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RESUME

Introduction : La pratique de perfusion est a risque d’événements indésirables, induits
notamment par les dispositifs médicaux (DM). Une cartographie des risques liés aux DM de
perfusion est ¢élaborée dans I’objectif de dresser un état des lieux des points forts et des
faiblesses li¢s a ces DM dans les établissements de santé.

Matériel et méthodes : L’¢laboration de cette cartographie des risques se base sur I’outil Inter

Diag DMS DMI 2021. La grille résulte d’un recensement des risques décrits dans la littérature.
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Pour évaluer la recevabilité de cette grille, celle-ci est soumise a I’avis de soignants et de
pharmaciens hospitaliers et mise en application dans six services de soins (auto-évaluation).
Résultats : La cartographie se compose de 67 items subdivisé€s en deux parties (unités de soins
et PUI/Autres intervenants). Ils s’orientent autour de 1’identitovigilance et du bon usage des
DM. Lors de 1’auto-évaluation, les principaux points positifs sont : la maitrise des protocoles
de prévention du risque infectieux et le référencement des DM selon leur bon usage. Il est a
noter un manque de formation et d’audits sur 1’utilisation des DM de perfusion. Les soignants
et les pharmaciens consultés accueillent favorablement cette grille, méme si sa mise en
application est jugée parfois difficile.

Discussion et conclusion : L’auto-évaluation a permis d’élaborer 11 actions d’amélioration
pour sécuriser la prise en charge des patients perfusés. Cette cartographie s’inscrit dans une
démarche locale d’amélioration des pratiques de perfusion. Pour confirmer I’intérét de cette

cartographie, une mise en application dans d’autres établissements est nécessaire.

Mots clés : Dispositifs médicaux, perfusion, cartographie des risques, Inter Diag DMS

DMI2021, auto-évaluation.

ABSTRACT

Introduction: The infusion practice is at risk of adverse events, induced in particular by
medical devices (MD). A mapping of risks related to infusion MD was developed with the aim
of drawing up an inventory of the strengths and weaknesses related to these devices in hospitals.
Material and methods: This risk mapping is based on the Inter Diag DMS DMI 2021 tool.
The grid is the result of a census of risks described in the literature. In order to assess the
acceptability of this grid, it was submitted to the opinion of healthcare workers and hospital
pharmacists and it was implemented in six care units (self-assessment).

Results: The mapping is composed of 67 items subdivided into two parts (Care units and
Pharmacy/Other stakeholders). They focus on identity surveillance and the proper use of MD.
During the self-assessment, the main positive points are: the control of protocols for preventing
infectious risk and the referencing of MD according to their proper use. On the other hand, there

was a lack of audit training on the use of the MD that make up the infusion lines. The nurses
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and pharmacists consulted welcome this grid, even if its application is sometimes considered
difficult.

Discussion and conclusion: The self-assessment made it possible to draw up 11 improvement
actions to ensure the safe management of infused patients at the hospital. This mapping is part
of a local approach to improving infusion practices. To confirm the interest of this mapping, an

application in other establishments is necessary.

Key words: Medical devices, infusion, risk mapping, Inter Diag DMS DMI 2021, self-

assessment.
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I. INTRODUCTION :

L’administration de médicaments injectables est une pratique trés fréquente dans les
¢tablissements de santé [1]. Pourtant, malgré les avantages et I’apparente facilité de sa mise en
ceuvre, la pratique de perfusion est a I’origine d’événements indésirables a chaque étape de la
prise en charge du patient, c’est-a-dire de la prescription a 1’étape d’administration [2]. Selon
I’Observatoire du MEdicament, des Dispositifs médicaux et de I'Innovation Thérapeutique
(OMEDIT) des Pays de la Loire, parmi les événements indésirables recensés en lien avec la
pratique de perfusion, 27% d’entre eux sont liés a une utilisation non conforme des Dispositifs

Médicaux (DM) de perfusion, principalement par méconnaissance [3].

Face aux événements indésirables déclarés dans notre établissement et aux divers risques
induits par I’utilisation des DM de perfusion (figure 1), nous avons souhaité effectuer un état

des lieux des pratiques dans le but d’optimiser et de sécuriser les montages de perfusion.
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Figure 1 : Schéma récapitulatif des risques liés aux DM de perfusion et de leurs potentielles causes identifiés
dans la littérature [1-3, 8-13].

Pour mener a bien cette démarche, deux objectifs ont ét¢ définis. Premierement, il s’agit
d’élaborer une grille de cartographie des risques spécifique a I’utilisation des DM de perfusion
accompagnée d’un guide d’aide au remplissage, prenant en compte I’avis de collégues
pharmaciens hospitaliers a travers une enquéte de satisfaction ainsi que celui de soignants. Par
ailleurs, une auto-évaluation, par remplissage de la grille de cartographie est réalisée au Centre
Hospitalier de Guingamp (CHG). Elle permet d’évaluer son intérét en situation réelle et de

dresser un état des lieux des points forts et des faiblesses en lien avec la pratique de perfusion.
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II.

MATERIEL ET METHODES :

1. ELABORATION DE LA NOUVELLE GRILLE DE CARTOGRAPHIE DES
RISQUES SPECIFIQUE AUX DISPOSITIFS MEDICAUX POUR LA
PRATIQUE DE PERFUSION :

L’optimisation de la partie « Pratique de perfusion » de la cartographie des risques du circuit
des DM stériles est réalisée a partir de la grille Inter Diag DMS DMI 2021 (version 2) de
I’Agence Nationale d’Appui a la Performace (ANAP), en prenant en compte les événements
indésirables déclarés dans notre hopital et les éléments retrouvés dans la littérature. La revue
bibliographique est effectuée a partir des sources suivantes :

e Sites web des OMEDIT des Pays de la Loire et du Centre - Val de Loire et d’Euro-
Pharmat pour les recommandations de bon usage des DM de perfusion.

e Site web de la Société Frangaise d’Hygiéne Hospitaliecre (SF2H) pour les
recommandations d’hygiéne en lien avec I’abord parentéral.

e Bases de données Pubmed, Google Scholar et Science Direct pour les articles sur la
gestion des risques inhérents a 1’acte et aux DM de perfusion (recherches effectuées en
frangais et en anglais avec les mots clés suivants : gestion des risques/risks management,
effets indésirables/adverse events, perfusion/infusion, DM de perfusion/infusion
medical devices).

L’objectif de ce travail est de se focaliser sur les risques liés aux DM de perfusion. Par
conséquent, les risques identifiés propres aux étapes de prescription et de préparation des
médicaments injectables (stabilité du produit apres reconstitution, erreur de solvant, erreur de
dosage,...) sont exclus. Ces risques font déja 1’objet d’une évaluation via des outils de
cartographie des risques liés a la prise en charge médicamenteuse des patients (outil Inter Diag

Médicaments de ’ANAP [6] ; outil ArchiMed de I’OMEDIT Ile De France [7]).

Les items créés concernent les voies parentérales intraveineuse et sous-cutanée qui sont
majoritairement employées pour perfuser dans les établissements de santé. Le mode
rédactionnel des items reprend les formulations de la cartographie des risques Inter Diag DMS

DMI 2021 pour garder une cohérence et une continuité avec celle-ci. Ainsi, la grille de
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cartographie des risques li¢s aux DM de perfusion est complémentaire de la cartographie Inter
Diag DMS DMI 2021 de ’ANAP. Les items sont classés par type d’intervenants dans le
processus de perfusion (US / Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) / autres intervenants : Equipe
Opérationnelle d’Hygiéne (EOH), service biomédical, groupe de travail territorial). Les
réponses aux items n’ont pas €té pondérées malgré des risques ayant une gravité et une

fréquence d’apparition différentes.

