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PREFACE

Cher(ere)s adhérent(e)s, Cher(ére)s ami(e)s,

C'est avec grand plaisir que le Conseil d’Administration et moi-méme
partageons le document issu des travaux menés par le Groupe de Travail
de la SFPC, Optimisation de la Préparation et de la Perfusion des
médicaments injectables (GT O3P). Ce document, « La perfusion des
médicaments injectables, comment le pharmacien clinicien peut-il
résoudre les probléemes posés au décours des soins des patients
adultes ? » rassemble des données techniques et pratiques, tant dans le
domaine des dispositifs médicaux que des médicaments qui seront
précieuses pour l'exercice de la pharmacie clinique que ce soit en
établissement de santé ou en soins primaires.

En tant que Président de la SFPC, je suis ravi de proposer et diffuser un
référentiel dont le contenu est issu d’un travail collaboratif entre
sociétés savantes: Société Francaise de Pharmacie Clinique, Euro-
Pharmat, European Society of Hospital Pharmaceutical Technologies
(GERPAC) et Société Francaise d’Anesthésie Réanimation (SFAR).

Bonne lecture !

Pr Stéphane Honoré
Président de la SFPC



En tant que société savante pharmaceutique dans le domaine du Dispositif Médical, Euro-Pharmat ne peut
que se féliciter de la parution de I'ouvrage dont vous démarrez la lecture.

La perfusion est un des nombreux actes pour lesquels médicament et dispositif médical sont étroitement liés :
le bon usage de I'un ne va pas sans le bon usage de I'autre. C'est pourquoi, nous nous réjouissons d’avoir
collaboré avec la SFPC dans I'objectif que nous avons en commun de sécuriser la prise en charge des patients.
L'ouvrage présenté complete le socle de connaissances sur la perfusion en anesthésie-réanimation élaboré en
2016 et s’articule avec le récent cahier sur la prescription hospitaliere et la bonne dispensation en ville sur la
perfusion, réalisé en coopération avec ACL Santé. Cette démarche contributive ne peut qu’étre profitable a
I’ensemble des parties dans le souci de I'information au bon usage pour et au patient. C'est I'esprit qui nous
anime et que nous sommes heureux de partager ici avec la SFPC.

Dr Isabelle Le Du

Présidente d’EURO-PHARMAT

Société Pharmaceutique des Dispositifs Médicaux

L'administration intraveineuse de médicaments est un acte courant mais complexe qui reste a l'origine
d’événements indésirables potentiellement graves pour les patients.

Dans le cadre du bon usage du médicament injectable et dans une démarche de maitrise des risques d’erreurs
médicamenteuses, la Société Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC) a souhaité élaborer et mettre a
disposition des professionnels de santé un document rassemblant les informations théoriques et pratiques sur
la thématique de I'administration intraveineuse de médicaments. Un groupe de travail de la SFPC a ainsi
produit un Socle de Connaissances sur le bon usage des médicaments, solutions injectables et dispositifs
médicaux utilisés lors des perfusions. Les objectifs de ce travail étaient d’identifier les risques associés a
I’administration intraveineuse de médicaments et d’optimiser la préparation des injectables, le choix et I'usage
des acces vasculaires et montages ainsi que leurs modalités d’administration.

Cette initiative contribuera ainsi a une meilleure gestion des risques associés a I'administration intraveineuse
de médicaments et au renforcement des collaborations entre pharmaciens et équipes médicales.
L'anesthésie-réanimation est une spécialité transversale particulierement impliquée dans la sécurité des
patients. C'est donc avec grand enthousiasme que la Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation (SFAR)
a répondu a l'invitation de la SFPC. Cette association prolonge ainsi le travail commun engagé depuis plusieurs
années pour I'amélioration des pratiques et la prévention des erreurs médicamenteuses.

Le Comité Analyse et Maitrise du Risque (CAMR) de la SFAR a participé a la relecture de ce document de
synthése trés complet, qui s'adresse a la fois aux pharmaciens, aux médecins et aux équipes soignantes
impliquées dans I'administration intraveineuse de médicaments afin de leur apporter des propositions
concrétes de gestion du risque. La SFAR et son Comité Analyse et Maitrise du Risque remercient la SFPC
pour cette collaboration et sa confiance.

Pour le Comité Analyse et Maitrise du Risque (CAMR) de la SFAR,

Dr Alexandre THEISSEN (président CAMR) et Pr Julien PICARD (secrétaire CAMR)

Le GERPAC a pu collaborer de nouveau avec succés avec la SFPC dans la rédaction d’un ouvrage pour
contribuer a apporter des clefs dans son domaine de compétences autour de la problématique de la
préparation des perfusions dans les services de soins. Les experts du GERPAC ont ainsi pu apporter leurs
contributions sur 2 chapitres I'un portant sur la préparation des médicaments injectables et I'autre sur la
problématique des interactions contenu — contenant.

La demande de la SFPC soulevait une vaste problématique pour laquelle le pharmacien clinicien en tant que
relai de proximité dans les services de soins est souvent en premiere ligne pour étre récipiendiaire de
questions d’ordre physico-chimique. Devant I'ampleur de la problématique et de I'attendu, nos deux
sociétés savantes se sont rapidement accordées pour élaborer un outil d’analyse des risques afin de proposer
une démarche anticipatoire et ainsi apporter des pistes de réflexion et des armes au pharmacien clinicien
lorsqu’il est interrogé en tant que relai de proximité en gardant toujours en arriere-plan, la possibilité pour le
pharmacien clinicien de se retourner vers les pharmaciens de pharmacotechnie spécialisés dans les
problématiques physico-chimiques.

Nous sommes convaincus que cet énorme travail associant plusieurs sociétés savantes et coordonné par la
SFPC pourra apporter une amélioration de la qualité pour I'optimisation des pratiques de préparation et
perfusion des médicaments en services de soins.

Pr Sylvie Crauste-Manciet

Présidente du GERPAC
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1 Introduction

La voie parentérale consiste en I’administration d’un médicament directement dans la circulation
sanguine par effraction cutanée. L’administration par voie intraveineuse (IV) permet d’obtenir
une biodisponibilité de 100% en s’affranchissant de la phase d’absorption intestinale et de 1’effet
de premier passage hépatique du médicament si celui-ci avait été administré par voie orale'.
L’efficacité est quasi immédiate. Par principe, la dose du principe actif est intégralement
administrée. Ces propriétés en font une voie d’urgence dans les situations critiques. Elle est
également utilisée lorsque la voie orale n'est pas envisageable, notamment en cas de
médicaments a fort effet de 1°" passage hépatique, en cas de patient inconscient, devant rester a
jeun, ou présentant des troubles de la déglutition, des nausées/vomissements ou encore un tube

digestif non fonctionnel.

Dans le cas de la perfusion, I’administration peut étre discontinue ou continue, par perfusion IV
lente voire sous-cutanée. Elle nécessite des dispositifs médicaux (DM) offrant un abord
vasculaire chez le patient et d’autres constituant le « montage » de la perfusion. Quand ce
montage intégre des systeémes de perfusion associant gravité et systémes actifs, la perfusion est

dite « complexe ».

L’optimisation de I’administration des médicaments injectables implique a la fois le bon usage
des médicaments et celui des DM. C’est un prérequis a ’efficacité et la sécurité thérapeutique
des patients. La perfusion IV comme toute administration médicamenteuse s’inscrit dans la régle
des 5B : « administrer au Bon patient, le Bon médicament, a la Bonne dose, par la Bonne voie

d’administration, au Bon moment »?.

L’objectif de cette syntheése est de rassembler des éléments théoriques et pratiques sur les
modalités de préparation et d’administration des médicaments injectables y compris les éléments
de bon usage des dispositifs médicaux afin que le pharmacien clinicien puisse résoudre les

problémes de perfusion posés au décours des soins des patients adultes.

! La Revue Prescrire Administrer par voie orale une forme injectable : une pratique peu étudiée mais des risques
avérés Mai 2022 Tome 42 n°463 : 347-351
2 HAS Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de I'administration des médicaments Mai 2013 https://www.has-

sante.fr/upload/docs/application/pdf/2011-11/guide outil securisation autoevalusation medicaments complet 2011-11-
17 10-49-21 885.pdf




Aprés une 1 partie dédiée aux risques associés a la perfusion, seront abordés successivement
les éléments techniques et pratiques de maitrise des risques lors de la préparation et de
I’administration des médicaments injectables, ainsi que des éléments de bon usage des accés
vasculaires et des dispositifs de perfusion. En toute fin du document, seront proposées des mises

en situation pratiques.



2 La perfusion intraveineuse : risques, conséquences cliniques et

thérapeutiques, actions de maitrise des risques
Delphine Cabelguenne, Nicolas Simon

Pour les pharmaciens cliniciens qui s'engagent dans une démarche de maitrise des risques en
perfusion a la demande des équipes médicales et/ou soignantes, ou qui y sont confrontés dans
leur pratique quotidienne, il est nécessaire au préalable d'appréhender les risques qui

s'imposent lors des perfusions intraveineuses (IV).

L'efficacité des solutions proposées dépendra de lI'évaluation préalable effectuée par le
pharmacien en lien avec les équipes médicales et soignantes de I'unité ciblée : analyse des

besoins, recherche des contraintes spécifiques et proposition d’axes d’amélioration [1-3].

Au quotidien, le pharmacien clinicien doit toujours étre vigilant des la prescription des
médicaments. En premier lieu, il doit veiller a restreindre la prescription de perfusions IV aux
cas ou l'administration de médicaments par voie orale est incompatible avec la situation
clinique et sous réserve qu'une forme orale de ce médicament existe. Par ailleurs, il doit
également participer au signalement de tout incident survenant au décours d'une perfusion
dans le systeme de matériovigilance si I'implication d'un dispositif médical est démontrée, de
pharmacovigilance s’il s’agit d’'un médicament ou sous la forme d'un événement indésirable

grave en cas de conséquence clinique majeure (cas des embolies gazeuses).

2.1 Réalite des risques liés aux perfusions IV
La perfusion 1V de médicaments est un acte courant mais a risque !

Une équipe australienne a relevé dans une étude observationnelle en soins intensifs, publiée en
2008 : 289 erreurs sur 524 administrations IV (55%). Dans 2/3 des cas, il s'agissait d'erreurs lors
de I'étape de I'administration des médicaments et le plus souvent, des erreurs de débit [4]. En
unité de chirurgie, HAN et Coll. ont observé 126 erreurs lors de I'étape d'administration sur 124
observations [5]. Ces auteurs confirment le constat effectué par BARKER et Coll. en 2002 : 1
erreur toutes les 5 administrations [6]. Dans 79% des cas, une erreur de débit de perfusion a
été détectée [5,6]. WESTBROOK et Coll rappellent que les perfusions IV sont a risque du fait de

leur grande complexité et des nombreuses étapes associées (préparation, administration et

10



suivi). Les erreurs avec impact clinique sérieux ont été estimées a environ un tiers sur les 568
perfusions IV observées. Les médicaments impliqués les plus fréguemment étaient les

anticoagulants et les anti émétiques [7].

Malgré les risques a priori connus et les incidents de perfusion expérimentés par les équipes
médicales et soignantes, cet acte reste banalisé et les événements indésirables assez peu
déclarés. BRADY et Coll. expliquent cette faible fréquence de déclaration par différents motifs :
I'opérateur considere qu'il ne s'agissait pas d'une erreur, ou qu'il y avait peu d'impact clinique
potentiel pour le patient, ou bien qu'il existe un risque de répercussions négatives pour le
déclarant [8]. Par ailleurs, les difficultés d'usage des dispositifs médicaux de perfusion sont
spontanément assez peu évoquées a l'occasion des échanges entre pharmaciens et soignants
[9]. Les incidents de perfusion sont plutét associés par les déclarants a des défauts liés aux

dispositifs médicaux et font alors I'objet de signalements d'incidents de matériovigilance.

De nombreux auteurs se sont intéressés aux risques associés a la perfusion IV de médicaments.
PIGNARD et coll. ont pu ainsi identifier 43 risques dans leur analyse menée en unités de soins
critiques en milieu hospitalier [1]. Dans la cartographie établie, les risques sont associés aux
étapes de prescription, préparation et d'administration et impliqguent le personnel, les
dispositifs médicaux (y compris le logiciel d'Aide a la Prescription) et les médicaments. Parmi les
risques identifiés comme partiellement maitrisés, sont retrouvées les erreurs de débit et la
diversité du matériel ; comme non maitrisées, la survenue des incompatibilités physico-

chimiques et I'absence ou le défaut d'exhaustivité de la tragabilité informatique [1].

2.2 Lesrisques associés aux perfusions IV
Au total, d'un point de vue technique, 4 risques peuvent étre identifiés au décours des

perfusions IV quel que soit I'abord vasculaire (périphérique ou central) : les risques infectieux,
les risques médicamenteux, la thrombose et I'embolie gazeuse. Un 5¢ risque peut étre repéré
principalement pour les abords vasculaires le plus souvent périphériques, il s’agit de

I’extravasation des médicaments [10-13].
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La perfusion IV de médicaments est un acte courant mais complexe !

De nombreuses contraintes sont a rechercher avant de proposer des solutions techniques aux
équipes médicales et/ou soignantes. Il est nécessaire de tenir compte des patients et de leur
environnement, des médicaments a administrer, des dispositifs médicaux a utiliser et des
opérateurs chargés de mettre en ceuvre les perfusions. A noter que 22 facteurs de variations du
débit de perfusion par gravité avaient été identifiés par Crass et Vance, il y a plus de 30 ans
aprés 509 observations in vivo [14]. La perfusion devient complexe lorsque plus de 2
médicaments sont administrés simultanément et quand le montage de perfusion integre

gravité et au moins un systéme actif [12;15].

2.2.1 Risques liés au patient et son environnement
2.2.1.1 Age et état physiopathologique
L'age des patients, leur corpulence et leur état physiopathologique vont conditionner la

mise en ceuvre des perfusions médicamenteuses. Les volumes a perfuser, les débits a
régler, la précision attendue sont différents chez le nouveau-né, l'enfant, I'adulte,

I’adulte sous restriction hydrique ou dénutri et la personne agée.

2.2.1.2 Hypovolémie
Il faut étre extrémement vigilant chez les patients en soins critiques en cas

d’hypovolémie. Ces patients, porteurs d'un cathéter veineux central, du fait de leur

faible pression vasculaire, seront plus vulnérables quant au risque d'embolie gazeuse.

2.2.1.3 Abord vasculaire
Il est source de thromboses veineuses profondes dans 2 a 30% des cas [16]. L'occlusion

partielle ou complete du cathéter veineux central au décours des perfusions est un
probleme plutét fréquent qui compromet sa fonctionnalité (défaut de perméabilité)
voire impose une ablation et une nouvelle pose. La désinsertion accidentelle du cathéter
notamment pour les cathéters centraux a insertion périphérique (PICC) lors de la
réfection du pansement au site d'émergence cutané ou lors de la mobilisation du
patient est a risque infectieux. C'est également le cas pour les cathéters veineux
périphériques dont la désinsertion accidentelle est source d'infections et de

perturbations du débit d’écoulement des perfusions.
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2.2.1.4 Environnement
Pour les patients en soins critiques ou en unités d'onco-hématologie, les besoins en

perfusion sont majeurs, les risques aussi. Tout au long de leur séjour, ces patients
pourront étre transférés en radiologie pour des actes d'imagerie ou au bloc opératoire
pour intervention chirurgicale quand leur état clinique le permet. Le patient en unité de
soins conventionnels posera également le probleme de transferts ou bien son
changement de position (lit, fauteuil, déambulation) tout au long de son séjour [17]. La
possibilité de déambuler pour le patient ou au contraire son immobilité du fait d'un
alitement prolongé va nécessairement modifier le débit de perfusion tout

particulierement quand il s'agit d’'un écoulement par gravité.

2.2.2 Risques liés aux médicaments
Les risques inhérents aux médicaments sont liés d'une part aux caractéristiques

pharmacocinétiques des principes actifs (index thérapeutiques larges ou étroits), a leur nature
physico-chimique : risque d'incompatibilités physico-chimiques, d'interactions contenant
contenu ou d'extravasation. D’autre part, les risques inhérents a la dynamique des flux dont la

maitrise par les opérateurs est difficile dans le cas des perfusions complexes.

2.2.2.1 Meédicaments a index thérapeutique étroit
Le choix des modalités de perfusion IV (systéemes actifs ou passifs) se fait sur la base des

médicaments prescrits ainsi que des protocoles thérapeutiques établis. Des la prescription, il
est nécessaire de connaitre et repérer les médicaments considérés a marge thérapeutique
étroite dont I'administration doit étre réalisée par systemes actifs (pousse-seringue électrique
ou pompe volumétrique) pour la sécurité thérapeutique du patient [18]. La figure n°1 est une
représentation de l'index thérapeutique étroit : la marge entre concentrations plasmatiques
toxique et infrathérapeutique est réduite. Ces médicaments sont nombreux avec notamment
morphiniques, insuline, aminosides, vancomycine, ocytocine, cytotoxiques, héparine, amines
vasoactives, biothérapies [11,12,19-21]. Par ailleurs, dans certaines spécialités (onco-
hématologie, cancérologie, soins critiques, anesthésie réanimation), pour l'efficacité et la
tolérance thérapeutiques, le respect des débits de perfusion est un objectif prioritaire. Certains
dispositifs médicaux de perfusion peuvent étre recommandés, notamment pour faciliter I’étape

de ringage post-administration médicamenteuse [22], ceci ayant pour objectifs d'administrer la
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concentrations

plasmatiques
\\

totalité de la dose prescrite du médicament, de protéger les opérateurs et de réduire la
contamination de I'environnement par des médicaments toxiques [23]. Leur impact sur la

pharmacocinétique du médicament peut étre significatif selon les modalités d’utilisation [24].

Fenéti , , .
\ f:c’::n:uﬁqm Figure n°1 : Représentation de la

/’ R cinétique de la concentration
s plasmatique des médicaments a index
/ thérapeutique étroit (OMEDIT Centre®)

L 4

temps

2.2.2.2 Médicaments a risque d'incompatibilités physico-chimiques

Les incompatibilités physico-chimiques (IPC) surviennent quand au moins 2 médicaments
préparés, incompatibles d'un point de vue physique et/ou chimique sont préparés dans une
méme solution (seringue ou article de conditionnement) ou lorsqu’ils sont susceptibles de se
mélanger dans la méme ligne de perfusion (espace commun du montage de perfusion) (cf

Figure 2).

C— Espace commun — .

Hydratation

Proximal Distal

Figure 2 : Configuration du montage de perfusions IV dans un systéme complexe
(Cabelguenne®)
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Il peut s'agir également d'une incompatibilité entre un médicament et une solution (solvant).
Un grand nombre de médicaments injectables sont concernés. Selon le mécanisme physico-
chimique mis en ceuvre, I'IPC peut aboutir soit a diminuer la quantité de principe actif
administré, soit a ajouter des substances chimiques qui seront perfusées au patient, soit a
mettre en circulation des particules solides ou des solutions colorées chez le patient. Il est donc
nécessaire de les connaitre et de les repérer. La figure n°3 est une illustration d'une IPC entre
mycophénolate mofetil et ciclosporine survenue dans une tubulure connectée au raccord

proximal avec robinet 3 voies du cathéter veineux central d'un patient.

Figure n°3 : lllustration d'une incompatibilité
physico-chimique survenue chez un patient
hospitalisé en Hématologie (Cabelguenne®)

Les IPC doivent étre considérées comme des événements indésirables évitables. Les
conséquences cliniques de I'administration simultanée de médicaments injectables
incompatibles sont diverses et de gravité variable en fonction du contexte physiopathologique
du patient allant de l'occlusion du cathéter aux réactions inflammatoires locales voire
systémiques, aux thromboses veineuses profondes voire embolies ou bien bactériémies
menant jusqu’au sepsis [25-27].

2.2.2.3 Médicaments a risque d'interactions contenant contenu

L'analyse des matériaux constitutifs des dispositifs médicaux de perfusion est incontournable
dans la réflexion. En effet, cette analyse doit intégrer le dispositif d'abord vasculaire jusqu’au
contenant (ou article de conditionnement) : poche souple, contenant semi-rigide ou flacon
verre, contenant les solutions a administrer. La ou les tubulures par laquelle ou lesquelles les
médicaments sont administrés doivent également étre prise(s) en compte. En effet, I'inertie de
ces matériaux vis-a-vis des principes actifs est variable avec un risque d'interaction

contenant/contenu a ne pas négliger [28]. Différents phénomenes peuvent survenir comme
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I'adsorption, I'absorption, la désorption ou la perméation dont l'impact clinique est réel et

notamment visible dans le cas de la perte significative de principes actifs.

2.2.2.4 Médicaments irritants ou hyperosmolaires
Les médicaments irritants ou vésicants ou bien les solutions hyperosmolaires sont a risque

d'extravasation : diffusion du médicament le plus souvent dans le contexte d'une
administration par voie veineuse périphérique mais pas uniquement des cas d’extravasations
sont possibles avec les chambres implantables percutanées. Les dommages encourus par le
patient sont tissulaires (tissu sous-cutané) ou péri-vasculaires. Les facteurs de risque sont liés
au patient, a la technique d'administration, a |'opérateur et au médicament [14]. Les
médicaments cibles sont ceux a potentiel vasoconstricteur (notamment catécholamines), ceux
dont I'osmolarité est supérieure a 900 mOsm/L (solutés de nutrition parentérale, produits de
contraste et électrolytes concentrés, a noter que le risque d’extravasation augmente a partir de
600 mosm/L) et enfin ceux dont le pH est inférieur a 5 ou supérieur a 9 [13].

2.2.2.5 Dynamique des flux et perfusions complexes

Dans le cas des perfusions par gravité, la vitesse du flux augmente avec la hauteur verticale
entre le niveau de la solution dans le contenant (ménisque dans les flacons verre) et I'accés
vasculaire du patient. Les facteurs de résistance au flux sont liés au cathéter veineux (diametre
et longueur), a la viscosité de la solution et a la pression veineuse du patient [14 15,29,31]. A
noter que les facteurs les plus contraignants sont les dimensions du cathéter veineux ainsi que

la mobilité du patient [17].

(1

Le débit de la perfusion n°1 est soumis a la gravité,
le débit de la perfusion n°2 est soumis pour sa part a la
pression positive contrdlée induite par le pousse-seringue.

Si la résistance a I'écoulement vers la patient (exemple,
\ provoquée par une plicature) est supérieure au débit du
perfuseur, alors le perfuseur s'arréte.

I'écoulement vers le patient devient supérieure au débit du
‘ pousse-seringue, alors le médicament du pousse-seringue
remonte dans le perfuseur.

2 | Le pousse-seringue continue et lorsque la résistance a

Si la résistance vers le patient (plicature) est levée alors
o RISQUE DE BOLUS+++

Programme de formation gestion des perfusions complexes

g i

Figure n°4 : lllustration du risque de bolus médicamenteux accidentel dans le cas des perfusions

complexes (Doran International®)
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Dans le cas des perfusions, quel que soit le mode actif ou passif, le changement de hauteur du
contenant ou bien le changement de positionnement d'une seringue électrique (lit du patient a
I'occasion du transfert du patient d'un service a I'autre), peut fortement perturber le débit de
perfusion. Expérimentalement, il a été démontré que la réduction de hauteur de 50 cm d’un
pousse-seringue électrique (PSE) pouvait occasionner un arrét de la perfusion durant 3 a 7
minutes pour un débit de 1mL/h [29]. Le retour a la position initiale de la seringue électrique

est un important facteur de risque de bolus médicamenteux accidentel.

Dans le cas des perfusions complexes, se pose le probleme de gestion du flux des différentes
solutions médicamenteuses perfusées simultanément. Les conséquences cliniques sont réelles
en termes de délai d'administration des médicaments, de risque de reflux et de bolus
médicamenteux accidentels. Les facteurs de variation des débits sont liés au nombre de
solutions médicamenteuses perfusées simultanément, aux volumes perfusés et aux débits
programmeés. Pour ce qui est du risque de reflux médicamenteux, celui-ci est observable quand
plusieurs médicaments sont perfusés simultanément a des débits variables dans le cas des
systémes actifs ou bien quand sont associées des perfusions par gravité a des perfusions sous
pression d'un systeme actif. Dans ce dernier cas, le reflux dans la tubulure par gravité est a
craindre (cas des "hydratations"). La figure n°4 est une représentation du risque de survenue
d’un bolus médicamenteux non prévu qui peut conduire a un surdosage, le risque est réel avec
les médicaments a index thérapeutique étroit. Le volume résiduel (ou volume mort) dans une
tubulure de perfusion constitue un "réservoir" de principe actif qui continuera a étre administré
au patient alors que l'opérateur a décidé de mettre fin a I'administration du médicament

[29,30].

A propos des articles de conditionnement utilisés comme « contenants » des solutions
médicamenteuses a perfuser, en plus des matériaux constitutifs, il sera nécessaire de tenir
compte de leur type (poches souples ou semi-rigides, flacons verre) et donc de leurs propriétés
physiques dans leur usage (souplesse, présence d’air ou vide). En effet, ils peuvent avoir une
importance sur la qualité globale de I'acte de perfusion [32] et conditionnent le bon usage des

dispositifs médicaux [31].
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2.2.3 Risques liés aux dispositifs médicaux
L'ensemble des dispositifs médicaux (DM) intégrés dans un montage de perfusion doit pouvoir

contribuer au bon déroulement des perfusions médicamenteuses.

Pour l'opérateur, il sera nécessaire de tenir compte des contraintes et performances techniques
des DM de perfusion utilisés. La précision dans le réglage du débit et la fiabilité dans le temps
attendues pour la gravité est bien moindre que les performances attendues d'un systeme actif :
+20% pour les systémes par gravité, +15% pour les diffuseurs portables, 3 a 5% pour les

systemes actifs (pousse-seringues électriques et les pompes a perfusion).

L'opérateur doit également avoir conscience que les performances des DM peuvent varier d'un
fournisseur a un autre voire d'une gamme a une autre chez un méme fournisseur. Dans le cas
des perfuseurs simples ou bien des limiteurs de débit communément appelés « régulateurs de
débit », la précision et la fiabilité du réglage du débit de perfusion est variable et peut perturber
I'opérateur a I'occasion de changements de matériel [29,33,34]. Il est a noter également que le
phénomeéne de fluage inhérent a l'interaction entre les matériaux constitutifs de la tubulure
(DEHT, TOTM..) et le clamp a roulette (ABS) pour les perfuseurs fonctionnant par gravité,
impacteront le maintien du débit réglé initialement. Ce phénomeéne est universel et impactera

les débits de perfusion attendus [29,32,34].

L'optimisation des volumes résiduels notamment dans |'espace commun est la garantie d'un
moindre délai d'administration des médicaments et le meilleur moyen de prévenir le risque de

survenue de bolus médicamenteux accidentels en plus de limiter le risque d’IPC [29,35,36].

Dans le cas des systémes actifs et tout particulierement des pousse-seringues électriques,
l'opérateur devra étre vigilant, les seringues utilisées devront étre "reconnues" par
I'équipement préalablement paramétré. A défaut, le systeme d'alarme du pousse-seringue
électrique ne sera pas fonctionnel. Il existe également un délai dans l'atteinte du débit
programmé lié a la mise sous pression du systéme seringue-tubulure (phénomene de
compliance) qui pourrait étre préjudiciable aux patients, notamment dans le cas des
changements de seringues en amines vasoactives en soins critiques [37-39]. Ce délai peut

s’allonger si le montage de perfusion n’est pas optimisé.
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2.2.4 Risques liés aux opérateurs
Le bon usage des médicaments et des DM est conditionné par les connaissances théoriques et

pratiques des opérateurs (formation initiale), I'accessibilité des informations techniques des
produits de santé tout au long du parcours professionnel (formation continue et informations
techniques nécessaires au bon usage mises a disposition des fabricants) ainsi que la

représentation qu'ont les opérateurs de ces objets.

Dans le cas de la perfusion, les connaissances théoriques et pratiques issues de la formation
initiale, peuvent étre tres hétérogenes d'un opérateur a l'autre. Quant a l'accessibilité et la
disponibilité des informations techniques, liées notamment aux DM, celles-ci peuvent étre
limitées [31]. Plusieurs auteurs ont identifié que des connaissances techniques et une
formation appropriée, un état d'esprit positif et un comportement adaptés contribuent a la
sécurité thérapeutique [40,41]. En termes d'état d'esprit, la représentation des produits de
santé peut avoir un impact dans les pratiques. En effet, selon la théorie des représentations
sociales, la représentation constitue le processus dominant d'appropriation d'un objet et peut
influencer attitudes et comportements vis-a-vis de cet objet. Cette représentation est
construite sur la base des savoirs et informations circulant autour de cet objet et elle est
partagée par le groupe social [42]. Le perfuseur, comme tout DM, est un objet technique du fait
de ses caractéristiques techniques et sa technique d'utilisation. Il a été démontré, notamment
dans le cas du perfuseur simple, que la représentation la plus fréquente qu'a le personnel
soignant de cet objet technique est "perfuseur=tubulure", sa capacité de réglage du débit de
perfusion étant totalement occultée [9]. Cette représentation est partagée par les
infirmier(ére)s interrogées. Elle peut expliquer la difficulté d’adhésion aux Bonnes Pratiques et
notamment, dans le cas du perfuseur simple, le défaut du contréle du réglage de débit par un
décompte des gouttes par le personnel soignant. Cette représentation plutot négative du
perfuseur en termes de réglage du débit, s’ajoute aux contraintes temporelles et interruptions
de taches subies par le personnel soignant depuis plusieurs années. Il s’agit par ailleurs de
facteurs identifiés par plusieurs auteurs favorisant la survenue des erreurs médicamenteuses

[8,14].
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2.3 Les principes de la maitrise des risques en perfusion
La gestion des risques relatifs a tout acte de perfusion repose en premier lieu sur la formation

des opérateurs, leur maitrise des Bonnes Pratiques et des contraintes qui s'imposent : patient,
environnement de soins, médicaments et DM. Le tableau 2 fait la synthese des types de

risques, leurs conséquences clinigues et les actions pouvant étre mises en ceuvre.
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Tableau 1 - Bilan des risques liés a la perfusion de médicaments lors de la prise en charge médicamenteuse des patients

Etapes

Risques

Niveau de maitrise

Prescription médicaments

Erreur médicamenteuse (dose/concentration)

Partiellement maitrisé

Erreur médicamenteuse (choix gravité/systéme actif non prédéfini dans le LAP)

Partiellement maitrisé

Incompatibilités physico-chimiques

Non maftrisé

Prescription de I'acces

vasculaire

Extravasation si médicaments incompatibles avec accés vasculaire périphérique

Maitrisé

Pose de I'acces vasculaire

Infections

Partiellement maitrisé

Thromboses

Partiellement maitrisé

Préparation du médicament

Incompatibilités physico-chimiques

Non maftrisé

Préparation de la perfusion

Embolie gazeuse si purge incompléte des poches + dispositifs de perfusion

Partiellement maitrisé

Erreur médicamenteuse si résidu de perfusion dans les contenants ou dispositifs de perfusion

Partiellement maitrisé

Pose, mise en route et suivi de
la perfusion

Infections (pas de raccord proximal avec robinet 3 voies sur le cathéter, régles d'asepsie non
appliquées notamment sur valves bidirectionnelles, défaut de surveillance)

Partiellement maitrisé

Extravasation suite défaut de surveillance du site d'émergence du cathéter

Partiellement maitrisé

Erreur médicamenteuse (erreur de voie d'administration)

Partiellement maitrisé

Erreur médicamenteuse (choix gravité/systéme actif)

Partiellement maitrisé

Incompatibilités physico-chimigues (montage non optimisé)

Non maftrisé

Erreur médicamenteuse (montage non optimisé et non sécurisé => bolus ou retard a

I'administration)

Partiellement maitrisé

Erreur médicamenteuse (absence de controles réguliers du réglage du débit)

Partiellement maitrisé

Infections (connexion des dispositifs de perfusion/transfusion en distal sur le montage pour les
solutions de nutrition parentérale ou produits sanguins labiles)

Partiellement maitrisé

Embolie gazeuse (accident de déconnexion, robinet 3 voies non obturés, prise d'air ouverte sur
dispositif de perfusion)

Partiellement maitrisé

Fin de perfusion

Erreur médicamenteuse (pas de rincage des dispositifs de perfusion => dose infra thérapeutique)

Partiellement maitrisé

N

Erreur médicamenteuse (rincage des dispositifs de perfusion a une vitesse inadaptée pour les
systémes actifs => bolus)

Partiellement maitrisé

Infections (pas de ringcage pulsé de I'acces vasculaire si voie centrale)

Partiellement maitrisé

Thrombose (pas de ringage pulsé de I'acces vasculaire si voie centrale)

Partiellement maitrisé
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Tableau 2 — Analyse des risques et conséquences cliniques en perfusion, proposition d'actions de maitrise de ces risques

Risques Conséquences cliniques Actions de maitrise
Liés au patient et | Age et corpulence | Thrombose Adapter les dimensions des dispositifs de perfusion (accés vasculaires et autres accessoires
a son Erreur médicamenteuse de perfusion)

environnement

Hémodynamique
instable

Embolie gazeuse

Former une boucle de sécurité avec la tubulure principale afin de piéger les bulles d'air

Mobilité

Erreur médicamenteuse

Vérifier régulierement les débits de perfusion et tout particulierement quand il s'agit de
systeme par gravité

Acces vasculaire

Thrombose

Extravasation

Erreur médicamenteuse

Adapter le type de cathéter (central ou périphérique) et sa taille en fonction du patient et de
ses besoins médicamenteux actuels et a venir, respecter les Bonnes Pratiques (reflux
sanguin, rincage, verrou)

Environnement

Erreur médicamenteuse

Infection

Intégrer les contraintes liées a I'autonomie du patient, aux lieux de soins et aux parcours y
compris le domicile

Liés
médicaments

aux

Index
thérapeutique
étroit

Erreur médicamenteuse

Choisir un systeme actif de perfusion

Recourir a des dispositifs de perfusion sécurisés (valves antireflux, volumes résiduels
optimisés), respecter les Bonnes Pratiques (réglage et surveillance débits y compris lors des
rincages)

Recourir a une voie dédiée du cathéter et/ou a une ligne de perfusion dédiée.

Privilégier les entrées de médicaments a index thérapeutique étroit dans le montage de
perfusion en proximité du cathéter du patient

Rincer systématiquement en post administration a une vitesse équivalente a celle de
I’'administration

Incompatibilités
physico-chimiques

Thrombose

Erreur médicamenteuse

Repérer les médicaments a risque d’incompatibilités

Adapter les modalités de perfusion (continue/discontinue)

Recourir a des dispositifs de perfusion sécurisés (volumes résiduels optimisés), respecter les
Bonnes Pratiques (ringages)

Prévoir une ou des voies dédiées (cathéter) ou tubulure

Privilégier les entrées de médicaments a risque d’IPC y compris produits sanguins labiles et
solutés de nutrition parentérale dans le montage de perfusion en proximité du cathéter du
patient

Effectuer un relais IV/PO dés que possible
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Risques

Conséquences cliniques

Actions de maitrise

Liés aux
médicaments

Interactions
contenant/contenu

Erreur médicamenteuse

Repérer les médicaments et matériaux a risque
Recourir a des dispositifs de perfusion adaptés aux médicaments a risque

Solutions irritantes ou
hyperosmolaires

Extravasation

Privilégier une administration dans un cathéter veineux central ou a défaut adapter la
concentration ou I'osmolarité de la solution a administrer

Dynamique des flux

Erreur médicamenteuse

Recourir a des dispositifs de perfusion sécurisés (valves antireflux, volumes résiduels
optimisés)

Adapter sa technique de branchement de la perfusion (purge et prise d’air) au type de
contenant (poche souple, semi-rigide ou flacon verre)

Liés aux dispositifs médicaux

Erreur médicamenteuse

Préférer la simplicité des montages en limitant le nombre de DM (risque de résistance et
optimisation des flux),

Standardiser les montages de perfusion => prérequis a la standardisation des pratiques et
garantie de sécurité thérapeutique

A réévaluer en fonction des besoins médicamenteux et du parcours patient

Limiter les volumes résiduels des tubulures et le cas échéant celui de I'espace commun

Embolie gazeuse

Privilégier le systéme clos dans le montage de perfusion: prises d’air fermées sur
contenants souples et semi-rigides +/- systémes prémontés

Vérifier les connexions des embouts méles et femelles Luer +/-Lock

Optimiser le nombre et la position des points de connexion/déconnexion en tenant
compte du parcours des patients (bloc opératoire-unités de chirurgie ou de soins
critiques-imagerie voire retour a domicile)

Fermer et obturer les robinets 3 voies

Infection

Privilégier le systéme clos dans le montage de perfusion: prises d’air fermées sur
contenants souples et semi-rigides +/- systemes prémontés

Optimiser le nombre et la position des points de connexion/déconnexion en tenant
compte du parcours des patients (bloc opératoire-unités de chirurgie ou de soins
critiques-imagerie voire retour a domicile)

Liés aux opérateurs

Erreur médicamenteuse

Formaliser et prescrire des protocoles d’administration précisant les modalités de
perfusion

Former les opérateurs aux principes de la dynamique des flux en perfusions complexes et
au bon usage des DM y compris systemes actifs de perfusion

Infection

Appliquer les Protocoles d’hygiéne en vigueur dans I'établissement ou a domicile

Erreur médicamenteuse

Embolie gazeuse

Respecter les bonnes pratiques de perfusion
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3 Optimisation de la préparation des médicaments injectables
Marie-Laure Brandely, Philip Chennell*, Sylvie Crauste-Manciet, Justine Lemtiri, Valérie Sautou,

Nicolas Simon*coordonnateur du chapitre

3.1 Lexique

- Controle organoleptique : controle se rapportant a la sphere sensorielle, en I'occurrence la vue
(couleur, aspect, particules) pour les préparations injectables.

- Double dilution : réalisation d’'une deuxieme dilution a partir d’une solution obtenue aprés une
premiere dilution (deux dilutions successives).

- Pharmacotechnie : secteur de la pharmacie dédié aux activités de préparations et a leurs contrdles

- Préparation : produit obtenu sous la responsabilité pharmaceutique a partir de matieres premiéeres
en vrac ou de spécialités pharmaceutiques

- Préparation extemporanée : préparation non préparée a I'avance.

- RCP : Résumé des Caractéristiques Produit

- Reconstitution : Mise en forme pharmaceutique permettant l'utilisation ou I'administration d’un
médicament. Il s'agit, par exemple, d'une opération de mélange simple notamment d'une solution,
d'une poudre, d'un lyophilisat, etc. avec un solvant pour usage parentéral ou non. Les médicaments
disposant d’une autorisation de mise sur le marché, délivrée par une agence de sécurité du
médicament compétente, sont reconstitués conformément aux instructions figurant dans le résumé
des caractéristiques du produit (RCP) ou dans la notice d’information du patient, ou dans le

protocole du médicament expérimental.

3.2 Introduction:

La préparation extemporanée*3 des médicaments selon leur Résumé des Caractéristiques Produit (RCP) est
un acte infirmier réalisé quotidiennement dans les services hospitaliers. Cet acte courant reste cependant a
risque d’évenements indésirables [1,2]. Le pharmacien clinicien peut dans une large mesure participer a leur

maitrise, par des actions générales et ciblées dans les unités de soins.

L'objectif de ce chapitre est de présenter une analyse de risques portant sur I'ensemble des étapes de la
préparation des médicaments en services de soins (de la réception/lecture de la prescription et s’arrétant
avant I'administration du médicament) ainsi que les moyens de maitrise qui peuvent étre proposés, dans
une optique d’anticipation des étapes de préparation. Il s’agit d’un travail collaboratif émanant d’un groupe

de travail associant des pharmaciens cliniciens et des pharmaciens de pharmacotechnie*, sous I'égide de la

3 *Cf Lexique
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Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) et du GERPAC (European Society of Hospital Pharmaceutical
Technologies). Dans un premier temps, les différentes étapes de la reconstitution des médicaments dans les
services de soins ont été listées et classées par processus et sous-processus. Puis, les risques pouvant étre
présents a chaque étape dits « risques chapeau » ont ensuite été identifiés. Finalement, des moyens de
maitrise ont été proposés. Ces derniers, issus en partie de recommandations pré-existantes et dans le
respect de la réglementation en vigueur, peuvent étre des recommandations générales adaptables a chaque
situation de terrain, ou bien des actes précis, dans la limite des responsabilités professionnelles des

différents intervenants (pharmacien clinicien, pharmacien de pharmacotechnie, infirmier, cadre de santé,...).

Le Tableau 3 présente les différents processus et risques impliqués lors de la préparation extemporanée de

médicaments injectables dans les services de soins.
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Tableau 3 : Descriptif des processus et risques impliqués lors de la reconstitution de médicaments injectables dans les services de soins (extemporanément selon le

RCP).

Processus transversal

Risque chapeau

Moyens de maitrise du risque chapeau

Prescription

Prescription médicale orale

Interruption de tache / discontinuité de I'activité

Prescription orale a proscrire sauf urgences vitales
(prescription a retranscrire systématiquement)
Mise en ceuvre des outils de sécurisation de
I’'administration des médicaments transposées a la
préparation [3,4] :

- Mettre en place des alertes visuelles

- Matérialiser une zone protégée

Processus / Sous-processus

Risques

Moyens de maitrise des risques

1. Prendre connaissance de la prescription
et des référentiels et thésaurus en vigueur
(protocoles du service ou des RCP, etc ...)

- Adéquation quantités prescrites et

volumes a prélever

Prescription difficilement lisible / erreur de lecture

Référentiels non disponibles, non accessibles ou non a jour

Informatisation des prescriptions

Protocoles a jour et accessibles sur le systeme de gestion
électronique des documents de I'établissement (par
exemple via le logiciel de prescription ou le plan de soin)

Diffusion adéquate de I'information

2. Composition du plateau de soin

Multiples préparations : risque de confusion

Mise en ceuvre d’une préparation a la fois

Sélection du / des médicaments

Erreur de médicament, erreur de quantité nécessaire,
médicament périmé, altéré (ou susceptible de I'étre) ou déja
utilisé (reliquat)...

Non mise a disposition du médicament habituel : en lien
avec changement de marché / rupture sur un

dosage/concentration différente

Lecture des étiquettes des spécialités et solvants

Controle visuel (double contréle préconisé) ou utilisation
d’une checklist

Consultation des informations concernant les changements
de marchés ou les ruptures

Bonne gestion des zones de stockage des médicaments
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(accompagnement avec 'aide de la pharmacie)

Sélection du matériel adéquat (seringues,

tubulures, emballages opaques...)

Matériel adéquat non disponible (seringue de volume
adapté, ...), matériel mal conservé (non stérile), erreur /
confusion de références, oubli d’utilisation d’un dispositif

particulier (ex : filtre)

Lecture des étiquettes des dispositifs médicaux

Double contréle visuel ou utilisation d’une checklist
Consultation des informations concernant les changements
de marchés ou les ruptures

Bonne gestion des zones de stockage des DM

(accompagnement avec 'aide de la pharmacie)

3. Sélection de I’environnement de

préparation et de I’habillage

Non-respect des conditions d’hygiéne (lavage des mains, ...

Matériel non adapté (plan de travail dédié non présent ou
inadapté)

Absence du champ de soin stérile

Environnement a risque : nombreux passages, courants

d’airs, espace encombré.

)

Respecter la procédure de reconstitution des médicaments
rédigée en collaboration avec la pharmacie et le service
d’Hygiene Hospitaliere

Idem

Idem
Espace dédié pendant la reconstitution dans une salle
identifiée (hors soins critiques) ou directement en chambre

du patient

4. Manipulation du médicament

Généralités : toutes les étapes suivantes
doivent étre réalisées sans interruption et par

le méme opérateur.

Décontamination des septa des flacons

Absence de désinfection ou erreur dans le choix du

désinfectant ou temps de contact insuffisant

Respecter la procédure de reconstitution des médicaments

en lien avec le service d’Hygiéne Hospitaliere
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Remise en solution des poudres ou des

lyophilisats (si besoin) :

Solvant,

Volume,

Controle du volume a ajouter,

Temps et conditions d’agitation,
Controle organoleptique de la solution
obtenue (limpidité (bonne dissolution)
/ absence de particules, de précipité,

de changement de coloration etc...)

