation avant adminisfratio
Non précisé X
C c jours - hh:mn
Délai entre préparation effadministration c h C mn
Modalités d'administration
Cahier de En perfusion IV lents, le patient doit &tre en decubitus, ann deviter |a survenue d'effets indésirables (nauséss, vertiges, susurs)

prescription

Figure 30 - Paramétrage des injectables sur SILLAGE®: renseignement du caractere "injectable" d'un
médicament

NEFOPAM MEDISOL 20MG/2ML SOL INJ AMP

Paramétrage par concentration / volume / tranche Ancien paramétrage par tranche Paramétrage perf de base

Recopir | [ importer

Dilution par Mode d'admir parvoie || Général

Etablssement  UF

*|¥| | @ Invaiide [C] Supprimeé
- Voie - Diluant ~ | Détail Etat Dilution par concentration x
@ Toutes voies autorisées GLUCOSE 5% Coneentration : 0.3 0 mgiml (principale : 2.5 mgimi, ... (1) ] et
@ [Tt vaies murcies "] SODIUM CHLORURE D% Consanraion 03 0 mami princpaie 25 mgmt s (@) (1110 | D
4381 Toutes voies autorisées GLUCOSE 5% Concentration - 0.3 0 mgiml {principale : 2.5 mgiml, s... (1) i} actif Interdit B
o e [ e .
concentration
Concentration " magimi
principale |25 mg/mi
secondaire mgimi
Mettre une concentration qui max mgimi
[ Goncentrations spésifiques & certains dispositis
permettra de proposer la R
préparation de la SAP pour IDE
‘Stabilité aprés dilution @)
(volume de dilution)
Etat © Actif @ Suspendu

Figure 31 - Paramétrage des injectables sur SILLAGE® onglet "dilution par concentration":
renseignement des données de dilution

On peut également renseigner une concentration maximale a ne pas dépasser, si le médecin prescrit
une dose trop importante et non stable dans le volume de la SAP, la prescription sera bloquée. Ce

n’est pas le cas, ici pour le paramétrage du Néfopam.
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Il est nécessaire ensuite de paramétrer les modalités d’administration pour toutes les voies

d’administration possibles pour ce médicament.

Dilution par i Mode d'administration parvoie | Général

V| Etablissement | UF X\v || [{] Invalide [0 Supp

& | |Voie v Mode Dilution | Administration en distontinu | Administration en ... = Rythme Etat Mode d'administration par voie
@ Infravein... Gravité Obligatoin Volume Diluant {1001 Concentration = Non Ttes les x heuresimn @ i G acfif
Iveineuse | Pompe Obligatoire “olume Diluant (100 n Concentrafion | Non Ttes les x heures/mn .
périphéri... | Réguiateur | Obligatoire Volume Diluant (100 1 Concentration | Non Ttes les x heuresfmn ] Seringue
PSE Possible  Volume Total (48 ml) Concentration | Volu Ttes lesx heuresimn
@ ~Infravein...  Gravig Obligatoire Volume: Diluant (100 n Concentraion  Non Ttes les x heures/mn @ b E[ ‘suspendu
Pompe Obligetoire \olume: Diluant (100n Concentrafion ~ Non Tes les x heuresfimn [FIPsE Rythme Ties les x neurssimn v
Réguiateur  Obligaloire Volume: Diluant (1000 Concentraion ~ Non Ttes les x heuresimn
PSE Possible  Volume Total (48 mi) Conceniration Volu Ttes les x heures/mn Dilution Q) Intercite () Obligatore @ Possiole | Dilué (par défauf) v
. Seringue i Mo 2 i "
@ Intramus. Seringue Interdite  Concentration | Non renseigni [0} 0 G acff Adrminisraton en disconting

Mode de préparation  (©) Concentration @ Volume () Tranche

[[] Préparation arrondi DU du médicament
Volume Total Xovl 48 ml
Durge découlement M0 défat  max

05 0 o 0 0]

Administration en continu

Mode de préparation @ Concenfration () Tranche

@ Volume fixe 4 m
() Quantté fxe v

Figure 32 - Paramétrage des injectables sur SILLAGE® onglet "mode d'administration par voie":
renseignement des données de dilution

Dans cet exemple pour la voie intraveineuse, le Néfopam a 4 modalités d’administration possibles

Par gravité

Par pompe

Par régulateur de débit

- Par pousse seringue électrique

Il est nécessaire de renseigner, le volume de la préparation, la durée d’écoulement pour chaqu

modalité d’administration (figure 33).

e
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PSE Rythme Ttes les x heuresimn | v
Dilution D) Interdite (& Obligatoire @ Possible | Dilué (par défaut)

Administration en discontinu
Mode de préparation (& Concentration @ “olume ) Tranche

[[] Préparation arrondi DU du médicament

“olume Total H W 43 mil
Durée d'écoulement ~ Min défaut max
0015 || | 24:00 (D o

Administration en continu

Mode de préparation @) Concentration @ Tranche
@ “olume fixe 42 \ml
@) Quantité fixe -

Mode d'administration par voie

Modes d'administration autorises

Gravité Rythme Ttes les » heurss/imn »
Pampe Dilution @ Interdite @ Cbligatoire & Possible
Régulateur Administration en discontinu

Mode de préparation & Concentration @ “Volume & Tranche

[] Préparation arrondi DU du médicament

“olume Diluant M| o 100 ml
Durée d'écoulement  MiN défaut max
Do:15 || | 00:30 | D]

Administration en continu

Mode de préparation @ Concentration &) Tranche
&) Volume fixe ml
(D) Quantité fixe ~

Figure 33 - Paramétrage du Néfopam sur SILLAGE®: modalités d'administration autorisées

Ici on voit que la préparation pour SAP ou PSE est pré-paramétrée pour avoir un volume final de 48

mL, un écoulement compris entre 15 minutes et 24 heures. Donc le principe est le suivant: la

concentration de la préparation est 2.5 mg/mL le volume final est toujours 48 mL donc ce qui varie

est la quantité de médicament et de diluant mis dans la seringue. Le prescripteur choisit la dose, le

logiciel complétera le formulaire de prescription avec le volume de diluant correspondant a une

concentration de 2.5mg/mL

A la prescription, les modalités de préparation suivent ce paramétrage (figure 34).
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Conditions | Conditions (dictionnaire ou texte

ditions bre: v

Mede ® Administration () Distribution Libre

oie NTRAVEINEUSE X v % v [ Hors référentiel
Trt personnel Qui ® Nen

Dispositif @ PSE En perfusion IV lente, le patient doit &tre en decubitus, afin d'sviter la survenue d'ffets Ajeun
indésirables (nausées, vertiges, susurs).

Dose(s) et heure(s) de prise(s)

Dose ®) Fixe Variable Schema journalier Reconstitution / Dilution / Concentration

120 ma |¥||/kg||im Non dilué

fmn || J:ZhD

Quantité

NEFOPAM MEDISOL 20MG/2ML SOL INJ AMP 120| mg

Compléter | Muli-médicaments

Dilution
SODIUM CHL VIAFLO 0,9% INJ POC 50ML

€n continu

Concentration 25 mgiml | &2
Date(s), fréquence et durée de traitement

Débit 2mlh |22 Durde 24
Périodicite Tous les jours v

A posteriori
Début ® Apartirdu () Sur événement

auourchui (B [f0e:25

Durée Jours () Sem. () Mois () Hewres () Minutes

Figure 34 - Prescription d'une SAP de Néfopam sur SILLAGE® apres paramétrages validés

Pour une prescription de 120 mg : 120 mg de Néfopam soit 12 ml de Néfopam 20mg/2mL et 36 mL

de NaCl pour obtenir une concentration de 2.5mg/mL.

Théoriquement, le paramétrage semble pouvoir sécuriser a priori la prescription et la préparation de
ce type de médicament (impossible de dépasser la concentration maximale, diluant proposé

compatible...).

Le prescripteur, s’il choisit bien au moment de la prescription le produit « ACUPAN SAP » pré-
paramétré, le formulaire de prescription sera pré-rempli, seule la dose sera a renseigner: le

paramétrage semble a priori sécuriser la prescription.

A l'inverse s’il ne choisit pas le produit pré-paramétré « SAP » mais sélectionne la spécialité injectable
« ampoule » le formulaire de prescription ne sera pas pré-paramétré pour un type d’administration,
tout est a renseigner. Cela demande beaucoup d’attention (durée d’écoulement, dose, durée
d’administration etc ...) et de connaissance du prescripteur sur les pratiques IDE (solvant, volume de
la SAP, durée d’utilisation des SAP etc ...). C'est dans ces cas-la, que la prescription parait complexe

au médecin et que le risque d’erreur ou d’inexactitude a la prescription est maximal.

Sécurisation a posteriori : I'analyse pharmaceutique

Le développement dans notre établissement de I'analyse pharmaceutique permet également de
sécuriser, mais cette fois ci a posteriori ce type de prescription. L’ensemble des lits informatisés du
CH Dieppe bénéficie d’'une analyse pharmaceutique. L’analyse doit nous permettre d’identifier les

erreurs, en lien avec ce type de prescription.
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Dans cet exemple, nous avons réalisé une prescription fictive de 2 SAP de Néfopam sur un patient
test:

- Une SAP pré-paramétrée (numéro 1)

- Une SAP prescrite sans choisir le protocole « NEFOPAM SAP » (numéro 2)

Au niveau du tableau d’analyse pharmaceutique les prescriptions sont ainsi visibles (figure 35).

AospalE [ y - .
Pra— Sl S ST o (7] FORMATION ENFANT Tl
130112020 Més. - 6666 QfNéeIeUHU1J‘2019(WSmD\SSJours) Venue : 20006012 (IEP) -
%
U 62t « MG Théiapies anfi-nzsiizuses- |5 Historique [@JImpresswon @Analyseph. @Coﬂt E‘-ﬂdal 5 Fithe Gén.
Ordonnances Etat | Appro  \bie Libellg C. | 3|
@ Toutes () Jamais analysées () Aanalyser N B PANTOPRAZOLE ACT 40 MG PDR SOL INJ (voie : intraveineuse] al
80 mag/24h en continu dans 180 ml de SODIUM CHLORURE 0,3% (Gravite)
[T Nonanaysées depus e PANTOPRAZOLE SODIQUE ANHYDRE
P N @ IVE PANTOPRAZOLE ACT 40 MG PDR SOL INJ (voie : infraveineuse) n
(7) Patient sarti depuis 80 mgf24h en continu (PSE) d
PANTOPRAZOLE SODIQUE ANHYDRE
Patient VINm e EUPRESSYL BOMG GELULE 1 gelule, matin }
e URAPIDIL BASE gl
Critéres supplémentaires N R0 NIFEDIPINE ARW LP 30MG CPR 1 cpr outes s 12 heures }
NIFEDIFIE : 4o
Spécialté ciblée voN F0 3 PLAQUENIL 200G CPR n
HYDROXYCHLORDQUINE SULFATE 0
Niv. ineractions = M 2 upr, mafin, S0if, pendant 1 jour E
A BUIS
Aver la specialite 2 cpr, matin, pendant 9 jours 2 %
. - N @ IVE NEFOPAM MEDISOL 20MG/ZML SOL INJ AMP (voie : veineuse périphérique) T
& recer | Reshenter 120 mg/24h en coniing dans 36 ml e GLUCOSE 5% (PSE) gl 8
i NEFORAM CHLORHYDRATE
2 e 4| & - E- | W VE g VOIE ¢ INGaVEINEUse n
G365 COEBIOCHIME ’ﬁ # 120 my/24h en continu dans 36 ml de SODIUM CHL VIAFLO 0,9% INJ POC SOML (PSE) ] .
s ———— NEFOAH CHLORHYDRATE
666 iFORMATION ENFANT &
e bl b N WP
6665 FORMATION FEMME née .. | /A g %
6666 FORMATION HOMME néF.. g §
6566 TESTLABO BACTERIO R
LYY TEATLARA RIAALILIS ;2 ;2

Figure 35 — Partie analyse pharmaceutique dans Sillage® : prescription en cours de 2 SAP de
Néfopam: une avec la SAP pré-paramétrée et une sans choisir le protocole pré-paramétré

La différence peut se voir dans I'intitulé de la prescription : la mention « SAP » apparait dans le libellé
du protocole pré-paramétré (numéro 1) et elle n’apparait pas dans le libellé de la spécialité (numéro

2). Pour les deux prescriptions le dispositif d’administration est bien PSE.