La grille de cartographie des risques li¢s aux DM de perfusion est présentée et soumise a 1’avis
du groupe territorial de pharmaciens hospitaliers référents DM (Fédération Inter-Hospitaliére
de Pharmacie du Groupement Hospitalier de Territoire (GHT) d’ Armor), puis ¢élargi a un panel
de pharmaciens hospitaliers volontaires d’autres PUI hors GHT d’Armor. A ’issue de cette
soumission, une enquéte de satisfaction (annexe 1) est menée pour collecter I’avis des
pharmaciens et les points d’amélioration a apporter a la grille. Parallélement, lors de 1’auto-
¢valuation effectuée aupres de six services de soins et de trois services transversaux (PUL, EOH
et service biomédical) de notre établissement, les personnes interrogées ont donné leurs avis
sur la compréhension des items et I’intérét de cette cartographie des risques spécifique aux DM
de perfusion. L’analyse de ’ensemble de ces commentaires permet d’apporter des corrections
et des améliorations pour optimiser la grille. L’une des améliorations majeures consiste en la
rédaction d’un guide d’accompagnement pour faciliter la mise en application de I’outil dans les

établissements de santé.

2- AUTO-EVALUATION DE LA CARTOGRAPHIE DES RISQUES LIES AUX
DISPOSITIFS MEDICAUX DE PERFUSION AU CENTRE HOSPITALIER
DE GUINGAMP :

Pour une mise en situation réelle et une analyse de la praticité de la grille, une démarche d’auto-
évaluation est initiée au CHG par la PUL Il s’agit d’un établissement du GHT d’Armor (22)
ayant une capacité d’accueil de 584 lits et places (capacit¢ moyenne) répartis en trois secteurs
d’hébergement : Médecine-Chirurgie-Obstétrique, Soins de Suite et Réadaptation (SSR) et

Etablissements d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes.
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L’auto-évaluation s’est déroulée entre le 27 janvier et le 11 mars 2022. Elle est réalisée :

e dans six US représentatives de I’ensemble des services de 1’établissement pour la partie
« Pratiques de perfusion dans les unités de soins », en présence d’infirmiers et de cadres
de santé. Chaque rencontre avec les soignants d’une US dure environ 30 minutes. Une
seule réunion est organisée par US.

e pour la partie « Bon usage des dispositifs médicaux — PUI / Autres intervenants » avec
un pharmacien référent des DM, les infirmieres de I’EOH et les techniciens du service
biomédical lors d’un échange d’une trentaine de minutes par secteur d’activité.

L’analyse des résultats de 1’auto-évaluation conduit a I’identification des points forts mais aussi
a des axes d’amélioration a mener au sein de I’établissement pour sécuriser la prise en charge

des patients perfusés.

III. RESULTATS:

1- NOUVELLE GRILLE DE CARTOGRAPHIE DES RISQUES SPECIFIQUE
AUX DISPOSITIFS MEDICAUX POUR LA PRATIQUE DE PERFUSION :

La revue bibliographique a permis de sélectionner 18 articles, documents de recommandations
et théses, traitant :

e des risques induits par I’utilisation des DM de perfusion [2,8—13],

e du bon usage des DM de perfusion et des recommandations de bonnes pratiques [14—

24].

Les deux principaux risques identifiés dans la littérature sont ceux liés a un mésusage des DM
de perfusion et ceux liés au risque infectieux pour les patients et les professionnels. La création
de chaque item s’effectue par la retranscription du risque sous la forme d’une recommandation
permettant de 1’éviter. Certains items nécessitent un enregistrement par le biais d’une tracabilité

de I’acte, des formations ou encore de supports €crits (procédure, guide...).

Au final, la grille de cartographie des risques liés aux DM de perfusion est composée de 67
items. Elle est présentée dans un tableur informatique a deux onglets : un onglet pour la partie

applicable dans les US et un onglet pour la partie « PUI / Autres intervenants — Bon usage des
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dispositifs médicaux de perfusion». Elle peut étre intégrée dans la cartographie des risques Inter
Diag DMS DMI 2021 via une numérotation des items suivant celle de I’ANAP. La partie
« Pratiques de perfusion dans les unités de soins » remplace I’axe 7 de la partie 2 du module
« Unités de soins » tandis-ce qu’une partie 3 sur le bon usage des DM de perfusion est créée

pour le module « PUI ».

Les infirmiers étant les derniers intervenants dans le processus d’administration parentérale des
médicaments, leur audition sur cette thématique est primordiale pour connaitre 1’état de leurs
connaissances sur les recommandations de bon usage des DM. C’est pourquoi, le module
« Pratiques de perfusion dans les unités de soins » comprend le plus d’items, avec un total de
36 items répartis en trois catégories (annexe 2). Les items liés a la pose et a la gestion de la voie
d’abord ont été séparés de ceux liés a la sécurisation des montages de perfusion. Il y a ainsi un

gain dans la précision des réponses et les points a améliorer sont plus facilement identifiables.

L’état des lieux du processus de perfusion ne peut pas se limiter a ’audition des US, ni a
I’intervention unique de la PUI comme service support pour diffuser I’information sur le bon
usage des DM ou pour référencer des DM sécurisants. Il faut élargir la démarche aux autres
acteurs pour étre le plus exhaustif possible, a savoir :
e I’EOH, qui va principalement cibler ses missions autour du risque infectieux et de sa
prévention,
e le service biomédical pour la mise a disposition et ’entretien de I’appareillage liés a la
perfusion (pompe a perfusion et Pousse-Seringue Electrique (PSE)),
e les collegues pharmaciens du territoire dans I’optique d’un travail d’harmonisation de
pratiques et de choix communs pour les achats.
Ainsi, la nouvelle grille s’enrichit, en élargissant les items a ces autres intervenants et aux
documents ou aux actions qu’ils sont susceptibles de mettre en place. Le module « PUI/ autres
intervenants - Bon usage des dispositifs médicaux de perfusion » se compose de trois parties

pour un total de 31 items (annexe 3).
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D’autre part, dans le but de valoriser les actions déja menées et d’obtenir un état des lieux le
plus réaliste, il est possible de nuancer les réponses aux items par « Oui — Partiellement — Non —

Non applicable ».

Une premicre version de la grille est présentée au groupe de travail de Pharmacie clinique
« DM » du GHT d’Armor en avril 2021. Suite aux remarques formulées, une évolution de la
grille est réalisée. Une deuxieme version accompagnée du questionnaire de satisfaction
(présenté en annexe 1) est soumise a I’avis d’un panel plus large de pharmaciens hospitaliers,
intra et hors GHT d’Armor. Neuf pharmaciens de huit établissements différents (2 CHU et 6

centres hospitaliers périphériques) ont répondu au questionnaire de satisfaction.

Les réponses aux questionnaires sont présentées sous la forme d’un diagramme (figure 2), les
réponses aux questions de 1 a 9 sont graduées selon une échelle de 1 a 4 (1 = « Pas d’accord »
a 4 = « D’accord »). Cette échelle numérique est reportée sur la figure 2 via un code couleur

dont la 1égende est la suivante :

2 —
3 = Assez Absence de
Moyenneme
d’accord réponse

nt d’accord
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Q.1. Thématique de la grille pertinente
Q.2. Grille universelle et applicable quel que

Questions soit la taille de I'établissement
« Généralités » S Q.3. Présentation visuelle lisible et adaptée au
remplissage

Q.4. Nombre d'items adaptés

_— Q.5. Ttems compréhensibles en tant que

pharmacien
Q.6. Items compréhensibles pour un soignant
d'une unité de soins

Q.7. Présence d'items redondants

Questions
« Perception des ™=  Q.8. Répartition appropriée des items dans les
items » différentes catégories de la grille

Q.9. Possibilité de répondre aux items par "Oui
- Non - Partiellement - Non applicable" adaptée |

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9

—
Figure 2 : Répartition des réponses au questionnaire de satisfaction (Q.1 a Q.9) en nombre de pharmaciens.