Mauvais dispositif médical (seringue non adaptée / aux
volumes ; interactions contenu-contenant)

Erreur de solvant : incompatibilités physiques et chimiques
Erreur de volume : mauvaise concentration : PA instable /
probléme de dose administrée

Erreur de manipulation : contamination microbiologique /
particulaire

Absence / mauvaise homogénéisation

Respect du RCP
Lecture des étiquettes des spécialités et solvants

Controle visuel (double contréle préconisé).

Prélévement de la dose nécessaire / volume :

Technique de prélevement

Controle du volume prélevé

Mauvais dispositif médical (seringue ou aiguille non adaptée
/ aux volumes, interactions contenu-contenant)

Mauvaise manipulation du dispositif médical

Mauvais volume prélevé

Contamination microbiologique / particulaire

Absence de controle

Erreur de contrdle

Respect du RCP
Lecture des étiquettes des spécialités et solvants

Controle visuel (double contréle préconisé)

Respect des regles d’hygiene spécifiques a la préparation

Dilution (si besoin) : nature du solvant,

volume, contenant

Solvant
Temps et conditions d’agitation
Controle organoleptique de la solution

diluée (bonne dissolution / absence

Erreur de solvant : incompatibilités physiques et chimiques
Erreur de volume : mauvaise concentration : principe actif
instable

Erreur lors d’'une double dilution (risque d’administration de
la solution concentrée)

Erreur de manipulation : contamination microbiologique /

Respect du RCP

En cas de dilution intermédiaire (lors d’'une double
dilution) : ne pas la conserver ou étiqueter de la maniére
suivante : « dilution intermédiaire, ne pas administrer »

Utilisation de concentrations standardisées
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de particules, de précipité, de

changement de coloration etc...)

particulaire
Contenant inadapté : capacité, matériau, fonctionnalité

Absence / mauvaise homogénéisation

Mélanges avec d’autres médicaments si

indispensable

Incompatibilités physiques et chimiques
Contamination microbiologique

Mauvaise homogénéisation

Evaluation du risque en amont de la préparation par le
pharmacien : vérification de la compatibilité des
médicaments. Le pharmacien clinicien se rapprochera de
ses collégues de pharmacotechnie notamment sur les

aspects physico-chimiques

Etiquetage
- Dénomination commune
internationale
- Concentration et/ou dose
- Date et heure de préparation
- Nom du patient
- Voie d’administration prévue
- ldentité de la personne ayant
préparée

NB : intérét de la concentration : permet

d’ajuster le débit d’administration.

Absence ou erreur sur les mentions requises (risque de
confusion de médicament ou de patient, mauvaise voie
d’administration),

Illisibilité, terminologie peu claire (utilisation d’acronymes
ou raccourcis),

Etiquette mal collée : risque de décollement

Réalisation d’un étiquetage complet en temps réel
Préconiser 'utilisation d’étiquettes standardisées
comportant les éléments a compléter

Respecter les regles d’étiquetage, ne pas masquer les
graduations (seringues)

Respecter les recommandations existantes (2,3)

Controle (visuel)

- Contenant: intégrité physique,
absence de fuites
- Contenu: vérification de

Absence de controéle,
Erreur de contrdle,

Absence de tragabilité du contrdle visuel.

Tracabilité papier ou informatique dans le systeme
d’information hospitalier de I'administration intégrant

implicitement le contréle visuel
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I'homogénéité et des caracteres

organoleptiques

Conservation avant et jusqu’a I'utilisation : les
reconstitutions ne doivent pas étre réalisées a
I’'avance, sauf exceptions justifiées (ex : agents
sédatifs/catécholamines en secteur de soins
critiques,...). Dans ce cas-1a, I'analyse du risque
doit étre réalisée au niveau du service avec le

concours du pharmacien.

Conservation d’une préparation sans validation par un
pharmacien (risque d’instabilité physico-chimique ou
microbiologique).

Pour les exceptions justifiées : mauvaises conditions de

conservation (température, temps, ...).

Vérification réguliere in-situ de I'absence de
reconstitutions réalisées a I'avance.

Analyse de risque réalisée au niveau du service avec le

concours du pharmacien pour les exceptions justifiées.
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3.3 Discussion

La reconstitution des médicaments injectables dans les unités de soins est soumise a de nombreux
facteurs de risque susceptibles d’'impacter la qualité et la sécurité du médicament administré. Le
travail présenté ici se veut une aide pour le pharmacien clinicien, pour sécuriser cette étape
importante du circuit du médicament. Chaque risque identifié a été associé a des propositions de
moyens de maitrise, mais seule une analyse au plus prés du terrain, tenant compte des particularités
de chaque établissement, unité de soins et patients présents usuellement permettra a |'utilisateur de

ce guide de hiérarchiser ces risques et ainsi d’établir un plan d’action adapté a sa propre situation.

Parmi les risques présentés dans le Tableau 3, certains méritent une attention particuliére.
L’existence d’une prescription valide et lisible est un prérequis indispensable. En effet une erreur de
préparation peut étre directement causée par une prescription incompléete ou difficile a interpréter,
et ce malgré toutes les précautions prises lors de la mise en ceuvre effective de la préparation.
L'identification (étiquetage) d’'une préparation est un autre élément qui doit étre soumis a une
attention particuliere. Parmi les moyens de maltrise proposés pour ce risque, on peut citer
I’étiquetage en temps réel a partir d’étiquettes standardisées comportant les éléments a compléter.
Il faut aussi veiller, autant que possible, a limiter les interruptions de taches, de fagcon a ce que la
personne préparant le médicament puisse étre dans des conditions de concentration optimales lui

permettant I'exécution correctes de ses actes.

Pour la gestion d’autres risques, par exemple la gestion des éventuelles incompatibilités physico-
chimiques entre médicaments en cas de contact final de plusieurs molécules dans une méme
tubulure (mélange en Y) ou en cas de mélange en poche si indispensable, ou encore en cas de
reconstitution ou de dilution si déviation par rapport au RCP, il est conseillé au pharmacien clinicien
de se rapprocher de ses collégues spécialisés en pharmacotechnie afin d’obtenir une expertise
complémentaire et une analyse critique des données recueillies a partir de certaines sources
spécifiques [5—7]. Dans d’autres cas ayant par exemple trait au circuit du médicament, il est
recommandé de faire le lien les pharmaciens en charge de la dispensation de médicaments au niveau
de la pharmacie, ainsi qu’avec le Responsable du Systeme de Management de la Qualité (RSMQ) de
la Prise En Charge Médicamenteuse (PECM) pour les éléments en lien avec le circuit du médicament.
De méme, pour tout ce qui concerne 'aspect microbiologique et I'hygiene (notamment étape de
décontamination des septa des flacons), un contact avec I'Equipe opérationnelle d’Hygieéne est
souhaitable. L’analyse des risques présentée ici ne prend pas en compte la conservation des

médicaments injectables reconstitués. En effet, il a été considéré que ces derniers ne doivent pas
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étre réalisés a I'avance, sauf exceptions justifiées par un impératif clinique. Ces cas doivent étre

limités et strictement protocolisés.

Pour finir, I'attention peut étre portée sur les rbles et limites des systemes d’informations
hospitaliers : I'informatisation des prescriptions et de la tracabilité des actes peut certes faciliter
I'acces a l'information (prescriptions, protocoles, bases de données) et éviter les retranscriptions,
mais elle peut étre génératrice d’autres risques et erreurs, dont tous ne sont pas identifiés. Le
pharmacien clinicien se doit donc d’étre particulierement vigilant quant a leur bonne utilisation, en
attendant ou paralléelement au déploiement d’outils de sécurisation ou d’aide a la gestion des
risques, éventuellement portés par des algorithmes et l'intelligence artificielle. A I'avenir, une
articulation encore plus fluide entre pharmacien clinicien connaissant les besoins précis, les pratiques
et les potentielles difficultés du service et le pharmacien de pharmacotechnie expert dans le
domaine des bonnes pratiques de préparation pourrait permettre la mise a disposition pour le
service de préparations pharmaceutiques controlées et validées pour diminuer le risque de défaut de
préparation injectable et libérer du temps infirmier pour une pratique soignante optimisée au chevet

du patient.

3.4 Conclusion

La reconstitution des médicaments injectables en service de soins requiere un travail collaboratif et
pluridisciplinaire (infirmiers, pharmaciens clinicien, pharmaciens de pharmacotechnie, médecins,
cadres de santé, instances institutionnelles) afin d’optimiser et finalement garantir la sécurité de cet

acte arisque.

3.5 L’essentiel a retenir:

La reconstitution des médicaments injectables en unité de soins :

1/ Doit répondre a un systéme qualité clair et connu des soignants s’appuyant notamment sur une
prescription lisible, une réalisation au sein d’un espace de travail adapté, sans interruption de
taches et I'utilisation d’une check-list de contréles et d’étiquettes adaptées et standardisées

2/ Doit étre régulierement revue par un groupe pluriprofessionnel disposant au moins d’un
infirmier et d’un pharmacien

3/ Ne doit pas étre réalisée a I'avance ou hors RCP sauf si validé par un protocole dédié
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4 Optimisation du choix et de I'usage des acces vasculaires
Philippine Brichart, Delphine Cabelguenne, Perrine Drancourt, Lucie Germon

Dans ce chapitre, nous ne traiterons que des abords vasculaires veineux, dispositifs médicaux (DM)
dont I'usage est dédié a la perfusion IV. Nous ne traiterons ni des cathéters artériels, ni des cathéters

de dialyse.

4.1 Généralités
[1-20]
4.1.1 Définitions
Les cathéters veineux sont des DM a usage unique. lls sont destinés, aprés introduction par

effraction cutanée dans le systéme veineux, a administrer par voie parentérale des thérapeutiques y
compris les produits sanguins labiles, et a pratiquer les prélevements sanguins. Chacun des cathéters
décrits ci-dessous posséde sa place dans I'arsenal des DM afin de permettre la prise en charge

thérapeutique la plus optimale des patients.

lls possedent ainsi des indications propres du fait de leur site d’insertion, de leur durée
d’implantation et de leurs caractéristiques. D’un point de vue marquage CE, les cathéters veineux
sont répartis entre la classe lla (risque moyen) et la classe Il (risque majeur). Cette derniere classe
renferme entre autres des cathéters destinés a étre en contact avec le systeme circulatoire central a

long terme tels que ceux des chambres implantables percutanées.

Concernant les accés vasculaires, deux catégories principales se dessinent: la voie veineuse
périphérique et la voie veineuse centrale. Le choix du cathéter doit étre en cohérence avec
I'utilisation qui en sera faite : I’age du patient, son état physiopathologique, son environnement, la
notion d’urgence vitale ou gravité de I'état clinique, ainsi que la durée prévisible de traitement
nécessitant le recours a une voie veineuse. |l est nécessaire de privilégier la meilleure balance
bénéfice/risque pour le patient au regard des risques médicamenteux (extravasation), infectieux et

thrombotiques ainsi que les embolies gazeuses.

Dés qu’un risque d’accident d’exposition au sang est avéré lors de la pose ou de la manipulation d’un
DMS d’acces vasculaire, il faut mettre a disposition des dispositifs équipés d’une sécurité tel que le
recommande la SF2H (Société Frangaise d’Hygiéne Hospitaliére) et le GERES (Groupe d’Etude sur le
Risque d’Exposition des Soignants aux agents infectieux) avec a I'appui la législation européenne et
francaise (Directive Européenne 2010/32/UE du 10 mai 2010 ; Décret N°94-352 du 4 mai 94 art R231-
62-3, alinéa 2 - Protection des travailleurs ; Circulaire DGS/DH N° 98/249 du 20 avril 98). Les solutions
techniques sont nombreuses sur les cathéters veineux périphériques. En revanche, elles sont plus

rares sur les cathéters veineux centraux ou la sécurisation passe par |'aiguille de ponction.
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4.1.2 Choix du type de voies
La voie veineuse périphérique: Les veines du réseau veineux périphérique superficiel sont

réputées visibles et palpables en particulier sur les membres supérieurs ou le cou, éventuellement le

pied.

Cette voie est privilégiée pour I'administration continue ou discontinue de solutés
médicamenteux, de transfusion de produits sanguins labiles, pour des traitements de courte durée.

Les produits injectés doivent habituellement répondre aux critéres suivants :

- Solutés dont la concentration est compatible avec I'intégrité de I'intima vasculaire des
veines du réseau périphérique
- 5<pH<9
- Osmolarité < 900 mOsm/L
Le préléevement sanguin est également réalisable sur une voie périphérique pour la réalisation de
bilans intermittents, mais cette pratique est a réserver au moment de la pose. En dehors de la pose,
le prélevement de sang n’est pas recommandé. Dans cette situation, il faut privilégier les dispositifs

dédiés tels que les aiguilles a ponction franche ou les aiguilles épicraniennes.

La voie veineuse périphérique peut étre une voie de secours / d’urgence possible pour le remplissage
dans l'attente de la pose d’'un cathéter veineux central (débit maximal des cathéters veineux

périphériques 14G : 350 ml/min environ).

La voie veineuse centrale consiste en l'insertion d’un cathéter dans une veine de gros calibre, non
superficielle et non palpable, qui nécessitera un repérage échographique et une technique de pose
sur guide. Il s’agit d’un accés direct au cceur, permettant un débit de perfusion important et levant
les contre-indications de la voie veineuse périphérique. L'extrémité distale du cathéter veineux
central est strictement positionnée a la jonction veine cave supérieure et atrium droit ce qui impose
un contréle du positionnement apres implantation et une vigilance rigoureuse lors des manipulations

pour éviter tout retrait accidentel.

Elle peut étre utilisée selon le dispositif pour des traitements de courtes, moyennes et longues
durées (de quelques jours a plusieurs années). Elle sera indiquée chez les patients dont le capital
veineux ne permet pas la pose d'une voie périphérique et/ou dont l'administration de
thérapeutiques est incompatible avec celle-ci. La durée prévisible du traitement sera un élément

capital dans le choix du type de dispositif.
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La tracabilité sanitaire de ces dispositifs dans le dossier des patients est requise des que la durée de
mise en place excéde 30 jours, puisqu’il s’agit de DM implantables. La fréquence et la gravité des
complications sont en partie dépendantes des conditions de pose et du bon usage du cathéter. Le
risque de confusion est également élevé étant donné que certains cathéters peuvent se ressembler

(cas de cathéters PICC et Midline) avec un point d’émergence cutané identique.

4.1.3 Les complications des acces veineux
Ces complications peuvent étre prévenues par le bon usage de ces DM et le respect des

recommandations édictées par les bonnes pratiques d’hygiéne, lors de leur pose et leur entretien

durant leur utilisation.

Ces complications peuvent étre plus ou moins sévéres. En réanimation, les voies veineuses centrales

sont la cause de complications, chez 3 patients sur 4. Les principales complications sont:

- D’origine traumatique ou mécanique lors de la pose du cathéter : accidents de
ponction, hématomes au point d’insertion et autres traumatismes vasculaires, nerveux,

pneumothorax ou occlusions a distance de la pose du fait d’'un défaut de positionnement.

- Veinite : irritation de I'endothélium de la veine voire inflammation de la paroi veineuse.
Elle peut avoir trois origines: chimique (produits vésicants et irritants), mécanique (taille non

adaptée du cathéter dans la veine) ou infectieuse.

- Extravasation : infiltration accidentelle d’un principe actif dans les tissus péri-vasculaires
ou sous-cutanés. Les conséquences peuvent étre importantes en cas de produits vésicants et
irritants. Cela peut aller de la simple réaction inflammatoire a la nécrose des tissus environnants.
L’extravasation est suspectée en cas de sensation de picotements, br(lure, rougeur, douleur,
gonflement, cedéme, induration au niveau de la veine perfusée, et en I'absence de retour veineux. La
gravité dépend du produit injecté, du site d’insertion et du patient (capital veineux fragilisé,

malformation vasculaire, personnes agées, mauvais état général).

- Thrombose : formation d’'un caillot de fibrine a partir du cathéter ou a partir de
I’endoveine. Il s’agit de thromboses intrinseques (gaine de fibrine, caillot intraluminal) ou bien de
thromboses extrinseques (thrombus mural). Ce caillot peut étre plus ou moins obstructif. La
thrombose veineuse est la plupart du temps asymptomatique. Elle est généralement repérée a la
suite d’une absence de reflux. Lorsqu’elle est symptomatique, elle peut se manifester par une

douleur, un cedeme, une rougeur, un érythéme.
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Plusieurs facteurs de risques ont été identifiés, souvent, propres au patient, liés a une
hypercoagulabilité (cancer, obésité, thrombophilie) ou propres au cathéter (diamétre externe

inadapté, longueur, nature du matériau, site d’insertion).

La thrombose veineuse peut entrainer un dysfonctionnement du cathéter et peut favoriser
I"apparition d’infection, de phlébite, d’embolie pulmonaire, de syndrome cave supérieur ou de

syndrome post-thrombotique.

Pour les voies veineuses centrales utilisées en courtes durées, la voie fémorale et la voie jugulaire

interne entrainent plus souvent de thromboses que la voie sous-claviére.
- Infection :

Du fait de I'effraction de la barriére cutanée, de la colonisation microbienne potentielle du cathéter
implanté dans la veine d’un patient, avec une partie, la plupart du temps externalisée, il constitue
une cause potentielle d’Infections Associées aux Soins (IAS). Les cathéters veineux centraux, du fait
de leur caractére invasif, sont plus a risque de complications infectieuses que les cathéters veineux
périphériques. La derniere enquéte nationale de prévalence réalisée en 2016 identifie clairement la

présence d’un cathéter comme un facteur de risque.

Pour les cathétérismes de courte durée (< 15 jours), la colonisation est extraluminale alors qu’elle est

endoluminale pour les cathétérismes de longue durée.

La contamination peut survenir suite a la formation d’un caillot de fibrine qui favorise la présence

d’un biofilm.

Pour affirmer le diagnostic d’infection sur cathéter, I'ablation du cathéter et sa mise en culture est

indispensable. Les résultats microbiologiques doivent étre étayés par la symptomatologie clinique.

Une infection sur cathéter peut entrainer en plus de son ablation et/ou la mise en place d’une

antibiothérapie, des bactériémies voire des septicémies.

En réanimation, il a été estimé une augmentation de 4 a 20% de déces et une prolongation
d’hospitalisation de 5 a 20 jours pour les patients souffrant d’une bactériémie associée a une

infection sur cathéter.

Plus le nombre de voies du cathéter est important, plus son diameétre externe est grand, plus le

risque infectieux et thrombotique est important.
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Tableau 4 : Taux de bactériémies pour 1000 jours de cathétérisme suivant le type d’accés

vasculaires veineux (Maki et al. 2006) [16]

CVP |Midline [ CVC [CVCtunnelisé| PICC ccl

Taux de bactériémies pour| 0,5 0,2 2,7 1,6 1,1 0,1

1000 jours de cathétérisme

CVP : Cathéter Veineux Périphérique courte durée

Midline : Cathéter veineux périphérique moyenne durée
CVC : Cathéter veineux central

PICC : Cathéter veineux central inséré par voie périphérique

CCl : Chambre a cathéter implantable (veineux)

Ce risque infectieux dépend de nombreux facteurs :

- Patients : ages extrémes de la vie, statut immunologique, état nutritionnel, risque

thrombotique
- Site d’insertion du cathéter
- Composition du montage de perfusion, du nombre d’accés médicamenteux
- Respect des bonnes pratiques lors des manipulations du cathéter et du montage
- Survenue d’une thrombose

Une part importante de ces infections est jugée évitable. De ce fait, de nombreuses mesures
préventives sont recommandées: précautions standards d’hygiéne, conditions d’asepsie et

d’implantation, conditions de manipulation, modalités de fixation, de surveillance et d’entretien.

La thrombose et l'infection sont deux phénomenes qui restent plus ou moins liés, autour de

mécanismes inflammatoires.

4.1.4 Choix, entretien et précautions lors des manipulations

4.1.4.1 Préambule
Les points suivants sont abordés sur la base des recommandations du Groupement Interdisciplinaire

Francophone des Abords Vasculaires (GIFAV), de la SF2H. Cependant, dans chaque établissement ou
structure, il est nécessaire de se rapporter aux protocoles en vigueur, et généralement validés par les

CLIN (Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales). Afin de limiter I'apparition de
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complications, sont requis la pose par du personnel formé, un entretien minutieux et régulier, et une
surveillance étroite du cathéter sont nécessaires tout au long de son utilisation dans la durée et a la

prévention des complications.

Par ailleurs, il appartient au pharmacien et a 'utilisateur de vérifier les caractéristiques techniques de
chaque DM utilisé et sa compatibilité avec I'usage prévu (durées d’utilisation et résistances aux
pressions). Ces données sont celles du fabricant, elles sont disponibles dans les fiches techniques ou

les instructions d’utilisation (« ICU »).

4.1.4.2 Abord périphérique ou central
Avant la pose du cathéter, il est nécessaire de choisir le type d’abord (périphérique ou central), les

dimensions a retenir (diamétre et longueur) du cathéter au regard des besoins médicamenteux
prévus et de I'anatomie du patient (calibre attendu de la veine en fonction de I'dge et longueur

attendue en fonction de la distance entre jonction atrio cave et émergence cutanée).

& Pour aller plus loin : unités qualifiant les diameétres des cathéters et autres sondes :

La Gauge (G) est une unité anglaise. Elle se rapporte au diametre externe des dispositifs destinés a I'abord
parentéral : aiguilles intradermiques, des cathéters pour I'abord périphérique dits « courts» ou des
microperfuseurs.Elle correspond au nombre d’aiguilles pouvant tenir dans un cylindre de diamétre d’un pouce
soit 2,54 cm. Plus le nombre de Gauges est important plus le diametre est fin.

La Charriere (CH) est une unité standard exprimant le diametre externe des introducteurs, des sondes ou
cathéters. Le diametre en millimetres est obtenu en divisant le numéro de charriere par 3. Exemple : 6F = 2
mm. Cette unité est utilisée pour les cathéters veineux centraux et leurs introducteurs nécessaires a leur

implantation.

N

L'utilisation du cathéter ne doit pas entrainer chez le patient de douleurs a [l'injection, ni
d’inflammation au site d’émergence cutanée. En cas d’utilisation discontinue, la perméabilité du
cathéter doit étre systématiquement vérifiée avant son utilisation. Cette vérification passe par la
recherche d’un reflux sanguin a proximité du cathéter au niveau du raccord proximal (prolongateur

robinet 3 voies ou valve bidirectionnelle) a I’aide d’une seringue 10ml Luer verrouillable (« Lock »).

4.1.4.3 Entretien du cathéter
Pour allonger la durée de vie des cathéters et tout particulierement les cathéters veineux centraux,

les ringages pulsés, les verrous et le respect des protocoles d’hygiéne sont des pratiques essentielles.
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Le rincage pulsé :

Le ringage pulsé doit étre effectué au niveau du raccord proximal (prolongateur a robinet 3 voies ou
valve bidirectionnelle sur extension du cathéter), aprés prélevement sanguin, avant et apres chaque
administration de médicaments ou solutés de nutrition parentérale ou apres transfusion de produits
sanguins labiles. Il doit impérativement étre réalisé en fin de perfusion lors du « débranchement »
pour les patients bénéficiant de cures périodiques et itératives de chimiothérapies, et au moins une

fois par semaine lors de la réfection du pansement pour les patients disposant d’un PICC.

& Pour aller plus loin : le ringage pulsé en lieu et place du « garde-veine »

Garde veine : pour conserver la perméabilité des cathéters, il était d’'usage de poser une perfusion a visée
de « garde-veine » non thérapeutique. Il s’agissait de mettre en place une poche de soluté isotonique (NaCl
0,9%), sur un perfuseur par gravité a faible débit continu sur une voie veineuse non utilisée pour ainsi
maintenir la perméabilité du cathéter. Cette pratique n’est plus recommandée et est remplacée par le
ringage pulsé pour I'entretien du cathéter, du fait d’une plus grande efficacité. Elle est également moins
encombrante pour le patient et moins onéreuse.

Ringage pulsé : Il est réalisé a I'aide d’une seringue de 10 ml (volume minimum pour ne pas endommager le
cathéter en surpression) a I'aide de NaCl 0.9% stérile isotonique a raison de plusieurs pressions successives
(au moins 3). Le volume du ringage est équivalent a au moins 3 fois le volume mort du cathéter (environ 3ml
pour les cathéters veineux centraux). Ce rincage permet d’éliminer efficacement les dépots solides qui ont
pu s’accumuler au décours des perfusions, des transfusions voire des prélévements sanguins. Le volume de
10 ml peut étre doublé (deux fois 10 ml) aprés un prélevement de sang ou en cas d’administration de
produits visqueux (produits sanguins et solutés de nutrition parentérale par exemple).

L'étude expérimentale in vitro de Guiffant et al. a pu mettre en évidence l'intérét d’un rincage par flux
intermittent par rapport a un flux continu (21). La différence entre les deux techniques de ringage repose sur
les principes hydrodynamiques d’écoulement laminaire et d’écoulement turbulent. En effet, les
phénomeénes physiques provoqués par un écoulement turbulent (forces de friction sur les parois du
cathéter) sur une durée suffisante favorisent le décrochage des protéines. La comparaison de trois
méthodes de ringage de voie au NaCl 0,9% par Merckx et al. en 2010 confirme également que le ringage par
poussées successives, dit « rincage pulsé », est la méthode la plus efficace pour décrocher les protéines

résiduelles sur les cathéters (22).
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Les verrous

Pour mettre en attente un cathéter non utilisé, le verrou ou « mandrin liquide » est retenu comme
I'alternative pertinente aux mandrins obturateurs rigides des cathéters veineux périphériques plus a
risque d’infections. Le mandrin liquide est possible a I'aide du raccord proximal (prolongateur a

robinet 3 voies).

A ne pas confondre avec le ringcage pulsé des lignes ou du cathéter, un « verrou » est le terme utilisé
pour désigner une solution instillée dans la lumiére interne d’un cathéter en cas de perfusions

discontinues, a but préventif ou curatif de complications telles que les thromboses ou les infections.

& Pour aller plus loin : les verrous

Il existe différents types de verrous, avec des temps d’action (ou de « stase ») dans le cathéter a respecter. Le
verrou universel le plus simple a utiliser est le NaCl 0,9%, qu’un ringage pulsé a la fin de la derniere perfusion
permet de réaliser.

Les verrous de 2e intention a base de solutions de citrate a 4% (anticoagulant et éventuellement antiseptique)
+/- taurolidine (un antiseptique) peuvent peut-étre utiles chez les patients bénéficiant de nutrition parentérale
totale pour la prévention secondaire des risques d’infections ou chez les patients avec antécédents d’infections
sur cathéter. Les autres verrous peuvent étre a base de citrate a des concentrations supérieures (>30%, action
antithrombotique) +/- urokinase avec objectif de dissolution d’un caillot de fibrine sur prescription médicale. A
part les verrous de NaCl0.9%, les solutions verrous doivent étre aspirées et ne pas étre injectées au patient
avant de démarrer une perfusion. Des solutions d’héparine sont parfois utilisées, pour leurs propriétés
anticoagulantes, mais leur usage est a présent abandonné du fait du risque hémorragique ou de
thrombopénies induites par (I’héparine (TIH) et d’un risque accru de formation de biofilm. Il a été démontré
une non-infériorité du NaCl0.9% par rapport a I'héparine en prévention de I'occlusion, par ailleurs, moins

coliteux et moins iatrogene.

Les mesures d’hygiéne lors des manipulations :

Les précautions standards sont appliquées pour la pose des deux types de cathéters périphériques ou
centraux. Les bactéries commensales de la peau sont les principales responsables des infections
locales et systémiques ayant pour point d’entrée un cathéter veineux. Les manipulations sur cathéter
veineux centraux notamment branchements et débranchements font I'objet de précautions plus

importantes en raison de la gravité des complications infectieuses.

Se référer aux derniéres recommandations de la SF2H voire aux protocoles locaux pour I'habillage et

les modalités de manipulations des voies.
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4.1.5 Fixation du cathéter et pansement :
Aprés la pose, quel que soit le type de cathéter, il est nécessaire de sécuriser la fixation des embases

pour éviter tout retrait partiel de celui-ci avant de connecter le raccord proximal (prolongateur
robinet trois voies ou une valve bidirectionnelle). Ces premiers éléments de montage sont destinés a
éviter la manipulation directe de I'embase et donc la survenue des infections. Des dispositifs de
fixation a la peau peuvent étre mis en place en plus du pansement, tels que des fils de sutures au
moment de l'implantation (CVC, PICC ou MIDLINE), des bandelettes collantes (CVP), ou des
pansements transparents voire fenétrés ou fixateurs spécifiques aux cathéters (CVC, PICC ou

MIDLINE).

Le site d’insertion des voies veineuses au niveau cutané doit impérativement étre recouvert d’un
pansement stérile par-dessus le dispositif de fixation. Il contribue a la fixation du cathéter et doit
permettre de prévenir tout retrait accidentel. Il sera réalisé a I'aide d’'un pansement transparent semi
perméable en polyuréthane. Son caractére semi perméable permet de limiter le phénomene de
macération de la peau, et donc réduire le risque infectieux. La transparence permet la bonne
surveillance du point d’émergence cutanée. Par sa présence, il ralentit également la migration des
bactéries commensales de la flore cutanée jusqu’au point d’insertion. Ce pansement sera changé s'il
est décollé ou souillé et systématiquement tous les 7 jours (voire plus fréqguemment suivant
protocole local en cas d’absence de visibilité du site d’émergence cutané). Deux pansements semi-

perméables ne doivent jamais étre superposés au point d’insertion (risque de macération).

Plusieurs fournisseurs proposent ce type de pansement sur le marché, avec comme critére de choix :

le bon maintien sur 7 jours, la facilité de retrait et la robustesse a I'étirement tangentiel.

La présence d’un éventuel renfort en in-tissé sur son pourtour peut étre une option supplémentaire

pour lutter contre les décollements prématurés.

Figures n°5 : Pose de
pansement semi
perméable sans renfort en
in-tissé. (3M®)
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Figures n°6 : Pose de
pansement semi
perméable avec renfort en
in-tissé. (3M®)

& Pour aller plus loin : Compatibilité des voies d’abord veineux avec les injections haute pression

La norme NF EN ISO 10555 (voie d’abord) présente des exigences de résistance a 2 bars pendant 15 minutes,
sachant qu’un PSE (pousse-seringue électrique) ou une pompe a perfusion volumétrique exerceront au
maximum une pression de 1 a 1,5 bar avant déclenchement de I'alarme d’occlusion (soit 30 psi). En unités de
soins, les pressions exercées par les équipements biomédicaux (pompes volumétriques ou PSE) sont
généralement compatibles avec les abords veineux et les montages intégrant des DM de perfusion. En revanche,
des lors qu’un examen radiologique de type scanner ou IRM injectés avec administration de produits de
contraste iodés, est prescrit, le Manipulateur d’Electro Radiologie peut recourir a 2 solutions : pose d’un
cathéter veineux périphérique le temps de I'imagerie ou utiliser I'accés vasculaire déja en place sous réserve de
disposer d’un modele résistant a la pression d’injection (300 a 350 psi de résistance a la pression), selon le débit
d’injection souhaité entre 3 et 10 ml/seconde).

Pour les voies périphériques, les tests de compatibilités sont rarement réalisés jusqu’a 300-350 psi par les
fournisseurs. Cependant, les cathéters courts d’'un diameétre suffisant (minimum 18 Gauges) et d’une longueur
réduite sont en principe résistants.

Pour les voies centrales, les matériels compatibles ont fait I'objet de tests, et des mentions obligatoires existent
alors sur les ailettes, ou les clamps des cathéters (mentions « CT » pour « Computer Tomodensitometry », ou
débit maximal d’administration). Il existe cependant des particularités et points de vigilance :

-Pour les PICC, il faut vérifier la pression maximale de test sur les fiches techniques ou exiger cette information
du fabricant. La mention de débit maximal d’injection dépend de la pression exercée.

-Pour les voies veineuses centrales conventionnelles « courte durée », la plupart des fournisseurs ne valident pas
I'injection haute pression sur leurs cathéters, mais la voie distale (14G, celle a plus gros débit) est « réputée » en
général compatible quand l'injection a lieu au plus prés de I'embase du cathéter, sur le raccord proximal s’il est
lui-aussi compatible.

-Dans le cas particulier des chambres implantables percutanées (CIP), les modéles compatibles ou incompatibles
avec l'injection haute pression sont nombreux et la vérification de I'information est difficile (DM implantable
sauf si cette information figure dans le dossier patient du fait de la tragabilité sanitaire et sous réserve de
maitriser les caractéristiques techniques du modeéle implanté). Certaines CIP disposent de logos radiovisibles sur

le réservoir pouvant aider a identifier celles résistantes aux hautes pressions.
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&Pour aller plus loin : conduite a tenir en cas d’extravasation d’apres le GIFAV

Arréter immédiatement la perfusion.

Noter I'heure de I'incident et I'arrét du médicament.

Marquer la zone au stylo et prendre une photo.

Prévenir le médecin.

Retirer la tubulure de perfusion contenant le médicament et laisser en place I'aiguille de Huber de type Il (avec
prolongateur prémonté) en se protégeant (masque, lunette, gants latex ou neopréne ou nitrile, surblouse).
Aspirer par une aiguille intradermique et d’une seringue, la solution extravasée.

Traitements :

o Froid voire chaleur : Le froid, par vasoconstriction, restreint I'étendue de I'extravasation et donne le temps a
la circulation veineuse et au systéeme lymphatique de répartir le principe actif en I'absorbant. La chaleur par
vasodilatation augmente I'absorption et la distribution du médicament, a éviter (exception : vinca alcaloides).
NB1 : I'application de compresses humides et chaudes favorise la macération et la nécrose.

NB2 : L'utilisation de sachets qui peuvent étre mis au congélateur ou chauffés est conseillée.

o Auvis chirurgical : lavage/ drainage et lipoaspiration (prévention des lésions irréversibles).

o Antidotes : Savéne® (dexrazoxane) avec une AMM spécifique pour le traitement des extravasations des
anthracyclines chez I'adulte. Mécanisme d’action : inhibition de I’ADN topo isomérase 2 et la chélation du fer
empéchant la formation de radicaux libres et la formation de Iésions. A administrer le plus rapidement possible

dans les 6h.
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4.2 Les DM de I'abord périphérique
[1,8,11,19-23,25]

4.2.1 Cathéter veineux périphérique (classe Ila)
Pour les cathéters veineux périphériques dits « courts » (longueur < 8 cm), la pose est réalisée sur

prescription médicale. Elle se réalise au lit du patient, en ville ou a I'h6pital, sans anesthésie.

Le CVP est généralement posé au niveau des veines de la main ou de I'avant-bras chez I'adulte. Les

membres inférieurs sont a éviter a cause du risque de phlébite.

Plusieurs facteurs peuvent influer sur la difficulté de pose. Ces facteurs dépendent du patient
(déshydratation, obésité, qualité du réseau veineux), et de la formation des soignants. Différentes
études ont montré un taux moyen de réussite de pose lors du premier essai entre 74 et 88 % pour les
adultes et entre 46 et 76% dans la population pédiatrique. En cas de difficulté, les lampes
« illuminateur de veine » (lumiére infrarouge) ou I'échoguidage peuvent aider a l'insertion du

cathéter.

Pour prévenir le risque de piqlire et de projections pour le soignant, et donc d’accident d’exposition
au sang et aux liquides biologiques (AES), le GERES recommande |'utilisation de systémes de pose
sécurisés pour les cathéters veineux périphériques. Cette sécurisation peut étre semi-automatisée
(également appelée sécurité active) ou automatisée (sécurité passive, ne nécessitant pas d’action
supplémentaire du soignant) pour la rétractation de l'aiguille aprés I'insertion de la canule dans la

veine. Plusieurs technologies de sécurisation sont présentes sur le marché.

N

La SF2H édite périodiguement des recommandations spécifiques a la pose de voie veineuse
périphérique, incluant notamment : I'antisepsie cutanée, la durée maximale de pose, le maintien a la
peau a I'aide de bandelettes, le type de pansement et sa fixation. Une friction des mains a I'aide
d’une solution hydro-alcoolique doit étre réalisée lors de la pose, et avant chaque manipulation de la

ligne de perfusion. Le port des gants est préconisé afin d’éviter les AES.

De fines bandelettes stériles de maintien du cathéter doivent étre mises en place sous le pansement
transparent semi-perméable pour la fixation du cathéter. Il existe plusieurs méthodes de mise en
place pour les bandelettes (cravate, en croix, bandes en parallele, cf figures ci-dessous). Il existe des

modeles de pansement proposés par les fournisseurs avec les bandelettes de fixation fournies.
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Pansement

transparent

Poji

d’insertion
cutané

Point d'insertion
cutané

4

Cathéter veineux
périphédrique, avec
ou sand ailette

Pansement

transparent

Cathéter veineux
périphérique, avec
ou sans ailette

4

Tubulure de
perfusion

Figure 7 :

Tubulure de
perfusion

Exemple de fixation de bandelette sur VVP

Désignation

Cathéter veineux périphérique (CVP)

Autres dénominations courantes

i: g/'\

Cathéter veineux «court» ou voie veineuse périphérique
(VVP) pouvant étre posé par des soignants IDE, IADE, MER et

des médecins et sage femmes

Caractéristiques techniques

Le cathéter, aussi appelé canule se présente avec une aiguille
ou mandrin prémonté(e). La longueur du CVP est comprise

fentre 14 et 50 mm (< 80 mm selon la norme AFNOR NF S 90-
040) et le diametre interne entre 14 et 26G.
L'embase est la partie externalisée du CVP, portant la

connectique Luer Lock femelle qui permet de raccorder le
cathéter au raccord proximal. La couleur de 'embase (norme

Diametre Couleur Indication
(Gauge)
Urgence, transfusion
massive, perf a haut
14G Orange | débit (remplissage)
Urgence, transfusion
massive, perf a haut
16G Gris débit (remplissage

internationale) est fonction du diametre externe du cathéter,
ais le code couleur n’est pas la méme que pour les aiguilles
hypodermiques ou les microperfuseurs.

Produits visqueux :
transfusion, nutrition
parentérale, volume

La canule du cathéter est la partie qui est introduite dans la
eine. Elle est constituée de polyuréthane ou de PTFE
(polytétrafluoroéthyléne ou téflon). Le polyuréthane est un

|matériau thermosensible a 37°C, il est rigide a I'introduction

t s’assouplit une fois dans la veine. Il est bien toléré et peu
hrombogene. Le Téflon est plus résistant, plus rigide, et a la
ifférence du polyuréthane (PU), il est thermorésistant. Le
éflon est préféré pour les petits diaméetres de 24 ou 26G, du

ait de sa rigidité, l'insertion dans la veine en étant ainsi
acilitée.

18G supérieura 3L

20G Perfusion classique
Veines calibres ré-
duits, oncologie,
sujets agés, pédiatrie,
perfusions non vis-

22G queuses
Néonatologie, Pédia-

24G trie
Prématuré, néonato-

26G logie

L’aiguille (mandrin) est en acier inoxydable avec un biseau a
riple facettes se voulant peu traumatique et peu douloureux,

lle permet I'insertion de la canule dans la veine, elle sert de
uide. Une fois le cathéter en place, I'aiguille est retirée.
Une chambre transparente est présente au niveau de
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I’embase pour visualiser le retour sanguin avant d’injecter
tout médicament.

Ailette ou sans ailette ?

Des avantages et des inconvénients existent pour ces deux
types de CVP. Un cathéter avec ailettes est jugé plus stable sur
la peau qu’un cathéter sans ailette, permettant une fixation
blus aisée, mais les ailettes peuvent également blesser la peau
sous le cathéter ou géner la pose selon les modeles. Il s’agit
beaucoup d’un choix lié a I'ergonomie voire aux habitudes des
soignants.

Avec ou sans site d’injection ?

Le site d’injection est un acces direct et proximal pour la
réalisation d’injections intraveineuses directes notamment les
médicaments dits « d’urgence », mais non sécurisé en raison
du risque infectieux et de manipulations trop proches du
point d’insertion. Il ne devrait plus étre utilisé et substitué par
la mise en place systématique d’un raccord proximal.

Indications

Administration de médicaments compatibles avec la voie
périphérique (osmolarité < 900 mosm/l, 5<pH<9, principes
actifs non irritants, non vésicants) pour des traitements de
courtes durées <7 jours), hydratation, prélévements sanguins
et transfusion de produits sanguins labiles, remplissage massif
pour les cathéters de gros calibre (14G en attente voie
centrale).

Contre-indications

Membre avec antécédents de curage ganglionnaire axillaire
ou radiothérapie, paralysé, avec prothése orthopédique ou
fistule artério-veineuse.

Hématome ou Iésion cutanée au niveau du site d’insertion.
Veinite ou phlébite ou lésion infectieuse a proximité.
Médicaments d’osmolarité >900 mosm/|, pH<5, pH>9,
médicaments irritants, vésicants (type cytotoxiques,
vancomycine en solution concentrée...)

Durée d’utilisation

7 jours (recommandations 2019, SF2H)

Technique de pose

Réseau veineux périphérique superficiel.

De préférence sur la main, c6té non dominant du patient,
éviter les plis articulaires, les membres inférieurs (risques de
phlébites).

Avantages

@

La pose est rapide et facile sous réserve d’'un capital veineux
suffisant du patient. Les sites de ponction sont nombreux.

Elle est peu traumatique avec un faible risque de
complications.

Le colt est peu élevé.

L’entretien est simple.

Inconvénients

La durée d’utilisation est courte (<7 jours).

Le cathétérisme périphérique est inadapté a la perfusion de
solutions de pH<5, pH>9, osmolarité >900 mosm/l, pas
d’irritants/vésicants  (cytotoxiques, amines vasoactives,
vancomycine...)
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Risque d’inconfort du patient
Si la pose de CVP est répétée, il existe un risque de
dégradation du capital veineux du patient sur le long terme.

Conseils de fixation

Pansement transparent semi perméable en polyuréthane ainsi
que des bandelettes de fixation du cathéter.

Eléments de bon usage

La HAS (2011) et la SFHH (2019) recommandent chez I'adulte
I’utilisation préférentielle d’un cathéter veineux périphérique
en PU (meilleure biocompatibilité), sans site d’injection. La
mise en place d’un raccord proximal, type prolongateur a
robinet 3 voies, sur le cathéter permet d’éloigner le point de
ponction veineux du site de manipulation
(connexions/déconnexions au fur et a mesure des perfusions
et prélevements sanguins) et de limiter les tensions
mécaniques sur le cathéter (risque de retrait). Les sites
d’injections sont a bannir.

Le choix du diamétre du cathéter se fait en fonction de
I'indication, de la taille prévisible de la veine du patient et des
thérapeutiques a venir. Pour la plupart des perfusions chez
I’adulte, un cathéter de 22G, 25mm ou 20G-30mm permettra
un débit de perfusion suffisant, avec un encombrement
veineux minimal.

A noter que le CVP par son diameétre et sa longueur constitue

le 1°" frein dans le débit de perfusion.

4.2.2  Micro perfuseur (Classe lla)

Désignation

Microperfuseur

Autres dénominations courantes

Aiguille épicranienne, aiguille a ailettes, « butterfly »

Caractéristiques techniques /
matériau

%

Code couleur Gauge

Gris 27G
25G
23G
22G
21G
Beige | 19G

Composé d’une aiguille en acier inoxydable siliconé de 18 a 27G,
d’une embase a ailettes permettant de saisir I'aiguille, d’une
tubulure en PVC (10 a 30 cm) et d’un raccord femelle luer lock.

Ce dispositif a été initialement congu pour la perfusion des
veines du crane des enfants (d’ol le terme « épicranienne ») du
fait de son embase a ailettes, large, plate et peu traumatique
qui permet un meilleur maintien sur la peau.

Il présente des systéemes de sécurisation suivant les modeles
prévention AES).

Le code couleur international faisant correspondre la gauge et la
couleur de I'épicranienne n’est pas le méme que pour les CVP.

Indications

Utilisé préférentiellement pour les prélevements sanguins.

Egalement indiqué, en 2°™M€ intention en alternative a un
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cathéter  veineux  périphérique  conventionnel,  pour
I’administration de médicaments de durée courte (moins de
P4h) chez les populations pédiatriques ou gériatriques qui sont
généralement des populations a moindre capital veineux.