Lorsque le prescripteur ne choisit pas le protocole SAP, le pharmacien doit analyser plus
attentivement les modalités de préparation pour étre siir qu’elle respecte bien les bonnes pratiques

et les recommandations du RCP.

Le paramétrage du LAP SILLAGE® est tres complet et exigeant en particulier pour les injectables.
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Au vue de ses capacités, il semble néanmoins qu’il pourrait permettre de sécuriser la prescription
(conformité réglementaire...), et la préparation des médicaments injectables (homogénéisation des
protocoles IDE, proposition des modalités de préparation des seringues et du débit ...). C'est ce que
nous souhaitons étudier dans la deuxiéme partie de ce travail. Nous allons étudier I'impact de
SILLAGE® dans la PECM au CH Dieppe, en ciblant une prise en charge particulierement a risque, la

perfusion par SAP.
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PARTIE 2 : EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES AU C.H DE DIEPPE

1. CONTEXTE ET OBJECTIFS

Le déploiement de I'informatisation au CH Dieppe a débuté en 2015. Aujourd’hui 90% des lits du site
Pasteur (MCO, psychiatrie et SSR) et 100% des lits d’USLD de I’'hopital sont informatisés.

Au sein de I'établissement, des formations institutionnelles sur les bonnes pratiques d’administration
sont proposées 2 fois par an aux IDE ; a I'arrivée des nouveaux internes de médecines et de nouveaux
médecins, une formation sur les bonnes pratiques de prescription est réalisée. L’établissement a une
commission pour le pilotage de la qualité de la prise en charge médicamenteuse (CQPM), cette
commission est pluridisciplinaire et réalise des audits réguliers dans les services de soins : tracabilité
des médicaments per os, bon usage de la perfusion. Ce dernier a permis de mettre en place des
étiquettes pour les SAP et pour les poches de perfusion. La préparation des SAP n’a pas fait I'objet

d’une formation.

Nous avons souhaité évaluer l'utilisation de ce logiciel, notamment son impact sur la prescription et
préparation des SAP. Nous avons choisi les SAP car: ce sont des médicaments a risque, la
préparation est technique (durée de stabilité a respecter, choix du solvant, volume a prélever),
I’'administration est complexe (débit a respecter, PSE a savoir utiliser), le paramétrage est important

et il y a une hétérogénéité dans les pratiques IDE.

Lors des formations et des déploiements, nous avons observé des difficultés :

- pour les médecins a s’approprier le formulaire de prescription des injectables qu’ils trouvent
complexe.

- pour les IDE a s’adapter aux protocoles paramétrés (ou s’ils ne le font pas a tracer réellement
leur mode opératoire) et a utiliser correctement le plan de soins, en particulier pour les

horaires de fin de perfusion.

Nous avons également eu plusieurs déclarations d’évenements indésirables concernant les SAP
(notamment sur la tracabilité de la préparation et de I'administration) (figure 36). Nous souhaitons

savoir si Sillage® sécurise la préparation des SAP.
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Bonjour,

Ce mail vous est envoyé pour information suite a un signalement d'événement indésirable.
Aucune réponse n'est attendue suite a celui-ci.

Comme annoncé dans la procédure de gestion des signalements des événements indésirables
celui ci va étre coté selon sa fréquence et sa gravité pour déterminer un niveau de criticité.

Une fiche action sera déclenchée en fonction du score de la criticité. Le suivi de ces fiches est
disponible via la page d'accueil Blue Medi, onglet "suivi des actions".

Voici un résumé de la fiche :
Unité : DP - Chirurgie uro-digestive,

Type d'événement : Risque patient (médicament, actes invasifs, dossier patient, organisation
des soins...)

Item : Médicaments et dispositifs médicaux

Circonstances : pATIENTE REVENUE de salle de réveil avec une SAP acupan: notée 100mg
acupan dans 48 cc = 2ml/heure alors que la seringue est remplie a 63 ml la concentration n'est
donc pas celle identifiée

Conséquences : risque de sous dosage, et de non prise en charge efficace de la douleur.

Actions immédiates : L'IDE a constaté I'erreur a l'accueil de la patiente en CUD et a donc
repréparé la SAP avec la bonne dilution

Cordialement

Figure 36 — Fiche de signalement d’événement indésirable impliquant une SAP au CH Dieppe (copie
d’écran du logiciel qualité BlueMedi®)

Nous avons donc décidé de réaliser une E.P.P sur I'impact de I'informatisation et en particulier sur
une activité a risque : la perfusion par SAP. Notre travail s’inscrit dans une démarche d’amélioration
des pratiques professionnelles pour garantir une meilleure qualité des soins et une sécurité accrue
pour les patients au sein de notre établissement, et en particulier lorsqu’ils bénéficient de

I’administration de SAP.
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2. MATERIELS ET METHODES

2.1. EVALUATION DES PRATIQUES ET DES CONNAISSANCES

L'EPP a été réalisée sur 4 services de MCO : I'unité de soins intensifs cardiaque (USIC), la Cardiologie,
la Chirurgie-Uro-Digestive (CUD) et la Gastro-entérologie. Tous sont informatisés avec le logiciel
d’aide a la prescription Sillage® (Syndicat Inter hospitalier de Bretagne) qui permet également une
gestion informatisée du plan de soins par I'IDE. La Cardiologie et I'USIC ont été informatisés en
novembre 2018, la CUD en mai 2019 et la Gastro-entérologie en avril 2019, représentant au total 40
lits. Ces services ont été choisis pour leurs prescriptions régulieres de SAP. Les services ont été

prévenus a I'avance du déroulement de I'EPP.

Le recueil des données a été prospectif, sur 3 semaines, du 1° au 21 juillet 2019. Toutes les SAP

préparées par les IDE dans ces 4 services pouvaient étre concernées par I'audit.

Les criteres d’évaluation ont été déterminés a partir de la préparation d’une SAP par I'IDE et des

informations qui ressortent sur le plan de soins informatisé de Sillage®.
L'EPP s’est déroulée en 2 temps :

= Partie observationnelle de la réalisation de la SAP. La grille d’évaluation est divisée en 2
parties : Préparation et ldentification de la SAP (annexe 1)

= Partie questionnaire sur I’évaluation du logiciel Sillage® par les IDE (10 items): ce
questionnaire évalue la praticité de Sillage® par rapport a la préparation des SAP et leur avis

plus général a propos du LAP (logiciel d’aide a la prescription). (annexe 2)

Nous avons également développé une grille pour I'analyse des résultats (annexe 3). Ces résultats ont

été saisis sur le logiciel gestion des risques BlueMedi® afin de pouvoir les analyser facilement.

2.2. PRIORISATION DES RISQUES

Cette EPP sur 'ensemble du circuit de la SAP, va nous permettre d’identifier les principales non-
conformités de ce circuit dans notre établissement. Ces non-conformités seront ensuite
considérées comme les principaux risques du circuit, nous les prioriserons afin de mettre en

place un plan d’actions.

La priorisation du risque a été évaluée avec la méthodologie proposée par le service de qualité

de I’établissement lors de la certification v2014. Chaque thématique devait évaluer la criticité des
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principaux risques en lien avec sa thématique. La criticité d’un risque est le produit de la

fréquence et de la gravité du risque. Une fois le niveau de criticité obtenu, il faut le pondérer par

rapport au niveau de la maitrise de ce risque. Avec cette pondération, nous pouvons déterminer

le niveau de priorisation du risque. La priorisation du risque va nous permettre d’élaborer un

plan d’actions avec plusieurs échéances.

COTATION DE LA FREQUENCE

La fréquence est a interpréter en fonction du taux de non-conformité (en %) observé durant

I"audit. La cotation de la fréquence s’effectue de 1, pour les taux de non-conformités < 10%, a 5

(niveau maximum) pour les taux de non-conformités > 80% (tableau 1).

Tableau 1 - Cotation de la fréquence

Fréquence
1 Trés improbable F<10%
2 Trés peu probable F<20%
3 Peu probable 20% = F < 50%
4 Possible/probable 50% > F < 80%
5 Trés probable a certain > 80%

COTATION DE LA GRAVITE ET DE LA CRITICITE

La cotation de la gravité s’effectue en fonction du type d’impact/conséquence qu’aura le risque

(tableau 2). La criticité s’obtient en multipliant la fréquence et la gravité (de 1 a 25). Obtenir la

criticité va nous permettre de définir le niveau d’acceptabilité de chaque risque.
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1

Sécurité des
patients

Evénement
sans dommage

Conséquences
mineures

Incident avec
impact :
Hospitalisation
ou une
prolongation de
I"hospitalisation
du patient

Conséquences
graves :
incapacité
partielle ; mise
en jeu du
pronostic vital

Conséquences
trés graves :
anomalie
congénitale
pour la
descendance du
patient ;
invalidité
permanente :
déces

Sécurité du
personnel

Peu ou pas
d’incidence
sur ’lhomme

Accident
corporel
localisé
n’entrainant
pas un arrét
de travail et
légeres
séquelles

Accident
corporel
important
causant un
arrét de
travail court
(<a30jours)
et séquelles
moyennes

Accident
corporel
important
causant un
arrét
prolongé (>30
jours) ou
séquelles
importantes
(intervention
chirurgicale)

Accident
mortel

Tableau 2 - Cotation de la gravité

IMPACT/CONSEQUENCES SUR :

Biens/Equipements

Impact financier

Pas de dégradation
de matériel

Aucune dégradation
notable du matériel

Pas d’impact sur
I"activité

Endommagement
du matériel
réversible

Aucune dégradation
notable du matériel
Mais impact sur
I'activité

Destruction du
matériel

Image/
Protection de
I’environnement Réputation de

I"établissement

Aucun effet Aucun effet

) i Suscite
Pas d’atteinte : )
L I’attention du
significative a

S public sans
I’environnement L.
réaction
Suscite la
. o réaction du
Atteintes limitées .
X public/
au site .
attention locale
des médias
Couverture
. médiatique
Atteintes L.
L. . régionale
sérieuses a ..
Réactions

I’environnement o,
autorités et

tutelles

Conséquences
extérieures
majeures. .
Impact national
Travaux de
dépollution a

envisager

Satisfaction
des usagers

Aucun effet

Evénement
ayant
entrainé
une géne ou
un
mécontente
ment

Evenement
ayant fait
'objet d’une
plainte ou
d’une
réclamation

Evenement
significatif
avec
atteintes
psychologiq
ues et /ou
physiques

Evenement
touchant a
la dignité de
la personne

Organisation de
I’établissement

Pas de
désorganisation

Désorganisation
transparente
pour le patient

Désorganisation
impactant la
prise en charge
d’un patient

Désorganisation
d’une ou
plusieurs unités
de soins

Désorganisation
impactant
I'établissement
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COTATION DE LA MAITRISE DU RISQUE

Le tableau suivant permet d’évaluer le niveau de maitrise du risque et va permettre d’obtenir le

niveau de priorisation des différents risques. La cotation de la maitrise du risque se faitde 1 a 5

(tableau 3).
Tableau 3 - Cotation de la maitrise du risque
MAITRISE DU RISQUE
1 Tres bonne maitrise du risque (proactive)