En synthése, le choix du sujet de la grille est jugé pertinent pour tous les pharmaciens et elle est
applicable quelle que soit la taille de I’établissement ou ils exercent. La grille est relativement
ergonomique, compléte voire exhaustive. La perception des items montre qu’ils ne sont pas
redondants dans I’ensemble : un pharmacien note une redondance entre les items G.14 et G.15.
La répartition des items par catégorie est cohérente. Cependant, 1’ordre de certains items est a
revoir pour que I’ensemble s’enchaine de fagcon logique. Seuls deux items nécessitent une
reformulation pour favoriser leur compréhension (libellés des items G.01 et G.21). Les
différents niveaux de réponse (Oui — Partiellement — Non — Non applicable) sont favorablement
accueillis, a I’exception d’un pharmacien qui propose une réponse graduée en pourcentage
selon I’avancement dans la validation de I’item (0 % - 25 % - 50 % - 75 % - 100 %). Cependant,
cette proposition diverge de celle proposée dans 1’outil Inter Diag DMS DMI 2021de I’ANAP,
elle n’a par conséquent pas été retenue malgré son intérét. D’autre part, un autre pharmacien
indique qu’une réponse binaire par « Oui » ou « Non » serait plus appropriée pour une liste de

plusieurs items.
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Selon les pharmaciens, le principal point d’amélioration a apporter a la grille est 1’ajout d’un

guide explicatif pour accompagner le remplissage de la cartographie des risques liés aux DM

de perfusion. Un manuel d’accompagnement est donc €élaboré comprenant :

les définitions de certains termes employés,

I’objectif de I’application de la grille de cartographie des risques,

I’intérét d’une démarche pluridisciplinaire, qui reste facultative, mais qui est fortement
recommandée, pour optimiser au mieux la démarche d’auto-évaluation et I’application
du plan d’actions qui en résulte,

une précision sur le critére « accessibilité » et les modalités de le noter,

une indication sur le champ permettant de renseigner les justifications des réponses des
différents items (preuve en terme de qualité)

la mise a disposition des liens vers les documents de référence (bon usage des DM de

perfusion, recommandations de la SF2H,...).

Le guide d’accompagnement est disponible en annexe 4.

Le manque de temps et de ressource en personnel limite la mise en ceuvre de cette cartographie

des risques spécifique. Malgré ce constat, quatre pharmaciens sur neuf, indiquent qu’ils

prévoient de mettre en application cette cartographie des risques dans leur établissement. La

grille est jugée suffisamment fiable pour étre diffusée plus largement aupres d’autres collegues

pharmaciens hospitaliers. Elle parait facilitante pour élaborer un plan d’actions. Les résultats

du questionnaire pour la partie « démarche qualité » sont présentés sur la figure 3.
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Questions

« Démarche ==

qualité »

Q.10. Intérét a avoir une grille complémentaire a w
l'outil Inter Diag DMS DMI sur la pratique de...

Q.11. Avez-vous prévu de réaliser cette cartographie
- stabl I,
des risques dans votre établissement ?

Q.12. Grille aidante pour cibler des actions _ |
d'amélioration
Q.13. Seriez-vous prét a recommander la grille a |
d'autres professionnels de santé ? m |
— o 1 2 3 4 5 6 7 8 9

EQui =Non Autre réponse Absence de réponse

Figure 3 : Répartition des réponses (Q.10 a Q.13) en nombre de pharmaciens au questionnaire de

satisfaction.

D’autre part, lors des visites d’auto-évaluation dans les US, les soignants interrogés ont indiqué
que la thématique relative a la pratique de perfusion est un sujet intéressant et que la démarche
d’évaluation des risques a 1’aide de la cartographie permet de faire un état des lieux pertinent.
Cependant, pour les soignants, certains items nécessitent des explications ou une reformulation
pour étre plus compréhensibles. Ainsi, une modification de la grille a été réalisée avec une
reformulation du libell¢ de certains items (G.01 et G.21) et la suppression de I’item G.36 (risque
de confusion perfuseur / transfuseur) jugé non pertinent par les soignants. La version finale de
la grille de cartographie des risques liés aux DM de perfusion est disponible en annexe 5.
L’EOH et les techniciens biomédicaux n’ont pas émis de réserves quant aux items qui les

concernent.

2- AUTO-EVALUATION DE LA CARTOGRAPHIE DES RISQUES LIES AUX
DISPOSITIFS MEDICAUX DE PERFUSION AU CENTRE HOSPITALIER
DE GUINGAMP :

La démarche d’auto-évaluation a un double objectif :
e permettre de tester en situation réelle la nouvelle grille,
e cffectuer un état des lieux dans six US représentatives des 28 services de notre

établissement.
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Les résultats obtenus sont présentés en fonction des intervenants interrogés.
L’auto-évaluation réalisée dans les US est présentée en annexe 2. Voici le détail des résultats :

> Partie « Identitovigilance - étiquetage des préparations administrées par voie

intraveineuse :

Seule I'unité de Soins palliatifs utilise I’étiquette pré-imprimée autocollante proposée par la
PUI (non validée par une instance de 1’établissement). Cette sous-utilisation est liée au format
trop petit de I’étiquette et a un manque d’informations indispensables, notamment le moyen
pour anonymiser 1’identité du patient sans équivoque (initiales du nom et du prénom et date de
naissance du patient). Les autres services utilisent des étiquettes autocollantes vierges qui sont
remplies manuellement par les soignants, sans harmonisation dans le choix des informations

inscrites.

> Partie « Pose et gestion des voies d’abord parentéral » :

Les protocoles relatifs a la pose et la gestion de tous les DM créant 1’abord parentéral sont
disponibles et bien connus des soignants. En effet, ’EOH a révisé tous ces protocoles en 2021,
suite a la parution de nouvelles recommandations de la SF2H sur la prévention du risque
infectieux pour les voies veineuses périphériques et sous-cutanées [14]. Ces nouveaux
protocoles ont été accompagnés d’une formation effectuée dans toutes les US du CHG. Les
soignants jugent utile d’avoir des rappels réguliers sur les bonnes pratiques pour diminuer le
risque infectieux. A 1’occasion de ces formations, ils sont sensibilisés aux différences qui
caractérisent 1’administration parentérale par les cathéters PICCline et Midline. Ce point est
d’autant plus important pour les soignants, que certaines US hébergent des patients porteurs de
ces deux types de cathéters, parfois posés dans d’autres centres hospitaliers, induisant un risque
de confusion qui peut étre majeur. Les points faibles relatifs aux DM de 1’abord parentéral sont :

e [’absence d’audit sur les pratiques de pose et de gestion de ces DM,

» le manque d’informations données au patient lors de la pose d’une voie d’abord et de la

tracabilité de cette information dans le dossier médical du patient.
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> Partie « Sécurisation des montages de perfusion » :

Les recommandations de bonnes pratiques des DM dits de « ligne de perfusion », tels que les
prolongateurs, les robinets trois voies ou les perfuseurs, sont globalement moins maitrisées au
niveau de I’établissement ; soit parce que les protocoles ne donnent que des informations
parcellaires sur ces DM, soit parce que les documents sont inexistants. Certains services ont
pallié ces manquements, en ¢laborant des protocoles internes (par exemple, I’Unité de Soins
Palliatifs a élabor¢ des fiches sur la préparation des médicaments injectables administrés par

PSE et couramment utilisés dans I’US).

Seul le bon usage des valves anti-retours et des valves bidirectionnelles est bien documenté
suite a la rédaction de fiches dans le cadre de formations aupres des infirmiers menées par la
PUI (projet territorial d’Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP) sur 1’utilisation des
valves anti-retour en 2020) et par ’EOH (mise a jour des protocoles de prévention du risque
infectieux li¢ a la perfusion avec un point sur la valve bidirectionnelle en 2021). Il est aussi a
souligner que le service d’Anesthésie a bénéficié¢ récemment d’une formation, réalisée par un
laboratoire, sur les perfuseurs avec des robinets trois voies et des valves anti-retours intégrées
dans le cadre de la revue des montages spécifiques a 1’ Anesthésie, réalisée en collaboration
avec les infirmiers anesthésistes et la PUL. A noter que 1’absence de procédure ou de mode
d’emploi relatifs a 1’utilisation des PSE et des pompes a perfusion dans les US est
problématique. En effet, les soignants nouvellement arrivés sur 1’établissement sont formeés a

I’utilisation de ces dispositifs d’administration exclusivement par compagnonnage.