Surtout utilisé pour des perfusions intermittentes (l’aiguille
métallique reste plus traumatique pour les veines du patient
que les cathéters)

Contre-indications

Idem CVP

Durée de pose

<24h

Technique de pose

L'insertion peut se faire au niveau des veines superficielles du
membre supérieur (dos de la main, avant-bras, pli du coude), du
membre inférieur (veine saphéne interne et externe) et des
veines du crane chez le nouveau-né.

Avantages e

Faible co(t.

Inconvénients

Perfusions discontinues.
Temps de pose limité dans le temps

Risque d’AES si absence de sécurité.

Conseils de fixation

Utilisation d’un pansement fenétré laissant visible le site
d’insertion cutané et bandelettes pour fixation a la peau.

Eléments de bon usage

Pour la perfusion : I'extrémité de la tubulure est munie d’un
raccord avec connectique Luer lock femelle.

Pour la réalisation de prélevements sanguins, le microperfuseur
st utilisé en 2™Me intention, aprés Iaiguille a double biseau (ou
iguille a ponction franche) et I'extrémité de la tubulure pourra
etre équipée d’une double aiguille et d’un pas de vis pour
systeme de prélévement sous vide type vacutainer® ou

|« tulipe » qui peut aussi étre pré monté pour accueillir des tubes
de préléevement.
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4.2.3 MIDLine (classe lla ou Ill)

Désignation

Cathéter veineux mi-long pour abord périphérique

profond : Midline

Autres dénominations courantes

cathéter veineux périphérique profond posé sous controle
@chographique par médecin formé.

Exemple d’un cathéter MIDLine
(Vygon®)

Caractéristiques

Le cathéter est en polyuréthane (PU) ou en silicone. Le silicone
pose le probleme d’un diamétre interne moindre au regard du
PU.

Il est disponible en monolumiéere ou bilumiére.

La longueur est de 10 a 25 cm selon les fabricants. Le diameétre
externe est compris entre 2 et 5F.

techniques
Ce cathéter ne franchit pas le creux axillaire, il est a considérer
comme un cathéter veineux périphérique.
Certains MIDLINES sont compatibles avec des injections haute
pression => indications sur extrémité proximale extériorisée du
MIDLINE > 5ml/sec ou CT. Il posséde un clamp et ne comporte
pas de valve bidirectionnelle.

Indications Perfusion de traitements de moyennes durées (entre 7 et 30

jours) compatibles avec I'abord périphérique, ou bien chez des
patients avec un mauvais capital veineux ne permettant pas un
recours aisé a une voie veineuse périphérique conventionnelle.

Contre-indications

Idem CVP

Durée de pose

<30 jours

Technique de pose

Introduit dans la veine basilique en premiére intention et dans
la veine brachiale en seconde intention dans le bras non
dominant.

Avantages

La pose est simplifiée au regard de celle d’'un cathéter PICC. Pas
de radiographie de contréle pour vérifier la pose. L’ablation du
MIDLINE peut s’effectuer au domicile du patient par un IDE.

Inconvénients

Risque important de confusion avec un cathéter PICC.
Co(t.

Pose par médecin formé.
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Conseils de fixation

Pansement stabilisateur ou suture cutanée recouverte d’un
pansement transparent semi-perméable en PU, apposé au
niveau du site d’insertion. A changer une fois par semaine et a
chaque fois que le pansement est mouillé, souillé ou décollé. Un
filet peut étre ajouté pour limiter le risque d’arrachage.

Eléments de bon usage

En raison de la similarit¢ du site d’insertion et donc
d’émergence cutanée des cathéters MIDLINE et PICC, de
modalités d’entretien équivalentes, la principale problématique
du MIDLINE est le risque de confusion avec le PICC alors que le
MIDLINE doit étre considéré comme un cathéter veineux
périphérique et le PICC comme un cathéter veineux central.

End of
Catheter y Catheter

s

\ Catheter Tail with Cap
\\{/

\ \/Ca‘thater Tail with Cap

|

Midline Catheter PICC Catheter

Une erreur d’identification de la voie (périphérique versus
centrale) peut étre préjudiciable pour le patient avec :

- Risque de toxicité médicamenteuse: perfusion de
médicaments compatibles avec la voie centrale (irritants,
vésicants, >900 mosm/I, pH<5 ou >9) et incompatibles par voie
périphérique.

- Non-respect de la durée de pose: maintien au-dela des 30
jours pour un MIDLINE.

Une formation réguliére des prescripteurs et des soignants est
indispensable pour maitriser ce risque de confusion entre PICC
et MIDLINE, la tracabilité dans le dossier médical du patient est
également un point clé pour limiter ce risque de confusion, ainsi
que le choix d’un dispositif mentionnant le type de voie de
facon visible.
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& Pour aller plus loin : cathétérisme sous-cutané ou hypodermoclyse [1, 24-26]

L’hypodermoclyse est I'administration de liquides dans I'espace sous-cutané. La perfusion sous-cutanée
peut étre continue ou discontinue. La pose est un acte infirmier sur prescription médicale. Elle permet
I'administration de grands volumes de solutés. Bien que I'effet soit moins rapide qu’une perfusion par
voie intraveineuse notamment lors des réhydratations, I'effet est obtenu en quelques minutes.

Cette voie est principalement indiquée pour les populations gériatriques et les patients en soins palliatifs
lorsque la voie orale n’est pas possible et la voie IV difficile. Elle permet I'administration de certains
médicaments et I'hydratation dans le cas d’une déshydratation modérée chez des patients dont le
capital veineux est faible. Toutes les molécules ne sont pas compatibles avec cette voie. Elle peut étre
utilisée dans I'attente d’une pose de voie veineuse périphérique fonctionnelle. Elle est contre-indiquée
pour les solutions hyperosmolaires (risque de nécrose) ou bien les solutions sans électrolytes (risque
d’cedeme). La possibilité d’administrer un médicament injectable par voie sous cutanée doit étre
vérifiée.

La voie sous-cutanée est possible avec les cathéters veineux périphériques ou cathéters épicraniens.
Pour la perfusion sous-cutanée de thérapeutiques, des cathéters a ailettes plates, avec tubulure pré-
montée peuvent étre intéressants. Il s’agit de cathéters épicraniens (forme des ailettes de l'aiguille
épicranienne, mais c’est bien un cathéter et non pas une aiguille en acier qui est en place en sous-
cutané). Les modalités de pose, d’entretien, de fixation, les durées de mise en place sont les mémes que
pour les CVP conventionnels.

Il n"est pas recommandé d’utiliser une aiguille en acier inoxydable (microperfuseur / aiguille
épicranienne) dans cette indication, car elle est plus douloureuse pour le patient et augmente le risque
d’AES.

Il est possible de poser les cathéters sous-cutanés au niveau des sites suivants :

- Parois latérales de I'abdomen : limiter la zone péri-ombilicale.

- Zone antérieure et externe des cuisses : a proscrire chez le patient agité.

- Région sous-claviculaire chez ’homme.

- Région sous-scapulaire a privilégier chez le patient agité pour limiter le risque de dépiquage

- Face externe du bras : a surveiller en raison du risque d’cedeme en cas de débit rapide.

- Face latérale antérieure du thorax.

Il est important de varier les sites d’administration pour éviter I'apparition de rougeur, d’induration au
niveau cutané.

La voie sous-cutanée offre une grande liberté de mouvement par le patient. Elle présente un risque
moins important de saignement, de thrombose et d’embolie gazeuse mais elle n’est pas adaptée a tous
les patients. L'observatoire du risque infectieux en gériatrie (ORIG) recommande cette voie d’abord en
EHPAD. Elle ne nécessite pas une surveillance intensive par le personnel infirmier.

En revanche, cette voie d’abord ne peut étre utilisée dans un contexte d’urgence vitale.
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4.3 Les DM del’abord central
[1,8,9,14,16-19,23,30-40]

Les cathéters veineux centraux (CVC) sont des cathéters dits « longs » dont I'extrémité distale doit
strictement étre positionnée dans la veine cave supérieure, a la jonction avec I'atrium droit. Leur
longueur est donc a adapter au site de d’insertion et a la morphologie du patient au moment de la
pose. lls sont radio opaques pour permettre de vérifier leur bon positionnement apres controle
radiologique. L'émergence cutanée de lI'extrémité proximale varie en fonction du type d’acces

vasculaire implanté et de l'usage prévisible.

De facon générale, le recours aux CVC est privilégié dans les situations suivantes : acces veineux
périphérique impossible (choc hémodynamique), nécessité d’un débit important (remplissage
massif), perfusion de solutions irritantes ou veinotoxiques (pH<5 ou pH>9), solutions

hyperosmolaires (>900 mosm/I), cathétérisme prolongé.

Le choix du type d’acces vasculaire, quant a lui, sera dépendant de plusieurs critéres, notamment la
durée prévisible du traitement nécessaire, les médicaments prévus et a prévoir tout au long du
parcours du patient, I'état veineux du patient et plus généralement son état physiopathologique, le

mode d’administration (continu ou intermittent) et les contre-indications éventuelles.

Pour guider et aider les équipes dans le choix, le suivi des complications et la tracabilité a la pose des

voies veineuses centrales, la HAS a proposé également une check list.

La pose de cathéters veineux centraux est un acte médical qui peut étre réalisé sous anesthésie

locale ou générale.

Complications :

Le cathétérisme veineux central expose a de multiples complications, plus fréquente qu’avec les

voies périphériques dont la fréquence varie suivant les études :

- mécaniques (5 a 19%) avec ponctions artérielles, hématomes, pneumothorax ou hémothorax,

perforations cardiaques, embolies de cathéter

- infectieuses (5 a 26%) avec infection du site d’insertion du cathéter, colonisation du cathéter voire

bactériémies ou septicémies

- thrombotiques (2 a 26%) avec risque d’embolie pulmonaire
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Conditions de pose :

Technique de pose :

Les conditions d’asepsie pour la pose des CVC doivent étre strictement respectées (SF2H et
recommandations locales). L’antisepsie du site de ponction (ou préparation cutanée) est réalisée
préférentiellement avec la chlorhexidine alcoolique a 2% en 2 temps : application et séchage voire 4

temps (nettoyage préalable au savon si la peau est souillée).

La technique généralement mise en ceuvre est la « technique de Seldinger » ou technique de pose
sur guide (en anglais : OTW ou « Over the Wire »). Les sets de pose des différents cathéters veineux
centraux contiennent au minimum les éléments nécessaires a la réalisation de la pose par technique

de Seldinger.

& Pour aller plus loin : technique de Seldinger

Lien vidéo de pose : https://www.youtube.com/watch?v=BtxLQvGkSkM

Elle se déroule en plusieurs étapes :

A I'aide d’une aiguille de ponction en acier inoxydable, rendue plus ou moins échogéne par le fabricant par
technique de sablage ou d’aspérité, le poseur ponctionne la veine cible aprés repérage échographique ou a
défaut anatomique.

Une fois I'aiguille en place : un fil-guide sera introduit au travers de l'aiguille. Il peut étre en acier
inoxydable ou en nitinol (alliage de nickel et de titane a mémoire de forme). L’aiguille de ponction est
ensuite retirée.

Un dilatateur est ensuite introduit sur le fil guide, apres la réalisation éventuelle d’une micro-incision au
niveau de I'orifice cutanée pour élargir le trajet entre la peau et la veine ponctionnée.

Le dilatateur peut étre retiré ou pelé: le cathéter est alors « monté » sur le fil guide pour étre introduit
dans la veine jusqu’a I'entrée de I'atrium droit. La ou les extensions du cathéter est (sont) purgée(s) au
NaCl 0.9% avant de monter celui-ci sur le fil guide. Une fois I’extrémité distale du cathéter correctement
positionnée, le cathéter (extrémité proximale) est fixé a la peau du patient (suture, pansement fixateur
spécifique), le fil guide est retiré, un montage de perfusion purgé est connecté sur le ou les embases du
cathéter. Un contrdle du bon positionnement du cathéter sera réalisé par radiographie ou ECG.

& Pour aller plus loin : délégations de compétences pour la pose des cathéters veineux
centraux

En France, la pose est habituellement réalisée par un médecin. Mais I’arrété du ler mars 2021 [33] étend
au territoire national un protocole de coopération, initié en région Auvergne-Rhéne-Alpes et intitulé
"Transfert de compétences : pose de voie veineuse centrale par I'IDE", sous réserve de la formation
préalable des IDE ou IADE « délégués », la présence d’un médecin « délégant » et de I'accord du patient.
La pose peut s’effectuer au « lit du patient » mais le plus souvent elle a lieu au niveau d’un plateau
technique (bloc opératoire, salle de radiologie interventionnelle, unité d’acces vasculaire ou unité de soins
critiques).
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Réfection du pansement :

Pour les cathéters extériorisés, le premier pansement sera souvent réalisé avec une compresse séche

pour absorber le sang au point d’insertion et sera changé a 24h.

Par la suite, la mise en place d’'un pansement transparent semi perméable en PU avec ou sans renfort

de paroi, avec visibilité du site d’émergence cutanée du cathéter pour tous les CVC (a I'exception des

chambres implantables percutanées) est un élément clé de I'entretien des CVC avec réfection du

pansement tous les 7 jours + ringages pulsés. Cette pratique est a maintenir en I'absence de

perfusions.

4.3.1 Cathéter veineux central conventionnel Classe |l

Désignation

Cathéter veineux central conventionnel ou courte durée

Cathéter long, «voie veineuse centrale» ou CVC utilisés

classiguement en soins critiques

Abords possibles : veines jugulaire, sous-claviere voire fémorale
(plutét en cas d’urgence vitale immédiate, « déchocage » pour des
durées courtes, max 5 jours)

Caractéristiques techniques /

matériau
2
L
V' o's

\

"\
\\\—/

Exemple d’un cathéter veineux central
trois lumieres (Source Teleflex®)

o voie distale
voie proximale [

voie médiane =

Peut étre composé de 1 a 7 lumiéres en PU majoritairement (plus
rarement en silicone)

Les extensions a l'extrémité proximale du cathéter constituent
autant de voies d’administration indépendantes (1 proximale, 1
distale, n médiales ou médianes), avec plusieurs orifices répartis le
long et a I'extrémité distale du cathéter le cas échéant. Chaque voie
du cathéter peut étre dédiée a certains médicaments. Les lumiéres
présentent des diametres internes différents. La voie distale étant
la plus longue (extrémité distale du cathéter) et en général, ayant le
calibre le plus gros, elle est généralement privilégiée pour
I’administration des molécules visqueuses ou nécessitant d’étre
administrées via un débit important. En I'absence de sédation en
service d’hospitalisation conventionnelle, la(les) voie(s) médiale(s)
est(sont) communément conservée(s) pour les médicaments a
marge thérapeutique étroite tels que I’"héparine ou le KCl, I'insuline
ou les antalgiques telle que la morphine. La voie proximale doit
permettre  I'administration des médicaments a marge
thérapeutique étroite de type catécholamines, ou en leur absence
permettra de sécuriser d’autres médicaments a marge
thérapeutique étroite tels que cités précédemment.

Le cathéter est radio-opaque et mesure entre 15 et 30 cm pour les
tailles adultes. Son diameétre est compris entre 6 et 9F en moyenne.
Les extensions doivent comporter des clamps. L'extrémité
proximale a I'’émergence cutanée peut étre fixée par suture.
L'extrémité distale peut-étre « ouverte » ou équipée d’une valve
(exemple Groshong®). L'intérét clinique de ce type de valves
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voie distale

distales sur la prévention des infections et embolies gazeuses est
discutable.

PU vs silicone ?

Le PU est plus rigide ce qui facilite son introduction dans la veine. Il
est thermosensible, il s’assouplit a 37°C. Sa paroi étant plus fine, il
posséde un meilleur débit pour un diametre externe équivalent. Le
silicone est plus souple donc moins traumatique mais I'introduction
est plus difficile.

Cathéters imprégnés ?

Différents revétements antimicrobiens existent dans le but
théorique de diminuer les infections sur cathéters voire les
bactériémies : ils ne sont pas recommandés par le SRLF, que ce soit
les revétements par ions argent, ou chlorhexidine. Ils peuvent
également étre héparinés afin de limiter le risque de thrombose.
Leur usage est abandonné du fait du risque hémorragique auquel
les patients sont exposés.

Indications

Administration de médicaments, de produits sanguins labiles, de
solutés de nutrition parentérale en situation aigue (durée prévisible
de traitement non planifiable): soins critiques avec multiples
perfusions médicamenteuses simultanées, notamment la perfusion
de drogues vasoactives (noradrénaline, dobutamine) nécessitant un
débit important pour des patients en état de choc, voire au décours
d’anesthésies chez les patients a risque d’hémodynamique instable.

Contre-indications spécifiques

-Durée planifiable de traitement > 30 jours, hors soins critiques

-Absence de situation aiglie, ou recours possible a une voie
veineuse périphérique.

- Pour I'abord en sous-claviere : troubles de I’'hémostase primaire
ou secondaire sévéres (taux de plaquettes <50 G/Lou TP <30 %
[INR > 2]), un rapport Pa02/Fi02 < 200 mmHg ou toute situation ou
I’état respiratoire est précaire ou instable et pour laquelle les
risques de barotraumatisme sont importants.

Durée de pose

Le temps des soins en réanimation, en I'absence de complications.

Technique de pose

Technique seldinger, par ponction échoguidée

Avantages

&

Facilité et rapidité de pose.

Co(t faible par rapport aux autres voies veineuses centrales (a
I’exception des cathéters a valve Groshong®).

Inconvénients

Non compatibles avec cathétérisme longue durée et retour a
domicile
Moindre résistance a la pression d’injection des cathéters en
silicone

60




Conseils de fixation

Suture non résorbable au niveau du site d’émergence cutanée.
Premier pansement 24h : souvent avec une compression pour le
saignement du point d’insertion, puis pansement semi perméable
transparent en polyuréthane, avec ou sans renfort de paroi.

Eléments de bon usage

Les cathéters sont fournis avec un kit de pose contenant les
éléments indispensables a la pose et permettant une insertion a
I’aide d’un guide, selon une technique dite « de Seldinger » (aiguille
de ponction, seringue, dilatateur pelable ou non, guide en acier ou
en nitinol). Ces kits de pose peuvent également étre plus élaborés
et contenir les éléments de drapage.

4.3.2 Cathéter tunnélisé Classe Ill, DMI

Désignation

Cathéter veineux central tunnélisé

Cathéter dit « Broviac » (1 lumiére) ou « Hickman» (2 ou 3
lumiéeres) utilisé tout au long cours du parcours du patient y
compris a domicile

Caractéristiques techniques /

matériau

Cathéter a une lumiére type Broviac®

VitaCulf  Manx

(H6pitaux Universitaires de Genéve®)

Collar Bone g
Vein Entry

7

Exit Site out —7
of Skin /

Catheter Tail

Cathéter dont le point d’émergence cutané est a distance du site
de ponction dans la veine. Il est introduit de la méme maniére
qu’un CVC au niveau des veines sous-claviéres ou jugulaire mais le
cathéter effectue un trajet d’une dizaine de centimeétre en sous-
cutané (= tunnellisation).

Il est habituellement en silicone. Il mesure entre 30 et 90 cm de
long dont 10 cm sont destinés a étre tunnelisés sous la peau. Son
diametre externe pour les adultes est compris entre 6 et jusqu’a
9-10Fr environ. La zone de clampage est renforcée car, compte
tenu de la durée de pose, cette zone s'use a force d’étre
manipulée.

La majorité des modeles présente un élément appelé « gaine
feutrée » (ou manchon ou bague ou cuff) positionné derriére
I'orifice d’insertion cutanée. Il provoque une épidermisation
favorisant la fixation de longue durée du dispositif et limitant la
migration bactérienne le long du cathéter. La tunnelisation
diminue le risque infectieux.

Moindre résistance a la pression d’injection des cathéters en
silicone vs PU

Indications

Traitement longue durée, notamment la nutrition parentérale
chez des patients sous nutrition artificielle, pour les patients
adultes ayant un trouble de ’hémostase, ou pour I'administration
continue de thérapeutiques de I'HTAP, ou en alternative a un
cathéter PICC. Certains modeéles permettent un plus haut débit
d’administration (exemple : projet de greffe de cellules souches
en hématologie).
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Durée de pose

Il 'y a pas de durée maximale de pose, le cathéter est explanté
lorsqu’il n’est plus utilisé ou si une complication intervient auquel
cas il est remplacé.

Technique de pose

Sous anesthésie générale, la pose d’un cathéter veineux central
tunnelisé est réalisée en plateau technique (bloc opératoire, salle
interventionnelle). La séquence de pose est habituellement
réalisée en 2 temps : technique de Seldinger (avec guide) dans la
veine sous-claviere et tunnelisation a l'aide d’une aiguille en
métal a laquelle est fixé le cathéter dans son set de pose, et
permettant de réaliser le trajet sous cutané.

Avantages

@

Longue durée d’implantation, permet un retour a domicile du
patient, sous réserve d’entretien adéquat par les IDE et d’une
éducation du patient.

Réparables (kit de réparation + colle de fixation)

Moindre risque de retrait accidentel du fait de la gaine de
colonisation tissulaire (manchon ou cuff)

Moindre risque d’infections du fait de la colonisation cellulaire

Inconvénients

Retrait douloureux pour le patient (manchon colonisé par cellules
épidermiques)

Point de fragilité du cathéter avec usure a prévoir au niveau du
iclamp du fait de I'utilisation sur une longue durée

Conseils de fixation

Pendant les 15 joursaprés implantation : pansement semi
perméable transparent en polyuréthane +/- pansement
stabilisateur ou sutures.
Aprés un temps de cicatrisation de 15 jours: pansement semi
perméable transparent

Eléments de bon usage

L'intégrité du cathéter tunnelisé est déterminant pour sa durée de
vie : le clampage doit étre réservé strictement aux cas de
changement du prolongateur a robinet 3 voies ou valve
bidirectionnelle), et ne doit pas étre utilisé pour réaliser le
systeme clos lors des connexions / déconnexions de routine sur le
montage de perfusion.

Le risque infectieux est similaire aux cathéters PICC mais il est plus
élevé que pour les chambres implantables percutanées.

Le prélevement de sang est possible mais non recommandé en
raison du risque d’occlusion.

Du fait de la tunnelisation : le retrait sera obligatoirement réalisé
I'hopital en plateau médicotechnique (bloc, radiologie
interventionnelle ou unité acces vasculaire) sous anesthésie locale
ou générale.

Ne pas confondre les cathéters tunnelisés de perfusion, avec les
cathéters d’hémodialyse chronique tunnelisés utilisés en cas de
contre-indication a wune fistule artérioveineuse chez les
insuffisants rénaux chroniques (diamétre compatible trés haut
débit de dialyse : 14Fr environ chez I'adulte).
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4.3.3 PICCLine Classe Ill, DMI

Désignation

Cathéter veineux central a insertion périphérique

PICC pour « Peripheral Inserted Central Catheter »

Caractéristiques techniques /

matériaux

PICC
monolumiére
aclamp

(Bard®)

PICC bilumiére a valves bidirectionnelles

intégrées (Bard®)

Point dinsertion du PICC
PICC

Position extrémités distale et proximale
d'un PICC (OMEDIT Centre®)

Le cathéter peut étre en en PU ou en silicone (de moins en moins
utilisé).

Il mesure entre 40 et 60 cm de long et selon les gammes, la
longueur pourra étre ajustée (par découpe) a I'anatomie du patient
au moment de la pose. Certains modeéles disposent d’une valve
Groshong® a I’'extrémité distale.

L’extrémité proximale est a clamp ou a valve.

Le diamétre est compris entre 4F et 5 F chez I'adulte.

Ce dispositif est disponible en mono, bi ou trilumiere. Les PICC
multilumieres posent le probleme de fréquentes occlusions, les
lumiéres ayant un diametre réduit.

Le cathéter est inséré dans une veine périphérique profonde (veine
basilique voire brachiale ou céphalique). L'émergence cutanée est
située dans un des membres supérieurs au-dessus du pli du coude.
A |'identique des autres CVC, I'extrémité distale est positionnée au
niveau de la jonction veine cave supérieure et atrium droit.

Pose rapide sous anesthésie locale par médecins formés
(radiologues ou anesthésistes), sous contréle radiologique pouvant
etre  remplacé par des systémes de guidage spécifique

(électrocardiographe + échographe)

Indications

Traitements de moyennes et longues durées prévisibles (entre 7
jours et 3-6 mois) chez des patients avec capital veineux limité et/ou
dont les thérapeutiques nécessitent un acces veineux central.

Il est utilisé chez les patients cliniquement stables (hors situation
d’urgence).

Contre-indications

Antécédents de curage axillaire, lymphoedeme, infection ou a
proximité de lésions cutanées chroniques du membre supérieur
cible d'implantation.

Antécédent de thrombophlébite du membre supérieur.

Patients insuffisants rénaux avec un projet d’hémodialyse afin de
préserver le capital veineux pour la mise en place d’une fistule
artério-veineuse.

Maladie thromboembolique liée a une anomalie génétique connue.

Radiothérapie locorégionale avec irradiation sur le membre
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supérieur ou la région scapulaire.

Durée de pose

3-6 mois selon les modeles et d’aprés les données fabricants (en
pratique, peuvent rester en place plus longtemps si besoin).

Avantages

o

Geste de pose peu invasif => implantation possible chez les patients
souffrant de troubles de la coagulation.

Moindre risque d’embolie gazeuse, pneumothorax, hémothorax ou
ponction artérielle.

La pose et le retrait sont peu douloureux pour le patient.

Permet un retour a domicile du patient, sous réserve de soins
infirmiers adéquats, et d’'une éducation du patient sur : le risque
infectieux signes et les conduites a tenir, I'interdiction d’'immersion
du point d’insertion, la protection pendant les douches, la prudence
sur certains loisirs.

Inconvénients

- Diameétre du PICC limité par le diametre de la veine périphérique
(4-5Fr) => risque de thrombose, mauvaise position de I'extrémité
distale a I'émergence cutanée, risque d’occlusion

- Risque de traction du cathéter lors de la réfection hebdomadaire
du pansement => retrait accidentel qui impose |'ablation et une
nouvelle pose

- Non immersible (a protéger lors des douches)

Pansements et fixation

-

Exemples de pansements stabilisateurs
: 1/ Grip-lok® Vygon 2/Statlock® BARD
BD, 3/ systéme d’ancrage

Securacath® Vygon

Pansement transparent semi-perméable en PU sur sutures ou
systeme de fixation (pansement stabilisateur ou systéme d’ancrage).
Le guide de la SF2H ne préconise pas clairement de systeme de
fixation particulier.

- sutures : le PICC sera « monté a la garde ». Les sutures a la peau
rendent le changement de pansement moins a risque de retrait
accidentel mais le risque infectieux lié a la présence de sutures est a
surveiller, ainsi que 'intégrité de celles-ci.

- systemes de fixation ou pansement stabilisateur : cathéter
extériorisé de 1 a 2 cm. Technique de changement plus complexe
avec risque de retrait accidentel, mais moins de risque infectieux
que les sutures. Il se change en méme temps que le film en PU. Les
modeles universels sont interchangeables.

- systéeme d’ancrage a la peau : systeme d’ancre métallique fixé en
équerre en sous-cutané et restant pendant toute la durée de pose
du cathéter. Technique de changement de pansement plus aisée,
Imais onéreux et parfois inconfortable pour le patient.

Eléments de bon usage

Plusieurs études montrent un taux important de complications avec
les PICCLINE, directement corrélé a la pose et a I'entretien du
dispositif.

Le risque de thrombose veineuse profonde est plus important
qu’avec les cathéters veineux centraux.

Il n’existe pas de différence significative de bactériémies entre le
PICCLINE et les CVC mais une augmentation du risque d’infections
sur PICC a domicile.

Valve intégrée ou non ?

Il 'y a pas de préconisation particuliere pour choisir un PICC a valve
bidirectionnelle intégrée ou sans valve intégrée. Pour les PICC sans
valve intégrée, les soignants garderont la possibilité d’équiper le

Y

dispositif d’'un prolongateur a robinet 3 voies ou d'une valve
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PICC Catheter

bidirectionnelle si elle est pertinente.

Dans le cas d’un PICC a valve intégrée (type PICC Solo® BARD), il
existe un espace entre la valve intégrée et I'extrémité de I'embase
du cathéter, ce qui nécessitera I'obturation obligatoire par un
bouchon obturateur si la voie n’est pas utilisée, ou la connexion
d’un raccord proximal. Il ne faut surtout pas ajouter de seconde
valve bidirectionnelle sur ce modéle.

Vigilance sur le mode de fixation !

Quelle que soit la solution retenue : une formation du personnel
infirmier prenant en charge les soins sur PICC est capitale pour
maitriser la technique de réfection du pansement. Le mode de
fixation (sutures ou fixateurs) d’un PICC choisi par le poseur doit
étre respecté pendant toute la durée de vie du PICC sinon il existe
un risque de malposition de I'extrémité distale (retrait accidentel a
I’occasion du changement du systéme de fixation).

Risque de confusion PICC et MIDLINE !

Du fait de leur point d’émergence cutanée similaire, de leur
configuration semblable de I'extrémité proximale, des modalités de
manipulations et d’entretien identiques, il existe un risque de
confusion entre PICC et MIDLINE par I'équipe soighante avec un
risque pour le patient. La tracabilité de la pose, la formation des
utilisateurs (identification et BP), I'identification du type de cathéter
et la capacité ou non a résister a la pression sont des points de
vigilances pour le pharmacien.
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4.3.4 Chambre a cathéter implantable Classe lll, DM

Désignation

Chambre a Cathéter Implantable (CCl)

Chambre implantable percutanée (CIP), « Port-A-Cath »
(PAC, 1" nom de marque) ; site implantable ; systeme
d’acces vasculaire implantable (SAVI) ;

Abords veine sous-claviere droite, céphalique voire
jugulaire

Caractéristiques techniques / matériau :

@

i septum

1 cogue

: chambre

: bague de connexion
: cathéter

2 tube de sartie

Schéma d'une chambre implantable
(CCLIN Sud Est®)

CCl aprées contrdle radiologique (Vygon®)

Cathéter veineux central connecté a un réservoir lors de la
pose. Le réservoir (chambre + septum) est localisé en
sous-cutané dans une cavité proche de la clavicule. Le
septum est accessible par ponction au travers de la peau
du patient.

- Le cathéter est en silicone ou en PU. Sa longueur entre
60 et 80 cm sera coupée a la morphologie du patient, le
diamétre est entre 5 a 10F.

- La chambre est composée d’un septum en silicone et
d’un réservoir (acier inoxydable, titane voire polymere de
synthése). Différentes tailles, formes et profils de
chambre sont disponibles sur le marché.

Le titane est plus solide, avec une meilleure
biocompatibilité.

Le plastique est un matériau plus léger et souvent moins
onéreux. Les CCl actuellement commercialisées associent
le titane pour le fond de la chambre au polymére de
synthése (POM) pour la coque extérieure.

Selon la norme NFS 94-370-1, la chambre est rigide,
indéformable, étanche, atoxique. Elle est radio-opaque et
ne doit pas interférer avec I'IRM et la radiothérapie. Elle
posséde des points d’ancrage pour la suturer dans le plan
sous-cutané. Elle fait entre 7 et 15 mm de haut. Les tailles
de chambre sont a adapter en fonction de la corpulence
du patient. Chez un patient maigre, une chambre de taille
trop importante peut entrainer I'apparition d’ulcérations
cutanées avec des difficultés a stabiliser le montage de
perfusion. A I'inverse, chez le patient obése, une chambre
de taille trop petite peut rendre difficile le repérage du
septum et sa ponction, entrainant ainsi des risques
d’extravasation.

Tailles réservoirs :

==«  Petit : enfant moins de 15 kg

=+  Moyen : pour les enfants plus grands (> 15
kg) et les adultes

INB : La « grande » taille, serait non pertinente y compris

chez les obeses (Avis d’expert Dr Desruennes,
Unesthesiste, CHU Lille)

Le septum du boitier est une membrane auto-obturante
en silicone. Selon la norme NFS 94-370-1, le septum doit
pouvoir supporter au moins 1000 perforations par cm?.

Les modeles avec assemblage a la pose chambre +
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cathéter, via un systéme de connexion (verrou, a bague)
sont préférables aux modeles monoblocs (préconnexion
chambre + cathéters) du fait du probleme d’ajustement
de la longueur du cathéter a la morphologie du patient.
Les modeles résistants aux injections a haute pression de
produits de contraste (compatibles avec les scanners ou
IRM) sont a privilégier.

Indications

Administration de thérapeutiques de longue durée, de
maniére répétée, continue ou intermittente. Elle est
notamment indiquée pour les durées prévisibles de
traitements supérieurs a 6 mois, incluant notamment
I’administration de chimiothérapies anticancéreuses +/-
transfusions sanguines +/ nutrition parentérale.

La CCl est la voie d’abord privilégiée chez les patients
souffrant de cancers et de mucoviscidose.

Contre-indications

Trouble majeur de la coagulation.

Septicémie.

Site a proximité de lésions (bralures ou infections), ATCD
irradiations, métastases cutanées.

Durée de pose

Pas de durée maximale de pose : une CCl bien entretenue
et en I'absence de complications, peut étre maintenue
plusieurs années.

Les raisons de I'ablation de la CCl sont :

- Fin du traitement ou remplacement par un autre acces
vasculaire

- Complications infectieuse, thromboembolique ou
mécanique avec implication de la CCl suspectée.

- Dégradation : usure du cathéter, perte de perméabilité
du septum

Particularités de pose

Le cathéter est trés majoritairement inséré dans la veine
sous-claviére.

La pose est un acte chirurgical (bloc opératoire ou sur un
plateau technique de radiologie). Le choix de
I’emplacement de la chambre dépend de I'anatomie du
patient.

Une CIP est utilisable dans les 2 heures suivant sa pose. Le
retrait s’effectue au bloc opératoire sous anesthésie locale
ou générale.

Avantages

&

Durée de pose illimitée.

Simplicité des soins.

Qualité de vie du patient : apres cicatrisation, bains,
douches autorisées sans précautions.

Pas d’entretien intercurrent en cas de non-utilisation de
plus d’'une semaine.

Grace a son positionnement sous cutané, protection
permanente de |I'abord proximal.

Inconvénients

Le calibre du cathéter est fin, il ne permet pas
d’administrer de traitements a haut débit (cathéter
incompatible avec une situation aiglie de soins critiques

ou I'urgence).
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Pose plus invasive que les autres cathéters veineux
centraux => temps de pose plus long et risque infectieux
plus élevé lors de la pose (abord chirurgical pour le
positionnement de la chambre).

Le retrait s’effectuera obligatoirement a I'hopital, au bloc
opératoire par un médecin anesthésiste-réanimateur,
difficultés prévisibles a I'ablation aprés plusieurs années
en place (fibrose).

Conseils de fixation

Aucune fixation.
En I'absence d’aiguille de Huber: aucune protection
cutanée n’est nécessaire.

Eléments de bon usage

Ponction de la chambre et perfusions via aiguille de Huber
type Il.

& Pour aller plus loin : Aiguilles de Huber
Toute ponction dans une CCl doit étre impérativement réalisée avec des aiguilles métalliques spécifiques,
appelées « aiguilles de Huber » (parfois « Gripper »). Il s’agit d’aiguilles spécifiques dont le profil du biseau
tangentiel permet d’éviter le carottage du septum de la CCl qui pourrait altérer significativement la durée de vie
de la membrane donc de la CCl (lettre circulaire DH/EM 1 n°96-6225 du 28 octobre 1996).

Il faut choisir un modeéle d’aiguille de Huber type Il, c’est-a-dire coudée a 90° avec préconnexion a une tubulure
fine qui permet d’éloigner le site de manipulation par I'opérateur des connexions/déconnexions des perfusions,
branchements/débranchements du site d’insertion de I’aiguille dans le septum (prévention risque infectieux).
A l'identique des autres DM coupants, piquants, les modeles d’aiguilles de Huber sont a choisir sécurisés

(prévention des AES).

-._inih de Hubir/: '@Lguille nurma,i‘ ]

e &

&

septum

Figure n°8 : profil de
I"aiguille de Huber
vs profil de I'aiguille
hypodermique

Diameétre de l'aiguille en fonction des indications d'utilisation (EUROPHARMAT®) :

Gavge Diam. (mm) Indications d'utilisation *

196 11 Transfusion. Utilisation extemporanée pour perfusion de médicaments visqueux (type
nutrition parentérale, prodvit sanguin labile)

20G 0,9 Polyvalence (Prélévements sanguins, dérivés sanguins, nutrition parentérale, saignée,
remplissage, hyper hydratation, chimio, ringage, entretien)

22G 0,7 Chimiothérapie, ringage, entretien

236G 0,6 Pédiatrie

19G-22G 1,1-0,7 Injection de produits de contraste (Scanner, IRM) **

* Tenir compte également du débit nominale de lo CCI
** Vérifier lo présence d’une CCl houte pression

Le choix de I'aiguille se fait selon deux parametres :
- Le diametre de I'aiguille : dépend de la viscosité du produit a injecter, du débit souhaité et du diameétre du

cathéter.

Diameétre de l'aiguille en fonction des indications d'utilisation (EUROPHARMAT®) :

L’emploi d’une aiguille de faible diamétre (20-22G) préserve I'intégrité du septum mais n’est pas toujours adapté
lors des perfusions notamment solutions visqueuses voire produits sanguins labiles (probléme de débit).

- La longueur de I'aiguille : doit étre adaptée a 'anatomie du patient et a la profondeur d’insertion de la chambre.
Une aiguille trop courte entraine un risque d’extravasation et a I'inverse une aiguille trop longue est instable avec
risque de dépiquage accidentel. Le choix de la longueur de I'aiguille adéquate doit permettre que le biseau de
I"aiguille touche le fond de la chambre implantable, et une bonne stabilité de la plateforme de celle-ci sur la peau

du patient.
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- Bon usage des aiguilles de Huber :

La ponction de la chambre a I'aide de I'aiguille de Huber nécessite le maintien du boitier au travers de la peau,
par I'IDE (entre le pouce et I'index), pour effectuer une effraction cutanée perpendiculaire.

L’aiguille de Huber doit étre laissée en place le temps des perfusions pour une durée maximale de 8 jours (SF2H).
Durant la perfusion, 'aiguille doit étre maintenue a la peau par des bandelettes, et recouverte d’un pansement
en PU adhésif stérile transparent et semi-perméable et de préférence non adhérent dans sa partie centrale.

Le retrait de I’aiguille de I'Huber est également un geste technique. La SF2H recommande un « dépiquage en
pression positive », ce qui implique pour I'IDE un retrait en réalisant un ringage simultané avec du NaCl 0.9%, et
I’activation du systéme de sécurité de I'aiguille. Toutes les modéles d’aiguilles ne permettent pas de réaliser ce
débranchement en pression positive. A noter que la FDA ne recommande pas cette pratique.

AN

Figure n°9 : Débranchement d’une chambre
implantable percutanée en pression positive
(CLIN CHU Clermont Ferrand®)

Ainsi les fournisseurs américains et frangais ne considerent pas le mode de sécurisation de la méme maniere. Il
existe donc différents modeéles d’aiguilles de Huber, avec différents systemes de sécurisation disponibles (cf
modeles ci-dessous : BBraun Medical®, VYGON®, BD®, Smith Medical®).
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4.4 Optimisation du choix des voies d’abord
[9,41]

La réflexion avec des médecins expérimentés dans I'implantation de CVC (médecin anesthésistes
réanimateurs et/ou radiologues) est pertinente et peut aboutir d’'une part au choix des DM (types et
dimensions) au regard des besoins médicamenteux des patients; et d’autre part au projet de
centralisation des poses de voies veineuses centrales au sein d’une unité d’accés vasculaire avec
équipe dédiée.

Le pharmacien clinicien a un role majeur a jouer en collaboration avec les équipes de soins et
I’équipe d’hygiene de I'établissement pour promouvoir le bon usage des dispositifs par des
formations réguliéres sur les différents types de voie d’abord, pouvant aller jusqu’a la validation d’un
protocole « voie d’abord veineuse » a I'échelle de son établissement. Une conduite institutionnelle
d’harmonisation des pratiques entre les différentes équipes médicales permet d’améliorer la sécurité
et la qualité des soins en tenant compte des parcours patients intra hospitaliers et hopital-ville. Cette
collaboration médecin/pharmaciens est également I'occasion d’une protocolisation des techniques

de pose et d’entretien des cathéters.

Egalement, du fait des risques de confusion et de mésusages de certaines voies d’abord, PICC et
MIDLINE, notamment, I'équipe pharmaceutique doit pouvoir contribuer a I'organisation de

formations réguliéres du personnel soignant et médical.

Chacun des abords vasculaires veineux présentés possede une place précise, hiérarchisée dans la
stratégie de prise en charge médicamenteuse des patients, en fonction des thérapeutiques a

administrer, de la durée prévisible des perfusions IV et de I'état physiopathologique du patient.

A titre exemple, le GIFAV a proposé un arbre décisionnel pour les accés veineux court et moyen

terme, et longue durée. |l est présenté dans la figure n°10.
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Arbre décisionnel pour le
choix d'une voie
veiheuse

OUl—p PICCLINE (1)

Durée
—= prévisionnellede — Entre 7 et 14 jour
traitement
ON
+ Solutés non irritants et non vesicants (ex : 2
‘chimiothérapie, amines vasoactives)
» 5<pH<8
= Osmolarité < 900 mOsmiL (ex : nutrition, glucose >
5%)
L—Entre 14 jours et 3 moi
NON NON—p— PICCLINE

(1) Contre-indications absolues & la pose d'un PICCLINE :

- chez les patients porteurs d'une insuffisance rénale chez lesquels la nécessité
d'une fistule artérioveineuse est prévisible (hémodialyse chronique)

- du coté d'un curage axillaire ancien ou récent

- en cas de lymphoedéme du membre supérieur

- en cas de lésions infectieuses du membre supérieur

- & proximité de Iésions cutanées chronigues

Contre-indications relatives a la pose d'un PICCLINE :

- une maladie thromboembolique liée & une anomalie génétique connue

- une radiothérapie locorégionale avec irradiation homolatérale sur le membre
supérieur ou la région scapulaire ;

- un antécédent de thrombophlébite du membre supérieur

oul

Durée prévisionnelle de
traitement

<3 mois » PICCLINE (1)

Figure n°10 : arbre décisionnel pour le choix d’un abord vasculaire veineux (GIFAV®,41)



VOIE VEINEUSE PERIPHERIQUE

Microperfuseur

Prélevements
sanguins
Perfusions
courtes (24h-
48h max) pour
populations
pédiatriques et
gériatriques

Ccvp

Prélevements
sanguins
Perfusions
Durée
traitement <
7 jours

MIDLine

Prélevements
sanguins
Perfusions
Patients avec
un capital
veineux réduit
et/ou
bénéficiant
d’un
traitement
d’une durée
estimée entre
7 et 30 jours

Solutions médicamenteuses
5<pH<9, <900mosm/I,pas d’irritants/pas de

Quelques
minutes a

quelques heures

Veines

périphériques

superficielles

(main, avant-

bras)

Veines

périphériques
(main, avant-

bras)

vésicants

7 jours

Veines
périphériques
superficielles

palpables
(main, avant-
bras)

Veines

médiane
antebrachiale
ou médiane

du coude

30 jours

Veines
périphériques
profondes
(basilique ou
brachiale ou
céphalique)

Veine axillaire

CvC

Perfusions

Soins intensifs,
critiques, déchocage,
bloc opératoire si
instabilité
hémodynamique Pas
de durée prévisible
de traitement

Le temps du séjour
en soins critiques

Veines jugulaire
interne, sous-

claviere, ou fémorale

VOIE VEINEUSE CENTRALE

Cathéter tunnelisé

Perfusions
Patients sous
nutrition
parentérale, HTAP,
ou candidats a une
greffe de cellules
souches
hématopoiétiques

Toutes solutions médicamenteuses

Plusieurs
mois/années

Veine sous-
claviere avec
émergence
cutanée a distance
du point
d’insertion veineux

PICC

Patient avec un
capital veineux
réduit et/ou
bénéficiant
d’un
traitement
d’une durée
prévisible
estimée entre
14 jours et 3
mois

3-6 mois

Veines
périphériques
profondes
(basilique ou
brachiale ou
céphalique)

Tableau n°5 : synthése des caractéristiques et indications des accés vasculaires veineux périphériques et centraux

Catheter a chambre
implantable

Prélevements sanguins
Perfusions avec durée
prévisible de
traitement >6 mois
(Oncologie,
hématologie,
Mucoviscidose)
Nutrition parentérale
discontinue

Plusieurs mois/années

Veine sous-claviére ou
céphalique voire
jugulaire

Jonction veine cave supérieure-atrium droit
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4.5 L’essentiel a retenir :

1/ Proposer une gamme de cathéters veineux périphériques et centraux permettant de répondre a
une grande diversité de situations cliniques et de stratégies thérapeutiques.