Compétence identifiée et gérée, formations/sensibilisations adaptées

Procédures ou consignes existantes (formalisées), connues et testées

Enregistrement des controles effectués, équipements de mesure fiable et suivi

Si concerné : maintenance préventive systématique ou maintenance conditionnelle efficace
Amélioration continue : évaluations régulieres, indicateurs de suivi en place et plan d’actions
formalisé

Moyens de protection efficaces et utilisés

2 Bonne maitrise du risque

Compétence identifiée, formations/sensibilisations adaptées

Procédures ou consignes existantes (formalisées), connues et testées

Enregistrement des controles effectués, équipements de mesure fiable et suivi

Indicateurs définis (ou pas) mais peu suivis et ne donnant pas ou peu d’action d’amélioration
Moyens de protection efficaces et utilisés

3 Maitrise existante mais insuffisante

Compétence identifiée mais gestion partielle

Consignes (écrites ou orales) incomplétes ou non systématiquement respectées

Peu d’enregistrements, ou enregistrements non systématiquement renseignés ou mal connus
des intervenants

Entretien des équipements non suivi

Si concerné : maintenance préventive partielle ou non systématiquement planifiée

Si concerné : protection collective, réduction de I'exposition ou moyens de protection efficace
mais pas utilisés systématiquement

4 Maitrise a posteriori de I'impact généré

Compétence identifiée partiellement et non gérée

Pas de consigne, procédure

Pas d’enregistrement

Si concerné : interventions curatives en place, consignes de réaction suite a incidents ou
plaintes

Si concerné : signalisations, consignes, moyens de protection efficaces mais peu utilisés

5 Aucune maitrise du risque

Ni consigne, ni enregistrement, ni compétence identifiée, ni équipement adapté
Etudes en cours

Actions inefficaces

Aucune information disponible sur ce risque

Pas de moyen de protection
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COTATION DU NIVEAU DE PRIORISATION

Ce tableau (tableau 4) permet de prioriser les risques afin de mettre en place un plan d’actions

avec différentes échéances de temps.

Tableau 4 - Cotation du niveau de priorisation des risques

Priorisation du risque

Niveau de Priorité
P = Criticité x Maitrise

SiP <a25 | Priorité 5
Si26>P<39 Priorité 4
Si40=P<47 Priorité 3
Si4d82>2P<74 Priorité 2

SiP275 Priorité 1

3. RESULTATS

3.1. PARTIE_1 EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES : PRESCRIPTION, PREPARATION ET

ADMINISTRATION DES SAP

3.1.1. SERVICES AUDITES

4 services ont participé a I'EPP (services informatisés depuis moins d’un an) ce qui représente en
tout 74 observations. La répartition détaillée des observations selon les services est présentée

dans le tableau 5 ci-dessous.

Tableau 5 - Services audités

Services de soins Nombre de SAP n =74 ‘
CcuD n=12
usIC n=14
Cardiologie n=16
Gastro-entérologie n=32
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3.1.2. CARACTERISTIQUES DE LA POPULATION ETUDIEE

Au total, 31 patients ont été concernés par l'audit. Le ratio homme/femme est de 0,76 dans la

population étudiée.

3.1.3. AGE DES PATIENTS

Comme on le voit sur la figure 37 ci-dessous, les patients de plus de 60 ans sont les plus représentés.

Effectifs de patients selon I'age

N=74
35 ( Patients de plus de 60 ans:
A L n=68
2 (29

A /]\
s (20)

20

15

10

2 2
1 o
o)/l  =m ° T T a—i

<30ans 30-40ans 40-50ans 50-60ans 60-70ans 70-80ans 80-90ans >90ans

Figure 37 - Effectifs de patients selon I'age

3.1.4. MEDICAMENTS ADMINISTRES

Sur les 74 SAP observées, 10 classes ATC et 14 molécules sont représentées (tableau 6). Les
analgésiques, diurétiques, anti-thrombotiques et médicaments des troubles de I'acidité sont les

classes de médicaments les plus administrées en SAP pendant la période de I'audit.
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Tableau 6 - Classe ATC et DCI des médicaments administrés

NO02- Analgésiques
C03- Diurétiques
B01- Anti-thrombotiques
A02- Médicaments des troubles de I'acidité
NO02- Analgésiques
B05- Substituts du sang et soluté de perfusion
CO03- Diurétiques
HO1- Hormones hypophysaires, hypothalamiques et
analogues
NO5- Psycholeptiques
A03- Médicaments des désordres fonctionnels
gastro-intestinaux
C01- Médicaments en cardiologie
C01- Médicaments en cardiologie
C08- Inhibiteurs calciques

NO02- Analgésiques

Morphine
Furosémide
Héparine Sodique
Pantoprazole
Néfopam
Chlorure de potassium

Bumétanide

Octréotide

Midazolam

Scopolamine

Amiodarone
Dobutamine
Nicardipine

Tramadol

3.1.5. TRACABILITE INFORMATIQUE DE LA POSE DE LA SAP

n=18
n=15

n=14

Sur les 74 SAP observées, 3 SAP n‘ont pas été tracées informatiquement (4,05%). Nous ne les

exploiterons pas pour les items concernant la préparation car nous ne pouvons pas comparer la

préparation et la tragabilité sur le plan de soins. Cette non-conformité est « critique » et sera

comptabilisée (tableau 16).

3.1.6. CONFORMITE DE LA PRESCRIPTION PAR RAPPORT AU PROTOCOLE SILLAGE®

La prescription médicale informatique est conforme dans 74,32% des cas observés (n = 55/74). Elle

est non conforme dans 25,68% des cas (n= 19/74) avec dans 47,37% (n=9/19) des cas ou le dispositif

d’administration sélectionné n’était pas le bon, ce n’était pas précisé PSE (pousse seringue

électrique) mais seringue ou gravité, et dans 52,63% des cas (n= 10/19) la dilution de la SAP n’était

pas correctement prescrite.
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Tableau 7- Evaluation de la prescription informatique

Prescription informatique conforme 55/74 25,68

%  Non-conformité de la prescription

9/19 47,37
informatique au niveau du dispositif
d’administration
%  Non-conformité de la prescription
10/19 52,6

informatique au niveau de la dilution

n/N : nombres d’observations /total du nombre d’observations

Il' y a donc des non-conformités au niveau de la prescription informatique de la SAP, % des

prescriptions (n = 19/74) sont non conformes.

3.1.7. RECONSTITUTION DU MEDICAMENT

La reconstitution du médicament concernait seulement 8,45% des SAP observées (n = 6/71). Dans
33,3% des cas (n = 2/6), le solvant de reconstitution était respecté par rapport a la prescription
médicale et dans 66,6% des cas (n = 4/6) le solvant de reconstitution a été modifié par I'IDE. Dans les
cas ou le solvant a été modifié, dans 100% des cas (n = 4/4), le solvant de reconstitution n’était pas
conforme aux RCP et dans 100% des cas (n = 4/4) le changement de solvant n’avait pas été tracé sur

le plan de soins.

Tableau 8 - Evaluation de la reconstitution du médicament

Reconstitution du médicament conforme 2/6 66,6
% Solvant de reconstitution modifié par
4/6 66,6
rapport a Sillage®
% Conformité du solvant modifié aux RCP 0/4 100
% Tracabilité de la modification du
solvant dans le plan de soins 0/4 100

informatisé

n/N : nombres d’observations /total du nombre d’observations

On identifie donc une non-conformité fréquente au niveau de la reconstitution du médicament au

niveau du solvant utilisé et de la tracabilité.
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3.1.8. DILUTION DU MEDICAMENT

La dilution de la SAP concernait 50,7% des SAP observées (n = 36/71). Dans 36,1% des cas (n =
13/36), le solvant de dilution a été respecté par rapport a la prescription médicale et dans 63,9% des
cas (n = 23/36) le solvant de dilution utilisé a été modifié par rapport a la prescription. Dans 100%
des cas (n = 23/23) le solvant de dilution modifié était conforme aux RCP et dans 100% des cas (n=

23/23) ce changement n’était pas tracé dans le plan de soins.

Tableau 9 - Evaluation de la dilution du médicament

Dilution du médicament conforme 13/36 63,8

% Solvant de dilution modifié par

23/36 63,8
rapport a la prescription
% Conformité du solvant modifié
23/23 0
aux RCP
% Tragabilité de la modification du
solvant dans le plan de soins 0/23 100

informatisé

n/N : nombres d’observations /total du nombre d’observations

La dilution du médicament dans la préparation des SAP constitue une non-conformité fréquente.

3.1.9. QUANTITE DE MEDICAMENT DANS LA SAP

La quantité de médicament dans la SAP était conforme a la prescription médicale dans 77,5% des cas
(n = 55/71). On notera que pour une seule SAP, I'IDE n’a pas pris le méme conditionnement du
médicament que celui proposé par Sillage® mais que la quantité totale de médicament dans la
seringue était respectée. Dans les 22,5% des cas (n = 16/71) ou la quantité de médicament dans la
seringue a été modifiée par rapport a la prescription, la tracabilité de ce changement était faite dans

62,5% des cas (n = 10/16) et la tracgabilité n’était pas faite dans 37,5% des cas (n = 6/16).
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Tableau 10- Evaluation de la quantité de médicament dans la seringue auto-pousseuse

Quantité de médicament dans la seringue conforme a la
55/71 22,5
prescription médicale

% Tracabilité dans le plan de soins
informatisé de la modification de la 10/16 37,5
quantité de médicament

n/N : nombres d’observations /total du nombre d’observations

On identifie une non-conformité assez courante au niveau de la tracabilité de la quantité de

médicament mis dans la SAP.

3.1.10. VOLUME TOTAL DE LA SAP

Le volume total de la SAP était conforme dans 56,3% des cas (n = 40/71) et non conforme dans 43,7%

des cas (n = 31/71). La tragabilité dans le plan de soins était effectuée a 58,1% (n= 18/31).

Tableau 11 - Evaluation du volume total de la SAP

Volume total de la SAP conforme a la prescription médicale 40/71 43,7

% Tracabilité dans le plan de soins
informatisé de la modification du volume 18/31 41,9
total de la SAP

n/N : nombres d’observations /total du nombre d’observations

Le volume total de la SAP et sa tragabilité constituent donc une non-conformité assez courante dans

la préparation des SAP.

3.1.11. CONCENTRATION DE MEDICAMENT DANS LA SAP

La concentration de la SAP était conforme a la prescription médicale dans 70,4% des cas (n= 50/71)
et non conforme dans 29,6% des cas (n= 21/71). La tragabilité dans le plan de soins de cette

modification était effectuée dans 76,2% des cas (n= 16/21).
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Tableau 12 - Evaluation de la concentration de médicament dans la SAP

Concentration de médicament dans la SAP conforme a la
50/71 29,6
prescription médicale

%  Tragabilité dans le plan de soins
informatisé de la modification de la 16/21 23,8

concentration de la SAP

n/N : nombres d’observations /total du nombre d’observations

La concentration de la SAP ainsi que sa tragabilité constitue donc une non-conformité assez courante

dans la préparation des SAP.

3.1.12. DeBIT DE LA SAP

Le débit de la SAP était conforme a la prescription médicale dans 100 % des cas (n= 71/71). Dans
26,8% des cas (n = 19/71) le débit de la SAP a été modifié par rapport a la prescription d’origine mais
respecte la prescription médicale. Dans les cas ou le débit a été modifié, 84,2% (n= 16/19) des débits

ont été tracés sur le plan de soins informatisés.