En parallele de I’auto-évaluation dans les US, les réponses aux items du module « PUI / autres
intervenants - Bon usage des dispositifs médicaux de perfusion » sont complétés par la PUI,
I’EOH et le service biomédical. Elles sont disponibles en annexe 3. L’un des points forts est la
mise a disposition de protocoles sur la gestion du risque infectieux des voies d’abord parentéral
(de la pose a I’entretien), rédigés et mis a jour régulierement par ’EOH et validés conjointement

avec la PUL L’EOH est de ce fait un service ressource pour les US sur la pratique de perfusion.
Un autre point positif est I’initiation d’une coopération territoriale sur la thématique de
perfusion entre les pharmaciens hospitaliers référents DM du GHT. Cette coopération a consisté
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en la mise en ceuvre d’'une EPP sur les valves anti-retours et a des échanges sous forme de
retours d’expérience et de pratiques concernant les DM de perfusion. L’EPP réalisée au CHG
associait des audits dans toutes les US, suivis d’une formation accompagnée d’une fiche
technique sur le bon usage de ces valves [25]. Les résultats de cette EPP a ainsi été présentée
aux autres pharmaciens du GHT d’Armor. De plus, pendant la consultation de I’appel d’offres
pour I’achat des DM de perfusion (Groupement d’achat d’ Armor), de nombreux échanges entre
les pharmaciens hospitaliers sur les pratiques participent progressivement au travail

d’harmonisation des livrets au niveau territorial.

Les résultats indiquent aussi que la PUI a mené localement des actions en faveur de la
sécurisation des montages. Une revue du livret des DM de perfusion a ainsi permis une
optimisation des référencements :

e en excluant les boitiers de protection pour les rampes et les robinets trois voies, les
bouchons obturateurs avec mandrin et les cathéters veineux périphériques avec site
d’injection,

e en choisissant des perfuseurs et des prolongateurs avec robinet trois voies munis de
valves anti-retours intégrées, des rampes avec support intégré et des prolongateurs avec

un faible volume mort pour la pédiatrie.

La cartographie cible des points faibles dont 1’absence de procédure de gestion des PSE et
pompes a perfusion. Pour les items relevant de la PUI, des supports documentaires sont
manquants, notamment un guide sur les médicaments injectables ayant des particularités
d’administration et des fiches techniques de bon usage sur chaque DM de perfusion référencé
au livret thérapeutique. La formalisation des modes opératoires pour la réalisation des montages
simples, complexes (multivoies) ou spécifiques pour certaines spécialités médicales doit aussi

étre continuée.

IV. DISCUSSION ET CONCLUSION

Les conclusions de I’enquéte de satisfaction donnent un avis globalement positif sur la grille de

cartographie des risques présentée dans cet article : les pharmaciens, les infirmiers et les cadres
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de santé interrogés ont bien accueilli cet outil jugé adapté a la pratique de perfusion et qui
fournit un état des lieux complet sur 1’utilisation des DM de perfusion. Les professionnels
consultés ont apprécié le caractere pluridisciplinaire de I’analyse cartographique, permettant de
recueillir le point de vue des différents intervenants (soignants, pharmaciens, EOH et service
biomédical). La moiti¢ des pharmaciens interrogés indiquent vouloir mettre en application cette
grille de cartographie des risques spécifique a 1’utilisation des DM de perfusion dans leurs

¢tablissements de santé pour sécuriser la prise en charge des patients perfusés.

Cependant, I’enquéte indique que le principal frein limitant la réalisation de cette auto-
¢valuation des risques est le manque de temps et de ressources en personnel. En effet, entrer
dans un processus de gestion des risques liés a la perfusion, nécessite 1’intervention a minima
d’un interne ou d’un pharmacien sur quelques semaines pour :
e organiser les visites dans toutes les US pratiquant I’acte de perfusion (30 minutes par
Us),
e analyser les résultats,

e ¢laborer et mettre en application un plan d’actions d’amélioration.

Au niveau de notre établissement, la démarche d’auto-évaluation de la cartographie des risques
liés aux DM de perfusion a confirmé ’applicabilité de cet outil, méme si le nombre de services
visités s’est limité a six unités sur les 28 de 1’établissement. La grille est qualifiée, par les
soignants, comme adaptée aux différentes pratiques de perfusion et ajustable a la fréquence du
recours a la perfusion dans I’US, grace a la graduation des réponses (Oui — Partiellement - Non
- Non applicable). L’analyse des résultats de 1’auto-évaluation a permis d’identifier que :
e les points forts sont valorisés par la nouvelle grille, ce qui peut étre utile lors d’une visite
de certification par la HAS de I’établissement de santé par exemple,
e les points faibles sont précisément déterminés grace a I’exhaustivité des items, ce qui
facilite la constitution d’un plan d’actions d’amélioration.
Les items de la grille de cartographie des risques présentée n’étant pas pondérés, la priorisation
des points a améliorer dépend de la seule appréciation des personnes réalisant I’auto-évaluation.
De ce fait, pour orienter la priorisation des actions d’amélioration, il serait intéressant de définir

une pondération des items selon la gravité et la fréquence d’apparition des risques. Les données
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de la littérature sur les risques induits par 1’utilisation des DM de perfusion ne permettant pas
de définir clairement une criticité pour chaque risque, il pourrait étre intéressant de définir les

items les plus critiques lors d’échanges pluriprofessionnels.

L’analyse des résultats de I’auto-évaluation a permis de déterminer onze actions d’amélioration
a réaliser par la PUI Ce plan d’actions a été validé en avril 2022, il est disponible en annexe 6.
Pour chaque action, le niveau de difficulté dans sa mise en ceuvre, son état d’avancement et
I’estimation du délai d’application sont renseignés. Il est a mettre en évidence que les actions
d’amélioration proposées incluent principalement la PUL Pour faciliter le développement
d’actions collectives avec les autres intervenants (EOH, service biomédical, unités de soins), la
mise en place d’un groupe de travail pluridisciplinaire sur la pratique de perfusion au niveau de
I’établissement serait utile. Le plan d’actions est composé d’actions locales telles que la création
d’une étiquette préremplie pour harmoniser 1’étiquetage des poches et des seringues a
perfuser ou 1’élaboration d’un guide sur les bonnes pratiques de perfusion incluant des fiches

de bon usage et des recommandations pour le choix des DM selon les médicaments perfusables.

Des actions sont aussi envisagées ou déja en cours au niveau territorial notamment pour
répondre a la problématique de manque de formation relevée par les soignants. Une étude de
faisabilité sur la réalisation d’une EPP liée a I’'usage des régulateurs de debit est prévue lors de
la prochaine réunion de pharmacie clinique DM du GHT. La thématique de ce projet a été
choisie en fonction du risque majeur de mésusage par méconnaissance des régulateurs de débit
(erreur de réglage du débit, administration de médicaments non compatibles avec le régulateur
de deébit,...) [11]. Une solution alternative pour pallier au probleéme de manque de ressources
humaines pour les formations est de créer des vidéo-capsules. Un projet collaboratif, entre les
EOH du GHT d’Armor, la PUI de Saint Brieuc et de Guingamp, les étudiants en soins infirmiers
de Saint-Brieuc et des étudiants en cinéma et audiovisuel de 'université de Rennes 2, est
actuellement en cours au niveau du territoire. A terme, les soignants pourront a la demande,

avoir acces a ces vidéos via une plateforme de e-learning au niveau du GHT.

En conclusion, 1’outil de cartographie des risques spécifique a 1’analyse des risques inhérents a

I’utilisation des DM de perfusion entre dans un processus de sécurisation de la prise en charge
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V.

VL

des patients perfusés dans un établissement de santé. Il offre une analyse réaliste et assez
exhaustive des risques, au plus proche des pratiques des professionnels de santé, effectue un
état des lieux précis et facilite 1’¢élaboration d’un plan d’actions. La grille peut étre utilisée dans
le but de valoriser des actions ou I’existence de documents sécurisant les montages de perfusion,
notamment au moment de la certification. Cependant, il reste a déterminer la place exacte de
cet outil complémentaire a la cartographie Inter Diag DMS DMI 2021 de I’ANAP. Dans cette
optique, il serait intéressant que la cartographie des risques proposée soit mise en application
dans d’autres établissements, afin de confirmer sa plus-value. Par la méme occasion, la
comparaison des résultats obtenus dans d’autres hopitaux du GHT d’Armor faciliterait
I’harmonisation des pratiques et des livrets thérapeutiques des DM de perfusion au niveau
territorial et permettrait de cibler les besoins communs en supports d’information et en

formation du personnel soignant sur la thématique de la perfusion.
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VII. ANNEXES :

Annexe 1 : Questionnaire de satisfaction envoyé aux pharmaciens pour recueillir leur

avis sur la cartographie des risques liés aux dispositifs médicaux de perfusion.