2/ Choisir des cathéters veineux (type, dimensions et nombre de lumiéres) aprés analyse des besoins
médicamenteux a court, moyen ou long terme, du parcours et de I'état physiopathologique du patient
en collaboration avec I'’équipe médicale ou soignante.

3/ Choisir des cathéters veineux périphériques et des DM piquants équipés de systémes sécurisés pour
prévenir les AES.

4/ Relier systématiquement le cathéter au montage de perfusion par un premier élément de montage
(dit « raccord proximal ») : prolongateur robinet trois voies ou valve bidirectionnelle sur extension du
catheter veineux central (systéeme clos et éloignement des manipulations du site d’émergence
cutanée)

5/ Vérifier la perméabilité du cathéter par la recherche d’un reflux sanguin avant usage et effectuer un
verrou liquide en fin de perfusion au débranchement du cathéter.

6/ Procéder a des rincages pulsés au niveau du cathéter lors des branchement/débranchement, aprés
chaque administration de produits visqueux ou prélevements sanguins pour les cathéters longues
durée y compris a domicile en I'absence de perfusion.

7/ Veiller a la bonne fixation du cathéter, tout particulierement les cathéters a insertion périphérique
dits « PICC » pour éviter tout retrait accidentel lors de I'entretien du cathéter.

8/ Veiller a maintenir la visibilité du point d’émergence cutanée de I'extrémité proximale du cathéter
pour assurer la surveillance du cathéter tout au long de son usage.

9/ Veiller a I’entretien du cathéter : sa mise en ceuvre (ringage pulsé) conditionne la durée de vie du
cathéter (prévention des thromboses et maintien de la perméabilité du cathéter), entretien y compris
en I'absence d’utilisation (a domicile notamment),

10/ Pour préserver la fonctionnalité d’un cathéter veineux central, privilégier les prélévements
sanguins en périphérie lorsque cela est possible.

11/ Maitriser les limites et contre-indications du cathétérisme périphérique pour la sécurité
thérapeutique du patient : principes actifs irritants voire veinotoxiques, pH extrémes (pH<5 et >9),
osmolarité > 900 mOsmL, débit

12/ Ne pas confondre cathéters PICC (voie centrale) et MIDLINE (voie périphérique), 2 cathéters a
émergence cutanée similaire.
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5 OPTIMISATION DES MONTAGES DE PERFUSION ET BONNES
PRATIQUES

Aurélie Bros, Delphine Cabelguenne, Lucie Germon

Dans cette partie, seront abordés les caractéristiques techniques des dispositifs médicaux
de perfusion, leurs principes de fonctionnement et de bon usage. Nous terminerons par une
description de différents environnements de soins qui imposent une nécessaire adaptation

des montages de perfusion.

5.1 Dispositifs médicaux de perfusion, principes de fonctionnement et de bon
usage

5.1.1 Sécurisation des connexions : norme LUER®

(1,2,3]
Un montage de perfusion exige qu'’il soit clos pour limiter le risque infectieux et d’embolie

gazeuse. La connexion des DM de perfusion repose sur la norme NF EN ISO 80369-7
caractérisant les embouts males et femelles a usages intravasculaire et hypodermique dits
« Luer® » par des embouts coniques male et femelle dont la pente est a 6%. L'utilisation de
dispositifs avec des connectiques disposant d'un pas de vis dit « Lock » est un moyen
supplémentaire de sécuriser les connexions. Ce verrouillage est a l'initiative des fournisseurs
et ne fait pas partie de la norme. Il a néanmoins un intérét pour prévenir les déconnexions
spontanées si et seulement si I'emboitement male-femelle puis le verrouillage sont
correctement réalisés. En effet, le « bon » emboitement est la premiére garantie d’une

connexion sécurisée.

« Luer lock »

Pour conserver un montage en systéme clos, tous les accés médicamenteux (embouts
coniques femelles) doivent étre optimisés en nombre et en localisation au regard des
besoins sur la ligne de perfusion et systématiquement obturés par un obturateur male
verrouillable dit « bouchon ». Pour un montage restant en place, si une connectique Luer®
verrouillable est plus sécurisée qu’'un Luer® simple, elle n'est pas sans risque. Les

contraintes mécaniques entre les différents éléments du montage survenant en cas de
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mobilisation du patient (torsion des lignes) ou de serrage forcé par I'utilisateur (par exemple
a la pince de type Kocher), sont a risque de provoquer des fissures notamment au niveau
des piéces en polycarbonate (cas des robinets 3 voies) avec rupture du systéme clos voire
casse du matériel et nécessité de remplacement de ligne. De ce fait, les utilisateurs doivent
veiller a :

- assembler les éléments avec le moins de contraintes mécaniques possibles,

- vérifier réguliérement les points de connexion avant et en cours de perfusion,

- choisir des éléments pré-assemblés ou pré-collés quand cela est pertinent,

- respecter les temps d'utilisation des dispositifs au contact des médicaments injectables
notamment lipidiques (fragilité augmentée aux zones de contrainte des dispositifs a base de
polycarbonate).

Il n'existe aucune norme définissant les tests et les seuils de lipido-résistance et chaque
fabricant s’engage sur une durée d'utilisation avec garantie de lipido-résistance en fonction
de ces propres tests de laboratoire. C’est le méme probleme avec I'alcoolo-résistance : pas
de norme et un risque réel d’interférences entre polymeéres des DM et titration alcoolique de
certains antiseptiques.

Lorsque plusieurs accés sont nécessaires sur une voie, le soignant doit avoir recours a une

rampe (2 a 5 voire 6 accés) ou a une ligne de perfusion disposant de plusieurs robinets 3

voies.

1
Ao

Figure n°12 : exemple de
rampe a 4 robinets 3 voies (Cair
LGL®)
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Figure n°11 : exemple de
dispositif de perfusion
intégrant plusieurs robinets 3
voies et valves antireflux

(Doran International®)
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& Pour aller plus loin : norme Luer® hors usage en perfusion parentérale

La norme Luer® (ISO 594-1:1986 dans sa 1% version) est la 14 norme destinée a normaliser
Assemblages coniques a 6 % (Luer) des seringues et aiguilles et de certains autres appareils a usage
médical. Cependant, cette connectique a également été utilisée pour certains DM dédiés a d’autres
voies d’abord que I'abord parentéral. Ceci conduit a des risques d’erreurs de voie d’administration
pouvant aller jusqu’a des événements indésirables graves, voire le décés des patients (branchement
d'une ligne d’oxygéne sur une voie veineuse centrale, administration d’'une nutrition entérale en
intraveineux, administration d’oxytocine dans un cathéter d’anesthésie péridurale etc..). Ainsi, un
ensemble de normes est en cours de rédaction et de mise en application pour distinguer et
individualiser les différentes connexions entre les voies d’abord patient (ISO 80369-X en 2016) et
prévenir le risque d’erreur de voie lors de I'administration des médicaments : ENFit® (ISO 80369-3) =>
abord entéral, NRFit® (ISO 80369-6) => abord périnerveux et intrathécal (4)

& Pour aller plus loin : différents types de bague de connexion

Les fournisseurs proposent des connexions a « bague fixe », a « bague mobile » ou plus récemment a
« bague rotative ». Les manipulations lors de la connexion au montage sont [égérement différentes.

- bague fixe : avant d’emboiter les raccords méle et femelle, réaliser un quart de tour en sens inverse
des aiguilles d’'une montre puis aprés emboitement la verrouiller d’'un quart de tour dans le sens des
aiguilles d’'une montre, afin d’éviter de tordre la tubulure.

- bague mobile : emboiter d’abord les raccords male et femelle, puis verrouiller la bague mobile d’un
quart de tour. Cela nécessite plus de vigilance.

- A bague rotative : aprés connexion des raccords male-femelle, la tubulure dispose d’'une capacité a

tourner librement sur son axe.

5.1.2 Purge préalable a 'usage des DM de perfusion

[1,5-9]
Avant la connexion de DM de perfusion au dispositif d’abord vasculaire veineux, tout DM de

perfusion tels que les tubulures, les perfuseurs, les prolongateurs, les valves doivent étre
purgés avec du solvant isotonique, stérile et apyrogéne. Il s’agit trées souvent de NaCl 0,9%.
En dehors de certaines exceptions a risque pour le personnel soignant, comme les
médicaments cytotoxiques, les perfuseurs ou prolongateurs peuvent étre purgés avec la

solution médicamenteuse reconstituée.
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& Pour aller plus loin : différentes techniques de purge avec un perfuseur

La purge qui consiste & amorcer la chambre compte-gouttes et a chasser I'air de la tubulure peut étre

réalisée selon deux techniques : la purge a I'endroit et la purge a I'envers.

Purge a I’endroit

Purge a I’envers

Technique | Perforer la poche souple, ou semi- | Eliminer I'air de la poche souple en la
rigide ou le flacon en verre, les | comprimant, aprés perforation du site de
retourner et les accrocher sur le mat a | perfusion de la poche, chambre compte-
serum, amorcer la chambre compte- | gouttes a I’envers
gouttes par pression de la chambre

Avantages | Utilisable sur tout type d’article de | Evite le désamorgcage de la chambre
conditionnement (ou contenant) | compte-gouttes et du perfuseur en fin de
Préconisée pour s’assurer de | perfusion => arrét automatique (poche
I’administration de la totalité de la | collabée) + possibilité de réutilisation du
dose en I'absence de ringage perfuseur

Diminue le risque d'apparition de bulles
dans la tubulure en cours de perfusion
Limites Désamorgcage de la ligne en fin de | Nécessité de ringage en fin de perfusion

perfusion
Risque d’embolie gazeuse si flacon verre

(perfusion prise d’air ouverte)

(perte de principe actif dans la tubulure)
Technique peu enseignée et donc peu

pratiquée.

& Pour aller plus loin : adapter sa technique de purge au type d’article de conditionnement

souple, semi-rigide ou rigide

Poche souple

Poche semi-rigide

Flacon en verre

contenant se collabent
au fur et a mesure de
la perfusion avec arrét
automatique en fin de

perfusion

se collabent au fur et a
mesure de la perfusion
avec arrét automatique

en fin de perfusion

Systéme clos Oul oul NON

Prise d’air | Fermée Fermée Ouverte

pendant la

perfusion

Explications Les parois du | Les parois du contenant | Entrée d’air avec filtration

stérilisante dans le contenant

et rééquilibrage des pressions

par rapport a la pression
atmosphérique durant la
perfusion

Points de

vigilances

Purges a l'envers et a
I'endroit

Elimination préalable
de lair dans la poche
en cas de purge a

'envers

Purge a I'endroit

Ne pas éliminer l'air de

la poche avant purge

Purge a I'endroit

Flacons remplis sous vide ou
sous N2

Pas d'arrét automatique de
lécoulement en fin de
perfusion >  surveillance

étroite
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Les équipements de type pousse-seringue (ou seringue électrique - PSE) ou pompe
volumétrique permettent généralement d’effectuer la purge automatisée des dispositifs
d’administration avec le médicament a administrer. Cette pratique est d’autant plus
recommandée avec les pousse-seringues en cas de débit faible pour limiter le temps de

démarrage de la perfusion au débit programmé.

5.1.3 Configuration primaire du montage de perfusion

[7-10]
Un montage de perfusion est caractérisé par un dispositif de perfusion ou I'assemblage de

plusieurs DM de perfusion connectés au dispositif d’abord vasculaire du patient.
Communément, la ligne vectrice peut étre utilisée pour permettre I'administration continue de
solutions dites d’hydratation. Les médicaments co-administrés de fagon intermittente sur de
courtes durées ou en continu, par gravité, pompe ou pousse seringue sont raccordés a la
ligne vectrice, par l'intermédiaire d'un robinet 3 voies ou d'une rampe a robinets (tubulure dite
« espace commun »).

Il est recommandé de privilégier la configuration d’'un montage de perfusion la plus simple
possible en fonction des besoins médicamenteux prévus et du cathéter (nombre de
lumiéres). Le volume du tronc commun est a optimiser ainsi que la longueur afin de sécuriser
l'insertion du cathéter a I'émergence cutanée (limitation des tensions liées a la mobilisation
du patient). L'utilisation d’'un prolongateur a robinet 3 voies ou d’une valve bidirectionnelle
connectée a (aux) extension(s) du cathéter afin d’assurer un systéme clos permet de
sécuriser les connexions/déconnexions au niveau du cathéter veineux et de maitriser le
risque infectieux et celui d’embolie gazeuse lors des branchements/débranchements de

thérapeutiques et des changements de montage de perfusion.

Figure n°13 : illustration de 2 montages de perfusion (VVP=voie veineuse périphérique,
VVC=voie veineuse centrale) (Germon®)

VALVE BIDIRECTIONNELLE

«

ROBINET 3VOIES

2

S

fow,
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& Pour aller plus loin : comprendre
un montage de perfusion (Germon®)

les différents types de valves et leur place dans

Perfusion  Perfusson PSE Perfusion  Perfusion PSE Perfusion  Perfusion PSE
gravitd ol pompE gravite ol porngs gravicd ou pomR
. . . . Aver valtve and-resour
= s de reflux
Wohae antl refour Sanz valve anti- dlares iy ﬁ'gna'_g\.rnmré,
== positionnement an ougmentation de o
= arrant de 1z gravied WE'W.D'UHEJ-E montege
+ 5 ' et ddcianchement
1 d'oiarme PEE pompe
+ HtErsEcTion
| type RIV =
Intersection | ¥ intersaction
tvpe A3V fype A2V
1
P EE"
I, 44 )
Arcds patient 77 Accds patient £/ Arcés patient

En cos d'aredtde Fécoulement £ cas d'obstruction de

vers le patient (obstruction) Fécoulement vers ke patlent

= raffix vers iz grovité

Positionnement et effet d’une valve anti-retour
Perfusi y _
afm:"c" Perfusion Perfusion
autre atitre
Enfr.ee Entrée
PSE en fonctionnement d’air

Bon positionnement
d‘une valve anti-siphon

Intersection type

R3V type R3V

Accés
patient

Positionnement et effet d’'une valve anti-siphon

Valve bidirectionnelle
au repos / non utilisée

PSE a l'arrét f

Intersection

PSE a l'arrét f dair

Avec valve anti-siphon =
la valve ne s'ouvre pas
sur la seule pression de
lair / gravité

Sans valve anti-siphon =
I'entrée d’air dans la
seringue provoque une
qccélération de la
perfusion, « débit libre »

Intersection
type R3V

Accés
patient

Accés
patient

Connexion d'un

Septum en luer méle & la Déconnexion du
silicone valve (perfuseur, luer méle =
p u= seringue...) = fermeture de la
= g ouverture d'un valve
/—\, Effet auto
canal
obturant
Mécanisme Compression Effet "
et resso
type du
| - «ressort» fiestisine du
dans le corps | irtErTie 4 n'.lecanlsme
de la valve interne =
remontée du
septum et
Coque de Coque de disparition
& lavalve + lavalve du canal
I
|
-
Accés au Accés au
montage montage Accés au
montage

Fonctionnement d’une valve bidirectionnelle
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5.1.4 Précisions du réglage du débit, DM et modes de perfusion
[1,7-17]
Pour administrer des thérapeutiques par voie parentérale, plusieurs dispositifs et modes

d’administration sont disponibles mais leur degré de précision du débit étant variable, ainsi
que leur disponibilité selon les services de soins dans le cas des établissements de santé, le
choix doit se faire en fonction du contexte clinique, des médicaments a administrer et de la

prescription médicale.

& Pour aller plus loin : les facteurs influengant le débit d’une perfusion par gravité

Rappelons que le débit d’'une perfusion obéit a la loi de Poiseuille :

D = (dP x R4 x m)/(8xVxL)

(dP = différence de pression, R = section du tube, V = viscosité du fluide, L = longueur du tube)

La variabilité du débit de perfusion, notamment en gravité, est ainsi soumise a de nombreux facteurs
extrinséques qui influencent le débit de perfusion des médicaments :

- les changements de pression a l'intérieur du contenant qui se vide progressivement et influence la
différence de pression

- la viscosité de la solution médicamenteuse qui dépend de son osmolarité et de sa température.

- la résistance intrinséque a I'écoulement du montage dépend du diamétre et de la longueur de la
tubulure, et des dispositifs en aval (diameétre interne et longueur de la ou des lumiéres de I'accés
vasculaire). Les dispositifs qui constituent un point de ralentissement important nécessitent une
surveillance accrue des débits du montage : filtres en ligne, valves bidirectionnelles.

- la différence de hauteur entre article de conditionnement (voire le niveau de solution restant a
perfuser dans ce contenant) et cathéter du patient variant lors des changements de position du patient

hospitalisé ou a domicile (cas des diffuseurs portables).

Pour déterminer le débit de perfusion d’'un médicament, 2 éléments sont a prendre en
compte et doivent faire partie de la prescription médicale, le volume a perfuser aprés
préparation et la concentration du médicament préparé. En pratique, la prescription médicale
devrait préciser le débit d’administration. C’est le cas des molécules a index thérapeutique
étroit dont la protocolisation est requise avec un « objectif » cible (concentration plasmatique
du médicament, TCA, glycémie, ...).

En l'absence de protocoles, les IDE sont donc régulierement seul(e)s juges du choix du
mode d’administration et du bon débit, de conversions mathématiques entre une prescription
théorique et le réglage du débit, du choix entre débit volumique (volume/temps) et débit
massique (quantité/temps) ou de la conversion en gouttes par minutes. Une erreur de calcul
de débit ou une erreur de réglage de débit peut aboutir & des événements indésirables
médicamenteux graves et perturber l'efficacité thérapeutique de la molécule. Lorsque le
montage de perfusion se complexifie, se surajoutent également des phénomeénes

intrinséques sur la dynamique des flux notamment entre les systémes actifs de perfusion et
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ceux fonctionnant par gravité entrainant une compétition entre différents débits (perfusions

complexes).

perfusion dit « complexe »

{ Figure n°14 : montage de
{ (Doran International®)
l

Le mode d’administration par gravité reste le plus répandu et est adapté a de nombreux
médicaments, notamment pour des perfusions rapides ou intermittentes (hydratation,
antibiotiques, etc). Le soignant utilisera alors un perfuseur dit « par gravité » ou perfuseur
simple, dont la précision varie de 15 a 30% autour du débit théorique fixé (norme NF EN ISO
8536-4). Pour un perfuseur par gravité, 20 gouttes correspondent a 1 ml. Le perfuseur dit
« de précision » est plutdt utilisé en pédiatrie ou dans les cas ou une plus grande preécision
de réglage est attendue (mannitol, restriction hydrique), 60 gouttes correspondent a 1 ml.
Cette information permet de transformer un débit d’administration « millilitre par minute » en
« gouttes par minute ». Des outils de poche de type réglette avec tableaux de conversion
sont une aide pour les soignants.

En revanche, le mode d’administration par gravité est a proscrire pour les molécules a marge
thérapeutique étroite (catécholamines, morphiniques, héparine, insuline, anticancéreux,
chlorure de potassium aminosides, vancomycine, immunosuppresseurs, etc.) et a éviter
dans la mesure du possible pour les solutés a viscosité importante : émulsions lipidiques,
solutés de nutrition parentérale, solutions glucosées = 10%, mannitol 20% et en cas
d’'urgence, les solutés de remplissage vasculaire, hydroxyéthylamidons, sang et dérivés

sanguins, etc..

& Pour aller plus loin : exemple de conversion de débit en gravité

Pour une perfusion courte d’'un antibiotique reconstitué dans une poche de 100 ml a administrer en 1
heure soit 60 minutes :

100 ml divisé par 60 minutes = 1,66 ml/minutes

soit 1,66 ml x 20 gouttes = 33 gouttes par minute environ

NB : uniquement valable pour les solutions aqueuses
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Le nécessaire a perfusion simple : description ......ccooovviiiiiiiiiiininnn.

Composants du necessaire a perfusion, cliquer pour plus d'informations.

Doran bnternationale

Buivant |1

........................ I Précédent

Figure n°15 : Description d’un perfuseur simple (extrait CD Rom d’autoformation « Pour un bon
usage du nécessaire a perfusion » 2001, Cabelguenne®)

En perfusion par gravité, un contréle du débit de perfusion est indispensable 15 min aprés le
branchement de la perfusion par gravité, en comptant les gouttes dans la chambre compte-
gouttes du fait du phénoméne de fluage de la tubulure qui génére des perturbations. En
'absence de réajustement du débit toutes les 4 heures, le débit diminue (baisse du niveau
de liquide dans le contenant). Si le patient se mobilise (fauteuil ou déambulation) ou que la
hauteur entre contenant et abord veineux est modifiée, le débit est également a réajuster.
Considérant ces contraintes, peu prises en compte en pratique, la perfusion par gravité est
parfois réputée comme manquant de fiabilité.

De ce fait, des accessoires de perfusion ont été commercialisés pour « améliorer » la
précision du débit. Il s’agit notamment des régulateurs de débit rotatif. Ce régulateur de débit
dit « de précision » (a ne pas confondre avec la molette du perfuseur) ne doit pas étre
considéré comme une sécurité qui améliore la précision de réglage de débit par gravité si les
bonnes pratiques d’utilisation ne sont pas respectées. Sa simplicité de manipulation avec un
réglage du débit fondé sur une graduation rend son utilisation attractive et rapide, mais son
utilisation ne léve pas les contre-indications de la gravité. |l est calibré pour un équivalent

NaCl 0,9% (absence de norme de référence) et contre-indiqué avec les solutions
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visqueuses. S’il permet une meilleure précision lors du réglage et une meilleure fiabilité dans
la durée, il N’apporte pas de gain de précision au-dela de la précision de la gravité (15-30%)
par rapport a un perfuseur standard bien utilisé. Sa mise en place ne remplace pas un
comptage de gouttes correct et une vérification réguliére du débit de perfusion par les

soignants.

Figure n°16 : exemple de de
régulateur de débit dit « rotatif »
(Asept In Med®)

Lorsque le choix d’'une perfusion a débit continu contrélé sans source d’énergie est justifié et
pertinent, le soignant peut recourir a un diffuseur portable non programmable dit « infuseur ».
Ce dispositif entraine la délivrance a débit contrblé prédéterminé, avec une précision
d’environ 15 % selon la norme NF EN ISO 28620. Il est particulierement intéressant a utiliser
lors des administrations médicamenteuses en ambulatoire notamment pour les personnes

hospitalisées en cas de retour a domicile (chimiothérapie, antibiothérapie, etc...).

Figure n°17 : exemple de diffuseur
portable (Ace Medical®)

Lorsque le choix d’'une perfusion a débit contrdlé avec source d’énergie est justifié et
pertinent pour un important volume d’administration (supérieur a 50ml), le soignant utilise
une pompe a perfusion ou pompe volumétrique. Il s’agit d’'un équipement biomédical soumis
a des programmes d’entretien et de maintenance sous la responsabilité des ingénieurs
biomédicaux de I'établissement. Pour les pompes a perfusion dites « fixes », la précision du
débit d’administration est de 5%, selon la norme NF S 90-250. Il existe pour l'usage
ambulatoire des pompes de déambulations, moins encombrantes, dont la précision est fixée
a 6%.

87



Z Figure n°18 : exemple de
pompe a perfusion
(Fresenius Kabi®)

Un grand nombre de modéles de pompes a perfusion existe sur le marché, avec des risques
d’erreur de programmation d’'un modéle a lautre notamment quand plusieurs modéles
coexistent au sein d’'un méme service. L’'IDE doit parfois saisir un nombre de décimales
différent d’'une marque a l'autre pour programmer le débit, avec un risque de iatrogénie
médicamenteuse pour le patient en cas d’erreur de programmation. L’uniformisation du parc
de pompes sur un méme établissement est donc souhaitable, mais expose a d’autres
problématiques. Les perfuseurs compatibles avec ces pompes (perfuseur/tubulure pour
pompe ou autre accessoires) sont trés majoritairement captifs de la marque de la pompe, ce
qui entraine une dépendance d’approvisionnement et souvent le monopole du fournisseur de
la pompe au consommable quand cette derniére est acquise par I'établissement. Cette
problématique est accrue avec les ruptures d’approvisionnement de la part des fournisseurs.
Plusieurs modéles de tubulures captives sont également nécessaires dans un établissement
pour répondre aux différents besoins d’administration (présence d’un filtre, type de filtre,

opacité, transfusion...).

Lorsque le choix d’'une perfusion a débit contrdlé avec source d’énergie est justifié et
pertinent pour un faible volume d’administration (inférieur a 50ml), le soignant utilise un PSE.
Il s’agit d’'un équipement biomédical soumis a des programmes d’entretien et de
maintenance sous la responsabilité des ingénieurs biomédicaux de I'établissement. Son
systéme de contrOle de débit est le plus précis disponible puisqu’il est de 3% (NF S 90-251).
La fiabilitt commence a des débits faibles (1 a 2 ml/heure selon les fournisseurs). Ce mode
d’administration est réservé aux molécules a marge thérapeutique étroite en solution plutét
concentrée. Le consommable n’est pas captif des modéles / marques de PSE mais la

compatibilité des seringues doit étre vérifiée et validée par le fournisseur du PSE.

Figure n°19 : exemple de de
pousse-seringues électrique
(Fresenius Kabi®)
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Dans certains cas, les soignants peuvent étre amenés a proposer au patient une pompe
ambulatoire ou portable. Le réservoir du médicament peut étre intégré a la pompe sous
forme de cassettes captives. Ces systémes sont souvent utilisés pour la perfusion a
domicile, pour Il'administration d’analgésique, la nutrition parentérale, certaines
chimiothérapies, certains antibiotiques, etc...

La pompe pour l'analgésie contrblée par le patient, également appelée « pompe PCA »
(patient controlled analgesia) est souvent utilisée en ambulatoire mais également en milieu
hospitalier. Elle a la particularité de permettre au patient de déclencher des bolus a I'aide
d’une télécommande, en plus d’'une programmation d’'un débit de base, continu ou discontinu
auquel le patient n'a pas accés en termes de réglage. Cet équipement biomédical est
particulierement apprécié pour les traitements antalgiques morphiniques avec auto-contréle

du bolus en cas de pic douloureux.

Figure n°20 : exemple de
pompe type PCA
(Cabelguenne®)

5.1.5 Volume résiduel et espace commun

(3,7,9,18,19]
A la réalisation du montage de perfusion, I'anticipation quant au choix de I'emplacement de

'accés de chacun des médicaments est primordial pour en assurer l'efficacité et la sécurité
d’administration. La sécurisation des perfusions et notamment la maitrise du risque
médicamenteux passent par I’harmonisation des montages d’'un patient a l'autre a besoin
thérapeutique équivalent. Le choix d’administration de médicaments au moyen de pousse-
seringues électriques ou de pompes a perfusion nécessite d’étre particulierement vigilant
quant au temps nécessaire pour obtenir I'équilibre du débit massique d’un médicament

perfusé, sur une ligne commune a d’autres médicaments ou non.
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& Pour aller plus loin : notions de volume résiduel ou volume mort

Le volume résiduel augmente avec la longueur et le rayon de la tubulure : Vr = m*r2*L (volume
résiduel = 11 x rayon interne tubulure®x longueur de la tubulure).
L'utilisation de tubulures de gros diameétre diminue la résistance a I'écoulement de la perfusion mais
cela augmente le volume résiduel. L'utilisation de longs prolongateurs peut augmenter le confort d’'un
patient mobile ou mobilisable car cela limite le risque de traction sur la tubulure et d’arrachement de la
perfusion mais cela augmente a la fois le volume résiduel et la résistance a I'écoulement dans le
montage de perfusion. C’est pourquoi des prolongateurs a 1mm de diamétre sont préconisés pour
l'usage d’'un pousse-seringue électrique (PSE) et que les montages de perfusion ne devraient pas
excéder 2 metres de longueur pour véhiculer le médicament jusqu’a la voie d’abord du patient.
Cependant, des exceptions sont possibles et a discuter avec les équipes médicales et soignantes,
notamment dans les services d’hématologie, de soins critiques ou intensifs ou au bloc opératoire.
En conséquence, la durée d’atteinte de la voie d’abord du patient (ou délai d’administration) par le

médicament correspond au T =Vr/Qperf (temps = volume résiduel/ débit de perfusion) :

Modéle de Volume Débit de perfusion Délai nécessaire au médicament
tubulure/prolongateur résiduel paramétré pour parvenir au patient
L50cm — 1mm de diamétre 0,39mL 2mL/h vs 120mL/h 11min 42sec vs 11sec
L400cm — 1mm de diamétre 3,14mL 2mL/h vs 120mL/h 1h 34min vs 1min 34sec
L150cm — 3mm de diamétre 10,6mL 2mL/h vs 120mL/h 5h 18min vs 5min 17 sec

Il n'est pas recommandé d'utiliser un débit de perfusion a moins de 2 ml/h du fait des limites
de précision intrinséques au systeme de perfusion. Une dilution du médicament et/ou la co-
administration d’'un vecteur sur la ligne de perfusion permettra d’assurer un débit de
perfusion compatible avec la précision des pousse-seringues électriques actuellement
commercialisés. |l est capital de réduire le volume de I'espace commun pour optimiser le
débit et d’administrer les médicaments a index thérapeutique étroit ou dont la réponse rapide
est souhaitée au plus prés de l'abord vasculaire pour prévenir le risque médicamenteux

(bolus non prévu ou inefficacité).

& Pour aller plus loin : calculer le délai d’administration sur un montage de perfusion

Le temps pour atteindre la cible d’administration du médicament aprés initiation de la perfusion ou
modification de la perfusion est proportionnel au volume de I'espace mort et inversement proportionnel
a la somme des débits d’administration du médicament et du vecteur.

T = Vr*Qm+Qp (temps entre la modification de vitesse du médicament et 'administration a débit
stabilisé effective au patient = volume résiduel x débit du médicament + débit de perfusion).

A noter pour les systémes actifs, notamment lors de la mise en route du PSE, la prise en compte dans
le calcul du délai d’administration du temps d’atteinte du débit réglé. Ce phénomeéne dit « de
compliance » correspond au temps de mise en pression de I'ensemble du systéme pompe — seringue

— tubulure qui implique un délai supplémentaire pour atteindre le débit réglé.
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Ces éléments sont des points d’attention pour les médicaments a délai d’action rapide, durée
d’action courte et/ou a faible index thérapeutique (notamment les catécholamines, inotropes,
insuline, morphiniques, hypnotiques, anesthésiques, curares d’action rapide, chlorure de
potassium concentré, etc.). Le risque d’'un délai prolongé avant 'administration au patient
persiste en cours de thérapie lors des temps morts comme lors d’interruptions puis reprises
des débits de vecteurs ou de médicaments co-administrés sur la méme voie de perfusion, il
se produit des variations intempestives du débit massique des médicaments qui sont
proportionnelles au volume de I'espace commun.

Les volumes résiduels importants peuvent aussi étre sources de diminution de la dose
administrée du médicament et d’incompatibilités physico-chimiques en I'absence de ringage
d’un espace mort aprés la fin de la perfusion (le volume résiduel opérant comme un réservoir

de médicament).

5.1.6 Rincage des lignes de perfusion

[1,6,20]
Pour mémoire (cf chapitre 4), en raison des risques d’obstruction du cathéter veineux par

des dépbts de débris organiques (issus des produits sanguins) ou solides liés aux
incompatibilités physico-chimiques entre médicaments en contact dans I'espace commun, il
est nécessaire de procéder a des ringages pulsés du cathéter sur le raccord proximal. Il faut
également procéder a de fréquents ringages de la ligne de perfusion par principe aprés
chaque solution médicamenteuse administrée et tout particulierement quand il s’agit de
solutés a forte viscosité ou contenant des débris organiques.

Concernant les éléments du montage de perfusion, on parlera de ringage des lignes avec un
solvant isotonique compatible. Aprés clampage de la tubulure, le solvant destiné au ringage
est en adéquation avec la solution médicamenteuse précédemment administrée mais
uniquement dans les situations sans risque d’exposition aux cytotoxiques pour le personnel
soignant. Ce volume de ringage doit étre comptabilisé dans les apports hydriques journaliers.
Ce ringage est d’autant plus justifié dans les situations ou le volume de perfusion est faible
(inférieur a 100ml) ou si la dose non administrée en I'absence de ringage a un fort impact sur
I'efficacité de la thérapeutique (ex : antibiotiques ou cytotoxiques). Pour les médicaments a
index thérapeutique étroit administrés a I'aide d’'un PSE, ce ringage est mis en ceuvre a débit
continu, identique a celui programmé précédemment pour prévenir le risque de bolus

médicamenteux non prévu.
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5.1.7 Rythme de changement des DM du montage de perfusion

(1,20]
Concernant le rythme de changement de ce raccord proximal, il peut étre maintenu en place

durant maximum 7 jours (systeme clos) pour minimiser le risque d'embolie gazeuse et
infectieux lors des connexions/déconnexions. |l faut cependant bien vérifier la durée
d'utilisation maximale des DM concernés (variable selon les fournisseurs), la compatibilité
avec les lipides (lipidorésistance du polycarbonate constitutif des DM notamment les robinets

3 voies) ainsi que les protocoles en vigueur dans la structure de soins (unité d’hygiéne).

Les éléments encadrés en orange sur le schéma du montage de perfusion (cf figure n°15)
correspondent aux DM directement connectés au cathéter (dits « raccord proximal ») dont le
rythme de changement peut étre hebdomadaire (sous réserve d'utiliser un pansement
transparent ou fenétré permettant la surveillance du site d'émergence cutanée du cathéter).
Pour les autres DM du cadre violet (prolongateur de la seringue d’'un PSE, perfuseur pour
pompe volumétrique ou perfuseur par gravité par exemple), la durée d’utilisation peut varier
de 24h a 7 jours.

A noter qu'il est nécessaire de remplacer au maximum toutes les 24 heures ou aprés chaque
administration les DM de transfusion pour les produits sanguins labiles, ou de perfusion des
émulsions lipidiques (nutrition parentérale et médicaments contenant des lipides parmi leurs

excipients type propofol).

VvvC

ROBINET 3VOIES

VVP

. VALVE BIDIRECTIONNELLE “ ‘ 1 1 -

Figure n°21 : illustration de 2 montages de perfusion avec indication des rythmes
de changement des DM d’'un montage de perfusion (cadre orange 7 jours, cadre
violet 24h a 7 jours) (Germon®)
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5.1.8 Filtration lors des perfusions

(1,6]
Certaines molécules destinées a l'administration parentérale peuvent nécessiter d’étre

filtrées soit a I'étape de la préparation, soit pendant I'administration. Les DM de filtration

seront différents selon I'étape concernée.

& Pour aller plus loin : distinguer les filtres de préparation de ceux de perfusion

Lors de la préparation, la filtration peut étre utile pour éliminer des particules qui seraient générées et
présentes dans la solution injectable : débris de septum lors du passage de l'aiguille, petits morceaux
de verre, cristaux de médicament dans une solution trés concentrée, etc. Pour cette étape, seuls des
filtres en forme de « toupie », filires « rond », filires pour seringue, ou des aiguilles munies de filtire
dans leur embase seront utilisés.

Les filtres ronds toupies sont contre indiqués en perfusion.

Figure n°22 : filtre pour
seringues (BAXTER®)

Figure n°23 : filtre en ligne
(VYGON®)

La plupart des thérapeutiques ne nécessite pas de filtration spécifique en cours de perfusion.
Cependant, une filtration anti particulaire a lieu au décours des perfusions grace au filtre
membrane situé a la base de la chambre compte-gouttes des perfuseurs par gravité d’une
porosité proche de 15um. Sur un transfuseur, la porosité du filtre est d'environ 200 um afin
de ne pas léser la membrane des globules rouges et la surface de filtration est bien plus

élevée. Il permet de retenir les agrégats et micro-caillots.

Selon le type de filtre (porosité, membrane), ils permettent de capter l'air, les bactéries, les
endotoxines et/ou les particules solides issues d’incompatibilités physico-chimiques. Dans ce
cas, c’est un filtre dit « en ligne », « terminal » ou « plat » qui est utilisé (cf figure n°23). Il est
muni d’évents permettant I'évacuation des bulles d’air pouvant étre générées lors de la
purge. Le filtre plat sera toujours positionné en aval du systéeme de réglage du débit. Il est
nécessaire d’en assurer la purge avec le solvant véhiculant le médicament avant d’amorcer
la perfusion. Méme si le volume mort du filtre en ligne est en général faible, il doit étre pris en
compte en particulier pour ceux équipés de tubulures prémontées. Par ailleurs, associée a la
porosité de la membrane, la surface filtrante du filire a une incidence directe sur le débit de

perfusion. Plus elle est réduite, plus le débit sera faible. La résistance a la pression de la
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membrane est a prendre en compte selon le mode de perfusion utilisé : si gravité, une
résistance a 1 bar est suffisante, pour toute perfusion par pompe ou PSE, il convient de

privilégier les filtres dont la résistance est = 3 bars.

La recommandation d’une filtration supplémentaire spécifique sera systématiquement
indiquée dans le RCP du médicament (exemple des anticorps monoclonaux). Un filtre avec
une porosité de 0,22 um sera considéré comme stérilisant, en plus d’étre anti-particulaire. Ce
dernier ne convient cependant pas pour les émulsions, le sang et ses dérivés. Les filtres de
porosité de 0,45um, 1,2um et 5 ym sont uniquement anti-particulaires. Le filtre a 1,2 ym
permet la filtration des émulsions lipidiques (nutrition parentérale, propofol) car il retient les

particules sans retenir les globules des émulsions lipidiques.

5.1.9 La photoprotection

[21,22]
La photoprotection répond a la norme ISO 8536-15. Il est habituellement nécessaire que la

photoprotection permettent 'absorption du spectre UV jusqu’a une longueur d’onde de 500-
520 nm. Les DM de perfusion (perfuseurs, prolongateurs ou seringues) permettant la
photoprotection sont, pour la plupart, visuellement teintés/ambrés de couleur marron,
orange, blanc ou jaune ce qui diminue trés nettement la visibilité en cas de présence de
bulles d’air ou d’agrégats (cf figure n°24). L’obligation de photoprotection est généralement
mentionnée dans le RCP pour la conservation du médicament pendant le stockage, mais
trés peu d’entre eux nécessitent une réelle photoprotection durant 'administration (cf partie
« modalités d’administration » du RCP) et il existe beaucoup d’éléments inconnus et de
divergences sur les pratiques de photoprotection. Lorsqu’'un principe actif est dit
photosensible, cela signifie qu’il est soumis a des mécanismes de photodégradation,
pouvant aboutir a8 une perte de stabilité dans la solution de perfusion et a des phénoménes
de toxicité, de perte d'efficacité ou de modification de leur aspect. Lorsque cette
photodégradation évolue rapidement, il devient nécessaire de protéger la solution de la

lumiére UV durant le temps de perfusion.

& Pour aller plus loin : les modalités de photoprotection

Parmi les mesures de photoprotection sur le contenant du médicament (poche souple, semi-rigide ou
flacon), le papier d’aluminium sera trés avantageusement remplacé par une sur-poche opaque,
médicalement propre. Attention au bon étiquetage sur la poche et la surpoche, car ces derniéres sont
totalement occlusives.

Outre la photoprotection du contenant et du premier DM dans lequel circule le médicament, il faut
garder a l'esprit qu'un médicament photosensible traverse également un montage de perfusion

transparent dit « espace commun » jusqu’a la voie d’abord patient. Si le volume mort et le temps de
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perfusion est faible, cette exposition peut étre considérée comme négligeable. Il peut étre utile de
protéger temporairement les éléments du montage standard avec un champ ou de positionner la
perfusion du médicament photosensible au plus pres de I'abord patient.

Il faudra également tenir compte de la durée de la perfusion pour la pertinence d’'une photoprotection.

= Figure n°24 : perfuseur par gravité
\ opaque (Cabelguenne®)
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5.2 Descriptions techniques des différents types de DM de perfusion
[5-9,11-13,16,22,23]

PERFUSEUR PAR GRAVITE
Appelé aussi « perfuseur simple » ou « nécessaire a perfusion »

INDICATIONS Administration par voie parentérale et par gravité de médicaments injectables d’'un volume supérieur a 50ml a index thérapeutique
large conditionnés en poches souples, semi rigides ou en flacons
CARACTERISTIQUES | Norme NF EN I1SO 8536-4
TEC‘HNIQUES Eléments composant le perfuseur par gravité :

& /

{

\y
'y -

1/ Perforateur (ou percuteur ou trocart) : ABS en général, polyacétal, polystyréne, polyacrylonitrile, pour connexion du perfuseur. Il
est bi-canal en cas de prise d’air.

2/ Chambre compte-gouttes ou pieége a bulles : cylindre transparent de polystyréne équipé ou non d'une prise d’air (acrylique)
composée d'une membrane hydrophobe antimicrobienne. Son volume mort est habituellement de 10 a 15 ml. Le stylet destiné au
calibrage des gouttes est étalonné pour 20 gouttes =1 ml.

3/ Filtre chambre compte-gouttes : polyamide d'une porosité de 15um, a visée anti-particulaire.

4/ Tubulure : PVC sans DEHP usuellement, diamétre interne normé : 3mm; longueur: au moins 1,5m. Plastifiants : usuellement
utilisés avec le PVC TOTM/DEHT.

5/ Molette ou régulateur de débit : dispositif de réglage du débit sur la tubulure en PVC ABS (corps) et PE (molette). Ne pas
confondre avec le « régulateur de débit de précision ».

6/ Connexion Luer normée : en ABS, habituellement luer lock méle, avec un capuchon protecteur de stérilité composé d'un filtre
hydrophobe permettant la réalisation de la purge (auto-purge). Peut-étre a bague mobile ou fixe.

Variantes disponibles :

- Perfuseur sans prise d’air uniguement adapté aux contenants déformables (type poche souple ou semi-rigide).

- Perfuseur avec un robinet trois voies.

- Perfuseur avec site d’injection a aiguille en Y : il s’agit d’un site accessible pour I'IVD a I'aiguille. Ce type de perfuseur doit étre
supprimé et remplacé par le perfuseur a robinet 3 voies ou un site d’injection a valve.

- Perfuseur pour administration de produits photosensibles : opaques ou translucides arrétant les UV (ajouts d’opacifiants).

- Dispositif d’arrét automatique de perfusion : le filtre de la chambre compte-gouttes dispose aussi d'une membrane hydrophile pour
retenir les bulles d'air et la solution en fond de chambre compte-gouttes en fin de perfusion.

- Perfuseur de précision ou « maitrisette » : utilisé plus particulierement en pédiatrie et en gériatrie car il permet le contréle du
volume de médicament administré par la présence d’une grande chambre graduée ou burette, d'environ 150 a 200 ml selon les
modeles, positionnée en amont de la chambre compte-gouttes. Cette burette est reliée au perforateur par une courte tubulure a
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clamp. La burette est remplie par le soignant avec un volume choisi de médicament a administrer. Le stylet pour le calibrage des
gouttes est étalonné pour 60 gouttes =1 ml.
- Perfuseur sans PVC en PUR ou PP : dans les situations ol le PVC n’est pas compatible avec certains médicaments.

AVANTAGES Pas de source d’énergie
Economique
Maitrise du débit avec une précision de 15 a 30%
Adapté a la plupart des administrations médicamenteuses non visqueuses, a marge thérapeutique large
LIMITES et - Contre indiqué pour la perfusion de produit visqueux (pas de précision dans le réglage du débit), dans la transfusion de produits
CONTRE- sanguins labiles et les médicaments d'immunothérapie a base de cellules (ex : lymphocytes T modifiés génétiquement afin d'étre
INDICATIONS dotés d'un récepteur antigénique chimérique (Chimeric Antigen Receptor CAR-T cells)) car porosité du filtre 15um non adaptée =>
utiliser un transfuseur.
-Utilisation non adaptée sur une pompe a perfusion.
-Incompatible avec les injections hautes pressions sauf mentions explicites.
Pour maitriser le débit : le comptage de gouttes est indispensable, avec une surveillance attentive et réguliere du débit tout au long
de la perfusion.
POUR ALLER PLUS | Mise en place :
LOIN Pour une poche souple, trocarder le perfuseur par un mouvement de rotation jusqu'a la garde du perforateur.