Tableau 13 - Evaluation du débit de la SAP

Débit de la SAP respectant la prescription médicale 71/71 0

% Débit de la SAP en mL/h modifié par rapport a la
prescription d’origine mais respectant le débit en mg/h 19/71 26,8
de la prescription*
% Tracabilité dans le plan de soins informatisé de la
16/19 15,8
modification du débit de la SAP

n/N : nombres d’observations /total du nombre d’observations

*: le médecin avait prescrit une SAP de morphine de 1mg/h sur 24h, Sillage® proposait la préparation
suivante : 24 mg de morphine, a diluer avec du NaCl 0,9% pour obtenir un volume total de 24 mL et de régler le
débit sur 1mL/h. Et I'IDE a par exemple préparé la SAP en mettant 24 mg de morphine, diluée dans du NaCl
0,9% avec un volume total de la SAP de 48 mL. Elle a donc adapté le débit en mettant le débit de la SAP a

2mL/h pour respecter la prescription de 1mg/h.

Le débit de la SAP a respecté la prescription médicale dans 100% des cas mais sa tragabilité reste

néanmoins une non-conformité peu courante.
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3.1.13. MODE D’ADMINISTRATION

Le mode d’administration effectué par I'IDE, par rapport a la prescription médicale, était conforme
dans 88,7% des cas (n= 63/71). Dans 11,3% des cas (n= 8/71), I'IDE a fait une administration par PSE

alors que sur la prescription il était noté par « gravité » ou « seringue ».

Tableau 14 - Evaluation du mode d'administration par I'IDE

Mode d’administration conforme a la prescription médicale 63/71 11,3
n/N : nombres d’observations /total du nombre d’observations

Le mode d’administration réalisé par les IDE par rapport a la prescription constitue donc une non-

conformité peu courante.

3.1.14. ETIQUETAGE DE LA SAP

En janvier 2019, la pharmacie du CH Dieppe a mis a disposition des services des étiquettes pour les
seringues destinées a étre utilisées dans les SAP. Nous considérons conforme I'étiquetage avec ces
étiquettes. Seulement 3 SAP étaient non étiquetées (n= 3/71) et I'étiquetage était conforme dans

97,1% des cas (n= 68/71).

Tableau 15 - Evaluation de I'étiquetage de la SAP

Etiquetage de la SAP conforme 68/71 4,2

n/N : nombres d’observations /total du nombre d’observations

L'étiquetage de la SAP est majoritairement conforme.

3.1.15. NON-CONFORMITES MAJEURES

Nous avons considéré comme non-conformité majeure toute modification non tracée
informatiquement dans la préparation de la SAP, a I'exception des changements de solvant non tracé
informatiquement mais qui respectent le RCP du médicament. Nous avons estimé qu’un changement
de solvant non tracé mais respectant le RCP du médicament ne constitue pas un risque pour le
patient (au contraire d’'un changement de quantité de médicament non tracé par exemple). Sur les

74 SAP auditées, 58 SAP (78,4%) ont présenté au moins une modification au niveau de la préparation
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par rapport a la prescription médicale dont 40 SAP (68,9%) avec une tracabilité informatique de ce(s)
modification(s). 24,3% des SAP (n = 18/74) présentent une non-conformité majeure. Les

modifications non tracées sont répertoriées dans le tableau 16 ci-dessous.

Tableau 16 - SAP présentant des non-conformités majeures

Au niveau de la quantité de médicament 33,3% (n=6)

Au niveau du solvant de reconstitution 22,2% (n = 4)
Au niveau du solvant de dilution 0% (n =0)

Au niveau du volume total 86,7% (n =13)

Au niveau du débit 16,7% (n = 3)

Pas de tragabilité informatique de la pose 16,7% (n = 3)

3.2. PARTIE 2 QUESTIONNAIRE UTILISATEURS : EVALUATION DU LOGICIEL SILLAGE®

3.2.1. SERVICES AUDITES

Ce questionnaire a été proposé aux IDE des 4 mémes services qui ont été audités pour I'observation
des SAP : USIC, Cardiologie, CUD et Gastro-entérologie. Sur un total de 38 IDE, nous avons obtenu 32
réponses. Les services de cardiologie et d’USIC sont regroupés car les IDE sont sur les 2 services. La

répartition détaillée est dans le tableau 17 ci-dessous.

Tableau 17 - Services audités et nombre d'IDE

USIC/Cardiologie n=14
CuD n=10
Gastro-entérologie n=8
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3.2.2. ANCIENNETE DANS LE SERVICE DES IDE
L’ancienneté dans le service de ces IDE est récapitulée dans la figure 38 ci-dessous :

Ancienneté des IDE dans leur service N = 28

12 - N
Ancienneté IDE< 5 ans:
n- 18 (10)
10 - |
8 \
6

X 5 5
4 R\
&) ),
2
2 .
O T T T T T
< 1 mois Entre 1 mois et Entre 6 mois et Entre 1 et 5ans Entre 5 et 10 >10ans
6 mois 1an ans

Figure 38 - Ancienneté des IDE dans leur service

3.2.3. CONSULTATION DU PLAN DE SOINS AVANT LA PREPARATION DE LA SAP

Sur 32 IDE, 68,75% (n= 22/32) regardent dans le plan de soins comment a été prescrite la SAP et
comment il faut la fabriquer. 25% (n = 8/32) ne regardent pas toujours le plan de soins avant de
préparer la SAP et 6,25% (n= 2/32) ne regardent jamais le plan de soins avant. Ces IDE suivent alors

le mode opératoire dont elles avaient I’"habitude auparavant.
Tableau 18 - Consultation du plan de soins avant la préparation de la SAP

Items évalués n/N %

IDE qui regarde le plan de soins avant la préparation de la SAP 22/32 68,75

IDE qui ne regarde pas toujours le plan de soins avant la
8/32 25
préparation de la SAP

IDE qui ne regarde jamais le plan de soins avant la préparation
2/32 6,25
de la SAP
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3.2.4. TRAGABILITE DES MODIFICATIONS DANS LA PREPARATION DE LA SAP

Quand les IDE font une modification dans la préparation de la SAP (quel que soit la modification) par
rapport a la prescription, celle-ci est tracée dans 56,25% des cas (n = 18/32) dans le plan de soins ; 4
IDE n’ont jamais été confrontés a cette situation, ils ne font donc pas de modification dans la
préparation des SAP ; 21,9% des IDE (n = 7/32) ne tracent pas la modification mais savent que c’est

possible et 9,4% (n = 3/32) ne tracent pas la modification et ne savent pas qu’ils peuvent le faire.

Tableau 19 - Tragabilité dans le plan de soins de la modification de la préparation de la SAP

Tragabilité dans le plan de soins d’'une modification dans la

18/32 56,25
préparation de la SAP
Pas de tragabilité dans le plan de soins d’une modification dans
14/32 43,75
la préparation de la SAP
% IDE qui sait qu’on peut tracer mais
7/32 21,88
ne le fait pas
% IDE qui n’a jamais été confronté a
tracer le changement d’une 4/32 12,5
préparation
% IDE qui ne sait pas qu’on peut tracer
3/32 9,37

le changement de la préparation

3.2.5. TRAGABILITE DU CHANGEMENT DE SOLVANT

Quand les IDE changent de solvant (de reconstitution ou de dilution) pour la préparation de la SAP,
31,25% (n = 10/32) le mettent en commentaire dans le plan de soins ; 21,9% (n = 7/32) n’ont jamais
été confrontés a ce cas de figure ; 25% (8/32) ne tracent pas le changement de solvant ; 15,6% (n =
5/32) ne savent comment faire pour tracer ce changement et 6,25% (n = 2/32) disent qu’il est

impossible de tracer le changement de solvant.
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Tableau 20 - Tracgabilité du changement de solvant dans le plan de soins

En commentaire sur le plan de soins n =10 (31, 25%)
Ne trace pas le changement de solvant n =8 (25%)
N’a jamais eu ce cas de figure n=7(21,9%)
Ne sait pas comment tracer le changement de solvant n=5(15,6%)
Sait que c’est possible mais impossibilité de le faire n=2(6,25%)

3.2.6. MODIFICATION DES PRATIQUES AVEC LA MISE EN PLACE DE SILLAGE

Concernant les modalités d’administration (par gravité, par PSE, par IVD) des thérapeutiques
injectables, les IDE déclarent que Sillage® n’a pas modifié leurs habitudes a 90,3% (n = 28/31). Au
niveau du mode de dilution (volume du solvant de dilution ou reconstitution, choix du solvant de
reconstitution/dilution), Sillage® n’a pas modifié leurs habitudes a 71,9% (n = 23/32) et n’a pas non

plus modifié leurs habitudes au niveau du choix du solvant de dilution a 68,8% (n = 22/32).

3.2.7. TRACABILITE SUR LE PLAN DE SOINS APRES LA RELEVE D’UN COLLEGUE

Quand I'IDE prend le relai d’un de ses collégues, dans 41,9% des cas (n = 13/31) il est confronté a une
divergence entre ce qui est renseigné sur le plan de soins et ce qu’il a réellement sous les yeux. Dans
la majorité des cas, ces différences sont notées dans les transmissions IDE mais pas dans le plan de

soins.

3.2.8. HEURE DE FIN DES SAP

A 90,6% (n = 29/32), les IDE ne se fient pas a Sillage® pour I’heure de fin des SAP ; 41,4% (n = 12/29)
préferent faire un contréle visuel ou attendre que le PSE sonne et 58,6% (n = 17/29) trouvent qu’il y a

souvent un décalage entre I'heure de fin prévue sur le plan de soins et I'heure de fin réelle.

A 96,9% (n = 31/32), les IDE ne tiennent pas compte du volume de la purge (quand ils posent pour la

1% fois une SAP & un patient) quand ils valident le volume total au niveau du plan de soins.
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3.2.9. AVANTAGES DE SILLAGE®

Selon les IDE, les avantages de Sillage® sont répertoriés dans le tableau 21 suivant.

Tableau 21 - Avantages de Sillage® selon les IDE

Avantages de Sillage® selon les IDE (n=30)

Prescriptions exhaustives n =20 (66,67%)
Support unique de prescription n =9 (30%)
Gain de temps n =8(26,7%)
Sécurise n=28(26,7%)
Informations exhaustives sur le médicament n=7(23,3%)
Moins de calculs de dose/ débit n=5(16,7%)
Organisation des soins n=4(13,3%)
Approvisionnement automatique n=3(10%)
Tragabilité pose/ administration n=2(6,7%)
Respect du livret thérapeutique n=1(3,3%)

3.2.10. INCONVENIENTS DE SILLAGE®

Selon les IDE, les inconvénients de Sillage® sont répertoriés dans le tableau 22 suivant.

Tableau 22 - Inconvénients de Sillage® selon les IDE

Inconvénients de Sillage® selon les IDE (N = 30)

Chronophage
n = 15 (50%)
Ex : pas pratique pour la validation des poses
Bugs/ Lenteur n=11(36,7%)
Moins de communication avec les médecins n=17(23,3%)
Pas de replanification automatique n=4(13,3%)
Formalisation de la prescription n=4(13,3%)
Redondance prescription n=2(6,7%)
Plus de calculs de dose (situation d’urgence) n=1(3,3%)
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3.3. IDENTIFICATION ET PRIORISATION DES RISQUES

Chaque non-conformité identifiée lors de I'audit a été considérée comme un risque lié au circuit de
la SAP. Comme vu dans la partie méthodologie, nous avons pu ainsi, pour chaque non-conformité,

établir une fréquence et une gravité afin d’obtenir la criticité de chaque risque.