Questionnaire de satisfaction — Cartographie des risques liés a ’utilisation des dispositifs médicaux de
perfusion dans les établissements de santé.

Nom-prénom : ........c.ceoeviiiieiinnnn.. Hopital : ...
Généralités :

1. Lathématique de la grille de cartographie des risques présentée vous parait-elle pertinente ?

1 2 3 4
Pas d’accord O O O O D’accord

2. Cette grille de cartographie des risques vous parait-elle universelle et applicable quel que soit la taille
de I’établissement de santé ?
1 2 3 4
Pas d’accord mi o mi i D’accord

3. La présentation visuelle de la grille est-elle lisible et adaptée a son remplissage ?

1 2 3 4
Pas d’accord m] O O O D’accord

4. Lenombre d’items de cette cartographie vous parait-il adapté ?

1 2 3 4
Pas d’accord m] O O O D’accord

Perception des items :

5. Les items vous paraissent-ils compréhensibles en tant que pharmacien ?

1 2 3 4
Pas d’accord O O O O D’accord

Si certains items posent des problémes de compréhension, merci d’indiquer lesquels et pourquoi :

6. Pensez-vous que les items soient compréhensibles pour un professionnel d’un service de soin (cadre,

infirmier) ?

Pas d’accord O O O O D’accord

1 ——
REV.PHARM.DISP.MED. (2022) 4-4 476



7. Certains items vous paraissent-ils redondants ?
o Oui o Non
Si oui, lesquels ?

8. La répartition des items dans les différentes catégories vous parait-elle appropriée et/ou cohérente ?

1 2 3 4
Pas d’accord m] O O O D’accord

9. Lapossibilité de répondre aux items par « Oui/Non/Partiellement/Non applicable » vous parait-elle

adaptée ?

Pas d’accord O O O O D’accord

Démarche qualité :

10. Voyez-vous un intérét a avoir une grille de cartographie des risques sur les dispositifs médicaux de
perfusion complémentaire de la cartographie de I’ ANAP sur les dispositifs médicaux stériles et
implantables (Inter Diag DMS-DMI 2021) ?

o Oui o Non

11. Avez-vous prévu de réaliser cette cartographie des risques dans votre établissement ?

o Oui o Non

12. Pensez-vous que cette grille vous aidera a cibler les actions a mettre en place au sujet des pratiques de
perfusion dans votre établissement de santé ?

o Oui o Non

13. Seriez-vous prét(e) a recommander ’utilisation de cette grille a d’autres collegues ou d’autres
professionnels de santé ?
o Oui o Non

Remarques :
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Annexe 2 : Grille de réponse sur les risques liés aux d

arsn

ASIPSIUY

anbuyeds

snupuod

suros
p N

spyerqed
suros
p N

uoN mo mo mo
mQ mo mo mo mo
UoN UON uoN UON uoN UoN
UoN UON UoN UoN [LUN] uoN
mQ mo mo mo mo
uoN mQ uoN UON mQ
mQ aqeadde uoN mo mo mo mo
mno mno mo mno mno mo
mo mo mo mo mo mo
mQ mo mo mQ mo mo
mo mo mo mo mQ mo

dqearidde uoN mo mo mo mo mo
mnQ mno mo mno mno mno
mQ aqeordde uoy mQ mQ mQ mo
mQ mo mo mo mo mo
UoN UON UoN UON uoN UoN

1qeondde uoy | dqednidde uoN | djqeandde uon | djqeondde woy uoN dqeardde uoN
UoN [LUN] UoN UoN mQ uoN
mo mo mo mo mo uoyN

uIduI
AUIPIN

“(onbrigydpd XnouroA 10319y1ed ‘QuIpIA)

anbrgydiied no (Jenuad xnourdA 19)9Y1eo QUDDId Q[qeiuejdun 21quIeyo B 19)9YIed) o[enudd
9snaurdA a1oA aun,p asod e[ op sio] seridordde s[OSUOO sap 19 UOHEWLIOJUI dUN JUSAIOSI spuaned so]
onbsir 99 109149 Inod sonsow

op 20ed ud ostw g Jed no/e sINGYESINN SIP SIdNE UOHBWIOJUI AUN,P SUWLIOJ SNOS ‘SAUDDIJ S 10
SOUIPIJAl S9] 21)ud J[qIssod uoISNJuod ¥ ¢ 19 93esn| & SJUSIYYUI SanbsLI xne 9YSIIQISUIS 19 S SNOA
‘SN 210A suep

sosIue310 Ju0s JeIdjuated pioge,p SAIOA SIP UONSIT Ap 30 uonesyn,p senbneld xne sme[aI sypne soq
IUIJOP JOLIPUS[RO UN UO[AS AIANFI uodey ap -

XNedpIw

syisodsip so9 op oFesn Uoq 9p SUOHEPUBWILIOIAT S3P NO /30 sanbrjerd sap uonn[oAy | ap SIo] -
[exoyudred

ploge,p 210A 3P [eoIpaw Jisodsip neaanou noj ap anbinaderdy) JOIAI NE JUIWIOURII ] SIP -

: o8esn uoq op SUONEPUBLILIODAL S3] anb Isure uananuUd,p 1o

uonendiuew op ‘asod op soyjepowr s9[ Janbidxa,p 1owiad o * 29sIULSIO 1S9 S AIJOA AP SINAESIHN
SOp uoneunsap e ‘eruated ploqe,p Al0A B] 9p XnedIpaur sjsodsip sap uonsas e mod uoneurioy sun

“Juoned np [ROIPOW JAISSOP 9] SULP 999k} 159 [eiuated pIoge,p S10A € 9p duudlpronb douE[OAINS B

‘juaned np [EOIPYU JAISSOP 9] SuRp 9ok} 159 [esdjuated pIoge,p al0A €] ap asod e
“JUQWIOSSIQEIQ,] 9P SJIEIUIWNOOP UONSIT dp dseq e] suep sojquuodsip

juos sj,nb yes jouuosod o] “Inejop ¢ no JueuSios [Puuosiod np sNUUOD JuoSs $[000j01d SO
Q[qejue[dun oIqUILYD ¥ SINOYIL)) -

SaUDDId -

XNBIJUD XNOUIOA SINRYIR)) -

SOUIPIA -

SQUEINO-SNOS SIANIYIR)) -

sonbrioydiiod s31n0o xnouroA s103YIR)) -

: sjueAINS [eIuaIed pIOQe,p d10A 9p Xnedpaw spysodsip xnedrourid sop mod (speriuared

QIO ©] 9P USHUIRW NP NSSIIYU B[ OP UONBN[BAI 19 SUS B[ 9P JUSWATURYD DOURI[IDAINS ‘UNDIUI)
xnonodyur onbsix np uonuoA9id ef 10 uonsas ¥ ‘0sod ] s s)I99 $9[000301d Op 9s0dSIP S SMOA

2 0 JIOA SAP UO d d
sn

9I1)0A Ssuep ssI[ea1 Juos d[qerdafur atoa Jed soonsiurwpe suoneredord sop oFejonbig | Ins sypne so
doue)su

QINE dUN NO JUSWASSIQEIY | Op doUEISIA0IIUAPIP douesul] Ted opieA 15 a)onbid,p sjppow )
‘uondiiosaid op [aroio] np mued g 993p9 180 Juowenbiewoine 9919[dwos apanbig sun

no (*** JIqoP ‘29Inp) UolRISIUIWPE,P sauuop sof anb 1sure 9snjrod JuswreoIpow np sanbisL)oRIED
s9] ‘quanred np 9yyuapl] oAk 1939[dwod e adwiar-a1d aponbng,p gjopow un,p dsodsip SN AN0A
(srwAuowoy