Pour les flacons semi-rigides, trocarder SANS mouvement de rotation.

Lors de la préparation médicamenteuse, au moment de la percussion d’une poche souple/semi-rigide ou d’un flacon verre, il
convient de toujours ouvrir la molette ou le limitateur de débit et de fermer la prise d’air afin de préserver I'intégrité du filtre qui
risquerait d’étre mouillé/noyé et qui accélérerait la vitesse d’écoulement (filtre anti-microbien hydrophobe).

Il est indispensable pour les poches souples et préférables pour les poches semi rigides de fermer la prise d’air du perfuseur :
maintien du systeme clos. Cet élément de sécurisation est a rappeler aux utilisateurs.

Réglage du débit et comptage de gouttes :

La précision de ce mode d’administration est de 15% a 30% de variation autour du débit théorique fixé (norme NF EN I1SO 8536-4).
Pour régler le débit, I'utilisateur utilise un clamp a roulette ou molette qui permet d'ajuster le débit entre zéro et la valeur maximale,
sur un principe d'écrasement progressif de la tubulure d’un perfuseur. Il est conseillé de déplacer la molette le long de la tubulure
avant le réglage pour éviter la mémoire de forme. Pour le réglage des faibles débits, il est conseillé de fermer la molette et de 'ouvrir
progressivement plutét que I'inverse. L'utilisateur doit compter les gouttes dans la chambre compte-gouttes du perfuseur (marqueur
visuel au niveau de la chambre). Il est vivement recommandé de réaliser le comptage de gouttes a la mise en place, 15 minutes apres
le début de la perfusion, et régulierement tout au long de la perfusion, idéalement toutes les 4h.

Il existe un phénomeéne de fluage du matériau plastique de la tubulure correspondant a la déformation réversible de la tubulure sous
I'effet de la contrainte constante de la molette
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TRANSFUSEUR PAR GRAVITE

INDICATIONS Administration par gravité de produits sanguins labiles et de médicaments contenant des éléments figurés du sang.
CARACTERISTIQUES Norme ISO 1135-4:2015
TECHNIQUES Eléments composant le transfuseur par gravité : cf perfuseur par gravité

Sauf filtre de la chambre compte-gouttes : polyamide d'une porosité de 40/80 ou 200 um a visée anti-particulaire.

Variantes disponibles :
- transfuseur avec burette / réservoir de précision : pour contrdle du volume d'administration

AVANTAGES

Cf perfuseur par gravité
Filtre de porosité adéquate pour les éléments figurés du sang dans la chambre compte-gouttes

LIMITES et CONTRE-

Prendre en compte le volume mort qui peut étre important

INDICATIONS
POUR ALLER PLUS En cas de risque de présence de micro agrégats, préférer I'utilisation de filtres a sang de 80/40 microns pour les éliminer.
LOIN En service de soins, lors de la transfusion de concentrés de globules rouges, il est pertinent de diluer cette derniére avec par

exemple une solution de 0,9 % NaCl pour obtenir un débit suffisant.
Le modele de transfuseur par gravité choisi doit étre compatible avec la transfusion de poche sous pression (jusqu’a 300 mmHg)
et doit étre limité aux situations de moindre criticité (transfusion de 3/4 poches maximum).

Lors de la prise en charge d’une hémorragie massive, la transfusion par gravité n’est pas suffisante pour obtenir des débits
adéquats. Des équipements spécifiques d’accélération sont nécessaires tels que : le manchon de pression (a mettre en place sur la
poche a sang) voire I'accélérateur-réchauffeur (équipement biomédical) qui raccourcit le délai d’administration, est plus sdr car il
permet le réchauffement (prévention hypothermie du patient), la détection/purge des bulles d’air (prévention embolie gazeuse)
et une meilleure précision du réglage du débit.
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ROBINET TROIS VOIES

INDICATIONS

Ajout d’un acces médicamenteux sur la ligne de perfusion permettant le branchement d’une ligne de perfusion
supplémentaire

CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

-
o

Norme NF EN ISO 8536-10

Constitué de deux parties :

Le corps est souvent en polycarbonate, muni toujours de deux entrées femelles et d'une entrée male, luer lock.

La clé est I'élément qui se tourne et permet I'ouverture ou la fermeture compléte d'une ou des trois voies du robinet.

Les robinets trois voies sont rarement seuls, souvent proposés prémontés/précollés sur un prolongateur ou une tubulure
de dimension variable. Exemple : prolongateur a robinet trois voies ; perfuseurs robinets trois voies, rampes

AVANTAGES

Création d'un site pour injection urgente si besoin, multiplication des accés médicamenteux
Simple d’utilisation, il permet les connexions et déconnexions en systémes clos sans ralentissement de flux sur le montage
(comparativement a une valve)

LIMITES et CONTRE-
INDICATIONS

Volume résiduel

Vigilance sur la position de la clé pour |'ouverture/fermeture des accés

Point de faiblesse du montage car risque de déconnexion

Les points d'entrée d'un robinet non utilisés doivent impérativement étre obturés avec des bouchons qu'il est nécessaire de
changer a chaque déconnexion

POUR ALLER PLUS LOIN

Ne pas assembler plusieurs robinets individuels entre eux -> remplacer par une rampe de taille adéquate voire un dispositif
de perfusion multiacces

Selon l'usage, il faut vérifier la durée d’utilisation, la lipido-résistance et la résistance a la pression, qui sont inégales d’un
fournisseur a I'autre.

La protection d'un robinet 3 voies a I'aide d'une coque peut étre pertinente quand le robinet se situe dans le lit du patient
avec un risque de souillure ou en cas de risque de lésion cutanée. Dans ce cas, les protections sans mousse et transparentes
doivent étre privilégiées.

Il existe des robinets dits « 1 voie » correspondant a un raccord luer lock male femelle équipé d’une clef qui ne permet que
de fermer ou d’ouvrir le flux. Dans la plupart des situations, il sera avantageusement remplacé par un robinet trois voies
classique pour une perfusion conventionnelle qui offre un acces médicamenteux supplémentaire.
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RAMPES OU DISPOSITIFS MULTIACCES

INDICATIONS

Permet le branchement simultané de plusieurs thérapeutiques

CARACTERISTIQUES TECHNIdU ES

Norme NF EN ISO 8536-10

-Assemblage fixe, sur un cadre rigide, de plusieurs robinets en série, allant de 2 a 5 voire 6 robinets trois voies

- Rampe de 2 et 3 robinets adaptée aux unités de soins conventionnelles

- Rampe de 4 a 6 robinets justifiée en unités de soins intensifs ou critiques

-Dispositifs multiacceés intégrant plusieurs robinets 3 voies +/- valves antireflux +/-optimisation du volume résiduel de

~ e , S 3 2 20N la tubulure +/-
= ‘ Les robinets peuvent porter sur leur clé ou sur une pastille le code couleur de la Société Francaise d'Anesthésie
“{ ) -~ Réanimation (SFAR) qui sont des guides de positionnement des thérapies sur les robinets, en particulier en cas de
\ j/ _ j‘i\;j perfusions complexes.
Variantes disponibles :
- avec ou sans prolongateurs prémontés (tubulure de diameétre interne 2,5 ou 3mm)
- avec ou sans support de fixation, usage unique en satellite ou prémonté a la rampe. Il peut étre réutilisable donc plus
économique et écologique mais nécessite une organisation dans les unités de soins pour ne pas les jeter et les
désinfecter régulierement.
- robinets 3 voies +/- valves bidirectionnelles ou anti-retours
- DM de perfusion multivoies et multiacces : cloisonnement de plusieurs tubes (« voies ») dans un plus gros tube pour
éviter la mise en contact de principes actifs incompatibles dans un espace commun de gros volume (en longueur et en
diametre)
AVANTAGES -Structure rigide, pas de risque de déconnexion entre les robinets.

-Nombre de robinets par rampe variable et qui s’adapte a la complexité d’un traitement intraveineux (2 a 6 robinets
par rampe)

-Sécurisation des perfusions possible par valves antiretour et choix des diametres internes et longueurs notamment au
niveau de I'espace commun dans les dispositifs de perfusion « multiacces »

LIMITES et CONTRE-INDICATIONS

Encombrement, risque d'erreur de branchement sur le montage par multiplication des acces.
Volumes morts en I'absence d’optimisation

POUR ALLER PLUS LOIN

Les rampes doivent étre accrochées au pied a perfusion, en dehors du lit (pas de protection supplémentaire).

Tout acces non utilisé doit impérativement étre obturé (embout luer femelle).

Du fait du volume commun créé dans le montage par une rampe et son prolongateur relié au cathéter :
incompatibilités physico-chimiques et de débit sont potentielles et a maitriser

les
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PROLONGATEUR/RACCORD DE PERFUSION ou PROLONGATEUR A ROBINET 3 VOIES/RACCORD PROXIMAL

INDICATIONS Permettent de rallonger la ligne de perfusion pour relier des éléments distants du patient a son cathéter ou raccorder le
cathéter au reste du montage pour le prolongateur a robinets 3 voies.

CARACTERISTIQUES Tubulures droites simple munies a chaque extrémité d'un embout Luer +/- verrouillable

TECHNIQUES Longueur : trés variable, de 5 cm a 5 m, selon I'environnement et la configuration du montage.

- Courte : 40-50-75 cm

- Moyenne : 100-150 cm

- Longue : 150-180 cm

- Trés longue : >400 cm (patients greffés en hématologie)

Diamétre interne (DI) :

- DI 2,5 ou 3 mm pour perfusion classique

- DI'1 mm pour les administrations au pousse seringue-électrique

Extrémités :

Pour I'administration de médicament, et dans la majorité des cas : luer lock femelle (amont) / male (aval).

Il existe des prolongateurs male-male ou femelle-femelle d’usage beaucoup plus anecdotique pour les prises de mesures
hémodynamigques notamment.

Matériau :

- PVC (polyvinyl chlorure) : matériau souple, transparent et peu onéreux mais présentant des risques d'interactions
contenant/contenu (absorption / adsorption de principe actif ainsi que de relargage de plastifiant).

- PE (polyéthyléne) : rigide, plus inerte au regard des interactions contenant/contenu, +/- résistants a la pression d’injection.

- PU (polyuréthane) : trés souple, plus a risque de plicature et plus onéreux que le PVC, présente aussi des risques
d'interaction contenant/contenu avec certains principes actifs.

- Prolongateur bicouche ou coextrudé (PVC/PE le plus souvent) : permet de conserver un prolongateur plus souple qu'un PE
pur, transparent, peu onéreux et qui limite les risques d’interaction du fait de I'inertie du PE dans la couche interne

Variantes disponibles :

- prolongateur prémonté / pré-collé sur d’autres accessoires de perfusion : robinet, rampe, avec valve bidirectionnelle, etc...

- prolongateur multivoies : assemblage de 2 a 5 tubulures a la méme extrémité luer lock male d’aval, pour plusieurs accés
femelles.

- prolongateur opaque (médicaments photosensibles)

- prolongateur spiralé : en particulier sur de grandes longueurs, en pédiatrie, permet de s’adapter au mouvement du patient
et limiter I'encombrement, mais les phénomenes d’allongement-raccourcissement des tubulures spiralés induisent des
mouvements de fluides dans le montage jusqu’a I'acces vasculaire du patient, avec risque de reflux.
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- prolongateur/raccord résistant a la haute pression pour les injections hautes pressions en service de radiologie supportant
des pressions entre 400 et 1200 psi.
AVANTAGES Utiles et sécuritaires pour les montages complexes notamment si optimisation par diamétre et longueur du tube +/- valves
antireflux
Adaptation des modeles a I’état clinique du patient, aux besoins d’acces sur le montage et a I'’environnement de soins
LIMITES et  CONTRE- | Volumes morts a prendre en compte si diamétre et longueur des tubes non optimisés
INDICATIONS Connexions supplémentaires qui représentent des points de faiblesse du montage
Une multiplicité de références disponibles expose aux mésusages
POUR ALLER PLUS LOIN Fréquence de changement a définir en fonction des procédures validées avec équipe hygieéne et des caractéristiques
techniques annoncées par le fournisseur
Pour le raccord proximal, la longueur varie en fonction du type d’abord veineux : périphérique (10-15cm) et central (25-30cm)
du fait des complications potentielles sur le plan infectieux si cathéter veineux central.
Prolongateurs avec valves bidirectionnelle et/ou anti-retour prémontées en faveur d’un positionnement correct et donc du
bon usage des DM.
Les modeles de prolongateurs étant nombreux, un livret thérapeutique optimisé implique de faire des choix stratégiques et
rationnels en collaboration avec les équipes médicales et soignantes. Il n'est pas pertinent d'avoir des prolongateurs de
chaque longueur et les DI de 2,5mm et de 3mm sont assimilables.
REGULATEUR DE DEBIT
INDICATIONS Le régulateur ou limiteur de débit peut trouver sa place pour les perfusions par gravité de faibles débits du fait de sa précision et de

sa fiabilité dans le réglage du débit (a réserver pour les durées > 4h).
Il ne remplace pas les systemes actifs (pompe ou PSE).

CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

Norme NF EN ISO 8536-12

Systeme doté d’une lumiére interne rigide et calibrée, dont la rotation du tambour modifie la lumiére interne. Une partie fixe et
graduée en millilitre par heure, I'autre mobile avec un repere visuel, communément appelé le tambour (ABS). Un joint en élastomére
permet de garantir la rotation et son maintien en position. Il peut étre connecté au perfuseur par gravité via la tubulure présente en
amont et en aval du tambour (ou livré prémonté sur le perfuseur). Une échelle de graduation pour le choix d’un débit peut étre
proposée ou non sur le tambour.

Ne pas confondre avec le régulateur de débit ou clamps a roulette / molette de débit d’un perfuseur.

AVANTAGES Précision et fiabilité dans le réglage du débit
Simplicité de manipulation avec un réglage du débit fondé sur une graduation qui rend leur utilisation attractive et rapide
Moindre co(t au regard des tubulures captives des pompes a perfusion

LIMITES et | Pas de norme dans la précision du réglage du débit.
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CONTRE-
INDICATIONS

Nécessité d’un étalonnage avec décompte des gouttes pour le réglage du débit
Contre-indications :

- Médicaments a marge thérapeutique étroite incompatibles avec la précision de la gravité

- Solutions de viscosité trop importante pour permettre un bon contréle du débit de perfusion (émulsions lipidiques, solutés de
nutrition parentérale, solutions glucosées > 10% (G20%, G30%), mannitol 20%, solutés de remplissage vasculaire,
hydroxyéthylamidons, sang et dérivés sanguins.

Une surveillance réguliére des consommables de régulateur de débit est nécessaire dans un établissement, ainsi que la sensibilisation
des soignants aux modalités de perfusion par gravité.

POUR ALLER PLUS
LOIN

Un perfuseur équipé d’un régulateur de débit est soumis aux mémes facteurs de variation du débit (hauteur, viscosité du fluide
perfusé, etc.) qu’un perfuseur par gravité. De ce fait, comme pour un perfuseur simple, le débit doit étre vérifié lors du réglage initial
et systématiquement apres 15 minutes de perfusion (par comptage des gouttes), ainsi que régulierement pendant toute la durée de
la perfusion.

Le régulateur peut induire une fausse sécurité du fait des modalités de réglage => rappel bon usage + suivi des consommations du
fait du co(t relativement au perfuseur par gravité

DIFFUSEUR PORTABLE

INDICATIONS

Egalement appelé « Infuseur »

Dispositif qui est a la fois un article de conditionnement et un systeme d’administration a un débit contraint d’'un médicament sous
pression d’un manchon élastomérique.

Adapté a I'administration de médicaments par cures périodiques avec retour a domicile : antibiotiques (mucoviscidose, brulé...),
antiviraux , cytotoxiques voire hydratation par hypodermoclyse et le traitement de la douleur.

CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

Eléments composant le diffuseur portable :

1/ Réservoir élastomere (Si ou PP) transparent directement relié a la tubulure de perfusion. La transparence permet l'inspection de
la solution contenue a l'intérieur du réservoir. Protége le contenu des rayons UVB, UVC, UVA, jusqu'a 450nm.

Différents modeles sont disponibles, les réservoirs peuvent varier de 50 a 600 ml.

2/ Site de remplissage luer verrouillable avec valve anti-retour (et éventuellement pré-filtre)

3/ Coque protectrice (PC, PVC) qui peut étre souple ou rigide avec une échelle de graduation

4/ Tubulure (PVC) qui permet la connexion a la voie d'abord du patient via une connectique luer méle verrouillable. Elle est
souvent anti-plicature, et peut porter le pré-filtre 1,2um, a visée anti particulaire.

5/ Tube microcalibré (verre, PVC, Si) qui permet la régulation du débit (exprimé en ml/h, de 0,5 a 250 ml/h selon les modéles).
6/ Systéme de filtration en position distale pour garantir la filtration des solutions. |l est composé d'une membrane hydrophile
(5.0um) pour solution et une membrane hydrophobe (0.02 um) qui permet la sortie de I'air du dispositif.
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7/ Clamp amovible (ABS)
8/ Bouchon ou protecteur de stérilité (PE, PVC, PC)
9/ Sacoche de portage et de protection du diffuseur

Fonctionnement :

La membrane élastométique fait pression sur le réservoir de médicament. La régulation et le calibrage du débit d’administration est
assuré par un microtube a I'extrémité de la tubulure, qui limite le flux de liquide vers le patient. La pression de la membrane et le
microtube de limitation de débit permettent d’assurer la délivrance d’'un médicament a un débit continu et régulier. La norme NF
ISO 28620 fixe la précision du diffuseur a 15%.

Chaque modele sera caractérisé par deux valeurs : le débit nominal et le volume ou capacité nominale de remplissage du réservoir.
A noter que la capacité de remplissage maximale du réservoir est supérieure au volume nominal, mais que les fabricants ne
garantissent la précision du débit préréglé que dans une fourchette définie autour du volume nominal.

Variantes disponibles sur le marché :
- diffuseur équipé d'un systéme d'administration du bolus avec le moyen de contrdler la quantité maximale de solution perfusée
dans le temps

AVANTAGES

Administration médicamenteuse a débit controlé en ambulatoire

Pas de source d’énergie

Autonomie pour patient mobile non alité

Moindre volume mort par rapport a une perfusion par gravité conventionnelle, donc peut étre recommandé quand le volume
d'administration est inférieur a 250ml en ambulatoire.

LIMITES et CONTRE-
INDICATIONS

Contre-indications :

- Les médicaments a marge thérapeutique étroite

- Médicaments nécessitant une surveillance du patient lors de I'administration (quand ambulatoire)

- Médicaments visqueux incompatibles (lipides, sang et dérivés, ...)

- Solutés de nutrition parentérale

- Solution médicamenteuse a risque de cristallisation du fait du microtube de calibration du débit, la perfusion peut étre ralentie
voire stoppée par la cristallisation.
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POUR ALLER PLUS
LOIN

Selon la norme NF EN ISO 28620 5.1.1, le débit moyen doit avoir une tolérance de +15 % par rapport au débit nominal, et le débit
réglable doit avoir une tolérance de £20 %. Au moins 80 % du volume nominal doit étre délivré a un débit instantané
correspondant a £50 % pres au débit nominal. In fine, le débit donné est donc toujours tres relatif, pour un débit programmé de
10ml/h et un volume de 100ml, 80ml doivent étre délivrés entre 5ml/h +/-20% et 15ml/h +/-20%.

La température est la variable qui aura le plus d’impact sur le fonctionnement de I'infuseur (chaque écart de 1°C peut faire varier la
précision du débit de 2 a 3%). Il est donc recommandé de vérifier la température de calibration, donc la position du régulateur de
débit par rapport au patient et de maintenir une température constante au niveau de ce régulateur de débit.

Attention :

- si le débit nominal a été validé pour une température de 31-33°C : il faudra apposer le régulateur sur le corps du patient.

- si le débit nominal a été validé pour une température de 22-25°C : il ne faudra pas apposer le régulateur sur le corps du patient.
Par ailleurs, il est recommandé de garder le réservoir du médicament a I'extérieur des vétements dans une sacoche et d’éviter la
proximité avec une source de chaleur.

Autre facteurs influencant le débit :

- le niveau de remplissage de I'infuseur : le sous-remplissage ou le sur-remplissage par rapport au volume nominal validé par le
fabricant. Un sous remplissage augmente le débit d’administration et inversement

- la viscosité de la solution a perfuser : une diminution de la viscosité augmente la vitesse de perfusion

- la hauteur entre le réservoir et le tube microcalibré : le systeme est calibré lorsqu’ils sont a la méme hauteur (un décalage influe
sur la vitesse d’écoulement). De méme que la position de I'infuseur par rapport a I'accés vasculaire (gravité)

-> une perfusion par infuseur doit étre régulierement surveillée, notamment a |'aide des graduations repéres présentent sur le
corps de l'infuseur

Certains fabricants proposent des tables de compatibilité et de durée de stabilité physico-chimiques de plusieurs molécules dans
leurs diffuseurs, et qui dépendent des matériaux de leur infuseur.
Du fait d’'une large utilisation en ambulatoire, ils sont inscrits a la LPP PERFADOM®.
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POMPE VOLUMETRIQUE (PV) et consommables pour pompe volumétrique

INDICATIONS

Administration de médicaments d’un volume supérieur a 50 ml, a débit constant et controlé sur toute la durée de la
perfusion.
Pertinent pour les médicaments a index thérapeutique étroit ou nécessitant une durée / débit d'administration
maitrisée.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

-
= i

—_

Equipement biomédical réutilisable congu pour la perfusion du sang ou ses dérivés, des solutions ou des mélanges non
gazeux

Précision du débit selon la norme NF S 90-250, ne doit pas excéder 5% du débit nominal pour les pompes fixes, et 6%
pour les pompes de déambulations, quelles que soient les conditions climatiques.

- Soumis a des programmes d’entretien et de maintenance sous la responsabilité des ingénieurs biomédicaux de
I’établissement.

Fonctionnement :

L’écoulement du liquide est obtenu en utilisant I'énergie mécanique

--Pour les pompes péristaltiques : le liquide est déplacé par déformation de la tubulure.

- Pompe a galet a étirement : I'occlusion de la tubulure est assurée par étirement autour des galets. L'étirement est
réglable ce qui conditionne le débit.

- Pompe a galet par écrasement : I'occlusion étanchéifie la pompe et la régulation est assurée par la vitesse de rotation
de la pompe.

- Pompe a doigts : la tubulure est écrasée en « vagues rythmiques » point par point le long de la vague écrasée. La
régulation est assurée par la vitesse de la vague. Pour ces pompes péristaltiques, la régulation est assurée soit en
volume/temps si la tubulure est calibrée soit en nombre de gouttes/temps.

Il est utile d’équiper ces pompes de systemes de détection : bulles d’air, gouttes et pression.

--Pour les pompes a cassettes, il s’agit d’un systeme compartimenté avec by-pass. Le mécanisme régulateur est le
volume du compartiment de la cassette. Le débit peut étre de 1 3 999 ml/h.

Un moteur est alimenté sur batterie ou sur secteur.

Les pompes a perfusion sont munies d'alarmes programmables notamment en cas d'occlusion amont/aval, de
probléme de batterie ou d'air dans la tubulure.

Consommables nécessaires a l'utilisation des pompes volumétriques : (NF EN ISO 8536-9)

- perfuseur captif qui présente des détrompeurs (rendant le consommable captif de la pompe pour insertion) et un
maintien dans le corps de la pompe et/ou une section calibrée de tubulure, adaptée a I'étirement ou a I’écrasement en
fonction du mode de fonctionnement de la pompe. Le perfuseur peut étre muni d’un trocart pour poche (comme un
perfuseur gravité) ou d’un raccord pour connexion a un réservoir spécifique.
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- cassette qui sert également de réservoir de médicament captif de la pompe, qui peut étre rigide (fonctionnement
analogue a un pousse-seringue) ou souple (fonctionnement par écrasement alterné)

De nombreux modeéles de consommables captifs sont disponibles: tubulure avec un clamp ou une valve
unidirectionnelle, tubulure opaque aux rayonnements UV, tubulure de transfusion simple, double ou triple voie,
tubulure avec filtre plat, tubulure avec site d'injection, etc...

AVANTAGES

La pompe volumétrique est le dispositif qui assure le meilleur niveau de précision pour les grands volumes (>50ml).

Le volume d’administration n’est limité que par le contenant du médicament (poche souple, semi-rigide, flacon)
pouvant aller jusqu’a 3 a 4 litres par exemple (nutrition parentérale).

Plusieurs réglages sont possibles (volume de la dose, durée d’administration par dose, fréquence d’administration,
nombre total de doses) avec tragabilité des administrations (volumes et débits).

LIMITES et CONTRE-INDICATIONS

Consommables captifs c’est-a-dire non substituables entre différentes fournisseurs et pompes, avec un risque en
termes d'approvisionnement en cas de rupture
Investissement biomédical avec cycle de maintenance

POUR ALLER PLUS LOIN

L'étroite collaboration entre pharmaciens, personnel biomédical et utilisateurs est nécessaire pour la gestion des
problématiques autour des pompes a perfusion.

Formation du personnel :

D’un modele a l'autre, le paramétrage du débit de perfusion et les différentes fonctions disponibles nécessitent une
information voire formation du personnel utilisateur. Les notices fournisseurs peuvent faire I'objet d’abrégés pour les
principales fonctions de paramétrage. Selon les modeles, I'IDE peut étre amené a saisir un ou deux chiffres aprées la
virgule par exemple, avec des risques d’erreur de débit parfois de facteur 10.

Parc de pompes de I’établissement :

Le choix des pompes impacte I'approvisionnement en consommables. Plus il y a de modeles de pompes, plus le
nombre de références mises a disposition augmente. Par modeéle de pompe a perfusion, il faut prévoir une tubulure
classique, une tubulure sans PVC, une tubulure opaque et éventuellement le transfuseur.

Idéalement, il faut privilégier 'homogénéité du parc de pompes a perfusion d’un établissement, pour limiter les
risques d’erreur de paramétrage. Dans la pratique, les budgets d’investissement et les modéles disponibles en marché
ne le permettent pas systématiquement. Il peut étre envisagé d’harmoniser le parc au moins au sein d’un p6le ou d’un
site.

A noter que certains modeéles de pompes disposent de « bibliotheques médicaments » pour sécuriser leurs
administrations. Ces derniéres sont régulierement mises a jour et permettent la rédaction de protocoles standardisés
qu’il est nécessaire de valider collégialement en amont par I'équipe médicale et pharmaceutique.
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POUSSE SERINGUE ELECTRIQUE (PSE) et consommables pour PSE

INDICATIONS

Administration de médicaments a index thérapeutique étroit, nécessitant une durée d'administration maitrisée, un
débit trés précis ou des débits faibles, pour des volumes inférieurs ou égaux a 50 ml.

CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

Equipement biomédical réutilisable pour injection et/ou perfusion des solutions ou des mélanges non gazeux a des fins
thérapeutiques ou diagnostiques.

Précision du débit selon la norme NF S 90-251, ne doit pas excéder 2-3% du débit théorique lors de I'utilisation de
seringues recommandées. Les débits peuvent varier de 0,01 ml/h a 500 ml/h, mais limité par le volume maximal du
réservoir, soit une seringue de 50 ml maximum.

Soumis a des programmes d’entretien et de maintenance sous la responsabilité des ingénieurs biomédicaux de
I’établissement.

Fonctionnement :

Il est capable de pousser simultanément ou séparément le piston d'une ou plusieurs seringues contenant les
thérapeutiques a administrer.

Le systeme d’entrainement repose sur le principe d’un ensemble vis écrou, muni d’'un moteur et d’une tige filetée. Ce
systeme permet de pousser le piston d'une seringue, de diamétre connu, de maniére linéaire. Un capteur
potentiométrique entrainé par le mouvement du poussoir permet d’avoir la position en permanence de celui-ci.

Les possibilités de programmation et d'alarmes des pousse-seringues électriques sont similaires a celles des pompes.

Le réglage du débit d’un PSE peut étre effectué par le couple de paramétres temps et volume.

Consommables nécessaires a I'utilisation des PSE :

- Seringue trois pieces obligatoirement : 20 ou 50 ml composée d’un corps cylindrique ouvert (PP), pourvu d’'un coté
d’un embout de conicité luer-verrouillable centré (obligatoire) et de I'autre d’une collerette.

Le piston (PP) est en deux parties : corps et téte de piston avec un joint d'étanchéité (élastomere thermoplastique).

La norme NF EN ISO 7886-2 établit les spécifications relatives a la conception et aux performances de ces seringues pour
PSE.

L'étanchéité est assurée par la compression de la téte du piston sur le corps de la seringue. La lubrification (silicone)
facilite le glissement. Certains corps de seringue peuvent étre rendus opaques aux rayonnements UV.

- Prolongateur : tubulure de longueur variable équipée a chaque extrémité d’'une connexion normalisée, a choisir
préférentiellement de DI 1mm, longueur 150 a 200cm selon environnement.

AVANTAGES

Le pousse seringue est le dispositif qui assure le meilleur niveau de précision pour les petits volumes.
Consommables non captifs
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LIMITES et
INDICATIONS

CONTRE-

Chaque type de seringue disponible sur le marché peut nécessiter un réglage (calibrage) spécifique du PSE, il faut donc
vérifier la compatibilité des modeles.

Le volume max d'administration est limité par la capacité de la seringue soit 50ml, au-del3, il est nécessaire d’organiser
le changement de seringues « relais » (noradrénaline en soins critiques) en intégrant le temps de « montée en charge »
de la pression du PSE + compliance de la tubulure (prolongateur)

POUR ALLER PLUS LOIN

Formation du personnel et homogénéité du parc de PSE

« Bibliotheque médicaments » parfois disponible pour sécuriser les paramétrages

Des systemes modulaires permettent d’intégrer des pompes a perfusion et des pousse-seringues sur une méme colonne
ou base de fixation avec une seule alimentation électrique. Certains de ces systemes disposent d’une unité de
programmation pour I’'ensemble des équipements « smart pumps ». Ce systeme est pertinent pour I'anesthésie au bloc
opératoire (Anesthésie a objectif de concentration-AIVOC) ou dans les services de réanimation pour programmer les
relais automatisés entre deux seringues de PSE (catécholamines) dans un objectif de limiter les variations de débits lors
du relais.

L'ancienneté et I'hétérogénéité du parc de PSE d’un établissement peut étre problématique car tous les modeles de
seringues commercialisés et disponibles sur le marché ne sont pas nécessairement pré-programmées et donc
compatibles avec le PSE. Les points importants a vérifier sont le calibre de la seringue qui nécessite un calibrage du
pousse-seringue manuel ou fondé sur une détection mécanique (certains PSE disposent d’un systeme de détection
automatique du modele de seringue), la « glisse » du piston (lubrification) permettant une progression réguliere lors de
la perfusion, la taille des ailettes pour la mise en place, ainsi que la validation des modéles par les fabricants de PSE.
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POMPE PCA et consommables pour pompe PCA

INDICATIONS

L'Analgésie Contrblée par le Patient (ACP ou en anglais PCA pour "Patient Controlled Analgesia") est une technique
permettant d'optimiser la prise en charge de la douleur aigué ou chronique par I'administration d’'un morphinique avec la
possibilité d'auto-administrations sécurisées de bolus par le patient.

CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

Une pompe PCA peut étre électronique et réutilisable ou mécanique et a usage unique.

Avec les pompes mécaniques et a usage unique, le volume du bolus et la période réfractaire sont fixes et permettent
['administration de bolus seuls ou accompagnés d'un débit continu. La fiabilité est discutable et elles se raréfient sur le
marché.

Les pompes électroniques sont des équipements biomédicaux plus faciles a manier, le personnel peut programmer des
parameétres de perfusion plus précis et modifiables en cours de perfusion : débit continu, dose bolus, période réfractaire.
Leur manipulation nécessite plus d'apprentissage.

Les pompes disposent également d’'une alarme en cas de réservoir vide ou de piles déchargées. Elles assurent également
I'enregistrement des données d’administration en vue de leur tragabilité.

Consommables nécessaires pour une pompe PCA électronique :

Les consommables a usage unique des pompes PCA sont exclusivement captifs de I'équipement.

1/ Tubulure pour pompe avec trocart/connexion Luer Lock pour branchement poche/cassette et une partie spécifique
(détrompeur) compatible avec le corps de la pompe PCA. La tubulure est souvent proposée prémontée avec valves
antiretour et anti-siphon pour sécuriser la perfusion des morphiniques

2/ Seringue ou poche ou cassette réservoir destinées a contenir le médicament en solution qui peut étre enfermée dans
un habitacle clos et verrouillable par clé. Plusieurs volumes sont habituellement proposés.

Le choix des consommables se fait en fonction du type de prise en charge : en post-opératoire (une tubulure simple PCA +
VAR voire anti-siphon raccordée sur le robinet trois voies du raccord proximal) ou en soins palliatifs (idem configuration
en post opératoire si perfusions complexes voire tubulure avec accés Y + valve anti-retour si moindre besoins
médicamenteux).

AVANTAGES

Précision du débit comme tout systéme actif
Autonomie du patient et meilleur controle de la douleur
Consommables avec sécurisation par valves

Tragabilité des bolus administrés et des bolus demandés
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LIMITES et CONTRE-
INDICATIONS

Consommables captifs avec un risque en termes d'approvisionnement en cas de rupture.
La tubulure PCA doit étre raccordée au montage de perfusion a proximité du cathéter du patient (délai raccourci +
limitation du volume résiduel)

POUR ALLER PLUS LOIN

Compte tenu du fait que cette PCA va étre installée en salle de Soins Post Interventionnels (SSPI, Réveil) avant le retour
du patient vers les unités d’hospitalisation de chirurgie, la sécurité d’utilisation passe par la formation du personnel
soignant. Dans un contexte de soins palliatifs, une dose continue et des bolus peuvent étre prescrits et administrés.

Il existe 2 modes de fonctionnement de la PCA : perfusion continue ou discontinue. Ces modes sont a valider avec les
médecins anesthésistes réanimateurs en lien avec I'équipe biomédicale selon la stratégie de sécurisation décidée.

Particularités de prescription et programmation :

La PCA fait I'objet d’'une prescription médicale détaillée : concentration de la solution, dose des bolus, durée de la
période réfractaire (habituellement 4h, parfois une heure) pendant laquelle le dispositif n"administrera aucun bolus
déclenché par le patient. La programmation de la PCA est verrouillée et accessible uniquement par un code. Le médecin
ou IDE conserve la possibilité d’administrer un bolus a tout moment, sous code d’accés spécifique.

Montage de perfusion et PCA :

- Connexion de la tubulure de PCA en proximité du cathéter (raccord proximal) pour limiter le volume résiduel
dans la tubulure (morphiniques index thérapeutique étroit) => analgésie plus rapide et moindre risque de bolus
médicamenteux non prévu lors de I"administration d'un autre médicament via pompe/PSE en amont.

- Intégration systématique d'une valve anti-retour a minima si gravité a proximité voire sur tubulure PCA. En cas de
perfusion simultanée PCA avec d’autres médicaments = hydratation sur une méme voie du cathéter, I'autre
thérapeutique sera connectée sur la voie présentant la valve anti-retour.

Surveillance du patient :

Un controle régulier du réglage de la pompe ainsi que la surveillance du patient (douleur, somnolence, fréquence
respiratoire notamment a 'arrivée par les IDE en unité de soins conventionnelles (cas des patients sortant de SSPI) avec
enregistrement dans le dossier patient sont les prérequis a la sécurisation de I’'administration des morphiniques.
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OBTURATEUR / BOUCHON

INDICATIONS Obturation étanche des acces médicamenteux sur un montage de perfusion ou des seringues
CARACTERISTIQUES | Norme NF EN ISO 8536-10
TECHNIQUES Elément en polypropylene permettant d'obturer les accés luer verrouillables (femelles) ou les seringues (males) et de garantir
I’étanchéité a I'air et aux liquides.
& & - universel : luer lock male et femelle
- luer lock femelle
- luer lock male.
AVANTAGES Faible co(t au regard d’une valve bidirectionnelle
LIMITES et | Confusion possible entre obturateur et valve bidirectionnelle
CONTRE- Ne pas confondre avec |'obturateur mandrin de cathéter
INDICATIONS Ne doit pas étre positionné sur une valve bidirectionnelle

POUR ALLER PLUS

LOIN

Les obturateurs sont essentiels au maintien du systéme clos pour prévenir les embolies gazeuses et les infections. Cet élément de
sécurisation est a rappeler aux utilisateurs.

Toute déconnexion d’une tubulure sur I'embout Luer femelle secondaire d’un robinet 3 voies impose la mise en place d’un nouvel
obturateur.
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VALVES UNIDIRECTIONNELLES : ANTI-RETOUR et ANTI-SIPHON

INDICATIONS

- Valve anti-retour ou anti-reflux : DM essentiel a la prévention des reflux et des bolus médicamenteux non prévus (accumulation
d’un médicament a index thérapeutique étroit dans les tubulures par gravité situées en amont du systeme actif en cas de perfusions
complexes).

- Valve anti-siphon ou valve anti-débit libre : sécurisation des perfusions de médicaments a index thérapeutique étroit via PSE en cas
d’anomalie de débit (débit non contrélé dit « débit libre » : PSE placé trop en hauteur 80cm au-dessus du patient ou dans le cas d'une
entrée d'air dans la seringue du PSE par défaut d'étanchéité) en prévention des bolus médicamenteux non prévus

CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

Norme NF EN ISO 8536-10

Ces deux types de valves unidirectionnelles sont munis de connectique Luer lock a leurs deux extrémités. Positionnées sur une ligne
de perfusion, elles permettent le passage de la solution perfusée dans un seul sens, vers le patient (cf représentation schématique).
Elles peuvent étre intégrées dans les montages de perfusion associant plusieurs DM « préconnectés ».

La valve anti-retour s'ouvre a des faibles pressions exercées (gravité).

La valve anti-siphon s'ouvre sous la pression d'un fluide entrainé mécaniquement. Elle se positionne sur le prolongateur du PSE et
elle est habituellement prémontée sur les tubulures pour pompe PCA.

W iR ',j

Bl LS ] j

“. : 8! \l ]
Valve anti-reflux ~ Valve anti-reflux

ouverte fermée

AVANTAGES Sécurisation de I'administration de médicaments a marge thérapeutique étroite.
LIMITES et | Inefficacité voire mésusages : défaut de positionnement dans le montage par méconnaissance de leurs caractéristiques techniques.
CONTRE- La présence de valves sur un montage ralentit les débits de perfusion (facteurs de résistance).
INDICATIONS Difficulté d'identification sur les montages car présentation variable selon les fabricants avec risque de confusion avec autres valves

ou autres DM.

POUR ALLER PLUS
LOIN

Une valve unidirectionnelle n'est pas auto-obturante comme une valve bidirectionnelle, non utilisée, elle n'est pas étanche a l'air et
doit impérativement étre obturée par un bouchon. Il est préférable qu’elle soit intégrée en ligne plutot que positionnée en extrémité
du montage. Lorsqu'elles sont obligatoires (morphiniques, oxytocine), il est judicieux de prévoir des valves anti-retour déja
prémontées dans les DM voire les montages pour éviter les erreurs de positionnement.
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VALVE BIDIRECTIONNELLE (VBD)

INDICATIONS DM de perfusion permettant d’obturer la lumiere d’un cathéter ou un acces médicamenteux (embout Luer femelle) sur un
prolongateur ou une ligne de perfusion et d’offrir une connexion de type Luer verrouillable femelle pour les prélevements sanguins
dans un sens et les perfusions/injections dans I'autre sens

CARACTERISTIQUES o

TECHNIQUES \| R

|
‘ |
B
Septum fendu h "'J

AVANTAGES Systeme clos auto-obturant
Prévention des infections et limitation du risque d'embolie gazeuse (en théorie)

Moins encombrant qu’un robinet trois voies pour accés monolumiére

LIMITES et | Elles ne doivent pas étre obturées par un bouchon, ne pas utiliser d'aiguille.

CONTRE- Acces monovoie contrairement au robinet 3 voies

INDICATIONS Co(t, performance tres variable d'un fournisseur a I'autre, d’'un modeéle a I'autre

Nécessité d’une désinfection systématique avant usage : risque de défaut de désinfection voire mauvaises pratiques, désinfectants
inadaptés du fait de la titration alcoolique des désinfectants, incompatible avec I'alcoolorésistance des plastiques constitutifs des
valves

Risque de mésusage par défaut d'identification sur les montages (configuration variable selon les fabricants)

Inadaptée en perfusion continue qui impose une ouverture permanente (=> préférer un robinet trois voies)

POUR ALLER PLUS
LOIN

Il n’est pas utile de multiplier les valves bidirectionnelles sur un montage de perfusion si elles ne sont pas pertinentes en raison du
co(t et des risques de mésusages.

Présente un intérét sur certains accés vasculaires veineux (PICC/MIDLINE/Broviac/Hickmann) avec usages discontinus, dans certains
environnements tels que les HDJ, les consultations externes et les retours a domicile.

Nécessite une formation importante des équipes soignantes.
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Avoir une seule référence de valve bidirectionnelle dans les services adultes limitent les risques de confusion.

Performances variables :

Sur le marché, plusieurs fournisseurs proposent divers modeles de valves bidirectionnelles. Le besoin doit étre formalisé et les
performances des modeles vérifiés : durée d’utilisation (7 jours souhaitable), débit interne, résistance a la pression (pour scanner /
IRM injecté), compatibilité avec les antiseptiques alcooliques, flux laminaire ou non, septum préfendu, nombres d’activations (=
connexions/déconnexions), lipidorésistance, comportement interne de la valve et flush, volume mort, transparence.

Comportement des valves et notion de flush :

A la déconnexion, le mouvement interne des pieces dans la valve provoque un déplacement de liquide appelé "flush". Le sens de
déplacement de cette faible quantité de liquide (entre 0,004 ml et 0,2 ml selon les modeles) caractérise les trois types de
comportement de valve :

- Pression positive : le flush est dirigé vers le cathéter du patient, évite le reflux sanguin vers la ligne de perfusion a la déconnexion,
limiterait le risque d’occlusion du cathéter

- Pression « neutre » ou quasi neutre : trés faible déplacement de liquide car volume du flush < 0,01 ml, jugé sans impact pour le
cathéter ou le patient.

- Pression négative : reflux sanguin vers la ligne de perfusion a la déconnexion (risque d’obstruction, d’infections)

FILTRE PLAT POUR ADMINISTRATION MEDICAMENTEUSE
Aussi appelé filtre terminal a perfusion ou encore filtre en ligne.

INDICATIONS

Filtration stérilisante ou particulaire d’une solution de médicament a administrer par voie intraveineuse selon recommandations du
RCP du médicament, et prévention du risque d’embolie gazeuse (piege a bulles par évent).

CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

(VYGON®)

Eléments composant le filtre plat :

1/ Chambre plate rectangulaire ou circulaire (Polycarbonate, Polystyréne, PolyAmide-PA, Acrylonitrile Butadiéne Styréne-ABS) avec
membrane hydrophile filtrante (esters de cellulose, nitrocellulose, PA, PolyEther sulfone-PES) et un ou plusieurs évents
(PolyTetraFluoroEthylene-PTFE) munis d’'une membrane hydrophobe.

La nature de la membrane filtrante en termes de matériau et de porosité (mais aussi de surface et de résistance) varie en fonction de
I’objectif recherché. Elle fonctionne par tamisage pour la rétention des particules et éventuellement microorganismes de diamétres
supérieurs aux pores du filtre.

2/ Extension du filtre correspond a I'extrémité proximale avec une connexion Luer® verrouillable femelle et une extrémité distale
avec une connexion Luer® verrouillable male.

Deux porosités clés a retenir :
- 0,2 ou 0,22um : seuil de filtration stérilisante d’une solution aqueuse permettant de retenir les microorganismes (sauf les virus ou
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les endotoxines).
- 1,2 ou 1,5um : seuil de filtration anti-particulaire d’une solution lipidique. Cette porosité permet la rétention des particules pouvant
apparaitre par précipitation en limitant le taux de rétention des globules lipidiques et aussi la filtration des levures.