Pour chaque risque, la maitrise du risque a été évaluée permettant d’obtenir un score de priorisation
pour chaque risque du circuit identifié. L'ensemble des résultats est synthétisé dans le tableau ci-

dessous. Cette méthodologie est celle utilisée pour la certification.
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Tableau 23 - Identification et priorisation des risques du circuit de la SAP

) =]
(%] N} ]
> s = (] o :
Non-conformités < LS = Priorisation du risque
g = =
= = s
Total 48
S Dilution non conforme 4 12
= Priorité 2
2
3
g Choix du dispositif Total 45
3 9
d’administration Priorité 3
Solvant de reconstitution Total 24
4 8
modifié Priorité 5
Conformité aux RCP du
Total 30
solvant de reconstitution 5 10
Priorité 4
modifié
Tracabilité de la
modification du solvant de Total 45
5 15
5 reconstitution dans le plan Priorité 3
2
© a
= de soins
&
a Solvant de dilution Total 24
4 8
modifié Priorité 5
. 1 2
Conformité aux RCP du Total 6
solvant de dilution modifié Priorité 5
Tracabilité de la
modification du solvant de Total 45
5 15
dilution dans le plan de Priorité 3
soins
Quantité de médicament Total 36
3 12
modifié Priorité 4
Tragabilité de la
modification de la Total 48
3 12
quantité de médicament Priorité 2
dans le plan de soins
Total 36
Modification du volume
3 12 Priorité 4

de la SAP
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Tragabilité de la

Total 48
modification de volume 3 4 12 4
Priorité 2
dans le plan de soins
Modification de la Total 36
3 4 12 3
concentration de la SAP Priorité 4
= Tragabilité de la
o
B modification du Total 48
® 3 4 12 4
&5 changement de Priorité 2
o
concentration
Modification du débit de Total 10
1 5 5 2
la SAP Priorité 5
Tracabilité de la
Total 40
modification du débit dans 2 5 10 4
Priorité 3
le plan de soins
c
.0
o 2 Mode d’administration Total 40
3 2 2 5 10 4
S E non respecté Priorité 3
°
\I’U
[a)
(]
& Etiquetage de la SAP non Total 3
k] 1 3 3 1
5— conforme Priorité 5
b
T bilité de | d L
ragabilité de la pose de 5 3 6 3 Priorité 5

la SAP non effectuée

Plan de
soins

Cette méthodologie nous permet donc de mettre en évidence 4 non-conformités a prioriser
(cotation priorité 2): dilution non conforme au niveau de la prescription, tragabilité de la
modification de la quantité de médicament, tracabilité de la modification du volume de la SAP dans

le plan de soins et tracabilité de la modification de la concentration.
Nous allons donc élaborer un plan d’action ciblant 3 thématiques :

v" La prescription de la SAP, au niveau de la dilution et du dispositif d’administration
sélectionné

v' La tracabilité du mode de préparation par les IDE (modification du solvant, quantité de
médicament, débit)

v" Le non-respect de la prescription par les IDE (en particulier du mode d’administration)
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4. BIAIS DE L'ETUDE

L'EPP a été réalisée par un seul observateur dans les 4 services audités, il 'y a donc pas de biais
d’interprétation. Les services étaient prévenus de cette EPP et elle a été réalisée par une approche
directe en observant les IDE préparer les SAP, ce qui expose au risque de modification possible du

comportement des IDE du fait de la présence de I'observateur, il y a donc un biais d’observation.

5. DiscussIiON

5.1. PARTIE 1 EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES : PRESCRIPTION, PREPARATION ET

ADMINISTRATION DES SAP

5.1.1. TRACABILITE INFORMATIQUE DE LA POSE DE LA SAP

La tracabilité informatique de la pose d’une SAP est bien acquise par I'’ensemble des IDE des services
audités. Cependant, sur I'ensemble de I'EPP, 3 SAP (n = 3/74) non pas été tracées ; on ne sait donc
pas si I'IDE a administré ou non la SAP au patient. Si elle a été administrée, nous n’avons aucune
trace de la quantité de médicament administrée, de la durée de la perfusion, du débit, du solvant de
dilution... Cela peut devenir critique si le patient change de service, le nouveau service n’ayant
aucune trace de I'administration, il pourrait y avoir une nouvelle administration de la SAP et donc un

risque de surdosage.

Il est primordial de rappeler aux IDE la nécessité de tracer exhaustivement et en temps réel les

médicaments administrés.

5.1.2. PRESCRIPTION

Dans plusieurs observations, nous avons constaté que le prescripteur ne choisit pas toujours le bon
protocole dans le logiciel, ce qui entraine des anomalies au niveau du dispositif d’administration, de
la dilution, du volume de la SAP ainsi que du débit. De plus, les médecins ne connaissent pas toujours
les pratiques IDE de leur service et choisissent rarement le solvant que les IDE utilisent pour préparer
les SAP. Les prescripteurs ne connaissent pas les stabilités et la fréquence de renouvellement des SAP
par les IDE (selon leur organisation) donc parfois ils valident une SAP de 48h alors que les IDE les
préparent systématiquement pour 24h. En conséquence, la prescription n’est pas toujours en
adéquation avec les pratiques IDE (55 SAP sur un total de 71 avec au moins un paramétre modifié

par les IDE). La mise en place de Sillage® a changé les pratiques de prescription. Auparavant, la
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prescription manuelle était succincte et mentionnait uniquement le médicament, la dose par 24h ou
la dose par heure et le mode d’administration (en SAP) mais il n’y avait pas le solvant, le volume de la
SAP (cf figure 19 : Prescription papier au CH Dieppe, avant la mise en place de l'informatisation). Avec
Sillage®, la prescription nécessite d’étre plus précise mais le médecin n’est pas « critique » vis a vis du
paramétrage par défaut et valide sans jamais adapter sa prescription aux pratiques IDE. Les IDE ont
donc bien une prescription exhaustive et conforme a la législation, il n’y a plus d’étape empirique ou
de prescription orale, mais les IDE restent quand méme souvent confrontés a devoir adapter la

prescription, cette derniere est rarement modifiée par le prescripteur.

5.1.3. RECONSTITUTION DU MEDICAMENT

Au cours de cette EPP, seules les SAP de Pantoprazole (n = 6/71) nécessitaient une reconstitution du
médicament. Sur le logiciel Sillage®, la SAP de Pantoprazole est paramétrée en faisant une
reconstitution avec du NaCl 0,9% (selon RCP) et il n'y a que ce solvant de reconstitution de
paramétré. Pendant la préparation des SAP de Pantoprazole, nous avons pu observer que les IDE
reconstituent les flacons de poudre de Pantoprazole avec de I'eau pour préparation injectable (eau

PPI) et non du NaCl.

Il N’y a, a ce jour, apres confirmation auprés du fournisseur du Pantoprazole (Annexe 4), aucune
donnée de stabilité sur sa reconstitution avec de I'’eau PPIl. Nous avons questionné les IDE sur cette
pratique, ils nous ont informés qu'’ils suivaient un protocole de service, validé institutionnellement,
dans lequel la reconstitution du Pantoprazole se fait avec de I’eau PPI. Nous avons donc identifié la
coexistence problématique du protocole « papier » de service qui differe avec le paramétrage
Sillage®. Il est donc nécessaire que les protocoles papiers et le paramétrage Sillage® soient
identiques, pour cela, les pharmaciens avaient recensé les protocoles « papier » des services avant la
mise en place de I'informatisation de chaque service. De plus, le protocole papier est postérieur au
démarrage de Sillage®, il faut donc mettre en place une meilleure coordination, de sorte a ce que les

protocoles papiers et le paramétrage Sillage® ne se contredisent pas.

Nous ne savons donc pas si les SAP de Pantoprazole administrées aux patients étaient stables et
combien de temps dure cette stabilité. Cela peut engendrer un risque pour le patient, c’est une non-
conformité a corriger. De plus, sur le plan de soins, il n’y avait pas de trace du changement de

solvant.

94



5.1.4. DILUTION DU MEDICAMENT

La dilution du médicament concernait la moitié des SAP auditées (n = 36/71). Sur la prescription
informatisée, les IDE regardent rarement le solvant de dilution choisi par le prescripteur quand c’est
une SAP qu’ils ont I’habitude de préparer. La nature du solvant choisi par I'IDE repose en général sur
les connaissances, les acquis d’expériences et les protocoles de service. Avant la préparation de la
SAP, les IDE ne prennent pas le temps d’avoir confirmation que le changement de solvant est
possible ou non, pourtant grace au plan de soins informatisés, les IDE ont I'information directement
accessible depuis le plan de soins. Sur toutes les SAP ou il y a eu un changement de solvant de
dilution, ce solvant était conforme aux RCP. Cependant, les IDE ne tracent pas ce changement de
solvant sur le plan de soins. Il est vrai que les IDE n’ont pas accés a la modification du solvant (cf
partie 1), il leur est seulement possible de mettre un commentaire pour le tracer. Le choix du solvant
est de la responsabilité du prescripteur, Sillage® s’y conforme. Cette manoceuvre demande donc aux
IDE un temps supplémentaire qui ne leur semble pas primordial. La notion de tragabilité de solvant
sera a approfondir aupres des IDE lors des formations institutionnelles sur les « Bonnes pratiques de
préparation et d’administration des médicaments » et lors des formations utilisateurs Sillage®, cette
notion n’étant pas encore ancrée dans leurs habitudes. On peut néanmoins regretter qu’un solvant

compatible et paramétré par la pharmacie ne puisse étre sélectionné directement par I'IDE.

5.1.5. QUANTITE DE MEDICAMENT DANS LA SAP

La quantité de médicament mise dans la seringue est tres importante, car c’est ensuite elle qui
conditionne le volume, la concentration et le débit de la SAP. En effet sur Sillage®, en fonction de la
quantité de médicament renseignée pour la préparation de la SAP, le logiciel va modifier
automatiquement le volume de solvant de dilution que I'IDE doit prélever, le volume total de la SAP
et le débit de la SAP a régler pour respecter la prescription. On remarque que dans plus des % des
SAP (n =55/71) auditées, les IDE respectent la quantité de médicament proposée par Sillage®. Quand
I'IDE modifie la quantité de médicament, il le trace dans 62,5% des cas (n = 10/16) dans Sillage® qui
adapte alors le débit en mL/h afin de respecter le débit de la prescription qui est prescrit en mg/h ou
en mg/24h. Sila tracabilité de la modification de la quantité de médicament n’est pas faite par I'IDE
qui pose la perfusion, le débit indiqué sur le plan de soins n’est pas le bon. L'IDE qui prend la releve
sera confrontée a une divergence entre les informations du plan de soins et celles notées sur
I’étiquette de la seringue. Cette problématique sera aussi présente lors des transferts de patients,

souvent I'IDE du nouveau service est obligé d’appeler le service d’origine pour se faire confirmer le
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débit de la SAP. C’est une non-conformité avec un potentiel risque pour le patient. Il est nécessaire

de sensibiliser les IDE pour qu'’ils tracent exactement la préparation réalisée.

5.1.6.

VOLUME DE LA SAP

Le volume total de la SAP était respecté dans plus de la moitié des cas (n = 40/71) par les IDE.

Nous avons constaté qu’il y avait plusieurs raisons au non-respect du volume total de la SAP :

O

Dans 61,3% des cas (n= 19/31), cela est lié a I'organisation des IDE dans le service,
par exemple le plan de soins de préparation de la SAP est proposé par défaut pour
préparer une SAP sur 24h alors que les IDE ont I’habitude de faire la SAP pour 12h. En
gastrologie-entérologie, les SAP de morphine sont prescrites sur 24h mais les IDE ont
I’habitude de les préparer pour 12h.

Dans 19,35% des cas (n = 6/31), le volume total n’était pas respecté a cause de
paramétrages incohérents au niveau du logiciel Sillage®. En particulier pour le
protocole de Lasilix® SAP, le logiciel proposait de préparer une SAP de Furosémide de
75 mL, volume supérieur au volume maximum d’un pousse-seringue, I'IDE doit donc
faire autrement pour préparer la SAP.