1 X0) SJUSWIBOIPYW SIP UONBNSIUIWPE | Op S10] sjualed Sap 9)IUdpL] INS INALID AUN JANAJ p JueyouLad
(" +quened np uondirosaxd e no JAISSop 9 Ins Ik ‘sapanbng) Mno un,p asodsip §N ANOA
Jrexguared doa Jed soonsunupe suoneredaid sop 98ejonbng - souenSIAomup]
(SN) suros 3p smun s9f suep uorsnyadd Ip sanbpeiq

suros d9p sanbneig

61 D

81D

LD
91D
SI'D

yI'D

[N
(48]
1o
0rd
60D
80D
L0™D
90D
S0'D

0D

478

REV.PHARM.DISP.MED. (2022) 4-4



UON

drqeadrdde uoN mQ uoN mQ UuoN mQ
uoN uoN uoN uoN uoN uoN
uoN mQ uoN uoN uoN

Jqednidde uoy mo diqedndde uoN uoN Jrqedrdde uoN | srqedndde uoN
uoN mo uoN uoN uoN uoN
uoN mo uoN uoN uoN uoN
mo mo mo mo mo mo
mQo Jrqedridde uon Jiqednidde uon uoN
uoN mQ uoN uoN uoN
uoN uoN uoN mQ uoN uoN
uoN uoN mo mQo mo uoN

Jqedndde uoy uoN dqedndde uoN uoN uoN
uoN uoN uoN uoN uoN uoN
mo mo uoN mo mo mo
mQ uoN

uoN

aisn

AISIYPSAU

anbrLyeLds

UssS

snunpuod
Suros
ap

sypered
Suros
ap N

uIdYuI
AUIIIPIN

*S31QLIRq SOINSOUW

op ooeyd uo ostui | Jed no/o sIdJesNN SOP sQIdNE UONEULIOJUI dUN,P SULIOJ SNOS INASNISULI) 9] 10
1moasnyiad o anud o[qrssod uorsnyuod e ¢ 10 95esn| € sjuQIYUI SaNDSLI XNe AYSIIQISUIS SO S AIOA
*SN d110A suep sgstuedio

juos safesuated uorsnjiod op soudy| sop uonsaF ap 10 uonesyn,p sonbreld xne sjERI sEpNe o
uorsnyrad anod sodwer s3] 10 SA0A ¢ s1PUQOT S “(sAroAnnw no sojduns) sindjesuojoid s -
so[qejsod smosnyjip soy -

SII00SSE SA[qRWIOSU0d s9f anb 1sue uorsnyiad g sodwiod sop 30 sonbinog[y sonduries-assnod s -

Q9P 9P sINYENSI $9] 10 sinasnprad so] -

(soouuon 021p1q soAeA ‘suoydis

-JUB SOA[EA ‘SINOJI-NUE SIA[EA) UOISNJIod Op SoFeIuowW SOf SURp SIQSIIN SIAJRA SIIUSIIJIP ST -
'S 2110A SUEP SJUBAINS

xneodrpow sjuisodsip sof 1nod sagsiuegio juos uorsnyiod op sonbneid souuoq 9p suoneuLIo} SO
‘smajesinn

o] nod o[qruodsIp 159 (SME[IUIS JUSWNIOP NO) UONESIHIN, P [ohuew Un,nb 9INsse,s 19 [qeUIWOSU0d
np 19 a3e[oredde | op uomisodsip & astw g] nod 2IAINS € AFO[OPOYIIW ] JUBALIOP 2InPooid
aun,p asodsip §n o130A ‘(samojenquie uorsnyiod € sadwod sof JuswwuejOU) JI3OB UOHEIISIUILUPE,P
QwQIsAs un,p uonsas | mnod SN S1J0A B AUINXD oIee)saId un,p UOHUIAINULP SEd U

*SN 910A suep o[quuodsip 1so ‘(ouued ‘soorAIes oMud 191d ‘GourULUIEW ‘UONESINN,P

[onuew) uorsnyiod € sadwiod sop 30 sonbiy ooy sondures-assnod sop uorsed op aanpdoad aun
‘SN 2104

suep ojquuodsip 3so (uorsnjiod e adwod no anbryogle onuries ossnod red no onaeid sed) oyeynos
1QYP op uoIsId91d ] UO[OS UONEXSIUIWIPE, [2oIpoW JIsodSIp np XIOyo ne dpie,p JUSWNI0p un)
Juoned np [eopow IAISSOp 9] suep 29oel) 359 ofediourtd opesguared ouSy op JuowaFueys o

(saroannur) saxaduwiod uorsnyrod op soFejuowr so(J -

sojduns uorsnyrod op soFejuowr so(J -

: mod sopqruodsip juos ‘sexojerodo sopowr 9p no $9[050301d op oULIO) SNOS

‘SN 2104 9p sonbiy1oads sonbneid xne soydepe ‘wrosaq ne 3o ‘sgsiprepue)s uoisnjrod op saejuow soq
“JUSTIDSSIqeIQ,| Op AIBIUIWNIOP UONSIT op aseq ¥ suep so[quodsip

juos sfi,nb yes jouuosiod 9] ‘InejPp  no JueuSios [uuosied np SNUUOD JUOS SJUIWNIOP S

*sanbruyo9) sayo1j 9p no s9[050301d op ‘Oping op Loy snos ‘uorsnyrdd op xneopw sysodsip
sop uonesiun,p 32 uorsnjiad op senbnerd souuoq sI[ INS SUOHEPULWIWODAI AP 2S0dSIP S STOA

uorsnjrad op safejuoul SOp UOHESLNOIS

(sonbrioydriod xnawoa s1019yeo : Jydwaxd)

SHV,p onbsLI & p10qe,p SOI0A SOP UOHESLINOYS US OSIW B[ INS SUOHBULIOJULP 9s0dSIp SN 91107
Juoned IAISSOp 9] suep 99n109JJ9 159 ‘09sod

Jesoiuared J0A B B SIAIR[AI ‘Jusned ne SoUUOP SUOHBULIOJUI SOP UOISSIWISURI) ] 9p yIqeden) e

9¢'D

SED

€D

€€D

(459

€D

0€D

67D

8C'D

LTH

9T'D

STH

YD

€D

wH

IcO

0T D

479

REV.PHARM.DISP.MED. (2022) 4-4



tifs médicaux de perfusion

par la PUI et les intervenants autres que les services de soins.
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Annexe 4 : Guide d’accompagnement de la cartographie des risques liés aux dispositifs
médicaux de perfusion.

Guide d’accompagnement
Cartographie des risques liés aux dispositifs médicaux de perfusion

1. Présentation

La cartographie des risques liés aux dispositifs médicaux de perfusion a pour objectif
d'identifier :
e les mesures barrieres dé¢ja existantes ou manquantes dans votre établissement de santé
pour prévenir les risques liés a ’'usage des dispositifs médicaux de perfusion,

e les points a améliorer pour sécuriser la pratique de perfusion.

L'évaluation des risques li¢s aux dispositifs médicaux de perfusion via cette cartographie est
une démarche pluridisciplinaire. Elle fait intervenir les services de soins, la pharmacie, le
service d'hygiéne hospitaliere et le service biomédical pour obtenir un bilan complet des
pratiques et des documents mis a disposition. L'implication de tous ces acteurs permet de

sensibiliser chaque intervenant aux risques induits par les dispositifs médicaux de perfusion.

Cette cartographie ne s'intéresse qu'aux risques liés a 'utilisation des dispositifs médicaux de
perfusion intraveineuse et sous-cutanée. Elle ne prend pas en compte les étapes de

prescription et de préparation des médicaments injectables.

2. Consignes de remplissage

Cette grille est un outil complémentaire a I'outil Inter Diag DMS-DMI 2021 (version 2) de
I'ANAP.

L'outil se présente en 2 parties :
e une partie a compléter avec les infirmiers et les cadres de santé des unités de soins.
Vingt a trente minutes par unité de soins sont nécessaires pour répondre aux items de

cette partie,
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e une partie a compléter par la pharmacie, 1'unité¢ d'’hygiene hospitali¢re et le service

biomédical de 1'établissement.