Variantes disponibles :

- Différentes porosités : 0,2um, 0,22 um, 0,45um, 0,8um, 1,2pum ou 1,5 um

- Filtre seul ou équipé de tubulure pré montée avec les connexions a distance
- Filtre équipé d’une valve anti-retour

- Prémonté en ligne sur perfuseur gravité ou perfuseur pour pompe

AVANTAGES Sécurisation anti-infectieuse ou anti-particulaire

LIMITES et | -La surface filtrante du filtre a une incidence directe sur le débit de perfusion notamment si perfusion par gravité choisir un dispositif
CONTRE- avec filtre prémonté avec un débit et une tubulure de diameétre similaire au perfuseur par gravité

INDICATIONS -Volume mort supplémentaire dans le montage : bien que généralement faible, il convient d’en tenir compte, en particulier lors

d’administration de petits volumes.
-La nature de la membrane peut interagir avec les médicaments a administrer en entrainant des phénomenes d’interactions de
surface avec risque de réduction des doses administrées de principes actifs.

POUR ALLER PLUS
LOIN

Choix du matériau de la membrane filtrante et « faible affinité aux protéines »

Certains médicaments de nature protéique de type anticorps monoclonaux sont a filtrer pendant I'administration mais ils sont a
risque d’interaction de surface avec certains matériaux de filtre. Il convient de choisir le filtre adapté au médicament (cf RCP). Le PES
est un matériau dit « a faible affinité aux protéines ».

Durées d'utilisation des filtres : a vérifier dans la fiche technique car certains filtres pour solution aqueuse ne sont utilisables que 24h

contre 96h pour d'autres, et a adapter a la thérapeutique utilisée et a la durée d’utilisation de la ligne de perfusion.
Rétention des endotoxines : certains fabricants proposent des filtres dont la membrane est chargée positivement (charge positive de

surface), pour capter les endotoxines bactériennes chargées négativement par interaction faible.

Pour favoriser le bon usage des filtres, il est pertinent de rationaliser le livret thérapeutique et de I'adapter aux médicaments
référencés au sein de son I'établissement. Ainsi, il est possible de référencer un filtre en satellite a ajouter a I'extrémité distale du
dispositif d’administration en tenant compte du volume mort et des points de connexion supplémentaires.
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5.3 Savoir adapter les montages et pratiques de perfusion aux divers
environnements de soins

5.3.1 Points d’attention a toutes perfusions en unités de soins ou a domicile

(1,3,6]
Considérant les cathéters veineux périphériques et centraux mono ou multi lumiéres, la premiéere

recommandation est de connecter les embases des cathéters périphériques et les extensions des
cathéters veineux centraux a un prolongateur a robinets 3 voies dit « raccord proximal » qui doit
permettre de maintenir un systéme clos entre cathéter et prolongateur ou tubulure pendant une
durée maximale de 7 jours et donc de limiter le risque infectieux (manipulations « a distance » du
site d’émergence cutanée du cathéter) et le risque d’embolie gazeuse pour le cathétérisme central.
Le choix s’orientera de préférence vers :

- un prolongateur dit « court » (10 a 15 cm) muni d’un robinet trois voies pour le cathétérisme

périphérique

- un prolongateur dit « long » (20 a 25 cm) muni d’un robinet trois voies pour le cathétérisme

central du fait des risques encourus en cas d’infections (bactériémies voire septicémies)

- un prolongateur mono ou multi lumiére avec une optimisation du volume résiduel des tubes et

I'intégration de valves antireflux (VAR) +/- clamps (garants du systéme clos si non présents sur

I’extension des cathéters veineux centraux).

- une valve bidirectionnelle seule ou un prolongateur a valve bidirectionnelle en cas de perfusions
discontinues ou de thérapeutique ne nécessitant pas d’accés médicamenteux supplémentaires (Y ou

robinet 3 voies).

Figure n°25 : Prolongateur triple voies : 1 valve
antireflux + 2 valves bidirectionnelles + 3 clamps
avec optimisation volumes résiduels des tubes
(Doran International®)

Dans les unités d’hospitalisation conventionnelle, les voies d’abord peuvent étre multiples et variées,
périphériques ou centrales longue durée. La réflexion quant au choix des DM et a I'optimisation du
montage de perfusion peut étre menée de deux fagons différentes selon si la voie d’abord est déja
en place et qu’il faut composer avec, ou si le choix de la voie et de I'acceés vasculaire est a faire au

regard des perfusions a réaliser. Le choix des DM du montage de perfusion sera orienté en fonction
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du type de cathétérisme (central ou périphérique) et des besoins médicamenteux a venir tout au
long du parcours du patient.

A propos des cathéters veineux centraux multi-lumieres conventionnels, les lumiéres présentent des
diametres internes différents. La voie distale étant la plus longue (extrémité distale du cathéter) et
en général, ayant le calibre le plus gros, elle est généralement privilégiée pour I'administration des
molécules visqueuses ou nécessitant d’étre administrées a I'aide d’un débit important. La(les) voie(s)
médiale(s) (ou médianes) est(sont) communément réservée(s) aux médicaments de la sédation et
autres médicaments a marge thérapeutique étroite tels que I'héparine ou le KCl, I'insuline ou les
antalgiques telle que la morphine. La voie proximale doit étre dédiée aux catécholamines afin de

limiter le risque de bolus médicamenteux non prévus.

voie distale

Figure n°26 :
représentation

. schématique d’un
cathéter veineux central
triple lumiére

Selon la complexité des thérapeutiques du patient, un ou plusieurs dispositifs multi-acceés type
prolongateurs multi accés et/ou rampe a robinets 3 voies et/ou dispositif a accés médicamenteux
multiples pourront étre proposés. L’administration des médicaments via un dispositif multi acces doit
amener a s’interroger sur la stratégie de maitrise des délais d’administration aprés « branchement »,
des incompatibilités physico-chimiques entre solutions médicamenteuses administrées
simultanément et de la dynamique des flux. A ce stade, il est nécessaire de réfléchir a une
optimisation du montage en termes de volumes résiduels, du nombre d’accés médicamenteux au
regard des besoins, de la localisation et du nombre de sites de déconnexions. La sécurisation passera
également par la présence ciblée de valves notamment antireflux et le choix de systémes actifs
(PSE/Pompes) pour les médicaments a index thérapeutique étroit.

En ce qui concerne le choix du mode d’administration, les équipes prenant en charge des patients en
unité de soins conventionnelles, n‘ont généralement pas de contraintes environnementales en
termes d’architecture des locaux, de positionnement des équipements pour réaliser les soins tout en
préservant I'autonomie du patient si nécessaire. En revanche, ces équipes soignantes doivent
souvent composer avec un manque de pompes a perfusion volumétriques ou de PSE dans certaines
unités.

En pratique, il n'y aura pas toujours qu’une seule configuration de montage possible mais |'objectif

principal est d’obtenir une harmonisation par la standardisation des montages tout en privilégiant la
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simplicité impliquant parfois de faire des compromis pour un montage consensuel dans un contexte

de concertation pluriprofessionnelle.

5.3.2 Particularités de la perfusion au bloc opératoire, en Salles de Soins Post
Interventionnelles (SSPI), en salles interventionnelles et en salles de naissances

[7,25-28]
Par rapport aux situations rencontrées en unités d’hospitalisation conventionnelle, les indications de

perfusion des patients au bloc opératoire sont centrées sur les besoins liés a I'anesthésie : induction
et entretien, sédation et douleur, remplissage vasculaire et transfusions, parfois a tres haut débit,
I’administration de « drogues d’urgences » (éphédrine, atropine...), d’antalgiques ou d’antibiotiques
voire dans certains cas I'administration de médicaments vasoactifs pour controle de
I’'hémodynamique (noradrénaline). En moyenne, cing médicaments sont préparés et utilisés pour
chaque anesthésie dans le cadre d’une intervention chirurgicale, dont des médicaments a marge
thérapeutique étroite : hypnotiques, antalgiques voire amines vasoactives. Pour les amines
vasoactives, il faut prévoir une voie dédiée, soit au niveau du raccord proximal (prolongateur multi
voies), soit au niveau du cathéter multilumiére. En ce qui concerne I'administration des produits
sanguins labiles, il est préférable d’utiliser des DM dont I'usage est réservé a la transfusion (norme
spécifique) et de prévoir un acces vasculaire dédié (type cathéter veineux périphérique).

Dans cet environnement spécifique qu’est le bloc opératoire ou les salles interventionnelles
(radiologie, cardiologie, endoscopie), la perfusion est mise en ceuvre par I'équipe d’anesthésie
notamment les infirmier(ére)s anesthésistes Diplomé(e)s d’Etat (IADE) sous la responsabilité de
médecins anesthésistes réanimateurs (MAR). En Salle de Soins Post Interventionnels (SSPI), il s’agit le
plus souvent d’IDE également sous la responsabilité d’un MAR. En salles de naissances, pour les
médicaments du périmetre obstétrical (dont I'oxytocine également classé MTE), les perfusions sont
mises en ceuvre par les sage-femmes sous la responsabilité d'un obstétricien alors que les
médicaments d’anesthésie sont du périmetre des IADE.

Les voies d’accés des patients sont majoritairement des voies périphériques, mais peuvent
étre des voies centrales. Elles sont prévues et prescrites par les MAR dés la consultation pré-
anesthésie. Ce choix dépendra des besoins médicamenteux en fonction de lintervention (type
d’anesthésie, molécules a administrer, durée d’intervention, état physiopathologique du patient
notamment). L'équipe d’anesthésie doit néanmoins s’adapter a I'abord vasculaire si celui-ci est déja
en place a I'arrivée du patient en salle (périphérique ou central mono/multilumiére). Le montage de
perfusion doit s’adapter au positionnement du patient imposé par le chirurgien selon le type
d’intervention. Dans certains cas, I'équipe est tenue de prendre le patient en charge a distance de
son acces vasculaire, car I'acces veineux périphérique peut étre localisé sous les draps, le temps de

I'intervention qui induit des montages de perfusion avec des tubulures plus longues que celles
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utilisées en services de soins et des robinets 3 voies plus éloignés (30 a 50 cm) pour les « drogues
d’urgence ». Dans le cas d’un accés vasculaire monolumiére pour I'administration de plusieurs
molécules a MTE et/ou I'administration de « drogues d’urgence », il est envisageable d’utiliser un
prolongateur connecté sur ’'embase du cathéter qui sera multi-lumieres (trois a quatre lumiéres avec
tubulures dont le diameétre interne est optimisé), munies de valve anti-retour (VAR) pour prévenir le
risque de reflux des médicaments a MTE en cas d’incompatibilité de débits.

Les équipes d’anesthésie ont régulierement recours a des techniques dites « AIVOC » :
Anesthésie Intra-veineuse a Objectif de Concentration. L'anesthésiste adapte la dose des
« hypnotiques » et morphiniques selon une concentration cible dans le sang ou le systéme nerveux
du patient (modélisation pharmacocinétique/pharmacodynamique a I'aide de I’dge et du poids du
patient) avec optimisation des séquences bolus, perfusions continues et arréts des perfusions au
décours de l'intervention chirurgicale et en fonction de I'intensité des stimuli (intubation et incision
notamment). Cette technique n’est possible qu’avec un équipement spécifique (bases AIVOC
intégrant plusieurs PSE spécifiques a ces environnements).

Le passage au bloc opératoire ou sur un plateau médico technique notamment avec activité
ambulatoire (type coronarographie, rythmologie, radiologie interventionnelle, endoscopie...)
impligue un temps de surveillance post interventionnelle (SSPI ou salle de réveil) avant le retour en
service d’hospitalisation ou d’hébergement du patient. Partant du postulat que la voie d’abord posée
pour l'intervention sera conservée et utilisée dans I'unité de soin d’aval, un montage de perfusion
d’anesthésie mis en place au bloc opératoire doit pouvoir se simplifier aisément en vue du retour du
patient en service de soins, afin de retirer les éléments de montage devenus superflus et inadaptés
en nombre et position d’acces médicamenteux. Les fournisseurs peuvent proposer des dispositifs de
perfusion avec un point de déconnexion au-dessus des robinets trois voies proximaux afin d’alléger le
montage au moment du retour du patient dans son unité d’hébergement. Cette simplification du
montage de perfusion pour les services d’aval est un élément permettant de promouvoir la

Réhabilitation améliorée apres chirurgie (RAAC).
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A IMPERATIVEMENT DECONNECTER EN S5PI| AVEC REMPLACEMENT PAR PERFUSEUR SIMPLE
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Figure n° 27 : dispositif de perfusion « 4 accés » intégrant 2 valves antireflux
utilisé chez les patients « bras le long du corps » au bloc opératoire de I'hopital
Lyon Sud — HCL (Cabelguenne®)

Si le patient est muni d’une pompe type PCA (« Patient Controlled Analgesia ») en sortie de SSPI et du
fait des risques liés aux surdoses de morphiniques, il est nécessaire que I'équipe soignante de l'unité
de chirurgie d’aval soit formée a I'usage de la pompe PCA et assure les vérifications : réglage du débit
effectué en SSPI au regard de la prescription, vérifications du montage de perfusion avec présence
d’une VAR prémontée et non déconnectable de préférence. Cette équipe doit étre également

formée a I'entretien de la PCA.
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5.3.3 Particularités de la perfusion de cytotoxiques
[1,29-32]
En premier lieu, les cytotoxiques sont a classer parmi les MTE. Un risque supplémentaire est associé aux cytotoxiques : le risque chimique lié a I'exposition

du personnel soignant et de I'environnement. En effet, la plupart de ces médicaments sont classés CMR (Cancérogénes, Mutagénes et Reprotoxiques) selon
I'institut de veille sanitaire (INVS). L'exposition peut avoir lieu lors de la préparation, le transport ou I'administration de ces médicaments. Différentes
mesures sont mises en place pour réduire ce risque d’exposition des soignants et bien sGr pour réduire le risque de toxicité par bolus des patients. Celles-ci
reposent sur le choix des DM utilisés privilégiant le systéeme clos et sur la mise en ceuvre de Bonnes Pratiques.

Lors de I'administration de ces médicaments, ce sont principalement les équipes soignantes des services spécialisés en cancérologie, en oncologie et en
hématologie, qui réalisent les « branchements » et les « débranchements » des perfusions, d’olu I'exposition a ce risque chimique. Par contamination de
I’environnement (chambre/fauteuil), I'entourage des patients et les équipes soignantes peuvent également étre exposés. La littérature rapporte que des
traces de métabolites de cytotoxiques sont retrouvées dans les urines des soignants et dans les prélevements de surface. Pour I'équipe soignante, plusieurs
situations sont possibles en fonction des modalités de préparation et de conditionnement des préparations de cytotoxiques en UPAC (Unité de Préparation
des AntiCancéreux) a la PUI, une fois reconstituées et/ou diluées, apportant différents niveaux de sécurisation vis-a-vis du risque chimique :

- La solution médicamenteuse est préparée sans dispositifs d’administration (seringue seule, poche sans perfuseur - cas 1) ou avec un dispositif
d’administration préconnecté sur le contenant et purgé avec la solution reconstituée (cas 2). Dans ces situations, le soignant est exposé a un risque

chimique au branchement de la perfusion sur la voie d’abord du patient et au débranchement du montage (résidu de solution non purgeable sauf si rincage

post administration du cytotoxique).

Préparation sans dispositif
d'administration et mis en place dans le
service

Casl Ou Cas2

Ou Préparation avec dispositif
d’administration purgé avec le

produit
0 ||
Pompe & pen‘t.lsion(::i:> /\

UPAC Fin de la perfusion en service de soins

Acces patient
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- La préparation de chimiothérapie est fournie avec un dispositif d’administration purgé avec le solvant de la poche seul avant la reconstitution (cas 3). Dans

cette situation, le soignant n’est pas exposé au moment du branchement sur le montage, mais le sera au débranchement, pour les mémes raisons que

précédemment.

Cas3

solvant

____ Connexion de l'accés patient :
contact avec du solvant

UPAC

Préparation avec dispositif
d’administration purgé avec le

» |

'I Accés patient
Pompe & perfusion *

Fin de la perfusion en service de soins

- 'article de conditionnement de la solution médicamenteuse est fourni avec un dispositif purgé avec le solvant qui sera connecté a un dispositif médical

Solvant

compatible

Site

d'accés a

valve de

Farbre ™.
Y

Cas 4

RE

g

@

Préparation avec
prolongateur purgé avec
le solvant

/
Tubulure
compatible
pompe

UPAC

A

Pompe a perfusion

X

Préparationl

Accés
patient

Pendant la perfusion en service de soins

Préparation 2

Solvant

compatible Préparationl

Préparation 2

Site
d'accés a
valve de
I'arbre \\\

Prolongateur pour

poche de B
chimiothérapie 8

O

Pompe & perfusion
L
.

-

Acces
patient

Déconnexion de l'accés patient : o
contact avec du solvant

Fin de la perfusion en service de soins

spécifique  permettant de  sécuriser le
débranchement et de faciliter les opérations de
rincage des tubulures tout en maintenant un
systeme clos (cas 4). Il s’agit des dispositifs
appelés « arbre a chimiothérapie » (entre 1 a 6
acces selon la complexité du protocole et la
gamme de DM du fournisseur) qui sont a
connecter a la(les) tubulure(s) pour pompe a
perfusion. Une poche de solvant permet un
rincage en systéme clos qui pourra étre réalisé
systématiquement entre chaque administration

de principes actifs dans le tronc commun.

123



Pour ce ringage, les bonnes pratiques consistent a utiliser le méme solvant compatible avec le principe actif préalablement administré, a un débit identique
et d’un volume correspondant au volume résiduel de la tubulure. Lors de la rédaction/mise a jour du protocole de chimiothérapie cancéreuse, il sera
nécessaire de comptabiliser les apports hydriques supplémentaires et d’intégrer les temps de ringage avec la validation médicale impérative.La mise en
place de tels dispositifs nécessite une étroite collaboration avec I'équipe médicale et soignante tout en prévoyant une formation voire un accompagnement
lors de son déploiement par I'équipe pharmaceutique et le fournisseur.

L'administration de cytotoxiques peut s’intégrer dans des soins intensifs (hématologie myéloide), ou ces spécificités environnementales s’ajoutent a un
montage de perfusion complexe : respect du systéme clos, minimisation du volume résiduel de I'espace commun, points d’acces des médicaments y compris

ceux dits « d’urgence », ceux des solutés de nutrition parentérale ou de transfusion en proximité de I'accés veineux central.

Pour les préparations conditionnées en seringue, il existe des dispositifs appelés connecteurs de sécurité (type Spiros®, Cairdrop®, Qimono?®, etc...), qui
se verrouillent de maniere irréversible sur ’'embout luer lock male de la seringue et sur I’'embout luer lock femelle (prolongateur ou aiguille de Huber). Ce
dispositif sécurise le transport et I'étape de connexion au montage de perfusion du cytotoxique. Le volume résiduel de ces dispositifs restant conséquent, ils

ne sont pas utilisables pour les faibles volumes de cytotoxiques (IVD de moins de 3-4 ml) type azacitidine ou bortézomib en sous-cutanée par exemple.
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5.3.4 Particularités des injections haute pression en imagerie
[33,34]
Les DM de perfusion standard sont validés selon les normes NF EN ISO 10555 (voie d’abord) et ISO 8536

(tubulures) avec des exigences de résistance a 2 bars pendant 15 minutes en gravité (a noter qu’un PSE ou une
pompe exerceront maximum une pression de 1 a 1,5 bar avant déclenchement de I'alarme d’occlusion). Au
décours d’un scanner ou d’une IRM, une injection de produits de contraste iodé (PCl) ou produits de contraste
gadolinés (PCG) sur voie veineuse peut étre prescrite et dans ce cas, intervient la problématique de
« résistance a la pression » des DM.

En effet, lorsqu’une « injection a haute pression » est évoquée, les parametres a prendre en compte sont les
suivants : la pression protocolisée réglée sur I'’équipement biomédical (en PSI, Pound-force per Square Inch, , 1
PSI = 0,0689 bar), la pression maximale supportée par le ou les DM du montage y compris I'acces vasculaire, et
enfin le débit ou la vitesse d’injection souhaitée.

En pratique, les débits usuellement pratiqués sont de 3 a 10 millilitres par seconde (ml/sec) et plus les DM sont
de faible diametre et longs, plus le débit sera freiné. Il est donc nécessaire d’avoir I'information de la pression
max (PSI ou bar) d’injection supportée par le DM pour vérifier sa compatibilité avec les injections sous
pression.

Pour les scanners et IRM avec injection par voie veineuse, les pressions de travail sont usuellement de 150-220
PSI, et peuvent monter jusqu’a un maximum de 325 PSI. En abord veineux, lors d’une « injection a haute
pression » au scanner ou a I'IRM, les pressions dépassent donc largement les normes ISO 10555 et 8536 (2
bars soit 30 PSI environ). Si I’élément du montage de perfusion ou la voie d’abord patient ne sont pas congus
pour résister a de telles pressions, les dispositifs risquent d’étre endommagés. La tubulure peut se fendre dans
le sens de la longueur, les points de colles entre les éléments peuvent céder (risques d’embolie gazeuse ou de
fragments de matériel). Il faut donc s’assurer de la capacité des DM a résister a la pression d’injection des
produits de contraste. A noter que les seuils de résistance des gammes de DM compatibles avec la haute
pression ne sont pas normés. Il faut cependant retenir que :

- pour les accés vasculaires : 300 a 350 PSI ou débit en ml/sec, notamment pour les PICC.

- pour les DM de perfusion : il faut vérifier auprés du fournisseur que le raccord proximal utilisé est compatible
avec la pression d’injection qui va étre appliquée, soit usuellement entre 150-220 PSI. En I'absence
d’informations claires, les DM devront toujours étre considérés comme non compatibles. Sachant que le
produit de contraste doit étre injecté a proximité du patient, le premier élément du montage est
particulierement sensible.

Pour les DM captifs des injecteurs, il est de la responsabilité des fournisseurs de proposer des consommables

compatibles avec les pressions de son équipement.
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En cas de transferts du patient vers le service d’imagerie médicale, si I'accés vasculaire du patient n’est pas
compatible avec l'injection sous pression, le Manipulateur en Electro Radiologie (MER) devra procéder a la

pose d’un cathéter veineux périphérique compatible pour I’'examen.

5.3.5 Particularités de la perfusion en médecine nucléaire

[35-36]
L'administration des médicaments radiopharmaceutiques est obligatoirement réalisée dans un service de

médecine nucléaire dont I'activité est autorisée. Elle est réalisée par un Manipulateur d’ElectroRadiologie dans
un local dédié et adapté pour limiter les rayonnements liés aux émissions, proche du lieu de préparation.

La voie veineuse est la voie d’administration prédominante des radionucléides. Les DM d’administration des
médicaments radiopharmaceutiques sont les mémes que pour la perfusion d’'un médicament classique. A
visée diagnostique, les radiopharmaceutiques sont majoritairement administrées en IVD (entre 1 et 3 ml), avec
des protéges-seringues en plomb de dimensions adaptées pour le transport et des écrans pour I'étape
d’administration. Cette derniére sera réalisée au plus pres de la voie d’abord du patient. Pour les cas plus rares
de perfusion, il faut distinguer la visée diagnostique, ol le radiopharmaceutique sera administré de fagon
concomitante avec une injection haute pression de produit de contraste pour TEP scan, et la visée
thérapeutique, qui a lieu dans des espaces protégés.

Dans le premier cas, le montage destiné au patient doit permettre également la résistance a une injection
haute pression veineuse, mais aussi se conjuguer au besoin de protection des manipulateurs et intervenants
derriere un bouclier ou écran. Dans une configuration de perfusion, les montages s’allongent de 150 cm a
minima. Des injecteurs spécifiques sont utilisés pour administrer la totalité de la dose en plusieurs phases

d’injection, ringage avec prélévement dans un flacon source protégé.

5.3.6 Particularités de la perfusion en soins critiques et en soins intensifs

[7,18,19,37-39]
En service de soins critiques et réanimation et unités de soins intensifs, les grands principes d’optimisation des

montages de perfusion énoncés précédemment pour les unités d’hospitalisation conventionnelle sont toujours
de rigueur.

Néanmoins, le nombre de médicaments prescrits et administrés simultanément par voie IV est plus important,
le montage de perfusion doit s’adapter a un systéme complexe : nombreux modes de perfusion (systémes
actifs et gravité), nombreux acces médicamenteux a prévoir, médicaments a MTE nombreux, nutrition
parentérale totale, transfusions de produits sanguins labiles et surtout un état hémodynamique instable qui
impose encore plus de vigilance sur le maintien impératif d’un systéme clos (risque accru d’embolie gazeuse).
En effet, la prévention de I'embolie gazeuse passe par la réalisation d'une boucle de sécurité dans tous les

services réalisant de la perfusion, mais en particulier en réanimation. Elle forme un siphon qui sert a piéger les
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éventuelles bulles d'air et a éviter le retour veineux en cas de chute brutale de la pression veineuse centrale du
patient, ou méme de la pression intra-thoracique en fonction du cycle respiratoire. Le point le plus bas de la
boucle doit se situer entre 20 et 30 cm sous le niveau du cceur du patient (la boucle ne doit pas toucher le sol
lorsque le lit est en position basse).

Dans ces services, il faut également tenir compte du parcours du patient (transferts fréquents vers le service
d’Imagerie et/ou le bloc opératoire et/ou la salle interventionnelle), de I'architecture de la chambre dans la
mesure ol le patient peut étre mobilisé dans son fauteuil ou bien mobilisé dans son lit le temps des soins
(place de la potence et des équipements PSE/pompes avec impact sur la longueur des tubulures).

En unité de soins intensifs et réanimation, il faut considérer généralement un montage sur un cathéter veineux
central au minimum de trois lumiéres chez I'adulte, jusqu’a 5 voire 7 lumieres, et autant d’éléments de
montage par extensions.

Le choix des éléments de montage devra conjuguer toutes les précautions précédemment décrites en termes
de volumes résiduels, systeme clos, et permettre des compromis avec en plus la recherche de la maitrise des

incompatibilités physico-chimiques entre médicaments perfusés de facon concomitante dans les espaces

communs et les interférences de débits. Le montage se réfléchit donc obligatoirement en groupe de travail
multidisciplinaire pharmaciens, MAR et IDE de réanimation pour parvenir a un compromis.

La voie proximale du cathéter sera habituellement réservée aux amines vasoactives, médicament a MTE, pour
lesquelles il pourra étre conseillé un premier prolongateur de diameétre interne (DI) 1 mm (contre DI 2,5 a 3
mm sur les autres voies) pour I'optimisation du volume résiduel (délai d’action et régularité du débit).
Egalement, il faudra toujours prévoir des acces pour optimiser les relais des seringues de noradrénaline. Cette
précaution peut étre valable pour d’autres amines (dobutamine et adrénaline) et nécessitera souvent I'ajout
d’acces supplémentaires (robinet 3 voies ou prolongateur multitube).

Sur la voie distale, il faudra réserver 'administration des solutés de nutrition parentérale et/ou les transfusions
et/ou les perfusions intermittentes type antibiotique (sauf si considéré a risque comme vancomycine ou
aminosides), antalgiques, etc.

Sur les voies médiale(s) et distale, il faudra prévoir des dispositifs multi accés : rampes a robinets 3 voies ou
mieux des DM sécurisés multi acces avec intégration de VAR et optimisation des volumes résiduels des
tubulures y compris le tronc commun du montage.

Pour les médiales, la situation dépendra du choix du cathéter, et plus le nombre de voies du cathéter est
important, moins le montage en découlant sera complexe pour un méme nombre de molécules. Lorsque le
patient n’est équipé que d’'un cathéter a 3 ou 4 lumieres, il faudra envisager des consignes de branchements
de médicament par site d’accés libre. La priorité doit étre donnée aux molécules MTE, a administrer sinon sur
voie seule, au plus pres du cathéter du patient avec un volume résiduel optimisé de chacun des éléments du

montage. Par exemple : un prolongateur tri lumiére d’anesthésie avec valve anti-retour pourrait étre une

solution sur la voie médiale d’un cathéter 3 lumieres pour sécuriser les sédations et autres molécules MTE.
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En unités de soins intensifs plus que dans tout autre environnement, les variations intempestives de débit
sont a prévenir car elles exposent a des interruptions d’administration lors des relais de thérapeutiques (entre
deux seringues de PSE par exemple). Celles-ci provoquent un déséquilibre entrainant une période d’instabilité
cliniqgue du patient qu’il faut réduire au maximum notamment lors des administrations de médicaments
cardiotoniques, vasoactifs que sont encore les catécholamines, ou autres médicaments avec un monitorage
étroit. Les PSE utilisés en réanimation ont souvent une configuration plus technique qu’en service de soins et
pilotés par un systeme informatisé commun permettant d’assurer un relais automatique des seringues de
noradrénaline avec montée en charge progressive du débit. Il restera tout de méme a intégrer dans ces
programmes le phénomeéne de compliance (temps d’atteinte du débit réglé apres le démarrage du PSE et mise

en pression du systeme formé par la seringue et le prolongateur).
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5.4 L’essentiel a retenir

1/ Anticiper les besoins médicamenteux a adapter selon le parcours et I'état clinique du patient

2/ Standardiser les montages de perfusion avec objectifs de simplicité, d’optimisation des flux et

d’harmonisation entre les différents services d’activités similaires voire poles de I’établissement

3/ Choisir des DM de perfusion adaptés aux médicaments a perfuser dont les caractéristiques

techniques sont en cohérence avec les Bonnes Pratiques de perfusion et les protocoles locaux

4/ Se concerter avec les équipes médicale et soignante sur le choix des DM voire mettre a disposition
des dispositifs d’administration avec volumes résiduels optimisés intégrant robinets 3 voies et valves
antireflux (systemes clos, dynamique des flux y compris médicaments d’urgence, minisation du

volume résiduel de I'espace commun, standardisation du montage)

5/ Préférer la perfusion en systéme clos dans la mesure du possible (robinets 3 voies fermés et

obturés quand inutilisés, fermeture des prises d’air)
6/ Procéder a des purges systématiques de I'air des DM de perfusion avant usage

7/ Procéder a des ringages fréquents des lignes de perfusion (entre chaque médicament, aprés

transfusion de produits sanguins labiles et apres administration de solutés de nutrition parentérale)

8/ Utiliser des systémes actifs et des voies dédiées soit au niveau des cathéters (multilumiéres), soit au
niveau des raccords proximaux (multivoies)pour maitriser le flux et débits des médicaments a index

thérapeutique étroit
8/ Harmoniser dans la mesure du possible le parc de pompes a perfusion, pompes PCA et PSE

9/ Procéder a des vérifications fréquentes du bon réglage des débits des systémes actifs au regard de

la prescription médicale tout au long du parcours de soins du patient y compris a domicile

10/ Adapter les pratiques de perfusion aux articles de conditionnement des médicaments (poches

souples ou semi rigides, flacons rigides)

11/ Former et informer équipes de soins voire équipes médicales sur les DM de perfusion y compris

les montages standardisés et les systémes actifs, leur bon usage et les Bonnes Pratiques
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6 Optimisation de I'administration des médicaments injectables

Delphine Cabelguenne, Claire Chapuis*, Stéphanie Genay, Isabelle Goyer, Justine Lemtiri, Ophélie
Maison, Laura Négrier, Valérie Sautou, Nicolas Simon*coordonnatrice du chapitre

Au préalable, rappelons que I'administration a été identifiée comme un point critique par la HAS (1). A cette
étape, la vigilance doit étre renforcée. La regle des 5 B doit étre appliquée et tout particulierement lorsque

I'IDE qui a préparé le médicament a perfuser n’est pas I'IDE qui administre.

L'optimisation de I'administration des médicaments injectables dans le contexte des perfusions complexes
implique l'identification, I'analyse et la maitrise des incompatibilités physico-chimiques et des interactions
contenant/contenu (article de conditionnement/solution médicamenteuse). Ce chapitre se terminera par la

présentation d’un cas pratique en soins critiques.

6.1 Incompatibilités physico-chimiques (IPC)

6.1.1 Définitions
Des médicaments injectables sont dits compatibles si I'un n’entraine pas pour I'autre la perte de plus de 10%

de sa substance active, ou une dégradation (précipité, changement de pH, de potentiel d’oxydoréduction,
changement de coloration) [2,3], pouvant aller jusqu’a la formation de produits toxiques.

Les incompatibilités physico-chimiques (IPC) sont des réactions physiques ou chimiques reproductibles entre
plusieurs composants de médicaments et solvants ou véhicules entrant en contact, avant que ceux-ci
n’atteignent la circulation générale du patient, soit dans un contenant dans lequel ils sont mélangés (poche,
seringue), soit une tubulure du montage de perfusion, lors de I'administration par une méme voie d’abord
vasculaire.

Une IPC peut se produire lors du contact entre deux médicaments, un médicament et un solvant, un adjuvant
ou excipient, ou lors d’une interaction contenant-contenu.

Les IPC entre médicaments ou entre médicament et solvant peuvent étre visibles (ex : formation de précipités
ou coloration/décoloration) ou invisibles (ex: baisse de concentration du principe actif ou formation de
nanoparticules).

Les IPC sont considérées comme des erreurs médicamenteuses et sont par définition évitables. Elles peuvent
induire une iatrogénie par la formation de dérivés toxiques et de dépbts de cristaux dans les organes
(poumons, reins), et la formation de précipités dans les tubulures, responsables d’obstruction partielle ou
compléte des cathéters [4-9]. Ce sont des causes fréquentes de formation de particules (10) qui peuvent
provoquer des agressions mécaniques des vaisseaux sanguins, allant jusqu’au syndrome inflammatoire

systémique ou SIRS [8] et méme des embolies pulmonaires [11,12]. Cette iatrogénie se cumule avec les
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événements reconnus associés aux cathéters (infections, thromboses) [13]. L'ensemble de ces complications
expose les patients a des changements prématurés et indus de cathéters non fonctionnels, voire des retards

ou échecs thérapeutiques.

Figures 28 : IPC observée chez une patiente greffée en unité d’Hématologie avec
incompatibilités potentielles entre mycophénolate mofetil-ciclosporine (Cabelguenne®)

Figure 29 : Mélange test ciclosporine/mycophénolate mofetil (Cabelguenne®)

6.1.2 Situations a risque

6.1.2.1 Patients a risque
La prise en charge thérapeutique des patients souffrant de pathologies lourdes (réanimation, soins intensifs,

soins continus, hématologie, chirurgie, ...) requiert de nombreux traitements intraveineux, administrés par des
cathéters veineux centraux (CVC) et/ou périphériques. Bien souvent, le nombre de traitements a administrer
est supérieur au nombre de voies du cathéter. Ceci implique que des médicaments sont administrés sur la
méme voie d’abord, par des connectiques dites « en Y » ou intégrant des robinets 3 voies pour multiplier les
acces médicamenteux. Les médicaments entrent ainsi en contact jusqu’a ce qu’ils atteignent la circulation
sanguine au niveau de I'extrémité distale du cathéter. Parfois ces médicaments sont en contact durant un
temps relativement long dépendant de la longueur de I'espace commun de la tubulure dans lequel ils se

mélangent [14], ainsi que du débit d’administration de chague médicament (cf figure 30).
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Les infirmiers sont confrontés quotidiennement aux problématiques de préparation (choix et volume du
solvant), d’administration des médicaments injectables (voie, durée de perfusion) et d’organisation des lignes
de perfusion sur les dispositifs d’accés médicamenteux (notamment rampes a robinets trois voies du montage

de perfusion).

ST

L

/i

Figure 30 : Représentation du mélange des solutions médicamenteuses dans le
tronc commun de la tubulure connectée a un cathéter monolumiére (Doran
International®)

6.1.2.2 Médicaments injectables a risque
Les médicaments présentant le plus de potentiel d’'IPC sont ceux dont le pH est trés acide ou trés basique (pH

extrémes) (cf Tableau 6) et ceux a formulation lipidique (ex: propofol, nutrition parentérale ternaire)

facilement « déstabilisés » par des IPC, avec une rupture possible de I'émulsion.
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Tableau 6 : Exemples de pH acides et alcalins de formulations commerciales (source Handbook Trissel®)

Formulations acides : pH < 7

Médicament pH Médicament pH
Amiodarone chlorhydrate 4,1 Gentamicine sulfate 3-55
Atracurium besylate 3,25-3.65 Halopéridol lactate 3-3,6
Atropine sulfate 3-6,5 Midazolam chlorhydrate 3
Buprénorphine chlorhydrate 3,5-5,5 Morphine chlorhydrate 3.5
Adrénaline 3 Mycophénolate mofétil 2,4-4,1
Cisatracurium besylate 3,25-3.65 Norépinéphrine bitartate 3-45
Clonazepam 3,5 Ondansetron chlorhydrate 3,3-4
Dobutamine chlorhydrate 2,5-5,5 TPN (nutrition parentérale totale) 5,0-6,0
Doxorubicine chlorhydrate 2,54 Vancomycine chlorhydrate 2,5-4,5
Formulations alcalines : pH > 7
Médicament pH Médicament pH
Acétazolamide sodique 9,2-9,6 Furosémide sodique 8,0-9,3
Aciclovir sodique 10,5-11,6 Ganciclovir sodique 11
Allopurinol sodique 11,1-11,8 Pantoprazole 9-10,5
Azathioprine sodique 9,6 Phénobarbital sodique 8,5—-10,5
Co-trimoxazole 10 Phénytoine sodique 12,0-12,5
Esomeprazole 9-11 Thiopental sodique 10,2 -11,2

6.1.2.3 Modalités de préparation et d’administration a risque
Les facteurs favorisant les IPC sont les suivants :

- Le temps de contact : plus il est prolongé, plus le risque augmente ; lors d’administration en Y, ce
temps est en général court (quelques minutes, fonction du débit de chague médicament) alors que
lors d’'un mélange dans le méme contenant ou dans le tronc commun reliant un DM multi-accés
type rampe a robinets trois voies et extrémité proximale du cathéter (émergence cutanée), ce
temps de contact peut étre beaucoup plus long (plusieurs heures) [15],

- La concentration : elle conditionne la solubilité et |a stabilité de la solution,

- Le pH: il conditionne l'ionisation du principe actif, par rapport a son pKa; en général, les
médicaments sont moins solubles sous leur forme non ionisée,

- Latempérature de I'environnement, conditionnant la dissolution du principe actif,

- Lalumiere : elle peut conduire a I'oxydation ou I'hydrolyse de principes actifs,

- Le type de solvant et la présence de co-solvants : ils impactent le pH et la concentration de la

solution.

6.1.3 Importance du probleme et implications
En secteur de réanimation adulte, quelques études donnent la proportion des IPC : une étude réalisée

au Canada dans 13 services de réanimation a mis en évidence que 8,5% des patients étaient exposés a une IPC.

Pour 25 patients sur 37, il était possible de réorganiser les administrations pour éviter ces associations (15). En
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France, une étude observationnelle prospective a été conduite dans les deux services de réanimation de
I’hépital Lyon Sud. Le nombre moyen de médicaments injectables par patient était de 6,7 + 2,5. Au total, 8,5 %
des 962 associations médicamenteuses étaient incompatibles [16]. L'étude menée au Centre Hospitalier
Universitaire de Besangon montre que 18,6% des erreurs médicamenteuses sont liées a des IPC [17]. Une
étude rétrospective allemande a été réalisée sur les prescriptions de 100 patients. Sur 3617 associations, 7,2%
des associations étaient incompatibles. Suite a cette constatation, des protocoles standardisés (ciblant certains
médicaments devant étre perfusés seuls ou certaines associations interdites) ont été mis en place et ont
permis une réduction des IPC de 73% [18]. Une étude Suisse en soins intensifs de I'adulte a montré que sur
1913 combinaisons différentes recensées, 4,4% étaient incompatibles [19]. Ces faibles fréquences de couples
incompatibles ont été obtenues grace a des démarches préventives, comme un code couleur sur les étiquettes
des médicaments en fonction de leur pH (20). Des stratégies efficaces de prévention ont été décrites mais elles

semblent limitées ou difficilement généralisables [19-23].

6.2 Identifier les IPC

6.2.1 Comparatif des principaux outils
Il existe de nombreux outils pour répertorier les IPC connues. lls s’appuient sur des données issues des

laboratoires pharmaceutiques (résumés des caractéristiques des produits), d’études in vitro et de quelques
études cliniques publiées. Les facteurs de variabilité peuvent modifier ces données (excipients et sels de
médicaments génériques différents, modalités de dilution différentes selon les habitudes et protocoles de
service). Il faut distinguer deux types de mélanges : dans un méme contenant (ex : poche ou seringue) ou dans
une méme tubulure (tubulure « en Y » ou « espace commun »).

Ces outils se présentent principalement sous forme d’ouvrages (Handbook on Injectable Drugs®; King Guide to
parenteral admixtures®...), de sites internet (stabilis.org, Theriaque.org, Hopitaux Universitaires de Geneve
HUG), et de tableaux a double entrée de type matrice (cf tableau 7).

Une évaluation et comparaison de différents outils (pour les unités de soins intensifs de néonatalogie et de
pédiatrie) a été réalisée par I'équipe pharmaceutique des HUG en 2009 [24]. Elle a montré que la base
Thériaque est plébiscitée comme outil par les pharmaciens, mais que pour les infirmiers, des tableaux croisés

pour les médicaments les plus fréquemment utilisés dans le service pourraient étre plus facilement utilisés.
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Tableau 7. Comparatif des principaux outils disponibles pour identifier les IPC

Outil Principe Avantages Limites Support
Handbook on Monographies par produit Ouvrage de référence Peu accessible Livre
Injectable Drugs
King Guide to Monographies par produit + Référence Payant Livre
Parenteral Tableaux de compatibilités a Tableaux de (internet :
Admixtures afficher compatibilités a afficher payant)

Mise a jour réguliere
Thériaque.org IPC a partir de I'entrée d'un ou de | Données par rapport au Gratuit sous réserve Site
deux médicaments en solution matériau du contenant d’inscription internet
(perfusion 1V) au sein d'un méme
véhicule liquide (vecteur) et/ou
dans un contenant particulier
et/ou au contact d'un matériau
particulier.
Stabilis.org Base de données interactive pour Libre acces, mis a jour Utilisateur formé Site
la recherche de compatibilité régulierement internet
Données fiables
Outil de recherche multi
entrées
Micromedex IV Basé essentiellement sur les Outil de recherche multi Payant Site et
compatibility données du Handbook on entrées Référence américaine | application
injectable drugs (médicaments parfois mobile
non disponibles en
France)
Tableaux croisés | Tableau type matrice croisant les Facilement disponible Valable pour chaque Papier et
(ex: Hopitaux médicaments 2 a 2, et les pour les infirmiers service, peu fichier pdf
Universitaires  de solvants extrapolable en ligne

Genéve ou Vaudois)

6.2.2 Ouvrages de référence et bases de données

Handbook on Injectable Drugs (Trissel®)

Il regroupe en monographies, par principe actif, les informations suivantes :

le pH aprés reconstitution,

I'osmolarité de la solution obtenue, la photosensibilité, le comportement en fonction de la température, la

compatibilité avec les matériaux. Les données sont regroupées dans des tableaux résumant les compatibilités

en mélange et/ou lors de I'administration en Y avec d’autres médicaments pour des concentrations données.

La compatibilité avec les solvants et la nutrition parentérale est également référencée.

King Guide to parenteral admixtures®

Ce guide, créé en 1971 par le Docteur King, fournit aux praticiens une référence exhaustive sur la compatibilité

et la stabilité de plus de 500 médicaments et adjuvants par voie parentérale. Cet ouvrage est mis a jour une

fois par trimestre. C'est un guide payant sous forme papier et accessible par Internet avec abonnement.
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Base de données Micromedex® IV Compatibility

Elle regroupe les données en monographies par principe actif, ainsi que des recommandations a propos de

leur administration, se basant essentiellement sur les données du Handbook on Injectable Drugs. Il s’agit d’un

outil multi entrées disponible sur une page web trés pratique. L’acces est payant.

Base de données Stabilis 4.0®

La base de données d’accés gratuit est mise a jour trés régulierement et fournit des monographies de

compatibilité des médicaments avec les solvants, la lumiere, la température, la nutrition parentérale, les

autres médicaments. Il est nécessaire de se familiariser avec les logos, I'interface est interactive et rapide.