On retrouve également deux cas (n = 2/6) ou les IDE ont préparé des SAP de
Pantoprazole alors que la prescription notifiait un volume total de 98 mL. Pour ces
deux cas, il s’est avéré que le médecin avait « choisi » le dispositif par gravité, ce qui
peut expliquer que le volume total soit supérieur a celui d’une SAP et que les IDE

aient été obligés de faire des modifications dans la préparation de la SAP.

Néanmoins, dans ces trois cas de figure, la tracabilité du volume total de la SAP reste trés

importante méme si dans certains cas cela provient d’un paramétrage erroné. A la prescription d’une

SAP, si le paramétrage est erroné ou incomplet, a aucun moment le logiciel ne bloque si le volume

n’est plus faisable en SAP. Ce sera un des éléments a rectifier.

Les IDE ont également la possibilité de modifier le volume de solvant qu’ils vont utiliser pour
la dilution du médicament. Cela a un impact important car modifie le volume total de la SAP

mais conditionne également la concentration de la SAP ainsi que le débit du pousse-seringue.

Sur la 1%® administration de la SAP, les IDE doivent effectuer la purge de la tubulure. Le
volume de la purge est variable et peut étre de 1 ou 2 mL. Les IDE ne soustraient pas ce
volume au volume final de la SAP, celui-ci peut donc étre erroné de 1 a 2 mL. Cette
différence, pourtant minime, de volume peut expliquer les décalages présents sur les plans

de soins pour I'heure de fin des SAP (un prolongateur avec un volume mort de 1 mL peut
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décaler la fin de la SAP d’une heure si le débit était faible comme 1mL/h). Le logiciel est de ce

fait insuffisamment exploité pour la planification du changement de SAP.

En raison de toutes ces non-conformités sur la tragabilité du volume, le plan de soins ne peut étre

exploité pour la planification.

5.1.7. CONCENTRATION DE LA SAP

Les IDE n’ont pas la main pour modifier directement la concentration de la SAP sur le plan de soins.
Pour ce faire, ils doivent au préalable avoir modifié la quantité de médicament introduite dans la
seringue ainsi que le volume du solvant de dilution. Au moment de I'EPP, les SAP (n = 5/21) qui
avaient une concentration différente entre la préparation et ce qui était tracé sur le plan de soins
avaient forcément soit un volume et/ou soit une quantité de médicament différente mais non

correctement tracé(e).

5.1.8. DEBIT DE LA SAP

Dans la totalité des SAP auditées, le débit en mg/h était conforme a la prescription. Les IDE
modifient souvent la quantité de médicament et le volume de solvant mais le débit de la SAP (en
mg/h) reste identique a la prescription méme si le débit en mL/h a été modifié par rapport a la
prescription. Le débit de la SAP (en mL/h) est recalculé aussitot par le logiciel dés que I'IDE fait une
modification que ce soit au niveau de la quantité de médicament ou au niveau du volume de solvant
de dilution de sorte a ce que le débit en mg/h de la prescription soit respecté. Une non tragabilité ou
mauvaise tracabilité du volume ou de la quantité de médicament pourra remettre en cause le
respect de la prescription et aura un impact direct sur le patient, pouvant créer soit un sous-dosage

soit un surdosage en médicament.

Dans plusieurs SAP auditées, il est apparu que le débit proposé par Sillage® est parfois « trop
précis » ; tel qu’une SAP de Furosémide avec un débit a 4,17 mL/h et que certains PSE ne sont pas
aussi précis et ne proposent qu’une seule décimale apres la virgule. L'IDE est donc « contraint » de
ne pas respecter le débit et va donc régler le débit sur le PSE a 4,1 mL/h. Ou encore d’autres SAP de
Furosémide avec des débits a 1,04 mL/h ou 2,08 mL/h. Dans ces cas-l3, il n’y a pas de risque pour le

patient, mais seulement un décalage « minime » sur le plan de soins.
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5.1.9. MODE D’ADMINISTRATION

Sur plusieurs SAP auditées (n = 9/71), on constate que les IDE ont administré le médicament par
pousse-seringue électrique alors que sur la prescription le dispositif choisi était : par gravité ou

seringue ; or ce sont les SAP préparées qui déclenchaient I'audit.
Il peut donc y avoir 2 cas de figures :

e Le prescripteur a sélectionné le mauvais dispositif d’administration sur la prescription : en
effet le vocabulaire pour le choix d’administration sur le formulaire de prescription Sillage®
peut engendrer des erreurs. |l n’est pas explicite et ne veut pas forcément dire la méme
chose selon que I'on soit médecin, IDE ou pharmacien.

e L'IDE s’est trompé sur le dispositif d’administration : les IDE connaissent et ont I'habitude de
savoir quels médicaments sont administrés en SAP. Mais il est possible que dans certains cas,
le médecin veuille un autre mode d’administration qu’une SAP et que par habitude I'IDE se
« trompe » de dispositif d’administration méme si celui-ci était correctement renseigné par
le prescripteur. Dans ce cas-la, nous n’avons observé aucune demande de confirmation de la

part des IDE aupres des médecins qui changent donc la prescription sans avis médical.

Cette pratique ou autonomisation des IDE est problématique car selon le retour des médecins que
nous avons eu, elle n’est pas toujours justifiée. De plus, I'IDE trace alors ce qui était prescrit, c’est a
dire une poche (ou seringue ou PCA) au lieu d’'une SAP. Nous I'avons surtout observé en gastro-
entérologie pour le Pantoprazole pour lequel I'administration par poche et par SAP est possible. La
SAP est réservée aux hémorragies digestives. Les IDE pensent donc, parfois a tort, que le

Pantoprazole s’administre toujours par SAP et adaptent le mode d’administration.

A contrario, dans le méme service avec les prescriptions de SAP de morphine, ce sont les
prescripteurs qui ne choisissent pas le bon protocole. En effet, sur 14 SAP de morphine prescrites
avec une posologie qui était bien en mg/24h en continu, 6 avaient comme dispositif
d’administration prescrit: seringue. Or la seringue correspond a une injection intraveineuse directe et
non pas a une SAP. Dans ces cas précis, c’est I'IDE qui a eu raison de préparer une SAP, la prescription

en seringue avec une posologie en continue sur 24h étant impossible.

Il est nécessaire que les IDE demandent confirmation aux médecins le choix du dispositif
d’administration sur la prescription si cela semble incohérent ou s’ils ont des pratiques
d’administration différentes par rapport au mode d’administration prescrit. L'informatisation de la

prescription ne doit pas empécher la communication entre médecins et IDE.
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Il est nécessaire que les IDE demandent confirmation aux médecins le choix du dispositif
d’administration sur la prescription si cela semble incohérent. Le prescripteur serait ainsi au courant
gu’il n’a pas sélectionné le bon dispositif d’administration au moment de faire la prescription et

pourrait étre plus attentif les prochaines fois.

5.1.10. ETIQUETAGE DE LA SAP

Depuis la mise en place par la pharmacie des étiquettes pour SAP en janvier 2019, celles-ci sont
largement utilisées par les 4 services audités et est devenue une habitude. Cependant, on constate
encore quelques SAP ou est annoté au marqueur juste le nom du médicament et rien d’autre.
L’étiquetage de la SAP est crucial si le patient change de service et qu’il n’y a pas le logiciel Sillage® ou
gue le service n’est pas informatisé, I'étiquetage sera une des seules sources d’informations pour le
nouveau service. L'étiquetage apporte un niveau de sécurité supplémentaire et nécessaire (cf figure
14 : Etiquette de la seringue auto-pousseuse au CH de Dieppe). Cet item étant majoritairement

conforme, nous ne nous attarderons pas dessus.

5.2. PARTIE 2 : QUESTIONNAIRE UTILISATEURS SILLAGE®

5.2.1. CONSULTATION DU PLAN DE SOINS AVANT LA PREPARATION DE LA SAP

La mise en place du plan de soins informatisé a modifié les habitudes des IDE. Avant de préparer la
SAP, il faut qu’ils aillent en premier sur le plan de soins pour savoir comment celle-ci a été prescrite
par le médecin, ensuite la préparer puis retourner sur le plan de soins pour tracer I'administration de
la SAP. Ce schéma est dans I'ensemble respecté par les IDE. Dans les cas de SAP tres régulierement
prescrites dans leur service, les IDE ne regardent plus le plan de soins avant de la préparer, c’est
devenu une habitude avec ce type de SAP. Cependant pour les SAP dont ils ont moins I’habitude, le
plan de soins informatisé leur est d’'une grande aide car tout est noté dessus ce qui permet une
sécurisation selon les IDE (tableau 24). Le plan de soins informatisé est consulté par la majorité des
IDE, cela leur apparait comme un gain de temps, car il n’y a plus a aller chercher des informations
autre part que sur la prescription/plan de soins. Méme s’il y a I'étape supplémentaire de validation
de la préparation en plus de celle de I'administration, ceci n’est pas per¢gu comme une perte de
temps. L’étape de validation de I'administration est « adoptée » par quasiment tous les IDE puisque

sur '’ensemble de I'audit, seules 3 SAP ont été retrouvées non tracées.

99



Tableau 24 - Arguments IDE pour consulter le plan de soins

Sécurisation 25 (86,2%)

Gain de temps 21 (72,4%)

Rien de particulier mais regarde quand méme 6 (20,6%)
Uniformise les pratiques 1(3,4%)

Pratique pour les dilutions 1(3,4%)

Permet de voir comment le médecin prescrit 1(3,4%)

Il'y a deux raisons pour lesquelles les IDE ne regardent pas ou pas toujours le plan de soins avant la
fabrication de la SAP : pas pertinent a 87,5% (n = 7/8) et ne regardent pas car ils ont I'habitude pour
37,5% (n =3/7).

5.2.2. TRAGABILITE DES MODIFICATIONS DE LA PREPARATION

Un peu plus de la moitié des IDE (n = 18/32) ont répondu qu’ils tracent les modifications qu’ils font
lors de la préparation des SAP (ce qui est supérieur a la tracabilité moyenne retrouvée durant I'audit
qui est de 46,83%). Environ 10% (n = 3/32) des IDE audités ne tracent pas les modifications et ne
savent pas qu’ils peuvent le faire. Cet audit nous a permis de constater que les IDE n’ont peut-étre
pas encore compris I'importance de tracer les modifications qu’ils font lors de la préparation des SAP.
Ils vont écrire sur I'étiquette de la SAP exactement ce qu’il y a dedans (hormis le solvant utilisé car
pas de ligne prévue sur I'étiquette) mais ne vont pas aller faire les modifications sur le plan de soins.
Il est possible qu’ils sous estiment le risque potentiel de cette non-conformité. Cette problématique
devra étre approfondie lors des formations utilisateurs Sillage® et des formations institutionnelles

« Bonnes pratiques de préparation et d’administration des médicaments ».

5.2.3. TRAGABILITE DU CHANGEMENT DE SOLVANT (DILUTION ET RECONSTITUTION)

Pour la modification de solvant, 15,6% (n = 5/32) des IDE ne savent pas comment il faut faire pour le
tracer et 25% (n = 8/32) des IDE ne tracent pas le changement de solvant. Les IDE n’ont en effet pas
la possibilité sur le plan de soins de modifier le solvant utilisé, seul un prescripteur a les droits
informatiques pour faire ce changement. Leur seule possibilité pour tracer le changement de solvant
(reconstitution ou dilution) est de le mettre en commentaire. |l faut donc aller dans une autre
fonction du plan de soins pour pouvoir tracer ce changement. Cette étape supplémentaire n’est pas

intuitive et rajoute un temps supplémentaire, on comprend donc mieux pourquoi les IDE ne pensent
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pas et/ou ne savent pas tracer le changement de solvant. De plus, quand les IDE mettent un
commentaire sur la préparation de la SAP, que ce soit pour le solvant ou autre, celui-ci n’est pas
évident a voir sur le plan de soins, il ne ressort pas de maniere évidente parmi toutes les
informations qu’on peut y trouver. Enfin ce point n’a jamais été appuyé lors des formations

utilisateurs Sillage®.