Selon I’item, un menu déroulant permet de sélectionner une réponse : "Oui - Non - Non
applicable" ou "Oui - Partiellement - Non - Non applicable". Une couleur est attribuée a
chaque réponse pour permettre une identification visuelle rapide des items nécessitant la mise
en place d'actions d'amélioration :

e "Oui": case verte

e '"Partiellement" : case jaune

e "Non": case rouge

e « Non applicable » : case blanche
La colonne "accessibilité" permet de renseigner la faisabilité des actions d'amélioration qui
pourraient étre mises en place lorsque les réponses "Partiellement" ou "Non" sont saisies. Elle
est graduée en quatre niveaux de faisabilité : Facile - Moyenne - Difficile - Tres difficile.
Cette colonne permet d'aider a sélectionner les mesures correctives lors de la constitution du
plan d'actions.
La colonne "commentaires" permet de noter les documents qui constitueront une preuve de
réalisation de I’item ou encore tout renseignement qui semblerait pertinent lors du

remplissage de la cartographie des risques.

3. Définitions :

e Voie d’abord parentérale : voie permettant 1’accés direct a la circulation générale a
I’aide d’une aiguille ou d’un cathéter. Dans cette cartographie des risques, seules la voie
intraveineuse et la voie sous-cutanée sont abordées.

e Ligne de perfusion principale : ligne (perfuseur et dispositifs annexes) directement
connectée a la connexion proximale du cathéter.

e Ligne de perfusion secondaire: ligne (perfuseur et dispositif annexes) connectée a la
ligne de perfusion principale.

e Montage de perfusion simple : assemblage de dispositifs médicaux comprenant une

ligne de perfusion principale.

1 ——
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Montage de perfusion complexe : assemblage de dispositifs médicaux comprenant une
ligne de perfusion principale associée a des lignes de perfusion secondaires.

Bon usage : utilisation appropriée d’un dispositif médical selon les recommandations
du fabriquant pour éviter la survenue d’incidents.

Base de gestion documentaire : base de données informatisée regroupant les documents
et procédures institutionnels.

Livret thérapeutique : liste des produits pharmaceutiques (médicaments et dispositifs

médicaux) référencés dans I'établissement de santé.

4. Référentiels de prévention du risque infectieux et de bon usage des dispositifs

médicaux de perfusion

Les documents et les sites internet indiqués ci-apres, sont proposés a titre indicatif et sont

considérés comme des documents de référence pour cette cartographie.

Prévention du risque infectieux : guides disponibles sur le site de la Société Francaise

d'Hygi¢ne Hospitalicre

Prévention des infections liées aux cathéters périphériques et sous cutanés - Mai 2019
Bonnes pratiques et gestion des risques associés au PICC (Cathéter Central a Insertion
Périphérique) — Décembre2013

Prévention des infections associées aux chambres a cathéter implantable pour acces

veineux - Mars 2012

Recommandations de bon usage des dispositifs médicaux de perfusion :

1- E-learning de 'OMEDIT Centre Val de Loire sur les bonnes pratiques de perfusion :

"La précision du débit de perfusion" disponible sur : http://www.omedit-
centre.fr/debit/co/module 3 Debit Perfusion.html

"Bon usage du perfuseur par gravité" disponible sur : http://www.omedit-
centre.fr/perfuseur/co/module_module2

"Bonnes pratiques d'utilisation des PICC" disponible sur : http://www.omedit-

centre.fr/PICC_web gen web/co/module PICC.html
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"Bonnes pratiques d'utilisation d'une chambre a cathéter implantable" disponible sur :

http://www.omedit-centre.fr/cci/co/chambre implantable web.html

2- Documents sur le bon usage des dispositifs médicaux de perfusion :

Socle de connaissances sur la perfusion en anesthésie réanimation - Octobre 2016 -
SFAR, Europharmat, AFIB, SRLF, SFPC, AAMB. Disponible sur:
https://www.srlf.org/wp-content/uploads/2016/10/2016 - socleperfusion2016-2.pdf
Gestion des risques autour de la perfusion par gravité ou a débit controlé : point de vue
de la matériovigilance - 2012 - Quiévy-Macchiono A, Cahoreau V, Venet A, Ribas C,
Bertrand-Barat J.

Fiches de bon usage des dispositifs médicaux — Euro-Pharmat. Disponible sur :
http://www.euro-pharmat.com/fiches-de-bon-usage

Recommandations de bon usage de l'utilisation du régulateur de débit de perfusion -
2011 - OMEDIT région Centre. Disponible sur : http://www.omedit-
centre.fr/3_Debit Perfusion web_ web/res/res.pdf

3- Recommandations sur 1'étiquetage des poches et des seringues :

Regles pour I'étiquetage des perfusions et seringues préparées dans les unités de soins -
2016 - OMEDIT région Centre Val de Loire. Disponible sur : http://www.omedit-
centre.ft/MAR/res/Regle etiquetage des perfusions 5241.pdf

Guide Outils de sécurisation et d’autoévaluation de I’administration des médicaments.
Partie 2 : Mettre en ceuvre - Fiche 7. Administration des formes injectables - Mai 2013
- Haute Autorit¢ de Santé. Disponible sur :  https://www.has-

sante.fr/upload/docs/application/pdf/2014-01/3ebat guide adm_reduit 261113.pdf

1 ——
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Annexe 5 : Cartographie des risques liés aux dispositifs médicaux de perfusion.

Cartographie des risques relatif a la perfusion : focus sur les dispositifs médicaux de 1'abord parentéral.
Exclusion de la partie prescription, préparation des médicaments injectables et incompatibilité entre médicaments.

Service :
Date :
Participants :

MODULE UNITES DE SOINS
Pratiques de soins Réponse  Accessibilité Commentaires

Axe 7 Pratiques de perfusion dans les unités de soins (US)
G Identitovigilance - étiquetage des préparations administrées par voie intra

Des mesures barriéres existent dans votre US pour éviter une erreur sur l'identité des
G.01 patients lors de I'administration des médicaments. Exemples : bracelet d'identification
des patients, alerte informatique ou manuelle dans I'US en cas d'homonymie,...

Votre US dispose d'un modeéle d'étiquette pré-remplie a compléter avec l'identité du
patient, les caractéristiques du médicament perfusé ainsi que les données

G.02 d'administration (durée, débit ...) ou une étiquette complétée automatiquement est
éditée a partir du logiciel de prescription.

G.03 Ce modéle' d'étiquette est validé par I'instance d'identitovigilance de I'établissement ou
une autre instance

G.04 Des audits sur I'étiquetage des préparations administrées par voie injectable sont
réalisés dans votre US
Pose et gestion des voies d'abord parentéral
Votre US dispose de protocoles écrits sur la pose, la gestion et la prévention du risque
infectieux (entretien, surveillance, changement de la ligne et réévaluation de la
nécessité du maintien de la voie parentérale) pour les principaux dispositifs médicaux
de voie d'abord parentéral suivants :

G.05 - Cathéters veineux courts périphériques

G.06 - Cathéters sous-cutanés

G.07 - Midlines

G.08 - Cathéters veineux centraux

G.09 - PICClines

G.10 - Cathéters a chambre implantable

Ces protocoles sont connus du personnel soignant ou a défaut, le personnel sait qu'ils
sont disponibles dans la base de gestion documentaire de I'établissement.

G.12  Lapose de la voie d'abord parentéral est tracée dans le dossier médical du patient.

La surveillance quotidienne de la voie d'abord parentéral est tracée dans le dossier

G.11

G.13 médical du patient.
Une formation pour la gestion des dispositifs médicaux de la voie d'abord parentéral,
a destination des utilisateurs de votre US est organisée . Elle permet d'expliquer les
modalités de pose, de manipulation et d'entretien ainsi que les recommandations de
bon usage :

Gl - dés le référencement au livret thérapeutique de tout nouveau dispositif médical de

’ voie d'abord parentéral

G.15 - lors de I'évolution des pratiques et / ou des recommandations de bon usage de ces
dispositifs médicaux

G. 16 - de fagon réguliére, selon un calendrier défini

G 17 Des audits relatifs aux pratiques d'utilisation et de gestion des voies d'abord

parentérale sont organisés dans votre US.

