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Introduction - Objectifs

Notre fournisseur de canules rectales a usage pédiatrique nous a annoncé en Juin 2022 une rupture de longue durée, liée a un défaut de marquage
CE. Ces canules en PVC étant indiquées pour 'administration en urgence de diazépam lors de crises d’épilepsie, une solution alternative devait étre
trouvée pour permettre la continuité des soins. De plus, il était aussi nécessaire de connaitre les modalités d’utilisation de ces canules rectales dans
les services afin de sauvegarder notre stock au maximum, et proposer des solutions alternatives cohérentes.

Mateériel et methodes

Reéalisation d’un Enquete de terrain Formation d’un Ev.aluation d.es Mise = place de S
impliquant les IDE, besoins et pratiques recommandations communiquées

« sourcing » des groupe de travail au des services liés a aux utilisateurs et au personnel

fournisseurs cadre, pediatres des sein du CHV
services concernés cette canule rectale de la PUI

Résultats

Besoins et Pratiques des services avec cette canule rectale

‘ Diazépam intra-rectal : Prise en charge de I'épilepsie en pédiatrie et aux urgences pédiatriques par connexion a une seringue 1mL Luer

‘ Nalbuphine intra-rectal : Prise en charge de la douleur en pédiatrie et en service d’imagerie

‘ Utilisation a visée laxative : Pratique propre a la néonatalogie associant |'effet mécanique de la canule et |'utilisation de sérum salé

‘ ntérét du faible volume mort (faibles volumes administrés) et de 'embout distal atraumatique

Recommandations internes

Sourcing des fournisseurs / Recommandations de ’ANSM

; : . o AT ; s - Rupt de stock de durée déterminée (Mars 2023
‘ Aucun fournisseur n’a pu fournir de dispositif médical strictement équivalent upture de stocl de durée détermince (Mars 2023)
MINI-CANULE RECTALE POUR VALIUM
Alternative retrouvée : Canule rectale siliconée, non rigide et souple Conduite 3 tenir en cas de rupture de stock dans le service
. \ ofe . o. 7 Pediatrie HI/HC ; Chirurgie infantile
9 N e ConVI e nt pas a |I Utl I |Sat|0n Chez Ile nfa nt’ nOta m me nt aglte Services Urgences pédiatriqusiﬁa:.liZirrurgie ambulatoire ; Neéonatalogie Chariot d'urgence
9 VOI u me mort im po rta nt’ pas d e CO n neCtiq ue Lue r Utilisation Diazépam intra-rectal Malbuphine intra-rectale D'EEEEEE":E;““E" i:frI:-L:E:tlgfe Lﬂr‘:c_:i::;ir:cts Diazépam
Solution Si enfant de plus de 3 Substitution par
P P . . . P . A de 1%= mois : Buccolam (dose 3 | Oramorph (transférer la
Les autres canules proposées présentaient aussi ces inconvénients, en plus d’étre menton | adspter afigece | cemande ausecteur
potentiellement traumatiques en cas d’utilisation chez I'enfant (embout large et rigide) = i isationde o Tndrer o demande s
intention Utilisation de la seringue | Volume <1mL: rectale Medicament via le pharmacien de
seule de 1 mL en faisant | Utilisation de seringue de siliconée validation médicament pour
Les solutions envisagées par 'ANSM concernaient seulement I'administration de diazépam, et Lenton denepes | m (tberculine (code G - 728001 dspensation de Buccolam
P . . enfongant la seringue de | Volume > 1mL:
n’étaient pas toutes transposables dans les services : b dans e rectur puis | Utlsation e sonces
» « Utilisation de seringue de 1mL sans canule parfois impossible (code GEF :15140]

® B u CCO I a m ® n O n i n d iq u é ava nt 6 m Ois En ce gui concerne les dotations dans les services, durant la rupture en canules rectales ;

o o . o /7 ) . e o 74 ) Lez dotations de canules rectales ne pourront &tre renouvelées le temps de la rupture, I'ANSM recommande |'utilisation de seringues de 1 mL déja en dotation (cf. note d'information
 Administration du diazépam en intra-buccal difficilement réalisable o202

Référence : https:/fansm sante fr/actualites/diarepam-par-voie-rectale-valium-et-diazepam-renaudin-conduite-a-tenir-dans-un-contexte-de-rupture-dapprovisionnement-en-canules

Autres stratégies adoptées

L | N - Evolution des consommations de canules
Administration via une seringue de 1mL sans utiliser de canule rectale en pédiatrie

Utilisation de canule rectale siliconée coupée en néonatalogie pour connecter " Sp—
la seringue (utilisation hors marquage CE)

En derniere intention : Utilisation de sonde d’aspiration bronchique coupée
(utilisation hors marquage CE)

Communication avec le personnel des services concernés : Sensibilisation a la rupture
en cours et la nécessité de prioriser l'utilisation de ces canules aux situations ou elles
sont nécessaires (évaluation des indications par les services)

Dispensation rendue possible uniguement sur validation pharmaceutique de l'indication
et des quantités demandées
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Discussions - Conclusion

Ce travail a permis, via une communication intense avec le personnel des services concernés, de diminuer de facon importante notre
consommation de ces canules, et donc de sauvegarder notre stock, pendant |la durée de la rupture.

'enquéte de terrain nous a permis d’évaluer d’autres utilisations de ce dispositif, et de rechercher des alternatives pertinentes. Quelques semaines
plus tard, 'ANSM publiait des recommandations, qui ne concernaient que I'administration intra-rectale de diazépam, pour palier a cette rupture
critique, que nous avons reprises dans nos recommandations aux services pour cette indication. Pour les autres utilisations de ces canules
(nalbuphine, lavements), en I'absence de recommandations officielles et d’alternatives, des solutions hors marquage CE ont été élaborées en
coopération avec les services (cf. partie Recommandations internes), afin d’assurer la continuité des soins.

33emes JNFDM Clermont-Ferrand



	Diapositive 1 RUPTURE D’APPROVISIONNEMENT EN CANULES RECTALES A USAGE PEDIATRIQUE :  ANTICIPER, RECHERCHER, VALIDER, COMMUNIQUER