5.2.4. MODIFICATIONS DES PRATIQUES AVANT LA MISE EN PLACE DE SILLAGE®

Les 4 services de soins audités avaient Sillage® depuis moins d’un an. Le passage au plan de soins
informatisé n’a pas modifié les pratiques IDE concernant les modalités d’administration des
thérapeutiques injectables a 90,3% (n = 28/31). Les médicaments qu’ils avaient I'habitude de
préparer en SAP avant Sillage® se préparent encore en SAP. Et pour le mode de dilution (choix
solvant de reconstitution, de dilution), I'informatisation n’a pas non plus modifié leurs pratiques a
71,9% (n = 23/32). lls font les dilutions telles qu’on leur a appris pendant leurs études. Sillage® n’a

pas modifié leurs pratiques.

5.2.5. TRACABILITE SUR LE PLAN DE SOINS APRES LA RELEVE D’UN COLLEGUE

Presque la moitié des IDE (n = 13/31) trouve qu’il y a des différences entre ce qui a réellement était
fait par un collégue et ce qui est noté dans le plan de soins. Pourtant, dans la plupart des cas ces
différences sont expliquées dans leurs transmissions infirmiers papiers/oral, mais ne figurent pas sur
le plan de soins informatisé. Le plan de soins n’est donc pas fiable a 100% et est sous exploité. L'IDE

transmet bien les informations a ses collégues mais ne le fait pas au bon endroit.

5.2.6. HEURE DE FIN DES SAP

Les IDE ne se fient que trés rarement aux heures de fin des SAP notées sur les plans de soins. lls
préferent faire un contréle visuel pour prévoir globalement I’heure de fin ou attendent que le PSE
sonne. En effet, quand la SAP est suspendue parce que le patient doit aller passer un examen ou
bénéficier d’un soin, la SAP n’est pas suspendue sur le plan de soins. Informatiquement la SAP est
toujours en cours d’administration, ce qui entraine des décalages importants pour prévoir I’heure de
fin de la SAP du patient. Les IDE n’ont pas le temps d’aller tracer pour chaque patient que la SAP est
suspendue quand ils partent faire un examen ou une consultation ce qui explique le décalage des

horaires.

Le décalage peut aussi venir d’une autre explication ; quand une 1°® SAP est prescrite et administrée

a un patient, il est nécessaire de faire une purge de 1 ou 2 mL. En pratique, cette purge est faite, mais
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elle n’est pas tracée informatiquement, c’est a dire que les IDE ne déduisent pas le volume de la
purge du volume total de la SAP. Le fait de ne pas tracer cette purge, peut décaler I’heure de fin
prévue de la SAP de plusieurs heures sur des SAP avec des débits faibles. Avec un débit de 1mL/h et
un volume de purge de 2 mL, le décalage de la fin de la SAP sera de 2h. Le volume final de la seringue

doit tenir compte de la purge.

5.2.7. AVANTAGES DE SILLAGE® SELON LES IDE

Selon les IDE, la mise en place de I'informatisation apporte de nombreux avantages. Le fait d’avoir
des prescriptions exhaustives est quelque chose de trés important, ils ont des prescriptions écrites et
détaillées et moins de prescriptions orales. Les prescriptions sont exhaustives et réglementaires, avec
I'informatisation, le prescripteur prescrit en DCI, il précise le dosage et le rythme d’administration et
les solvants de dilution sont spécifiés s’il y a besoin ; éléments qui pouvaient parfois étre oubliés avec
la prescription papier. Le plan de soins informatisé permet également une lecture plus lisible et plus
claire de la prescription pour les IDE. L'informatisation offre un support unique de prescription
(auparavant un support pour les per os et un support pour les injectables) et plusieurs personnes
peuvent le consulter en méme temps. Lors de la visite médicale, les dossiers sont toujours
accessibles, ce qui n’était pas le cas avant. Les IDE ont mentionné un gain de temps avec le plan de
soins informatisé, en effet, les informations étant toutes regroupées au méme endroit, il n’y a plus
besoin de chercher la prescription, de chercher des protocoles papiers, de déchiffrer la prescription
et ils ont accés aux informations sur le médicament directement sur le plan de soins. Sur la
prescription des perfusions, le solvant a utiliser, les volumes a prélever et le débit sont spécifiés, cela
permet de diminuer les erreurs de calculs. Avec tous ses éléments réunis, les IDE ressentent

majoritairement un sentiment de sécurisation grace a I'informatisation.

5.2.8. INCONVENIENTS DE SILLAGE® SELON LES IDE

A la suite des réponses du questionnaire, il est apparu que certains aspects du logiciel Sillage® sont
contraignants au quotidien. La lenteur du logiciel a certains horaires est quotidienne, ce qui entraine
des ralentissements dans le travail infirmier. Apres interrogation du service informatique, les lenteurs
sont observées lors des sauvegardes automatiques quotidienne ; I'horaire semble impacter les IDE,
nous pourrions le décaler afin d’avoir moins d’impact. La validation des poses de perfusion semble
également étre un probléme récurrent, il apparait que le logiciel n’est pas simple pour valider les
poses de perfusion (3 temps obligatoires donc 3 actions sur le plan de soins : pose, surveillance et fin
d’administration). La lecture de la prescription du patient est chronophage car tout est prescrit, que

ce soit des examens biologiques ou radiologiques ou des médicaments. Beaucoup d’informations
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sont présentes sur le plan de soins infirmier, il faut donc faire le tri et savoir qu’elles sont les
informations les plus importantes. De plus, quand un nouveau médicament est prescrit au patient,
I'IDE qui ouvre le plan de soins ne recoit aucun message d’alerte pour cette nouvelle prescription, il
doit donc étre trés vigilant. Les IDE trouvent également qu’ils communiquent moins avec les
médecins depuis la mise en place de I'informatisation, probablement parce que les prescriptions sont
plus précises et qu’il y a moins d’interprétation possible. Le logiciel (dans la version de juillet 2019) ne
replanifie pas de maniere automatique les heures d’administrations lors d’une prescription en
conditionnel d’une perfusion. Par exemple, si un médecin prescrit du paracétamol en perfusion une
poche toutes les 6h si évaluation de la douleur supérieure a 3, I'IDE planifie la premiére prise a 17h
car le patient est évalué douloureux. Le logiciel va alors planifier une poche toutes les 6h, c’est a dire
3 23h, 5h, 11h et 17h. Pour la 2°™ poche, le patient n’est douloureux qu’a 12h, la 2°™ poche est donc
décalée d’une heure sur le plan de soins des IDE. Le logiciel Sillage®, a ce moment-la, n’est pas
réactif, il ne va pas recalculer automatiquement I’heure de la prochaine prise possible (18h) et va
« reproposer » la prise de 17h a I'IDE. Ce point négatif a fait I'objet d’'une demande d’évolution
aupres de I'éditeur du logiciel. Ce probleme de replanification a été corrigé dans la version suivante

du logiciel.

6. PLAN D’ACTION

Nous avons décidé de mener des actions en premier sur les risques de priorisation les plus élevées.

6.1. DIFFUSION DES RESULTATS DE L’AUDIT

La diffusion des résultats de I'audit a été faite dans un premier temps pendant une réunion CQPM en
octobre 2019. A la suite de cette réunion, nous avons décidé de diffuser ces résultats auprés des
cadres de santé en novembre 2019 afin que tout le monde soit plus vigilant concernant les

potentielles non conformités sur les SAP.

3 thématiques sont identifiées comme prioritaires :

- La prescription de la SAP
- Latracabilité du mode de préparation

- Le mode d’administration et autonomisation des IDE
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6.2. LA PRESCRIPTION DE LA SAP

= Lors de la prescription d’une SAP, le prescripteur n’est pas « bloqué » s’il a fait une erreur
dans la prescription de la SAP (ex : un volume supérieur a 60 mL) pour certains médicaments.
Il est nécessaire que le paramétrage des SAP (en particulier celle du Furosémide) soit révisé
afin qu’il y ait un volume maximal bloquant pour prescrire une SAP. A I'avenir, un double
contrdle de ces paramétrages sera nécessaire afin de limiter les oublis ou les erreurs. Nous

prévoyons de mener cette action sur un court terme.

= Le vocabulaire du logiciel Sillage® n’est pas explicite concernant les acronymes des dispositifs
utilisés pour prescrire un injectable. Le dispositif « seringue » (a utiliser pour les IVD) peut
facilement étre confondu avec le dispositif « PSE ». Le vocabulaire des dispositifs devra étre
revu au moment d’une prochaine évolution du logiciel pour étre plus compréhensible par les

prescripteurs. Nous allons faire une demande en ce sens a I'éditeur du logiciel.

= Sur le carnet de prescription, au niveau des icones, il y a seulement un distinguo entre
I’administration per os et injectable ; mais aucune différence d’icone entre différents modes
d’injectables (figure 39). Avoir différentes icones selon le dispositif choisi pour un injectable
pourrait interpeler le prescripteur sur le dispositif qu’il a choisi et permettre de corriger
rapidement les erreurs. Une demande auprés du logiciel Sillage® sera faite pour avoir

différentes icones.
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Figure 39 - Carnet de prescription avec une perfusion par gravité et une perfusion par SAP

6.3. LA TRACABILITE DU MODE DE PREPARATION

= Une resensibilisation des IDE lors des formations utilisateurs Sillage® ainsi que lors des
formations institutionnelles « Bonnes pratiques de préparation et d’administration » sera
nécessaire. Un exemple concret de tragabilité mal faite sera exposé pendant la formation
pour leur montrer I'impact et les risques que la tragabilité peut engendrer, notamment en
cas de transfert de patient. Il leur sera également rappelé que tout ce qui est tracé dans le
dossier patient a une dimension médico-légale et que part conséquent, cela implique leur

responsabilité. L'étiquette de la SAP est trés importante mais ne constitue pas une preuve

médico-légale s’il y a un probléme (étiquette jetée a la poubelle a la fin de la SAP). Des audits

réguliers sur la tracabilité seront également mis en place.

= Un e-learning sur Sillage® et la préparation des SAP sera également mis en place par

I’établissement et diffusé a I'ensemble des IDE sur le portail intranet de la pharmacie.

= Un document d’information, de type « affiche » sera mis en place dans les salles de soins afin

de sensibiliser sur la tragabilité et le plan de soins informatique Sillage
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6.4. MODE D’ADMINISTRATION ET AUTONOMISATION DES IDE

= Acejour, que le prescripteur fasse une prescription en continu d’'un médicament, que ce soit

en poche ou en SAP, cela se manifeste par la méme icone sur le plan de soins IDE et le
dispositif choisi par le médecin apparait en petit et n’est pas trés visible. Cependant quand il
y a une prescription discontinue par poche, on a une icone différente sur le plan de soins que
pour celle en administration continue méme si c’est le méme dispositif utilisé (figure 40).
Une évolution du logiciel avec une icone différente sur le plan de soins IDE en fonction du

dispositif choisi par le médecin et une écriture plus visible du dispositif permettrait d’éviter

des erreurs de dispositifs.

Avec la prescription d’une perfusion en discontinue, une
icone de poche apparait sur le plan de soins permettant
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sur la prescription afin d’utiliser le bon dispositif.

Avec la prescription d’une perfusion en continue (quel que soit le dispositif
d’administration), un trait continu apparait sur le plan de soins pour que I'IDE
sache que la perfusion se fera en continu mais il n’y a pas de distinguo entre les 2



Nous allons donc élaborer un plan d’action avec des délais de mise en ceuvre a court, moyen et long

terme.