Votre US est sensibilisée aux risques inhérents a I'usage et a la confusion possible
G. 18 entre les Midlines et les PICClines, sous forme d'une information auprés des
utilisateurs et/ou par la mise en place de mesures pour éviter ce risque

Les patients recoivent une information et des conseils appropriés lors de la pose d'une
G. 19 voie veineuse centrale (Cathéter a chambre implantable, PICCline, cathéter veineux
central) ou périphérique (Midline, cathéter veineux périphérique).
La tragabilité¢ de la transmission des informations données au patient, relatives a la
voie parentérale posée, est effectuée dans le dossier patient.
La manipulation du systéme de mise en sécurité de l'aiguille des cathéters veineux
G. 21 périphériques (prévention du risque d'accident d'exposition au sang) est connue dans
votre US.

1 ——
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Sécurisation des montages de perfusion

Votre US dispose de recommandations sur les bonnes pratiques de perfusion et
G.22  d'utilisation des dispositifs médicaux de perfusion, sous forme de guide, de
protocoles ou de fiches techniques.

Ces documents sont connus du personnel soignant ou a défaut, le personnel sait qu'ils

G.23 sont disponibles dans la base de gestion documentaire de I'établissement.
Des montages de perfusion standardisés, et au besoin, adaptés aux pratiques
spécifiques de votre US, sous forme de protocoles ou de modes opératoires, sont
disponibles pour :

G.24 - Des montages de perfusion simples

G.25 - Des montages de perfusion complexes (multivoies)

G.26 Le changement de ligne parentérale principale est tracée dans le dossier médical du

patient.

Un document d'aide au choix du dispositif médical d'administration selon la précision
G.27  de débit souhaité (par gravité ou par pousse seringue éléctrique ou pompe a
perfusion) est disponible dans votre US.
Une procédure de gestion des pousse-seringues €lectriques et des pompes a perfusion
G.28 (manuel d'utilisation, maintenance, prét entre services, panne), est disponible dans
votre US.
En cas d'intervention d'un prestataire externe a votre US pour la gestion d'un systéme
d'administration actif (notamment les pompes a perfusion ambulatoires), votre US
G.29  dispose d'une procédure décrivant la méthodologie a suivre pour la mise a disposition
de l'appareillage et du consommable, et s'assure qu'un manuel d'utilisation (ou
document similaire) est disponible pour les utilisateurs.
Des formations de bonnes pratiques de perfusion sont organisées pour les dispositifs
médicaux suivants dans votre US :
- Les différentes valves utilisées dans les montages de perfusion (valves anti-retours,

G.30 L. S
valves anti-siphons, valves bidirectionnelles)
G.31 - Les perfuseurs et les régulateurs de débit
G - Les pousse-seringues ¢lectriques et des pompes a perfusion ansi que les

consommables associés
G.33 - Les diffuseurs portables
- Les prolongateurs (simples ou multivoies), les robinets 3 voies et les rampes pour
perfusion
Des audits relatifs aux pratiques d'utilisation et de gestion des lignes de perfusion
parentérales sont organisés dans votre US.

G.34

G.35

MODULE PUI / AUTRES INTERVENANTS
Bon usage des dispositifs médicaux Réponse  Accessibilitt Commentaires

Axe 13 Bon usage des dispositifs médicaux de perfusion

h Etablissement de santé et Groupement Hospitalier de Territoire (GHT)

NI Un groupe de travail pluridisciplinaire sur la pratique de perfusion est mis en place sur
) I'établissement de santé.

N.02 Ce groupe de travail (ou a défaut la PUI) propose un plan d'actions avec un planning

de mise en ceuvre d'actions liées a la pratique de perfusion.

N.O3 Le plan d'actions est validé par le COMEDIMS ou une autre instance de
’ I'établissement.

N.O4 Au sein du groupement hospitalier de territoire, un projet d’harmonisation ou

[ d'amélioration des pratiques de perfusion est mis en place.
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Lors du référencement au livret thérapeutique des dispositifs médicaux de perfusion

des critéres spécifiques ont été pris en compte, en plus des critéres généraux de

caractérisation de dispositifs médicaux :

- La mise en sécurité des dispositifs médicaux piquants (risque d'accident

d'exposition au sang)

- La biocompatibilité, la lipido-résistance des matériaux et le risque d'interactions

N.06 contenant - contenu des matériaux avec les médicaments, la protection anti-UV si
nécessaire

N.05

N.07 - Larésistance aux hautes pressions d'injection (utilisation en radiologie)

N.08 - Le mode de stérilisation

N.09 - Le volume mort

- La compatibilit¢ des dispositifs médicaux consommables avec les systémes actifs

N-10 référencés sur 'établissement (ex seringues avec les pousses seringues électriques)

NI - La conformité aux bonnes pratiques de perfusion (sociétés savantes telles que
SF2H)

N.12 - La sécurisation des connectiques (norme ISO 80369-7, risque de déconnexion)

L'avis d'un référent hygiéne est sollicité lors du référencement d'un dispositif médical
N.13 de perfusion, si celui-ci nécessite I'élaboration d'un protocole de soins en lien avec
I'hygiéne.

Des fiches de bonnes pratiques de perfusion et/ou de bon usage des dispositifs
médicaux de perfusion sont ¢laborées par la PUI et mises a disposition des US.
Ces supports d'informations sont validés par le groupe de travail ou par une instance
de I'é¢tablissement de santé.
La PUI participe & la rédaction des protocoles ou modes opératoires relatifs aux
montages de perfusion standardisés ou spécifiques des US.
Ces montages sont validés par le groupe de travail ou par une instance de
I'établissement de santé.
Un guide (ou autre support), élaboré par la PUI et mis a disposition dans les US,
reprend les recommandations d'administration des médicaments injectables pour
lesquels des dispositifs médicaux d'administration spécifiques doivent étre utilisés
dans un but de sécurisation :
- Médicaments administrables uniquement sur voie veineuse centrale (médicaments
hyperosmolaires, irritants, pH < 4 ou pH> 8,...)
N.19 - Médicaments a administrer a l'abri de la lumiére
N.20 - Chimiothérapies
- Médicaments a marge thérapeutique étroite (notamment pour le choix du dispositif
médical d'administration selon la précision de débit souhaité)
La PUI organise des évaluations des pratiques professionnelles ou des audits sur les
N.22  pratiques de perfusion et/ou de bon usage des dispositifs médicaux de perfusion dans
les US.
La PUI organise des formations aupres du personnel soignant sur le bon usage des
N.23  dispositifs médicaux de perfusion et les bonnes pratiques de perfusion, en
collaboration avec d'autres intervenants lorsque cela est nécessaire.
La PUI réalise des entretiens thérapeutiques pour I'information du patient sur la
N.24  gestion des voies veineuses centrales (Cathéter a chambre implantable, PICCLine) ou
des voies veineuses périphériques (MidLine).

N.18

N.21

Autres intervenants
Une procédure de gestion des pousse-seringues électriques et des pompes a
perfusion, élaborée par le service biomédical ou une autre instance, décrit :

N.25 - Leur inventaire et leur tragabilit¢ de gestion dans une base de données biomédicales

N26 Un planning d'entretien, un plan de maintenance et une procédure dégradée en cas
de panne

N27 La périodicité de renouvellement des appareils ou la méthodologie de dotation
supplémentaire (au plan d'investissement biomédical de I'établissement)
Des protocoles ou des documents relatifs a la pose, la gestion et la prévention du
risque infectieux en lien avec les voies d'abord parentéral et des dispositifs médicaux
de perfusion, élaborés conjointement avec un référent hygiéniste, dans le respect des
recommandations des sociétés savantes (SF2H...) sont :

N.28 - Validés par une instance de I'établissement

N.29 - Remis a jour au minimum tous les 5 ans

Des formations sur les bonnes pratiques d'hygiéne associées a I'utilisation des
N.30  dispositifs médicaux des voies d'abord parentéral, sont effectuées selon une
périodicité validée de fagon institutionnelle ou en CLIN.
Des audits sur la prévention des infections et recommandations d'hygiéne, associées a
la gestion des voies d'abord parentéral, sont organisés dans les US.
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