Ces bases de données ont plusieurs limites :

Elles ne sont pas exhaustives,

Elles ne sont valables que pour les concentrations et les durées de contact testées in vitro. Elles ne
peuvent donc étre utilisées de facon formelle que si les concentrations des médicaments a administrer
dans les unités de soins sont identiques aux concentrations testées,

Les mélanges testés ne contiennent majoritairement que deux médicaments a la fois et a des
concentrations particulieres (étude de la compatibilité pour des couples de médicaments uniquement).
Les résultats obtenus ne sont donc valables que dans les conditions expérimentales, qui ne correspondent
pas toujours a la pratique clinique,

Certains médicaments testés ne I'ont pas été dans tous les solvants disponibles (par exemple uniqguement
dans du NaCl 0.9% ou dans du G5%),

La composition de certains médicaments peut varier d’'un pays a l'autre. Les données ne sont donc
formellement valables que dans les conditions expérimentales, c'est-a-dire que si les solvants et co-
solvants utilisés et la composition, ainsi que la galénique du médicament sont les mémes (ex : la morphine
existe sous différents sels : chlorhydrate et sulfate, qui n’ont pas tout a fait les mémes propriétés),

Certains médicaments, bien que d’usage courant, restent peu étudiés. C'est le cas du paracétamol, du

néfopam ou du phloroglucinol.

Les informations trouvées doivent donc étre interprétées avec prudence, avant d’étre appliquées a chaque

situation.

Les bases de données disponibles sont trés riches en information, souvent en anglais, et restent assez

théoriques et difficiles a appréhender par le personnel soignant en vue d’une réponse rapide a un probléme

pratique. Ces données, d’extrapolation délicate, sont ainsi soumises a interprétation et sont donc peu

adaptées aux réalités d’un service hospitalier au quotidien. C’'est pourquoi, certains hopitaux ont mis en place

des stratégies pour faciliter le travail des soignants et éviter les mélanges de produits incompatibles. Dans
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certains hopitaux, des documents internes, validés par des pharmaciens, ont été réalisés pour faciliter I'accés

aux données sur les IPC aux soignants.

6.2.3 Outils pratiques
Le systéme documentaire mis en place par les pharmaciens des hopitaux de Lausanne et de Geneve est le plus

important de ces outils. Il s’appuie sur les références que sont les Handbook on Injectable Drugs®®,

Micromedex®, et King Guide®.

Pour prévenir les IPC, plusieurs outils sont utilisables dans les services hospitaliers :

- Des tableaux a double entrée, listant les produits couramment utilisés dans un service hospitalier donné et
indiquant s’ils sont compatibles entre eux et a des concentrations bien précises. Cependant, ce type de
tableau doit étre utilisé avec précautions s’il n’a pas été congu pour l'unité de soins concernée car des
changements de solvants, de concentrations, de température ou de pratiques, peuvent impliquer des
données différentes,

- Des codes couleurs en fonction du pH des médicaments utilisés [20]

6.3 Analyser et comprendre les IPC
Les IPC peuvent généralement étre classées en 2 catégories distinctes: incompatibilités physiques et

incompatibilités chimiques [25,26].

6.3.1 Incompatibilités physiques
Les incompatibilités physiques peuvent entrainer un changement visible au sein de la solution (couleur,

formation d’un précipité ou d’un gaz, d’un trouble dans la solution) ou invisible (changement de pH, formation
réversible selon le contexte [25].

Nous décrivons quelques types d’incompatibilités physiques :

6.3.1.1 Incompatibilité acide/base
Il s’agit du type de réaction le plus fréquemment rencontré, le plus souvent avec des médicaments

commercialisés sous forme de sels pour reconstituer une solution ou sous leur forme ionisée en solution. Ce
type d’incompatibilité survient lorsque le pH d’une solution est modifié¢ au moment d’une dilution ou d’un
mélange avec une solution de pH différent [25]. Cette altération de pH peut entrainer un changement de
couleur et/ou la formation d’un précipité, soit la forme insoluble d’un principe actif. Ce type de réaction peut
étre rapide et s’observer par un changement soudain de coloration (pantoprazole sodique et chlorhydrate
d’esmolol [26]), la formation de cristaux, de volutes, de flocons ou autres. La rapidité d’évolution de ce type
d’incompatibilité dépend de la concentration en principe actif, de la proportion de forme ionisée et non

ionisée des molécules en solution et de la capacité de tampon des solutions [25].
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Ex. pantoprazole + dobutamine ou pantoprazole + midazolam (Micromedex®).
Ce type de réaction survient lorsque I'on met en solution ensemble des molécules de charges opposées sous
leur forme ionisée. Des liens ioniques peuvent alors se former entre les molécules et les rendre insolubles et
non assimilables. Ce type de réaction dépend du pH des solutions et de la concentration en ions, ainsi que de
la durée de contact. Les sels inorganiques d’anions polyvalents et les cations sont généralement moins
solubles ensemble que les sels monovalents ou si un ion est monovalent et son opposé est polyvalent [25].

Ex. calcium chlorure + phosphate sodique ou calcium chlorure + sulfate de magnésium (Micromedex®).

6.3.1.2 Incompatibilité dilutionnelle
Certains médicaments trés peu solubles dans I'eau sont solubilisés sous leur forme injectable commerciale

avec des additifs de types solvants organiques (éthanol, propylene glycol, etc). Lors de la dilution de ces
solutions dans des solvants aqueux en vue de I'administration, si les consignes du fabricant ne sont pas
respectées, il est possible de voir un précipité se former spontanément. Cela se produit lors de la dilution
aqueuse des solvants de type alcool, car celle-ci implique une perte de leur potentiel de solubilisation du
principe actif. Ainsi, il faudra atteindre un volume de diluant aqueux suffisant pour surpasser cela et éviter que
le principe actif insoluble dans I'eau précipite lors de la dilution. Au contraire, la dilution excessive peut aussi
trop diluer les solvants et leur faire perdre toute capacité a solubiliser le principe actif (25). Les
recommandations exactes des fabricants doivent donc étre appliquées.

Ex. Bactrim© (sulfaméthoxazole et triméthoprime) (fortes concentrations d’éthanol et de propylene glycol dans

la solution commerciale) [28], diazépam [29].

6.3.1.3 Rupture d’émulsion lipidique
Les émulsions lipidiques sont des solutions injectables instables qui sont sujettes a la rupture en présence

d’ions fortement chargés positivement. Les gouttelettes d’émulsions lipidiques sont constituées d’une
membrane de phospholipides chargée négativement a un pH entre 5 et 7 (nutrition parentérale). L’exposition
a des protons au sein d’'un milieu trop acide ou a des cations en trop forte concentration peut modifier
I'ionisation des membranes des globules et favoriser leur coalescence et floculation [30].

Ex. propofol + atracurium ou propofol + calcium chlorure (Micromedex®).

6.3.1.4 Dégagement gazeux
Les mélanges de solutions acides avec des solutions contenant des bicarbonates peuvent entrainer la

formation de précipités, mais aussi la libération de gaz carbonique [26].
Ex. bicarbonates + amines (dobutamine, adrénaline, noradrénaline) ou molécule sous forme de

chlorhydrate (métoclopramide, amiodarone) ou nutrition parentérale [31]
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6.3.1.5 \Variation de la solubilité en fonction de la température
Certaines molécules sont davantage solubles lorsqu’elles sont exposées a une certaine gamme de

températures et deviennent insolubles lorsque la température de conservation sort de cette gamme de
solubilité.
Ex. Mannitol 20% cristallise < 15°C, les fabricants recommandent de réchauffer les flacons en cas de

cristallisation et de toujours perfuser les solutions de mannitol avec des filtres en ligne [32]

6.3.1.6  Incompatibilité selon les solvants utilisés
Certains médicaments peu solubles peuvent précipiter si on les mélange avec d’autres molécules dans

certaines conditions de dilution, alors qu’ils peuvent supporter I'exposition a ces molécules dans d’autres
conditions de dilution, selon les solvants employés. Il peut s’agir d’une capacité de tampon des solvants et de
maintien du pH dans un intervalle acceptable, ou d’autres types de réaction [25,26].

Ex. L’héparine précipite en contact avec la dobutamine lorsque diluées dans le G5%, mais I’héparine et

la dobutamine ne précipitent pas lorsque diluées dans le NaCl 0,9% (Micromedex®).

6.3.2 Incompatibilités chimiques
Les incompatibilités chimiques peuvent résulter en une dégradation moléculaire et par conséquent une perte

de principe actif et/ou la formation de produits de dégradation potentiellement toxiques (25,26). Ces réactions
sont le plus souvent invisibles, décelables principalement par mesure de la quantité résiduelle de principe actif
ou par la détection de la présence de produits de dégradation par technique analytique séparative. Elles
dépendent de la présence de facteurs pouvant catalyser ses réactions, par exemple, reconstitution de formes
poudres, exposition a I'oxygene et aux rayons ultraviolets (ex. dégradation des vitamines A et E), changements
de pH, ainsi que de température (25,26). Certaines molécules particulierement sensibles sont dégradées de
facon rapide lorsqu’elles sont exposées a des variations de pH lors de leur dilution ou lors de mélanges. La
méthode d’administration des médicaments doit prendre en compte la stabilité physico-chimique en plus des
caractéristiques pharmacocinétiques et dynamiques afin d’en assurer I'efficacité et de minimiser la toxicité.
C’est le cas notamment de certaines céphalosporines. La ceftazidime, lorsque soumise a différentes conditions
environnementales et de dilution, peut étre hydrolysée et former un composé potentiellement hépatotoxique,
la pyridine, en quelques heures seulement (33). La céfépime peut aussi étre rapidement dégradée
lorsqu’exposée a diverses autres molécules telles que le midazolam ou I'acétylcystéine (34). Le tacrolimus et la
noradrénaline constituent d’autres exemples de molécules dégradées rapidement lorsqu’exposées a un milieu
alcalin, il est ainsi préférable de maintenir le pH des solutions de tacrolimus et de noradrénaline entre 2 et 6
(Micromedex®). Les exemples d’'incompatibilités médicamenteuses chimiques sont nombreux et il convient de

revoir au cas par cas afin d’analyser chaque situation clinique dans son contexte.
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6.3.2.1 Oxydation
Ex. 1 : Oxydation de I'acide ascorbique par les métaux, comme le cuivre, présents dans les solutions injectables

d’oligo-éléments (35).

Ex. 2 : pour les molécules sensibles a I'oxydation, éviter les poches en EVA (ethyl vinyle acétate).

6.3.2.2 Hydrolyse
Ex. Hydrolyse de la ceftazidime en pyridine, fonction du pH (préférer les dilutions dans du NaCl 0,9% au G5%),

de la température et de la concentration [33].

6.3.2.3 Réduction
Ex. Réduction de la thiamine par le métabisulfite (26,36).

6.4 Malitriser les risques
En premier lieu, le recours a la voie parentérale et donc aux médicaments injectables ne doit s’envisager qu’en

seconde intention lorsque la voie orale est proscrite, du fait du contexte clinique ou de la thérapeutique
médicamenteuse. D’un point de vue clinique, il peut s’agir de situations critiques ou d’urgences vitales, de
patients inconscients ou devant rester a jeun, ou bien présentant des troubles de la déglutition, des
nausées/vomissements ou un systéme digestif non fonctionnel.

D’un point de vue pharmacologique, le médicament injectable s'impose quand un court délai d’action est
requis ou encore quand les caractéristiques physico-chimiques du médicament a administrer compromettent
I"absorption intestinale et donc sa biodisponibilité (effet de premier passage hépatique notamment).

Il ne faut pas oublier également qu’il est toujours possible d’associer différentes voies d’administration (orale,
sublinguale et parentérale) si le contexte clinique le permet.

Afin de maitriser les risques d’IPC, le pharmacien clinicien dispose de trois leviers d’action : le bon usage des
médicaments, le choix et le bon usage des dispositifs médicaux (DM) et la mise en ceuvre de Bonnes Pratiques

(BP) [37].

6.4.1 Quels leviers a mettre en ceuvre avec les médicaments pour prévenir les IPC ?
Des ouvrages et bases de données informatiques cités précédemment permettent d’obtenir des informations

sur les compatibilités ou incompatibilités démontrées pour un médicament.
Cependant, la complexité de la littérature (basée sur des études in vitro avec des concentrations
expérimentales précises) et le manque d’informations disponibles pour de nombreux médicaments ne

permettent pas toujours d’apporter une réponse rapide face a une problématique de terrain.
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Il parait donc nécessaire de rédiger des documents internes plus adaptés a la pratique quotidienne des
soignants, aux stratégies médicamenteuses retenues dans l'unité et de mettre en place des outils de

prévention afin de donner la possibilité d’anticiper un potentiel probleme d’IPC.

6.4.1.1 Les tableaux de compatibilité a double entrée ou « cross-table »
De nombreux établissements hospitaliers proposent des tableaux de compatibilité a double entrée, élaborés a

partir des sources bibliographiques citées précédemment. Ces tableaux impliquent les médicaments les plus
fréquemment utilisés dans un service hospitalier donné et indiquent s’ils sont compatibles entre eux et a des
concentrations bien précises. Cependant, ils doivent étre utilisés avec précaution s’ils n‘ont pas été concgus
pour I'unité de soins concernée car des changements de solvants, de concentrations, de température ou de
pratiques, peuvent impliquer des données différentes. Le pré requis de cet outil est la réalisation d’une étude
observationnelle de terrain afin d’établir |a liste des médicaments les plus souvent prescrits selon la typologie
du service, considérant les concentrations et solvants utilisés. Certains auteurs ont démontré que leur
utilisation permettait de réduire de 10% la survenue d’incompatibilités dans un service d’hématologie [38].

Ce type de tableau avec analyse 2 a 2 des IPC, présente des limites pour les patients bénéficiant de multiples

perfusions, dans des services comme les réanimations et soins intensifs, I'Onco-Hématologie, ou la cardiologie.

6.4.1.2 pH et code couleurs
Des médicaments a pH extrémes ne doivent pas étre mélangés ensemble comme vu précédemment. Des

codes couleurs peuvent étre utilisés afin d’identifier ces médicaments préalablement a leur administration. lls
peuvent étre identifiés directement dans les tableaux a double entrée (cf figure 31 [14]). Un systéme de
gommettes de couleur peut étre utilisé directement dans les dotations de médicaments ou I'étiquetage de
seringues de médicaments avec variation de couleurs en fonction de leur pH [20]. D’aprés le travail d’une
équipe suisse-allemande [20], cing ans aprés I'implémentation d’un code couleur dans une unité de soins
intensifs, la proportion des incompatibilités a été réduite de 15% a 2%. Il convient de rester prudent sur cette

pratique, qui reste insuffisante, si isolée.

PROPOSITION D'UN CODE COULEUR

Figure 31 : signalétique par code
pH acide . pH basique . couleur proposée aprés sélection de
. ) certains médicaments de |'armoire a
i : Aciclovir Ly . . .
Ciprofloxacine Cotri 1 médicaments, unités de soins critiques
. . otrimoxazole .
Cisatracurium Do (Maison®)
. Furosémide
Dobutamine p i
. antoprazole
Midazolam B
Morphine
Paracétamol
Ondansétron
Vancomycine

=> Ne pas associer ces médicaments 144

entre eux




Figure 32 : Tableau double entrée représentant les incompatibilités 2 a 2 de médicaments fréquemment prescrits en unités d’"Hématologie [14]

sodium
|Caspo fung ne
ICeftriaxone

ICemevit

IPipéracilline tazo bactam

IMycophenolate mofetil
Tacrobmus

|Dexchiorpheniramine
Imipénem clastatine
insuline
IMagnesium sulfate
IMetopimazine
INefopam
|Phior ogl ucinol
[Trimebutine

ne
Vor iconazole

IChior promaane
10l osp orine
ICipr ofioxacine
|Clor azépate
ICytarabine
IFil gr astim
|Flu conazole
osémide
[Héparine
[Hydr oxyzine
JLinézoli de
|Par acétamol
[Tramadol
|Tractrans
[Vitamine K1

Aciclovir (Zovi = 116
h icine B (Ambi GS pH =56

Bicarbonate sodium pH = 7-8.5
Caspofungine (Cancidas) Nacl pH = 6.6
ftri (Rocephine) pH = 6-2

Compatibilité des 2 produits
patibilits physique et/ou chimig
Données contradictoires
Absence de données
= ;
,CB

Cemnevit pH =59

| Chlorpromazine (Largactil) pri = 3,454 Physique

| Ciclosporine di )) pH = 6-7 Physico-chimique
Ciprofloxacine (Ciflox) pH = 3,94 5 Médicament basique

cl 3 ) Médicament acide
Cytarabine (Aracytine) pH = 7-9 2 G5 Dilution dans GS exclusivement
Dexchlorpheniramine (Polaramine) Nacl ilution dans Nacl exclusi
Filgrastim (Zarzio) G5 pH =4

Fluconazole (Tri pH=5,5-67 Sources

Furosemide =8-9.3 Nacl www stabilis org

Ganciclovir =911 wwyw theriaque org

Heparine pH=5575 Trissel handbook 17th edition
Hydroxyzine (Atarax) pH = 3 5-6 Cayo L, Pharmacy practice news, 2013

( ) pH=6,5-7,5

P Neveu N, Thése PharmD, 2012

Insuline pH =7-7.8 es doc i h je des HUG
Linezolide (2yvoxid) pH =48

| Magnesium sulfate pti = 5,5-7
Methyiprednisolone (Solumedrol) pH = 7.4-8
Metoclopramide (Primperan) pH = 3-6,5

|Phloroglucino (

piperacilline tazobactam (Tazocilling) pH = 4,5-6 8
Tacrolimus (Prograf)

Tramadol (Contramal) pH =65

Tracitrans pH=2-2,7

‘v-mm"pl:u:l.s
Vitamine K1 pH = 5-7
Voriconazole (vfend)
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6.4.1.3 Stratégies d’administration optimisées
Il est possible de proposer des stratégies d’administration optimisées des médicaments injectables avec

réflexion déja établie sur les modalités de perfusion continues et discontinues ou bien I'ordre de passage des
médicaments selon leur compatibilité. Ces schémas optimisés sont particulierement intéressant lorsqu’une
administration continue des médicaments est nécessaire.

Voici I'exemple de deux schémas proposés aux équipes médicale et soignante en service d’"Hématologie avec
des médicaments fréquemment administrés aux patients (cf figures 33) [14]. Ce schéma d’administration a été
proposé dans le contexte de prescriptions « protocolisées » : cas de patients recevant une greffe de cellules
souches hématopoiétiques ou non. Une validation médicale préalable a son déploiement et a son utilisation en

routine a été requise.

Perfusion continue :

Héparine + Ciclosporine

Meédicaments incompatibles avec Médicaments compatibles avec Héparine + Ciclosporine :
Heéparine + Ciclosporine :

Mycophenolate + Hydroxyzine + | Pipéracilline / tazobactam | Aciclovir ou
Ondansétron (disc.) Methylprednisolone + Ganciclovir

Meteclopramide (disc.) | Vancomycine |

‘ Amphotéricine B ‘

‘ Bicarbonate sodium ‘

Figure 33 : exemple de représentation de schémas d’administration des médicaments injectables
recommandés par 'équipe pharmaceutique pour les patients greffés d’Hématologie (Lalande®)

En pratique, dans la séquence de traitement des patients greffés, I'IDE doit administrer de I’"héparine et de la
ciclosporine en perfusion continue. Elle doit également administrer d’autres médicaments en discontinu qui
présentent des incompatibilités avec I’'héparine et la ciclosporine (« packs » rouges).

Ce schéma recommande de stopper I'administration héparine/ciclosporine le temps d’administrer
Mycophénolate mofetil/ondansétron/amphotéricine B/bicarbonate de sodium. En revanche il n’est pas
nécessaire de stopper les perfusions héparine/ciclosporine lors des administrations d’hydroxyzine/
métoclopramide/pipéracilline-tazobactam/vancomycine/aciclovir. Lorsque les médicaments sont regroupés
dans les « packs », ils peuvent étre administrés ensemble (héparine + ciclosporine) ce qui n’est pas le cas de la

pipéracilline-tazobactam et vancomycine qui doivent étre administrés séparément. Le schéma ci-dessous
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présente un autre visuel, il indique précisément quelles doivent étre les heures de passage ou d’arrét des

différents médicaments incompatibles.

Time
0h 1h 5h 8h 9h 10h 12h 13h 17h 18h 20h 21h 22h 24h
i i | i i 1 { | | |

Heparin (continuous infusiop) i

L 1] 1

iPiperacHIin tazub#ctam (8 h, tiid.) - ’ -

5 mi EW 5 [Ermm————— ‘ B

Vancomycine {1 h, b.i.d.)

Metoclopramide (10 min,";t.i.d.}
i

Methylprednisomne (10 min, g.d.)

Methylprednisolone]
Metoclopramide}

Pantoprazole

Pipéracillin tazobactam

Vancomycin

R (11
T

Figure 34 : schéma d’administration des médicaments injectables recommandés par I'équipe pharmaceutique pour
les patients d’Hématologie (Lalande®) (14)

6.4.1.4 Sensibiliser les équipes - « Messages a retenir »
Des audits ciblés avec observation des perfusions (médicaments, DM et pratiques de perfusion) peuvent étre

menés dans les unités en pratique clinique. Les résultats constitueront une 1 étape de sensibilisation des
équipes médicale et soignante. Des formations aupres des équipes soignantes peuvent étre organisées afin de
les sensibiliser sur I'existence des IPC et leurs possibles conséquences. Des messages clairs et concis peuvent
leur étre transmis sous forme de plaquettes que les soignants peuvent facilement consulter (poches de
blouses, affiche A4 salle des soins ...) : quels sont les médicaments les plus fréquemment concernés (« top 5 »
des médicaments incompatibles), les paires de médicaments les plus fréquemment prescrites, les

médicaments a pH extrémes (cf figure 35) ci-dessous.
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Medicaments fréquemment incompatibles : Paires de médicaments incompatibles les

plus fréquemment prescrits :
- Pantoprazole (Eupantol®)

- Pipéracilline / tazobactam Pipéracilline tazobactam + Pantoprazole
{Tazacilline®)

- Aciclovir (Zovirax®)
- Metoclopramide (Primperan®)

Pipéracilline tazobactam + Aciclovir

Ondansetron + bicarbonate sodium

- Ciclosporine {Sandimmun®) Pipéracilline tazobactam + bicarbonate
- Hydroxyzine (Atarax®) sodium
- Ondansetron (Zophren®) Pantoprazole + Metoclopramide

Pantoprazole + bicarbonate sodium

Ciclosporine + Mycophenolate mofetil

- Nutrition parentérale i
Pantoprazole + Aciclovir
- Bicarbonate de sodium

Metoclopramide + Aciclovir

Vigilance avec ces médicaments, se " § ’ :
g * Ciclosporine + Aciclowvir

renseigner sur leur compatibilité avant

administration

Attention aux solvants de reconstitution :

Meédicaments avec des pH extrémes : Nacl exclusif pour Caspofungine

Aciclovir (pH = 11) Morphine (pH = 3.5) (Cancidas®), Furosemide (Lasilix®)

Furgsemide (pH=9] Ondansetron (pH = 3.5) G5 exclusif pour Amphotericine B
Ganciclovir (pH = 10) Wancomycine (pH = 3) (Ambisome®), Filgrastim (Zarzio®),
Mycophenolate mofetil (Cellcept®)

Eviter la perfusion de médicaments acides avec Ne pas mélanger entre eux, et rincer avec le
des médicaments basigues solvant adequat avant administration

Figure 35 : contenu d’une affiche diffusée aux soignants d’une unité d’Hématologie pour aider
a I’administration des médicaments injectables (Lalande®)

6.4.1.5 Actions sur la prescription médicale et réles du pharmacien
Lors de l'analyse pharmaco-thérapeutique des prescriptions, le pharmacien clinicien peut proposer une

optimisation de la prescription par I'intermédiaire des interventions pharmaceutiques :

- Un relais par voie orale avec adaptation de la posologie selon la biodisponibilité du médicament (ex :
pantoprazole ou autre inhibiteur de la pompe a protons IPP, hydroxyzine, anti-émétique si absence de

vomissement) si le contexte clinique le permet,

- D’administrer le médicament via la sonde nasogastrique (SNG) et d’adapter la forme du médicament
en conséquence (ex : si pantoprazole IV, switch vers lansoprazole cp orodispersible) sous réserve que
le patient dispose d’une SNG de calibre adapté (CH12),

- De privilégier les administrations séquentielles avec perfusions discontinues plutét que continues

lorsque la pharmacologie le permet (ex : pantoprazole, pipéracilline tazobactam),

148



- De revoir le bénéfice du médicament comparativement au risque d’IPC (ex : érythromycine a visée

prokinétique, pantoprazole, métoclopramide),

- De participer a la rédaction de protocoles intégrant des modalités précises d’administration des

médicaments injectables

Le pharmacien a également un réle de formation aupres des internes en pharmacie sollicités lors des

astreintes ou gardes pharmaceutiques. Un arbre décisionnel peut étre remis aux nouveaux internes afin qu’ils

puissent disposer d’une conduite a tenir a transmettre au personnel soignant face a une question relative a

une IPC.

Arbre décisionnel a destination des pharmaciens et

internes pour la gestion d’une question relative a une

incompatibilité physico-chimique

médicament 1 + médicament 2
en administrationen Y ?

Compatibilité du

¥

Bases de données :

Stabilis : www.stabilis.org « recherche d’incompatibilité »
Theriaque : www.theriaque.org ou via l'intranet (« analyse » puis « (in)compatibilité »
Trissel : Handbook on injectable drugs, LA Trissel (manuscrit salle de réunion du 3A)

Documents internes : tableaux a double entrée pour réanimation, onco-hématologie,
chirurgie digestive, tableaux des HUG

Non

Administration
en Y possible

— Oui ou absence de
IPC donnée

1. Adaptation des modalités d’administration
(privilégier une administration discontinue a
des temps différents)

\J/OU

2. Utilisation d’une autre lumiére sur le
méme cathéter ou d’un autre abord veineux

\J/OU

3. Possibilité de relais par voie orale ou SNG

\l/OU

4. Intérét du médicament comparé aux
risques liés a I'lPC (inefficacité, obstruction
mécanique du cathéter a 'origine de
thrombose ou d’une infection, etc.)

Décideur

Médecin ou
IDE

Médecin ou
IDE

Meédecin ou
IDE

Meédecin

Figure 36 : Exemple d’arbre décisionnel a destination des pharmaciens et des internes en

pharmacie pour répondre a une question relative a une incompatibilité physico-chimique [14].
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6.4.1.6 Les formulations de type nano particulaire
Une autre approche innovante est celle de I'utilisation des nanoparticules pour encapsuler des médicaments

incompatibles [26]. Il s’agit d’isoler les médicaments dans des nano structures appelées « nanocarrier ou
niosomes » afin de prévenir une incompatibilité connue. Une équipe a étudié la prévention de I'incompatibilité
entre I'aciclovir et la vancomycine : Iutilisation de formulation nanoparticulaire a permis une compatibilité a la
fois physique et chimique pendant 48h tout en conservant I'activité antimicrobienne de la vancomycine [40].

C’est une piste prometteuse qui nécessite de plus amples investigations notamment en terme d’interaction

des systémes nano particulaires entre eux.

6.4.2 Quels leviers mettre en ceuvre avec les dispositifs médicaux pour prévenir les IPC ?
Le pharmacien clinicien peut également étre force de propositions pour optimiser les montages de perfusion

par le choix des DM y compris les acces vasculaires, par leur bon usage et par un rappel des Bonnes Pratiques.

6.4.2.1 Optimiser les accés vasculaires [40,41]
Dans le cas des cathéters veineux centraux (y compris les PICC), il peut étre utile de prévoir des cathéters multi

lumieres en réservant I'administration de certains médicaments incompatibles dans des lumiéres différentes.
Ces cathéters peuvent avoir jusqu’a 7 lumieres (1 proximale, 1 distale et 1 a 5 médiales, cf fig 37 et 38). Par
exemple, administrer les solutés de nutrition parentérale contenant des lipides dans la voie distale d’un
cathéter multi lumieres (diametre généralement le plus grand), offre un double avantage : voie plus adaptée
aux solutions a forte viscosité (moindre résistance, meilleur débit) et isolement des lipides a risque d’IPC des
autres médicaments. Identifier I'administration de médicaments a risque d’IPC 2 a 2, habituellement prescrits
dans une unité, dans des lumieres différentes est une possibilité. Mais attention, plus le nombre de lumiéres
est important, plus le diametre externe du cathéter est grand avec un risque supplémentaire de thromboses

liées au cathéter : compromis a trouver avec les cliniciens.

Voie distale
Voie distale /
Voie médiale
\Q Voies méOdm/G
Voie % \ \Voie
proximale proximale

Figure 37 : Cathéter veineux central a 3 lumiéres (1

proximale, 1 distale, 1 médiale) Figure 38 : Cathéter veineux central a 5 lumieres (1

proximale, 1 distale, 3 médiales)
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6.4.2.2 Optimiser les DM et les montages de perfusion
[37,42-44,47]
Le risque d’IPC est réel dans les perfusions dites « complexes », pour lesquelles plusieurs médicaments doivent

étre administrés simultanément a des débits différents. Le choix des DM et la configuration du montage
peuvent interférer. L'expertise du pharmacien clinicien est importante et doit étre confrontée a l'offre
technique des fournisseurs.

Au préalable, simplifier le montage en limitant le nombre de DM tout au long de la ligne de perfusion, en plus
d’optimiser la dynamique des flux, est un moyen de mieux maitriser ce risque. Il est possible d’optimiser les
sites d’accés médicamenteux par un code couleur (cas du propofol avec sa formulation lipidique, « pion

jaune » sur le robinet 3 voies situé a proximité du patient, cf. figure 39).

. Poche,
F’atlgnt: ‘ Extrémité distale
Extrémité proximale -

Points de déconnexion \

tube : 14em = 1mi
ube

B0cm = 8mi
'Pt_ﬂ - 4

Morphiniques Autres
médicaments

Figure 39 : dispositif de perfusion « sécurisé » avec identification des acceés médicamenteux,
optimisation du volume résiduel et intégration de valves anti reflux, utilisé au bloc opératoire
(Doran International®)

Il est également nécessaire d’optimiser le volume résiduel (ou volume mort) des DM et tout particulierement
les espaces ou troncs commun, partie du montage de perfusion dans laquelle les médicaments se mélangent
en aval d’'un DM multi acces type rampe a robinets 3 voies et en amont de |'accés vasculaire. En effet, le temps
de contact des médicaments a risque d’IPC est un des facteurs de risque les plus importants dans la survenue
d’incompatibilités. Ce temps de contact est majoré par les débits lents et par les volumes résiduels importants
dans les tubulures dites « tronc commun » (partie de la tubulure dans laquelle se mélangent les solutions
médicamenteuses). Une solution serait de diminuer le diameétre et la longueur de la tubulure « tronc
commun » dans la mesure du possible et en tenant compte de I’environnement et de la spécificité des soins du

patient. Une autre solution serait d’utiliser des DM multilumieres et multiaccés sécurisés du fait de volumes
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résiduels optimisés et par la présence de valves anti reflux (cf figure 40). Ces DM permettent de retarder le

moment a partir duquel les principes actifs entrent en contact.

A Figure 40 : DM « sécurisé » avec optimisation du volume
résiduel, intégrant des valves anti reflux offrant 5 acces
reliés a 5 tubulures intégrées jusqu’a 'embout Luer-lock
male proximal (Doran International®)

L'optimisation des montages de perfusion pour prévenir les risques d’IPC et pour garantir que la
totalité de la dose du médicament a bien été administrée, pourrait étre d’intégrer dans le montage de
perfusion des DM qui facilitent le rincage des tubulures. Les DM dits «arbres a
chimiothérapies anticancéreuses » (cf figure 41) peuvent étre une solution technique facile d’utilisation tout
en maintenant un montage de perfusion clos (protection du risque d’exposition chimique) et « sécurisé »

(optimisation des volumes résiduels et présence de valves antireflux).

X Figure 41: Arbre a chimiothérapie permettant

I'administration de 3 cytotoxiques au décours
d’une cure de chimiothérapie anticancéreuse
(Doran International®)

S~
<
|

N

l?'

6.4.2.3 Intégrer des filtres en ligne
Les filtres « en ligne » ou encore « filtres terminaux » sont des dispositifs médicaux qui peuvent étre utilisés

pour sécuriser I'administration des médicaments injectables. Leurs criteres d’utilisation dépendent a la fois de
leurs caractéristiques intrinseques, des caractéristiques des médicaments pour lesquels ils sont utilisés, du
montage de perfusion global et de la population ciblée. En ce qui concerne le risque particulaire, aucun

consensus international ni aucune organisation officielle telle qu’une société savante n’a établi précisément la
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conduite a suivre lors de la perfusion simultanée en Y de médicaments injectables de compatibilité non
connue. Cela peut s’expliquer par le manque de données cliniques et la divergence des résultats retrouvés
dans la littérature [48]. La majorité des études établies sont de nature in vitro ou in vivo et ne précisent pas par
ailleurs, le type de particules filtrées, en dehors du diamétre des pores des filtres utilisés. Une étude in vitro a
pu cependant mettre en évidence une diminution du nombre de particules issues d’'un précipité
médicamenteux grace a I'utilisation de filtres en ligne. Celle-ci était d’autant plus efficace lorsque les filtres en
ligne étaient placés au plus pres possible du patient [49].

Les études cliniques s’intéressant aux filtres concernent en premier lieu les populations de réanimation
pédiatrique et de néonatologie, qui sont les plus a risque de présenter des effets indésirables graves. Elles
indiquent, pour la majorité, une réduction significative des complications et de I'incidence de syndrome de
réponse inflammatoire systémique (SIRS) [6,7,50,51]. Toutefois, une étude plus récente n’a pas montré de
bénéfice supérieur a leur utilisation [52]. De méme, le peu d’études s’intéressant aux patients adultes
obtiennent des résultats divergents [53,54]. Un point important a prendre en compte est la balance
bénéfice/colit engendrée par I'utilisation de ces dispositifs. D’aprés Jack et al. [51] le colt de I'utilisation de
filtres en ligne reste bénéfique, celle-ci étant compensée par une réduction du temps de ventilation
mécanique et du temps de séjour des patients d’'une unité de soins intensifs pédiatriques. Une autre
interrogation reste la capacité des filtres en ligne a maintenir un débit de perfusion constant tout en retenant
les particules médicamenteuses issues d’un précipité. Une étude in vitro réalisée hors-cadre de la perfusion de
précipités médicamenteux démontre le bénéfice des filtres pour réduire les irrégularités de débit des
médicaments [55]. D’autres études démontrent le maintien des débits de perfusion et la stabilité des pressions
en présence de filtres de 0,22 um et 1,2 um [56,57]. Il est a noter toutefois qu’une limite a I'utilisation des
filtres est qu'ils n'empéchent pas la perte médicamenteuse qui pourrait étre induite lors d’une incompatibilité.
Dernierement, différents groupes d’experts se sont réunis pour statuer sur l'utilité des filtres en perfusion
intraveineuse chez I'adultes [58,59]. Il ressort de ces échanges que toute perfusion IV comporte le risque
inévitable de délivrer du matériel indésirable (endotoxines, bactéries, particules inertes et microbulles d'air)
dans la circulation sanguine et que les effets cliniques en découlant restent imprévisibles. Il est, par exemple,
connu que les protocoles de perfusion complexe et les traitements intraveineux prolongés, comme souvent
lors de la prescription de nutrition parentérale, augmentent le risque d'effets indésirables liés a I’exposition de
particules. Par précaution, la Société Américaine de Nutrition Parentérale et Entérale (ASPEN) a récemment
recommandé |'utilisation de filtres en ligne de 1,2 um pour l'administration des solutions de nutrition
parentérale totale, des mélanges dextrose-acides aminés ainsi que des émulsions lipidiques injectables [59].
L'administration simultanée de médicaments intraveineux incompatibles ou dont la compatibilité n’a pas été
formellement démontrée doit a tout prix étre évitée. Cependant, dans de nombreuses situations ol la

compatibilité demeure inconnue et ou il est impossible de poser une autre voie intraveineuse chez le patient,
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ce dispositif peut étre employé a défaut. Afin d’éviter tout risque de mésusage, il convient de s’attarder avant

toute utilisation sur les différents points d’attention a prendre en compte. lls impliquent notamment :

1. De vérifier la non-contre-indication des filtres selon les médicaments a filtrer (se référer au RCP). En effet,
les suspensions et solutions micellaires ou liposomales (vitamine K1, amphotéricine B liposomale et
amphotéricine B) et certains médicaments visqueux ou a fort risque d’adsorption sur le filtre ne doivent pas
étre filtrés (par exemple, les facteurs de la coagulation, les produits sanguins labiles, I'amphotéricine B
liposomale, I'albumine 20%, les immunoglobulines humaines et les anticorps monoclonaux tels que le
rituximab, I'infliximab, et I’éculizumab, la gentamicine, la digoxine, la vincristine et la cloxacilline). Le risque est
de créer une instabilité et de retenir le principe actif sur le filtre et d’induire a la fois une diminution de I'effet
thérapeutique et une diminution du débit de perfusion. De la méme maniere, les médicaments a haut risque
d’adsorption ne doivent pas étre filtrés sur des membranes en polyamide (nylon®) et nitrocellulose. A cet
effet, des filtres avec membrane a faible adsorption protéique majoritairement en polyéthersulfone sont
disponibles. Selon le fabricant, un code couleur peut étre utilisé pour différencier plus facilement sur les

montages de perfusion les filtres a 1,2 um des filtres a 0,22 um (cf. figure 43).

2. D’éviter I'administration simultanée de médicaments avec les mélanges de nutrition parentérale, cette
derniere étant fortement génératrice d’'incompatibilités. Dans le cas contraire, séparer I'administration des
médicaments non filtrables de I'administration des mélanges de nutrition parentérale; et pour les autres
thérapeutiques, positionner le filtre en aval du point de rencontre des médicaments avec le mélange de

nutrition parentérale.

3. De choisir une taille de pores adaptée. Par exemple, les filtres de porosité de 0,2 um ont une double
utilité car ils permettent d’éviter I'administration de particules inertes tout en réalisant une filtration
stérilisante (hors risques viraux). lls sont, en revanche, a réserver a la filtration des solutions nécessitant une
filtration stérilisante et aux mélanges de nutrition parentérale binaires (aqueuses). lls ne doivent en aucun cas
étre utilisés pour des mélanges de nutrition parentérale ternaire et pour tout médicament contenant des
lipides, le risque étant de venir compresser les globules lipidiques et perturber la stabilité du mélange de
nutrition. Pour ces derniers, des filtres de 1,2 um, ne compromettant pas leur stabilité, doivent étre utilisés.
Des filtres de 5 um existent aussi pour filtrer certaines particules mais leur utilisation demeure plus

anecdotique.
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4. De vérifier les débits indiqués et les pressions supportées sur la notice du filtre, ceux-ci découlant de la
surface d’absorption du filtre et du diameétre du pore. En cas de choix inadapté, la membrane du filtre
pourrait se rompre. En conséquence, les débits de perfusion pourraient étre impactés et la fonction de
filtration perdue. Par exemple, les filtres de résistance 1 bar conviennent a la perfusion par gravité, tandis que
pour toute perfusion régulée par pousse-seringue électrique ou pompe a perfusion, il convient de privilégier
les filtres de résistance > 3 bars. Les filtres a faible surface d’absorption n’autoriseront pas de dépasser des

débits de perfusion élevés.

5. De prendre en compte le volume résiduel du filtre et les caractéristiques du médicament. Le volume
résiduel dit « volume mort » des filtres reste faible mais celui-ci doit étre pris en compte si une tubulure est
directement connectée sur le filtre. Il faut ainsi vérifier I'utilité des filtres en présence de médicaments
administrés a faible concentration (par exemple, I'insuline diluée a une concentration inférieure a 1 Ul/mL ne
doit pas étre filtrée), de petits volumes, et a faible débit. Le risque est un sous-dosage qui peut avoir un impact

rapidement délétére chez les patients, notamment dans les services de néonatologie et de pédiatrie.

6. De choisir judicieusement la position du filtre sur le montage. La Haute Autorité de Santé recommande de
positionner les filtres au plus prés du cathéter et de la connexion proximale du montage. En effet, il n’est pas
exclu un risque de formation de précipité en aval du filtre. La position du filtre ne doit pas non plus venir
interférer avec le point de prélevement pour les analyses biologiques ainsi qu’avec les médicaments non

filtrables tels que les produits sanguins labiles ou encore les produits de contraste.

7. De planifier la fréquence de changements de filtres sur la ligne de perfusion en essayant de la faire
coincider avec le changement des dispositifs associés a la perfusion des mélanges de nutrition parentérale.
La fréquence de remplacement des filtres est variable selon les fabricants. La plupart des filtres doivent étre
remplacés toutes les 24 heures en raison du risque de libération d'endotoxines dans la circulation sanguine.
Les modeles de filtres dotés d'une charge positive sur la membrane ont cependant la capacité de retenir

I'endotoxine, permettant de prolonger la durée d'utilisation jusqu'a 96 heures.

8. De suivre les mesures de bon usage associées a leur utilisation: purge et mise en place du filtre,

procédures a suivre en cas de rupture de la membrane ou de déclenchement des alarmes de haute pression.
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Figure 42 : Exemple d’un filtre en ligne de 1,2 um
et d’un filtre en ligne de 0,2 um (Filtre a lipides :
référence 807.504, VYGON®, Ecouen, France ;
Filtre a 0,2 um : référence AEF INTE, PALL®, New
York, Etats-Unis)

Figure 43 : Exemples de filtres en lignes
(Filtres de néonatalogie : Nanodyne neo,
Référence NEO96E, PALL, New-York, Etats-Unis ;
filtre a endotoxines 96 heures, Référence
MFX1828, Alaris Products, BD®, Franklin Lakes,
New Jersey, Etats-Unis ; Filtre I.V. STAR® s 1.6
set, reference 76.3366, Codan®, Bischwiller,
France, filtre a endotoxines 96h, référence
807.204, VYGON®, Ecouen, France. Filtresa 1,2
um : référence TNA1E, PALL, New-York, Etats-
Unis et référence 807.504, VYGON®, Ecouen,
France ; Filtres a 0,2 um : Filtre Posidyne ELD,
référence ELD96NTE, PALL Medical®, New-York,
Etats-Unis et référence AEF INTE, PALL, New-
York, Etats-Unis)
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Lipid emulsion

Figure 44 : Exemple d’un montage de
perfusion incluant des filtres en ligne

T — utilisés dans un service de réanimation
Binary néonatale (61) (Filtre 1,2 um, référence
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v + gl — Vancomycin Ecouen, France)
-
Saline
\ \ solution
= Saline "
h solution | = Caffeine
b s Cefepime
< 1
N
- r N
— G
%‘*5‘

Figure 45 : Exemple de montage de perfusion avec filtres en ligne

6.4.2.4 Quels leviers avec les pratiques ?
Des BP sont a privilégier pour prévenir les risques liés a la perfusion : IPC et bolus médicamenteux non prévus

[37,61]. Celles-ci ont été détaillées dans la partie 5 du document : ringage pulsé sur raccord proximal du
cathéter, rincage des lignes de perfusion, mise en ceuvre de verrous (NaCl, Citrate de sodium +/- taurolidine)
tout particulierement chez les patients bénéficiant de nutrition parentérale totale avant retour a domicile [62-
64]. Les audits de pratiques peuvent également étre une aide pour faire évoluer les pratiques.

En ce qui concerne la maitrise des éléments de bon usage des médicaments et des DM par les IDE, le
pharmacien clinicien a également un rble a jouer dans ces actions de formation [42,65,66]. Des auteurs
espagnols [67] ont exploré les connaissances, attitudes et comportements de 276 infirmiéres lors de la
préparation et 'administration de médicaments injectables. Leur enquéte a montré que plus les connaissances
sont maitrisées, plus positives sont les attitudes et plus adaptés sont les comportements dans la maitrise des
risques. Plus de 95% des IDE étaient d’accord sur le principe qu’il est nécessaire de disposer d’actions de

formation spécifiques sur la perfusion des médicaments, y compris lors de la formation continue. Des
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interventions multidisciplinaires dans ce domaine étaient également des actions clés en faveur de la maitrise

des erreurs médicamenteuses.

6.5 Interactions contenant-contenu

6.5.1 Définitions — Descriptif des mécanismes
Le terme d’Interaction Contenant- Contenu (ICC) regroupe un ensemble d’échanges pouvant survenir lors du

contact entre un matériau solide (dispositif médical) et son contenu, usuellement liquide mais parfois solide
ou gazeux. Lors de I'administration de médicaments par perfusion, des interactions peuvent avoir lieu entre
les molécules du contenu (principe actif, excipients du médicament perfusé) et les matériaux constitutifs des
DM constitutifs du montage de perfusion (poches, flacons, seringues, perfuseurs, prolongateurs, cathéters,...).