Prescription

Tragabilité du
mode

d’administration

Mode
d’administration
et autonomisation

des IDE

Tableau 25 - Tableau de Synthése du plan d'action

Information médicale sur les termes utilisés dans

Sillage®

Demande d’évolution des icones des injectables
sur le carnet de prescription a I'éditeur du logiciel
Révision du paramétrage pharmaceutique des SAP

avec double controle

Formation des IDE

Mise en place e-learning sur I'intranet
Mise en place d’un affichage de sensibilisation
Demande d’évolution des icones des injectables
sur le plan de soins IDE
Renforcer I'analyse pharmaceutique sur la

prescription des SAP

Dés la prochaine
formation utilisateurs Sillage®

(< 6mois)

Long terme

Immédiat

Dés les prochaine s
Formations utilisateurs Sillage®
et formations institutionnelles

« Bonnes pratiques de
préparation et
d’administration »
Moyen terme (6 mois)

Immédiat

Long terme

Immédiat
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Conclusion

Cette EPP, réalisée en lien avec la Commission pour la Qualité de la Prise en Charge
Médicamenteuse, I'équipe Sillage® et la cellule de gestion des risques de I'établissement, nous a
permis de mettre en évidence des non-conformités dans la réalisation des perfusions par seringue
auto-pousseuse au Centre Hospitalier de Dieppe tant au niveau de la prescription (25,68%), que de la
préparation, que de I'administration et de la tracabilité. Nous avons pu constater que, malgré le
paramétrage et le déploiement du logiciel Sillage®, les pratiques n’étaient toujours pas homogenes
entre les différents services audités; et méme au sein d’'un service. Certaines non-conformités
peuvent présenter un risque patient comme I'absence de tragabilité de la pose d’'une SAP (4,05%), la
tracabilité de la modification du débit (15,8%), ou le non respect du mode d’administration prescrit

(11,3%).

Ces résultats nous ont permis de réaliser une cartographie compléete de I'ensemble des risques en
lien avec le processus de PECM par seringue auto-pousseuse et nous a permis de hiérarchiser les
risques en fonction de leur criticité et de leur niveau de maitrise dans notre établissement. Les
risques identifiés comme prioritaires sont : la prescription (au niveau de la dilution et du choix du
dispositif d’administration), la tracabilité de la préparation (modification du solvant, quantité de

médicament, débit) et le mode d’administration et I'autonomisation des IDE.

Cette priorisation des risques nous permet d’élaborer un plan d’actions pour notre établissement. Ce
plan d’action concerne les trois acteurs principaux du circuit du médicament: prescripteur,
pharmacien et IDE ainsi que I'éditeur du logiciel Sillage®. Pour les prescripteurs, étre plus attentif sur
leurs prescriptions, I'informatique est source de nouvelles erreurs. Pour les pharmaciens, avoir un
double-contréle au moment du paramétrage d’un nouveau médicament ou d’une nouvelle voie
d’administration ainsi qu’étre attentif lors de I'analyse pharmaceutique sur la prescription des SAP.
Pour les IDE, leur rappeler I'importance de la tragabilité sur le plan de soins de leur mode opératoire
lors des formations, une campagne de sensibilisation ainsi qu’un e-learning. Au niveau de I'éditeur
du logiciel Sillage®, nous souhaitons lui demander de faire évoluer le vocabulaire des dispositifs
d’administration pour qu’ils soient plus explicites pour les prescripteurs, avoir une icéne différente
pour chaque dispositif d’administration des injectables sur le carnet de prescription et avoir des

plans de soins plus facilement lisible pour les IDE, de sorte a mieux voir les informations importantes.

Ce travail s’inscrit globalement dans le cadre de la gestion des risques associés aux soins de notre
établissement et permettra a terme d’améliorer la qualité et la sécurité des soins dispensés aux
patients. Il sera nécessaire, de renouveler cette EPP afin de mesurer I'impact des actions correctives

mises en place.
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Annexe 1: Grille EPP : Observation préparation des SAP

Date :

Service :

Etiquette Patient

Initiales IDE et ancienneté dans le service :

1/ Molécule :

2/ Concentration et conditionnement du médicament utilisé :

Q  Oui
3/ Reconstitution du médicament ? O Non
Sioui:
e Lediluant utilisé :
e Levolume de solvant utilisé :
Q Oui
4/ Dilution du médicament ? O Non

Sioui:
e Lesolvant utilisé :
e Levolume de solvant utilisé:

5/ Quantité de médicament dans la seringue :

6/ Volume total de la SAP :

7/ Débit programmé sur le PSE :

8/ Date et heure de pose :

9/ Etiquetage de la SAP :

O Oui mais non conforme
O Oui et conforme
O Non
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Annexe 2 : Grille audit utilisateurs Sillage®

Date :

Service :

Initiales IDE et ancienneté dans le service :

O Oui
1/ Avant la fabrication de la SAP, cliquez-vous sur la ligne de Q Non
la SAP sur Sillage® pour voir le mode de préparation? O Pas toujours
2/ Si vous avez modifié la fabrication de la SAP (par rapport a
la proposition du logiciel), tracez-vous ce changement sur d Oui
Sillage ®? 0 Non

d Oui
Si non, savez-vous qu’on peut tracer les modifications ? Q Non

Dans Il'administration des thérapeutiques

3/ Est ce que Sillage® a changé vos habitudes :

injectables (dispositif, voie d’administration) :
d Oui

O Non
Au niveau de la dilution :
Q Oui
O Non
Au niveau du choix du solvant :
Q Oui
O Non

4/ Quand vous avez utilisé un autre solvant de dilution que celui proposé par Sillage®, comment faites-vous

pour le tracer?

5/ Quand vous prenez le relai d’un collégue, avez-vous déja

constaté des différences entre la pratique et ce qui est noté O Oui
sur Sillage © : O Non
. d Oui
6/ Tenez-vous compte de la purge lorsque vous validez la O Non
pose de la SAP sur Sillage® (volume final a corriger)?

. s o ® , . d Oui

7/ Vous fiez-vous a Sillage® pour I'heure de fin de vos SAP? QN
on

Si non, pourquoi ?

8/ Selon vous, les avantages de Sillage® :

9/ Selon vous, les inconvénients de Sillage® :
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Annexe 3 : Analyse de la prescription et de la préparation de la SAP

Date :

Service :

Initiales IDE :

Classe médicamenteuse :

Molécule :

Sexe et Age du patient :

Qd  Oui
1/ Tragabilité informatique de la pose de la SAP ? Q Non
2/ Conformité de la prescription par rapport au protocole Q Oui
Sillage® ? Q Non
O Au niveau de la dilution
. R . O Au niveau du dispositif
Si non, non-conformité a quel niveau ? , . .
d’administration
O  Autre:
d Oui
3/ Reconstitution du médicament ? Q Non
Si oui, U Solvant respecté
Q Solvant modifié
 Conforme aux RCP
O Non conforme aux RCP
Si solvant modifié, a Ogl tragabilité dans le plan de
soins
U Non pas de tragabilité dans le
plan de soins
ad Oui
4/ Dilution du médicament ? Q Non
U Solvant respecté
Sioui, O Solvant modifié
U Conforme aux RCP
1 Non conforme aux RCP
U Oui tracgabilité dans le plan de
Si solvant modifié, soins
O Non pas de tragabilité dans le

plan de soins
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Oui
5/ Quantité de médicament dans la seringue respectée ? Non
Oui
Si non, tracabilité dans le plan de soins ? Non
Oui
6/ Volume total de la SAP respecté ? Non
Oui
Si non, tracabilité dans le plan de soins ? Non

Si volume non respecté, pourquoi ?

Pratiques IDE différentes
Paramétrage incohérent
Autre :

o0l OO0 OO0 OO0 OO0 OO0 OO0 OO0 OO OO

Oui

7/ Concentration de la SAP respectée ? Non
Oui

Si non, tragabilité dans le plan de soins ? Non
Oui

8/ Débit de la SAP respecté ? Non
Oui

Si non, tragabilité dans le plan de soins ? Non
9/ Respect du mode d’administration par rapport a la SUi
on

prescription ?

10/ Etiquetage de la SAP :

Oui mais incomplet
Oui et conforme
Non

11/ Modification d’un ou plusieurs paramétres de la SAP ?

Oui
Non

Si oui, tragabilité de ces modifications ?

Oui
Non

Si pas de tracgabilité informatique, modification(s) a quel(s)
niveau(x) ?

Quantité de médicament
Solvant de reconstitution
Solvant de dilution

Volume total
Concentration

Débit

Pas de tracabilité de la pose

12/ Risque pour le patient ?

00 O0o00o000| OO0 OO OO0

Oui
Non
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Annexe 4 : Courrier du laboratoire Arrow concernant la reconstitution du Pantoprazole avec |’eau PPI

Objet : Pantoprazole Arrow_Information médicale AUFR-19-2053

Madame,

Suite a notre échange téléphonique de ce jour concernant notre médicament Pantoprazole Arrow® 40 mg, poudre pour
solution injectable (IV), je vous confirme que nous ne disposons pas de données en interne sur la reconstitution de

Pantoprazole Arrow® avec de I'eau ppi.

Cordialement.

Aurélie MARIE
Dr en Pharmacie / Pharm D
N33 Service Information médicale / Medical Request Unit
laboratoire 26, avenue Tony Garnier - 69007 Lyon - France

arrow Tél: +33 (0)4 7272 60 72
Fax: +33 (0)4 727260 70
Information médicale : +33 (0)4 72 71 63 97
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SERMENT DE GALIEN

Je jure d’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et de leur témoigner
ma reconnaissance en restant fidéle a leur enseignement.

D’exercer dans I’intérét de la Santé publique ma profession avec conscience et de respecter
non seulement la Iégislation en vigueur mais aussi les régles de I’Honneur, de la Probité et du
Désintéressement.

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa dignité humaine.

De ne dévoiler a personne les secrets qui m’auraient été confiés ou dont j’aurais eu
connaissance dans I’exercice de ma Profession.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les
meeurs et favoriser les actes criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses.

Que je sois méprisé de mes Confréres si je manque a mes engagements.
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GUILLOTON Céline

Perfusion par seringue auto-pousseuse: impact de linformatisation sur la prise en charge
médicamenteuse au Centre Hospitalier de Dieppe

Th. D. Pharm., Pharm Rouen, 2020, 119 p.

RESUME

La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé est un enjeu
de santé publique. La perfusion intraveineuse de médicament, notamment la perfusion par seringue
auto-pousseuse, est un des processus les plus a risque de iatrogénie. L'informatisation du circuit du
médicament est un des outils de sécurisation du médicament. Suite au déploiement du logiciel
informatique Sillage® au CH Dieppe, nous avons mené une EPP, en prospectif sur 3 semaines dans 4
unités de soins afin d’évaluer Iutilisation du logiciel et son impact notamment lors de I'utilisation de
seringues auto-pousseuses. L'EPP se déroule en 2 parties : une observationnelle sur I'ensemble du
processus de prise en charge médicamenteuse par SAP (n = 74) et une évaluation du logiciel Sillage®
par les IDE (n = 32). Les résultats montrent de nombreuses non-conformités a tous les niveaux du
processus en particulier : 25,68% (n= 19/74) au niveau de la prescription, non tragabilité de la pose
de la SAP a 4,05% (n= 3/74) et une non tragabilité de la modification du débit a 15,8% (n= 3/19).
Nous les avons hiérarchisés afin de déterminer lesquelles sont a prioriser lors de la mise en place
d’actions correctives. Les non-conformités les plus critiques observées sontau niveau de la
prescription de la SAP, la tracabilité du mode de préparation et le non-respect de la prescription par

les IDE (en particulier du mode d’administration).

Ce travail se conclut par I'élaboration d’un plan d’actions. Il s’inscrit dans la démarche globale
d’amélioration des pratiques professionnelles pour garantir une meilleure qualité et sécurité des

soins au patient.
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