Selon les caractéristiques physico-chimiques du contenu et du contenant, il pourra y avoir migration de
composés d’un milieu vers I'autre. Si les composés migrent du contenu vers le contenant on parle alors de
phénomeénes de sorption (adsorption ou absorption). A I'inverse si des composés présents dans le contenant
diffusent vers le contenu, le terme de relargage est adopté. La perméation, quant a elle, concerne le passage
de composés a travers le contenu de I'extérieur vers l'intérieur ou inversement. Les différents phénomeénes

sont schématisés sur la figure 46.

Contenant

Contenu

X q Figure 46 : Différents types d’interactions
— Adsorption
‘. contenant-contenu (Sautou®)
e :':, ) =——=1 Absorption
Migration __/ » ]
Perméation

4

L’adsorption est un phénomene au cours duquel les principes actifs ou excipients impliqués vont se fixer a la
surface du contenant. Les liaisons impliquées sont généralement faibles et réversibles. Le phénoméne est
immédiat des le contact entre molécule et matériau et s’interrompt lorsque la surface du contenu est saturée.

L’absorption est un phénomene au cours duquel les molécules concernées pénétrent a I'intérieur du matériau.
La diffusion se poursuit tant que I'état d’équilibre des concentrations n’est pas atteint entre contenu et
contenant.

Le relargage de composés issus du matériau vers le contenu est régi par des mécanismes similaires a ceux de
I'absorption. Les composés non liés chimiquement au contenant diffusent dans le contenu des lors qu’ils ont

une meilleure affinité pour celui-ci. Ces composés susceptibles de migrer peuvent étre des additifs
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préalablement intégrés dans le matériau pour en améliorer les propriétés (exemple des plastifiants apportant
la souplesse au PVC) ou des produits néoformés lors du processus de fabrication du DM.

Ces 3 phénomeénes peuvent se produire a toutes les étapes de la perfusion: lors de la préparation d'un
médicament dans une poche, une seringue, un flacon, lors de la conservation de la préparation puis de son
administration via les différents dispositifs constitutifs de la chaine de perfusion

La perméation consistant en la diffusion de molécules du contenu a travers le contenant est rare. Elle sous-
entend que les molécules préalablement absorbées puissent étre relarguées vers I’extérieur. Quelques cas ont
pu étre observées dans des conditions de température extrémes, nous n’évoquerons donc pas ici ce
processus. La perméation de molécules de I'extérieur vers l'intérieur peut concerner une diffusion d’oxygene,
gaz carbonique de I’air ambiant vers le médicament injectable conditionné. Ces cas peuvent concerner les
médicaments préparés et conditionnés dans des poches non adaptées (exemple d’une préparation de
nutrition parentérale conditionnée et conservée dans une poche en EVA, I'oxygéne peut diffuser et oxyder

certains nutriments).

6.5.2 Principaux parametres impliqués dans les interactions
Les interactions contenu-contenant dépendent des caractéristiques du contenu, du contenant et de

parameétres extérieurs environnementaux. Nous ne présenterons ici que les principaux parametres

susceptibles d’alerter le pharmacien clinicien sur la présence d’une éventuelle interaction.

6.5.2.1 Parametres liés au contenu
Lipophilie : les molécules lipophiles sont particulierement susceptibles de présenter des risques d’absorption

avec les matériaux amorphes [68,69] Les principes actifs (PA) présentant des coefficients de partage élevés
(logP>1) nécessiteront une vigilance particuliére vis-a-vis des ICC avec des DM en PVC ou élastomeres. Par
ailleurs, les milieux les plus lipophiles ont tendance a favoriser le relargage des additifs a partir des dispositifs
médicaux.

Par exemple, lors d’'une perfusion dans le méme prolongateur en PVC plastifié, le paracétamol, (logP=0,91) et
le diazépam, (logP=2.82) se comportent différemment. A la différence du paracétamol, le diazépam absorbe
dans le PVC, entrainant une perte de PA de plus de 80% aprés 1 heure de perfusion a 10 mL/h [70].

Etat d’ionisation : les molécules ionisées peuvent interagir en surface avec les matériaux présentant des
charges de surface opposées et générer une adsorption. Ce phénomeéne est particulierement rencontré avec
les grosses molécules comme les peptides (insuline par exemple) et les composés de nature protéique comme
les anticorps monoclonaux. Le pH d’une solution sera donc un parametre susceptible de générer une ICC s’il

contribue a modifier I'état d’ionisation d’un PA, lors d’une dilution dans un solvant par exemple.
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L'insuline est un peptide qui adsorbe a la surface de nombreux matériaux. L'insuline est sous forme ionisée
lors de son administration, ce qui est susceptible de générer des liaisons avec les charges présentes en surface

des matériaux. Ainsi I'insuline adsorbe a la surface des DM en polyéthylene, PVC, polyuréthane [70-73].

6.5.2.2 Paramétres liés au contenant
Structure du matériau : les matériaux susceptibles de générer I'absorption de composés lipophiles sont ceux

présentant une structure amorphe (les atomes ne respectent aucun ordre, a la différence des matériaux
cristallins) [71,74,75]. Dans le cadre des dispositifs médicaux de perfusion, les matériaux amorphes sont les
PVC, les élastomeres comme les silicones et certains TPE (thermoplastiques-élastomeres) comme les
polyuréthannes [76]. Les matériaux cristallins (polyéthyléne-PE, polypropyléne-PP) sont peu sujets a la
migration de molécules au sein de leur structure (absorption). Tous les matériaux peuvent potentiellement
présenter des phénomenes d’adsorption du fait de charges présentes en surface.

Composition du matériau : les additifs présents dans les matériaux pour conférer des propriétés aux DM
peuvent migrer. Leur solubilité dans le contenu influencera leur migration.

Par exemple le DEHT (di-(2-éthylhexyl)téréphthalate) et le TOTM (tri-octyl triméllitate) sont deux plastifiants
qui migrent peu a partir du PVC a la différence du DINCH (di-isononylcyclohexane-1,2-dicarboxylate) ou du
DEHP (di-(2-éthylhexyl)phthalate )[77].

Surface du matériau : plus la surface de contact entre un matériau et son contenu est grande, plus la perte de

PA par sorption et/ou relargage de composé seront importants.

6.5.2.3 Parametres liés a I'environnement
Le temps de contact : plus la perfusion sera longue, plus les risques d’ICC seront majorés, jusqu’a atteinte de

I’état d’équilibre [78].
La température : I'augmentation de la température favorise I'absorption et le relargage.

Le débit de perfusion: plus celui-ci est faible, plus les échanges sont favorisés [70,78].

6.5.3 Conséquences cliniques des ICC

6.5.3.1 Conséquences des phénomenes de sorption
- Perte et/ou variabilité de I'administration du PA : la sorption d’un PA sur/dans les dispositifs médicaux

va entrainer une perte de ce dernier. Les conséquences cliniques vont dépendre de la quantité de PA perdu au
regard de la dose administrée, de la marge thérapeutique du médicament perfusé. La situation devra étre
appréciée au cas par cas. Dans le cas d’une adsorption, les liaisons sont réversibles, ce qui a pour conséquence

une variabilité de I'administration au cours du temps et donc une variabilité de la réponse thérapeutique.
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Jakobson et al. ont montré que l'interaction entre insuline et polyéthylene des prolongateurs entrainait une
variabilité de la glycémie du patient lors d’une administration au pousse-seringue électrique a 1 mL/h,
recommandant ainsi un rincage de la tubulure par la solution d’insuline avant son administration [73].

Gasch et al. ont mis en évidence que des molécules anioniques a faibles concentrations dans un solvant salin
pouvaient étre fortement retenues voire précipiter sur des filtres en polyéthersulfone chargés positivement

[79].

- Erreurs lors du suivi thérapeutique de médicaments : des cas de surévaluation de la concentration

plasmatique en principes actifs ont été observés lors de prélevements sanguins destinés au monitorage
pharmacologique via une voie veineuse ayant préalablement recu la perfusion de ce méme médicament,
méme apres rincage de cette voie. Les molécules concernées (ciclosporine, tacrolimus,...) adsorbées sur le
cathéter en PUR ou silicone ne sont pas délogées par un ringcage au NaCl mais le sont par le sang lui-méme lors
du prélevement sanguin (plus lipophile) par la méme voie. Ceci génere une augmentation de la concentration
en PA ne reflétant pas la concentration. Cette erreur peut annoncer a tort un surdosage médicamenteux et
impliquer une adaptation de posologie a la baisse, inadaptée et potentiellement dangereuse pour la prise en
charge thérapeutique du patient.

Hacker et al. ont notamment montré qu’un prélevement sanguin destiné au suivi thérapeutique d’'un
immunosuppresseur (ciclosporine, tacrolimus) réalisé sur la voie du cathéter veineux central ayant
préalablement véhiculé le médicament perfusé pouvait fausser les résultats du dosage. La ciclosporine ou le
tacrolimus adsorbés sur le cathéter peuvent se décrocher lors du préléevement sanguin. Ce phénomeéne peut
passer inapercu et amener le clinicien a réduire a tort la posologie de I'immunosuppresseur. Un ringage au
chlorure de sodium ne suffit pas a éliminer la couche adsorbée. Il convient donc impérativement de réaliser le

prélevement sur une autre voie, idéalement la voie périphérique [80].

6.5.3.2 Conséquences du relargage
Les composés relargués par les matériaux constitutifs des DM de perfusion sont susceptibles d’engendrer des

risques pour le patient de maniére directe (toxicité propre du composé) ou indirecte (modification des
propriétés du matériau ou interaction avec des éléments du contenu).

- Toxicité des composés relargués : ces risques concernent les substances classées CMR (Cancérigénes
mutagénes ou toxiques pour la reproduction) ou perturbateur endocrinien (susceptibles de présenter des
effets perturbateurs endocriniens). Actuellement une vigilance particuliére est mise en place vis-a-vis des
phtalates et des bisphénols. Le DEHP, phtalate classé CMR 1B et PE a été progressivement remplacé dans les
DM en PVC plastifiés au profit de composés potentiellement moins toxiques. Cependant il reste encore
qguelques DM de perfusion contenant du DEHP (ex de cathéter ombilicaux). Le bisphénol A, également connu

pour étre un perturbateur endocrinien, est encore présent dans de nombreux matériaux des DM
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(polycarbonate, polysulfone, polyamides). Il convient de savoir que la plupart des perturbateurs endocriniens
ne répondent pas a un effet-dose : de trés faibles doses peuvent entrainer un effet perturbateur.

L’exposition a ces composés est particulierement a risque pour les femmes enceintes, les nouveau-nés, les
enfants jusqu’a la puberté. En conséquence de ces risques, le Réglement (UE) 2017/745 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux préconise une vigilance particuliere sur
la composition des DM. La présence de composés CMR et/ou perturbateurs endocriniens est a proscrire sauf
justification.

- Les interactions avec le contenu: il peut arriver que des substances relarguées se lient a des
substances du contenu, entrainant la formation de particules, visibles ou subvisibles, particulierement
problématiques dans le cadre de la perfusion. On peut citer par exemple le cas des huiles de silicone, utilisées
pour lubrifier les joints de pistons des seringues, qui diffusent dans certains médicaments en contact (les plus
lipophiles). Ces médicaments, lorsqu’ils sont de nature protéique, peuvent se lier a la surface des gouttelettes

de silicone qui se lient ensuite entre elles et génerent des agglomérats [81].

6.5.4 Conduite a tenir
Avant la réalisation d’une nouvelle préparation et son administration, vérifier que les articles de

conditionnement et dispositifs médicaux d’administration sont compatibles avec le PA perfusé dans les

conditions d’utilisation.

6.5.4.1 Ou trouver les données ?
Il n"existe pas de base de données dédiée aux ICC. Cependant, la base de données Stabilis® peut apporter

quelques informations sur les interactions entre un PA et certains matériaux. https://www.stabilis.org/

Si les informations ne sont pas disponibles dans Stabilis®, il est nécessaire de réaliser une recherche

bibliographique a partir de la molécule et du(des) matériau(x) constitutifs du DM.

6.5.4.2 Perfusion
- Privilégier dés que c’est possible les DM (articles de conditionnement et DM d’administration) en

polyoléfines (polyéthylene, polypropyléene), lesquels sont moins sujets aux phénomenes d’absorption et au
relargage des plastifiants. Pour les prolongateurs simples dont ceux des PSE, privilégier ceux en PE ou PVC/PE
plutét que PVC

- Engager des recherches pour tenter de supprimer les CMR/PE dans les DM destinés aux populations a
risques : femmes enceintes, nouveau-nés, enfants,

- Limiter la surface de contact entre DM et contenu dans la mesure du possible,

- Limiter les temps de contact dans la mesure du possible,

- Faire des ringages préalables dés que possible et si médicaments a risque d’adsorption pour bloquer

les sites avant perfusion (Insuline/Protéines type Anticorps Monoclonaux).
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6.5.4.3  Prélevements sanguins pour suivi thérapeutique pharmacologique
- Privilégier chaque fois que c’est possible un préléevement sur abord veineux périphérique [80],

- En cas d’impossibilité, utiliser une autre voie du cathéter veineux central sous réserve qu'il soit
multilumiere et éviter un prélevement dans une voie d’administration du médicament, le rincage par
NaCl étant insuffisant et inefficace,

= Veiller a ce que le CVC ait au moins 2 voies si biomonitoring nécessaire.

6.6 Cas clinique en réanimation

Un patient de 63 ans, 68 kg pour 172 cm, est admis le 5 juillet en réanimation polyvalente chirurgicale dans les
suites d’une chirurgie digestive lourde (oceso-gastrectomie totale, coloplastie et hépatectomie gauche sur
adénocarcinome gastrique métastasé).

Il est intubé ventilé, équipé d’'une voie veineuse centrale a 4 lumieres en jugulaire gauche et d’une
jéjunostomie (cette derniére a été posée en avril). Dans les suites immédiates, il ne peut pas prendre de

traitement par voie orale.

Son traitement 24 heures aprés la chirurgie est le suivant :

Prise en charge Médicament Posologie Modalités Dilution Concentration
thérapeutique d’administration
Sédation Propofol 100 mg/h IVC sur PSE Aucune 10 mg/mL
Analgésie Sufentanil 20 pg/h IVC sur PSE 250ug/50mL 5 ug/mL
NaCl 0,9%
Hypotension Noradrénaline | 10 mg/h soit IVC sur PSE 48mg/48mL 1 mg/mL
2,5 G5%
ug/kg/minute
Infection bactérienne | Pipéracilline- 16 g/24h IVC sur PSE 4 seringues de 84 mg/mL
(probabiliste) tazobactam 4g/48 mL NaCl
0,9%
Infection a Cocci Linézolide 600 mg toutes IVL sur 30 600mg/300mL 2 mg/mL
Gram + (probabiliste) les 12h minutes Prét a 'emploi
(G5%)
Infection a Candida Caspofungine 50 mg/24h IVLsur 1 heure | 50mg/100mL 0,5 mg/mL
sp (probabiliste) NaCl 0,9%
Thromboprophylaxie Héparine 13440 Ul/24h IVC sur PSE 25000U1/50mL 500 Ul/mL
sodique NaCl 0,9%
Fibrillation Amiodarone 600 mg/24h IVC sur pompe 600mg/96mL 6,25 mg/mL
auriculaire G5%
Prise en charge Pantoprazole 40 mg/24h IVL sur 15 40mg/50mL 0,8 mg/mL
prévention ulcére minutes NaCl 0,9%
Nutrition parentérale | Smofkabiven® | 1100kcal/24h IVL sur pompe 1100 kcal/ /
ternaire sur 20 heures 986 mL

IVC : intraveineuse continue

PSE : pousse-seringue électrique

NacCl 0,9% : chlorure de sodium isotonique
G5% : glucose 5%

IVL : intraveineuse discontinue

kcal : kilocalories

mg : milligrammes

mL : millilitres

Ul : unités internationales
HUg : microgrammes

h : heure
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Questions :

> 4 Comment organiser l'administration des médicaments intraveineux pour prévenir le risque
d’incompatibilités physico-chimiques (IPC)?

> 4 Combien de voies distinctes (lumiéres) préconiseriez-vous pour le cathéter veineux central de ce
patient?

> 4 Quels matériaux préconiser pour les tubulures de perfusion ?

> 4 Quels autres dispositifs médicaux (DM) et bonnes pratiques (BP) préconiser pour maitriser le risque
d’'IPC?

6.6.1 Etape 1 :identifier et analyser les IPC

Figure 47 : Tableau de compatibilité extrait de Micromedexe(consulté le 12 janvier 2022)

| Amindarone

Caspofungine

Amiodarone

|Caspofungine

|Glucose
Heparine
Linézolide

H&parine
Linézolide
MNORadrénaline

|NORadrénaline
Mutrition parenterale

|Pantoprazole

Mutrition parentérale

Pantoprazole
| Piperacillin-tazobactam
1

:F’ipéraciﬁin-taznbai:tam
| Propofol

| Propofol
Sodium chlarure

|Sodium chilorure LB €

SUFentanil

SUFentanil clc

Vert {C): compatibles en Y

Jaung : aucune donnde, a éviter

Utilisation de stabilis.org :

e — |

Couples compatibles

Couples incompatibles

Incompatibilités avec la

nutrition parentérale ternaire

(avec lipides)

propofol + sufentanil ;
linézolide+ sufentanil ;
héparine + sufentanil ;
propofol + héparine ;

linézolide + pipéracilline-
tazobactam ;
héparine + pipéracilline -

tazobactam ;

héparine + linézolide ;
caspofungine + linézolide ;
amiodarone + caspofungine

héparine + amiodarone ;
caspofungine + héparine ;
amiodarone + pipéracilline-
tazobactam ;
caspofungine  +
tazobactam ;
amiodarone + pantoprazole ;
héparine + pantoprazole ;
caspofungine +pantoprazole

pipéracilline-

Amiodarone,

héparine,
pipéracilline-tazobactam,
linézolide,

pantoprazole

Compatibilité avec les solvants :

Toutes les préparations sont faites avec du NaCl 0,9%, sauf la noradrénaline dans du glucose 5% (seule sur une
voie), I'amiodarone et le linézolide (prét a I'emploi). La seule IPC rapportée pour les médicaments prescrits et
un solvant est celle de la caspofungine avec le glucose 5%.
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6.6.2 Etape 2 :résoudre les probléemes d’IPC

Les IPC nous obligent a choisir des DM (y compris les acces vasculaires) et a adapter les montages de perfusion
en fonction des acces médicamenteux a prévoir a court et moyen terme (thérapeutiques a venir y compris
nutrition artificielle, transfusions de produits sanguins labiles, remplissage vasculaire, ...). Plusieurs options
sont toujours possibles. Elles sont a définir en collaboration avec cliniciens et soignants. Ces options doivent
également tenir compte des contraintes liées aux patients (état de conscience, parcours imagerie-bloc
opératoire-unité de soins), liées aux équipements disponibles (y compris pompes et pousse-seringue
électriques, pieds a perfusion) et a I'architecture des locaux (dimension des chambres, disposition fauteuil/lit)
pour le choix des longueurs de prolongateurs.

A propos de I'accés vasculaire veineux, que choisir comme cathéter veineux central multi lumiéres ?

En effet, on ne peut pas proposer de poser une voie veineuse périphérique pour administrer I'amiodarone ou
la nutrition parentérale ternaire (risque de veinite voire d’extravasation ; osmolarité > 800 mOsm/L).

6.6.2.1 Option cathéter veineux central a 4 lumiéres :
Voie proximale du cathéter veineux central : noradrénaline.
Une voie du cathéter central est réservée pour les amines vasopressives (contréle du débit), c’est la voie
proximale pour que le traitement arrive au plus vite au patient en cas d’hypotension, pour une correction
rapide. Pour éviter les bolus de noradrénaline, on ne met pas d’autres médicaments sur cette voie « dédiée »
(hormis les autres catécholamines si nécessaire).
Au vu des IPC, nous pouvons mettre sur la méme voie :
Voie médiale 1 du cathéter veineux central :

- Amiodarone + caspofungine a condition de diluer 'amiodarone dans du NaCl 0,9% (compatible)
Voie médiale 2 du cathéter veineux central

- Propofol + sufentanil + linézolide+ héparine+pipéracilline-tazobactam

- +- pantoprazole sur une des voies d’un prolongateur a 3 voies
Voie distale du cathéter veineux central :

- Nutrition parentérale en mélange ternaire (Smofkabiven®)
Il reste une problématique : le pantoprazole est incompatible avec au moins un médicament sur chacune des
voies : soit on peut poser une voie veineuse périphérique, soit on insére un prolongateur 3 voies sur le
montage sur la voie médiale 2, soit dans I'idéal, on pourra passer a un IPP par voie orale, administré par la
jéjunostomie, une fois la phase aigué passée et le transit retrouvé.

Bl
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6.6.2.2  Option cathéter veineux central a 3 lumiéres :

¢ Perfusions continues :

- voie proximale : noradrénaline

- voie médiale : sufentanil, propofol, héparine et pipéracilline-tazobactam

- voie distale: nutrition parentérale en Y sur un prolongateur double voie; et de I'autre c6té amiodarone.
¢ Perfusions intermittentes => sur la voie distale : linézolide, caspofungine et pantoprazole.

Montage de perfusion Voie Veineuse Centrale j.a
_' ’ coveee ~<\=-‘ﬂ.\r_- »
a [CARE T L ) 3 g
Fee—e— | g
f AP =
£5
o m——brbobrbao— o
£
e -
o I —odeipiubd. —- iz
Prolongateurs i o< p— w 2
bldvectionnelie - )/ £

non inclus Transtusicn
dans le
montage pré-
coné ) ———)
Prolongateurs avec VBD : intégration  la
voie principale Changement des lignes : tous

Durée de vie = durée de vie du cathéter les 7 jours*

= maximum 30 !

VBD = vaive bidirection
VED = vaive bidractionnslie “Souf apres transfusion, nutrition, medicaments trés visquewsur [ igne: 2dh

L¥ortrie, P.Drancourt, M-D.Clery, M.Salomé; T.Lekieffre, M.Gabet, J.Boyer, UUN Novembre 2020 **Saul dicision midicals

Figure 49 : Montage de perfusion sur voie veineuse centrale — exemple du Centre hospitalier de Valenciennes (Lemtiri®)

6.6.2.3 A propos du montage de perfusion

D’un point de vue montage de perfusion et choix des DM, dans un objectif de prévention des risques
d’IPC et de bolus médicamenteux non prévus, ou d’embolie gazeuse ou d’infections, il est important :
- De choisir un cathéter veineux central multi lumieres, le nombre de lumieres étant un compromis entre la
taille du diametre externe du cathéter au regard du réseau veineux du patient et des perfusions a venir et le
risque thrombotique,
- De dédier une des lumiéres du cathéter veineux central aux catécholamines (voie proximale) pour maintenir
le débit prévu et réglé y compris lors des relais de seringues pour la sécurité thérapeutique du patient,
- De réaliser une boucle de sécurité pour toute tubulure raccordée a I'acces vasculaire veineux du patient (la
boucle doit étre strictement réalisée en dessous de I'abord veineux =» piége des bulles d’air et prévention du
risque d’embolie gazeuse chez des patients hémodynamiquement instables),
- D’identifier les médicaments a risques dont la perfusion se fera a I'aide d’un systéme actif (pousse-seringue
électrique voire pompe a perfusion) => ici: propofol, sufentanil, noradrénaline, pipéracilline/tazobactam,
héparine, amiodarone,
- D’éviter les perfusions par gravité sur la voie dédiée aux amines, et sur celle de la sédation,
- De privilégier un montage de perfusion avec un compromis entre le nombre de DM intégrés (robinets 3
voies-filtres-valves = facteurs de résistance a la perfusion) au regard des perfusions a venir et limitation des
possibilités de connexion/déconnexion sur le montage car a cela, il y deux avantages : |la standardisation des
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montages (prérequis a I’"harmonisation des pratiques et donc gain de sécurité thérapeutique) et le systeme
clos (moins de possibilité de manipulations et moindre risque de déconnexions accidentelles => moindre
risque d’embolie gazeuse et d’infection),

- De positionner dans la mesure du possible sur le montage de perfusion les médicaments a index
thérapeutique étroit ou a risque d’IPC coté patients (et non en distal c6té pied a perfusion), a défaut prévoir
un volume résiduel (ou volume mort) optimisé en longueur et en diameétre, dans les tubulures dites « espace
commun » (celles dans lesquelles se mélangent les principes actifs),

-D’intégrer des valves anti-retour en amont des systémes actifs sur les tubulures destinées aux perfusions par
gravité ou reliées a un systéme actif réglé a bas débit pour prévenir le risque de reflux.

6.6.3 Etape 3 :résoudre les problemes d’interaction contenant-contenu

Au regard des caractéristiques présentées dans le tableau ci-dessous quels sont les médicaments qui
risquent de poser des problémes de sorption avec les dispositifs de perfusion en PVC ?

Réponse : L’amiodarone, le propofol, le sufentanil et le pantoprazole sont des principes actifs lipophiles (logP
allant de 2,4 a 7,6), ce qui laisse supposer un risque de sorption. Par ailleurs, les spécialités a base de propofol
ou d’amiodarone sont fortement extractives des plastifiants contenus dans le PVC du fait de leur nature
lipidique ou de la présence de polysorbate 80, respectivement.

En raison de ces risques de sorption et de relargage, il est recommandé d’utiliser des tubulures en polyéthyléne
(PE) ou en PVC coextrudé avec du PE pour administrer ces médicaments injectables.

La caspofungine est-elle susceptible d’interagir avec le PVC ? Si oui, de quelle maniére et pourquoi ?
Réponse : Oui la caspofungine peut interagir avec le PVC en générant des interactions de surface. Sa charge
nette a pH= 6 est positive, ce qui laisse présager des interactions avec les groupements chlorés présents a la
surface du PVC. Il s’agit d’un peptide (PM relativement élevé), tout comme I’héparine. Les peptides sont
particulierement sujets aux interactions de surface tout comme les molécules de nature protéique. Leur grande
taille les rend plus susceptibles de présenter des charges de surface et donc d’interagir avec les matériaux

Tableau 8 : Caractéristiques physico-chimiques des principes actifs (source : Pubchem®)

Log P* Masse molaire (g/mol) Ch(z:orl_gleezf;cte
Propofol 3,8 178,3 0
Sufentanil 4 386,6 +1
Noradrénaline -1,2 169,2 +1
Pipéracilline-
0,5/-2 517,6 /300,3 -2/-1
tazobactam S/ /6/300, /
Linézolide 0,7 337,4 0
Caspofungine 0,3 1093,3 +2
Héparine sodique -10,4 1039,9 -7
Amiodarone 7,6 645,3 +1
Pantoprazole 2,4 383,4 0

*|e coefficient de partage d’une molécule peut varier en fonction du pH. Par conséquent il peut étre utile d’aller

rechercher la valeur du Log D qui prend ce pH en considération.
** La charge nette est donnée pour une valeur indicative du pH a 6.

Ces données peuvent étre obtenues via un logiciel type Chemicalize®.
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6.6.4 A propos des Bonnes Pratiques (BP)

D’un point de vue BP, dans un objectif de maitrise des risques liés a la perfusion IV avec notamment bolus
médicamenteuses non prévus, embolie gazeuse, infections, IPC et IPP, il est a prévoir de :

- Standardiser les montages de perfusion et le choix des cathéters veineux centraux ;

- Exploiter au maximum toutes les lumiéres disponibles du CVC :

--Voie proximale dédiée aux amines, doit étre purgée a I'aide de NaCl 0.9% y compris quand non utilisée (en
attente)

--Voie distale privilégiée pour I'administration des solutés visqueux type nutrition parentérale ou produits
sanguins labiles voire médicaments a administration discontinue ;

--Voie Médiale(s) (ou médianes) privilégiée pour les MTE voire perfusions continues ;

- Vérifier les connexions luer (insertion embout male dans embout femelle avant vissage si connectique luer
lock) tout au long du montage y compris pour les DM « pré assemblés » en usine ;

- Connecter des prolongateurs a robinets 3 voies sur les extensions du cathéter pour administrer au plus prées
du cathéter (voie secondaire du robinet 3 voies) : transfusions, médicaments d’urgence, solutés lipidiques
(nutrition parentérale, propofol) voire (MTE) ;

- Planifier les perfusions pour limiter les risques d’IPC avec identification préalable de la voie et recours a des
perfusions discontinues des que possible

- Vérifier I'obturation des voies secondaires des robinets 3 voies : la voie d’un robinet 3 voies non utilisée doit
étre fermée et obturée par un bouchon obturateur et I'obturation des prises d’air sur contenants (ou articles
de conditionnement) souples ou semi rigides (garantie du systéme clos) ;

- Procéder a des ringages pulsés a proximité des cathéters (robinet 3 voies du prolongateur connecté a
I’extension du cathéter) aprés administration de produits sanguins labiles (voire prélevements sanguins le cas
échéant), apres administration de solutions lipidiques (nutrition parentérale, propofol) ;

- Procéder a des ringages réguliers des lignes de perfusion, idéalement entre 2 médicaments a risque d’IPC
administrés dans la méme tubulure successivement, a un débit identique du médicament si systeme actif ;

- Vérifier le réglage des débits sur pompes et PSE et surveiller les débits réglés tout au long des perfusions que
celles-ci fonctionnent par gravité ou systemes actifs (réglage initial et régulierement au décours des perfusions
y compris en retour du patient de procédures d’imagerie ou chirurgicale) ;

- Privilégier les préléevements pour suivi thérapeutique, chaque fois que c’est possible, sur abord veineux
périphérique

Proposition de conduite a tenir en cas d’incompatibilité physico-chimique constatée :

- Si constat dans le prolongateur, si possible retirer I’élément de montage et le remplacer,

- Si constat dans le prolongateur a robinet trois voies directement sur I'extension du CVC : effectuer une
aspiration et élimination a la seringue du volume mort (3ml environ) puis ringage pulsé sur voie secondaire du
robinet 3 voie (« au plus prés du patient »),

- En cas d’obstruction au niveau du prolongateur a robinet 3 voies avec impossibilité d’éliminer les dépots
solides, changer le prolongateur a robinet 3 voies en veillant a clamper préalablement I'extension du cathéter

6.6.5 A propos de la collaboration médicopharmaceutique

Au total, la collaboration médecins, soignants et pharmaciens est donc potentiellement multiple : analyse des
prescriptions avec détection de problémes et interventions pharmaceutiques en vue de leur résolution (=>
objectif de maitrise des risques d’IPC et plus généralement d’efficacité et de sécurité thérapeutique) mais aussi
dans le choix des DM de recours, la standardisation des montages de perfusion et la mise en ceuvre d’actions
de formation aupres des équipes médicales et soignantes autour du bon usage des produits de santé et la mise
en ceuvre des BP.
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6.7 L’essentiel a retenir :

1/ Les incompatibilités physico-chimiques (IPC) entre médicaments injectables sont nombreuses, parfois

iatrogenes, il faut pouvoir les prévenir et a défaut, les identifier, les analyser et les résoudre.

2/ Les IPC dépendent des caractéristiques des formulations des médicaments injectables, des situations a

risque (patients, Dispositifs médicaux et environnement) ainsi que des facteurs favorisants.

3/ Des bases de données et des outils sont disponibles, la formation des professionnels et I'optimisation des
stratégies d’administration sont indispensables; des audits peuvent étre réalisés afin de sensibiliser les

équipes soignantes, des interventions sur les prescriptions constituent également des leviers.

4/ 'optimisation de I'administration des médicaments injectables pour éviter les IPC et prévenir les risques
liés a la perfusion IV passe aussi par la standardisation des montages, la mise en ceuvre de perfusions
discontinues des que possible et le choix de dispositifs médicaux (nombre de lumiéeres des acces vasculaires,
voies dédiées et DM du montage de perfusion y compris systémes actifs, valves et filtres) adaptés aux besoins

médicamenteux, a la maitrise de leur usage et a la mise en ceuvre de bonnes pratiques.

5/ Les interactions contenant-contenu (ICC) surviennent selon de nombreux mécanismes, elles doivent étre
également prises en compte afin de garantir 'administration de traitements injectables la plus slre possible

pour les patients.

6/ Pour maitriser les ICC, il est nécessaire de connaitre les facteurs favorisants liés aux contenants, aux

contenus ainsi qu’a I’environnement.

7/ Les leviers a mettre en ceuvre pour prévenir les ICC sont a activer lors des perfusions et des prélevements

sanguins a visée de suivi pharmacothérapeutique, ils portent sur le choix des DM et les pratiques.
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7 Eten pratique ?

7.1 Cas clinique Oncologie

Micheéle Vasseur, Nicolas Simon, Delphine Cabelguenne
Madame X, dgée de 57 ans est admise en hopital de jour pour sa premiere cure de Folfox — bévacizumab pour

un cancer colorectal métastatique. Elle dispose d’une chambre a catheter implantable percutanée (CIP). Les

médicaments sont préparés par l'unité pharmaceutique de préparation des chimiothérapies injectables. Ils

sont administrés a 'aide d’un dispositif d’administration de cytotoxiques multivoies (arbre a chimiothérapies),

destiné a enchainer les étapes de ringage et d’administration entre les médicaments de la prémédication et

chaque médicament du protocole anticancéreux.

Voici le protocole d’administration :

Séquence Dose Dose prescrite | Volume Solvant de Durée Administration
protocolaire | (mg) final dilution

Bévacizumab 5 mg/kg 315mg 100 mL NaCl 0,9% 1h30 Perfusion par
pompe

Oxaliplatine 85 mg/m? 141,10 mg 500 mL Glucose 5% 2 heures Perfusion par
pompe

5-fluorouracile | 400 mg/m? 664,00 mg 100 mL NaCl 0,9% 30 min Perfusion par
pompe

Acide 200 mg/m? 332,00 mg 100 mL NaCl 0,9% 30 min Perfusion par

folinique pompe

5-fluorouracile | 2400 mg/m? | 3984,00 mg 110 mL NacCl 0,9% 46h a2 Diffuseur portable

mL/h

Analyse du risque médicamenteux
Au préalable a I'administration du 5 fluorouracile, il sera nécessaire de vérifier que cette patiente ne

présente pas de déficit en dihydropyrimidine déshydrogénase. Les modalités de surveillance du
traitement par bévacizumab doivent intégrer la surveillance de I'HTA et des plaquettes en raison du
risque hémorragique. La durée d’administration peut étre réduite si la tolérance est bonne. Le
traitement doit étre suspendu a proximité des interventions chirurgicales.

Les cytotoxiques sont des médicaments a risque (index thérapeutique étroit), raison pour laquelle il est
impératif qu’ils soient administrés a I'aide de systémes actifs. La pompe a perfusion permet de limiter
les écarts de débit par rapport au débit prescrit a3 5% du débit de perfusion. Le diffuseur portable
permet de recourir a une perfusion longue durée avec une précision de débit a +15% du débit
nominal.

En ce qui concerne le ringage, il est impératif, pour prévenir le risque de bolus médicamenteux non
prévus de le mettre en ceuvre a un débit identique de celui du médicament a rincer selon un volume
qui correspond au volume résiduel contenu dans I'ensemble du montage de perfusion.
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Analyse du risque d’interactions contenant-contenu
Les articles de conditionnement et les dispositifs d’administration doivent faire I'objet d’un choix

intégrant I'ensemble des médicaments utilisés pour la prise en charge des patients par médicaments
anticancéreux injectables au sein d’un service ou de I'établissement. La variété de structures
chimiques des médicaments cytotoxiques ameéne une grande hétérogénéité face au risque
d’interactions contenant-contenu.

Contrairement a des médicaments tels que les taxanes ou I'étoposide pour lesquels il existe un risque
d’adsorption sur le PVC et de désorption des additifs du polymére (DEHP) constituant les parois du
contenant, les médicaments du protocole Folfox 6 — bévacizumab n’exposent pas a un risque
d’interaction avec le PVC et ses constituants.

Analyse du risque d’incompatibilités physico-chimiques

Le choix des solvants est indispensable pour (i) garantir la stabilité du principe actif et (ii) discuter de la
durée de stabilité de la préparation terminée. Parmi les médicaments du protocole Folfox 6 —
bévacizumab, si le 5-fluorouracile peut étre dilué indifféremment dans le NaCl 0,9% ou le glucose 5%
(Beitz et al., 1999), le bévacizumab est totalement instable dans le glucose 5% (Seckute et al., 2020) et
I’oxaliplatine est totalement instable dans le NaCl 0,9% (André et al., 2007). Ainsi 'enchainement des
administrations de bévacizumab et d’oxaliplatine est une étape a risque d’incompatibilités qui impose
un ringage systématique de I'ensemble du montage au décours de I'administration des cytotoxiques
lors de la séance d’HDJ ainsi qu’un ringage pulsé au NaCl 0.9% de la CIP au niveau du raccord proximal
(robinet 3 voies du prolongateur) au moment du « débranchement ».

Analyse du risque d’exposition aux cytotoxiques
Le risque d’exposition aux cytotoxiques requiert une vigilance a chaque instant par toutes les

personnes travaillant sur le circuit des médicaments cytotoxiques, notamment au moment de la
préparation mais également de I'administration.

Ainsi, outre le port des équipements de protection individuelle (INRS, 2021), le recours aux dispositifs
de transfert en systéeme clos (Simon et al., 2016) et également aux dispositifs d’administration en
systeme clos (Forges et al., 2021) est recommandé.

En pratique

o Ainsi pour I'administration, la connaissance des caractéristiques des dispositifs d’administration (po-
lyméres, volume résiduel) permet de prévenir des interactions contenant-contenu mais également
du volume de ringage nécessaire pour (i) administrer 'intégralité de la dose de cytotoxique, (ii) limi-
ter le risque d’incompatibilités entre 2 médicaments administrés successivement et (iii) limiter le
risque de contamination environnementale par I'utilisation de dispositifs permettant de purger et de
rincer la ligne de perfusion sans nécessité d’ouverture de la ligne de perfusion (systeme clos).

o Outre la réflexion sur les criteres de choix des dispositifs médicaux, le personnel amené a les utiliser
doit étre associé au choix, et doit étre formé a leur utilisation. Le port d’équipement de protection
individuelle (gants, masque, sarrau hydrophobe, lunette) est nécessaire et doit étre adapté aux
régles d’hygiéne en vigueur dans I'établissement du fait des manipulations a prévoir chez une pa-
tiente porteuse d’un abord central

o Le choix du dispositif d’administration doit se faire en connaissance du mode de fonctionnement du
service de soin. Le volume pour rincer le perfuseur doit étre envisagé selon le volume résiduel de la
tubulure de perfusion (pompe) ainsi que I'ensemble du montage de perfusion : ceci permettra au
personnel infirmier de pouvoir rincer suffisamment les lignes de perfusion. Dans ce contexte de per-
fusion complexe en systéme clos, il sera nécessaire de veiller au bon positionnement des valves anti-
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reflux sur le montage et de prévoir un accés médicamenteux dit d’urgence en proximité de I'abord
veineux de la patiente (raccord proximal).
o Le diffuseur portable est choisi selon son débit (ici 2 mL/h) et le volume total a administrer. Dans
notre cas, le volume maximal du réservoir est de 96 mL. D’autres diffuseurs peuvent étre utilisés (ex :
5 mL/h ; volume 230 mL). Son remplissage doit répondre aux consignes fabricant (volumes minimum
et maximum).
o Le calcul du remplissage du diffuseur portable se décompose comme suit :
= Le volume total de liquide permettant de garantir la durée d’administration : 2 mL/h pendant 46h =
92 mL
= Le volume de liquide de solution 5FU titrée a 50 mg/mL pour obtenir 3984 mg : 3984/50 = 79,7 mL
= Par différence, le volume de liquide neutre a compléter est donc 12,3 mL de NaCl 0,9% ou Glucose

5%.
S5-fluorouracile Solvant/ Calcul du
12,3 mL volume de
solvant : 92 —
Calcul du volume de 5FU : Volume total de remplissage =2 mL/h x 46h =92 mL 79,7 mL

3984/50 = 79,7 mL

Chambre implantable

Diffuseur portable
(ACE Medical®)

percutanée (Cabelguenne®)

Dispositif d’administration 4
voies (Doran International®)

NB : dans le deuxiéme exemple (5 mL/h ; 230 mL pour 46h d’administration), le volume de 5FU reste le méme
(79,7 mL). Le volume de solvant a ajouter est de 150,3 mL.
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7.2 Cas clinique Officine

Anne Aubijoux, Bénédicte Naudier
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7.2.1 Intervention du pharmacien

Les ordonnances de perfusion a domicile sont rarement présentées au pharmacien d’officine. En effet, les
patients passent trés souvent par des prestataires de santé sur les conseils des équipes hospitaliéres. Il faut
que le pharmacien d’officine montre son professionnalisme face a ce type de prescriptions afin que ces
derniéeres lui soient adressées. Le pharmacien est d’abord le spécialiste du médicament.

-Dans un premier temps le pharmacien vérifie les interactions potentielles entre les médicaments prescrits et
ceux pris par le patient. Pour ce dernier point le pharmacien d’officine consulte le Dossier Pharmaceutique via
la carte vitale du patient.

-Dans un second temps, le pharmacien établit la liste précise des quantités de médicaments a commander
pour cette prescription.

-Dans un troisieme temps pour le matériel médical nécessaire le pharmacien d’officine se rapproche de
I’équipe infirmiers en charge du patient. La liste de matériel a commander se fait en concertation avec les
infirmiers ce qui évite le gaspillage et permet une prise en charge rapide et efficace du patient car rien ne doit
manquer.

La dispensation du matériel et des médicaments se feront tous les 7 jours.

Pour ce type d’activité, la dispensation au domicile* par le pharmacien d’officine est nécessaire.

La facturation du matériel de perfusion se fait selon la nomenclature PERFADOMP® tous les 7 jours.

Dans ce cas étudié, il est pratiqué :

-deux injections par jour pendant 13 jours facturées (1*F19)+(1*F6) les 7 premiers jours et 12*F17 les 6
derniers jours

-un changement du stabilisateur tous les 7 jours soit 1*F22

La facturation des médicaments se fait classiquement a la boite délivrée.

7.2.2 Intervention de l'infirmier(ére)

L’hopital, le médecin ou le patient contacte I'infirmier(e) de ville afin d’effectuer les soins. Souvent, les
ordonnances sont adressées a l'infirmier(e) 24 h avant la sortie du patient. L'infirmier(e) vérifie la bon libellé
de I'ordonnance et la conformité de la prescription. S’il manque une prescription de matériel I'infirmier(e)
pour rédiger une prescription. Le patient ou I'infirmier(e) contacte la pharmacie afin de commander le
matériel nécessaire pour la réalisation des soins. Les ordonnances seront faxées ou envoyées par email au
pharmacien. Une fois le matériel commandé et livré chez le patient, l'infirmier(e) vérifie la conformité de la
commande afin de s’assurer qu’il ne manque rien. Un dossier de soin sera réalisé et tenue par l'infirmier(e) au
domicile du patient. Sur ce dossier, il y aura les coordonnées des infirmier(e)s, du médecin prescripteur et de
la pharmacie. L'infirmier(e) sera joignable jour et nuit.

Matériel attendu par I'infirmier(e) par jour selon 'ordonnance du cas :

- 2flacons de 1 g de Ceftiaxone prescription de 1g 2 fois par jour pendant 13 jours

- 2 poches de 100 ml de Chlorure de sodium a 0.9 % afin de diluer I'antibiotique

- 1 poches de 100 ml de Chlorure de sodium a 0.9 % et 1 poches de 50 ml de Chlorure de so-
dium a 0.9 % afin de préparer le « garde veine » de 125 ml sur 24 h

- 2 diffuseurs de 100 ml avec flow 200ml/h Time 0,5h servant a la diffusion de I"antibiotique

- 1diffuseur de 125 ml avec flow 5 ml/h Time 25 h servant au garde veine

- 2 sets de remplissage pour la préparation et la pose des diffuseurs comprenant :

1 Masque 1 Charlotte

1 Carre d’essuyage 1 Champ

4 Se référer aux Recommandations de Bonnes Pratiques « La dispensation au domicile » SFPC, juin 2021
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1 paire de gants 1 seringue de 10 ou 20 ml|

1 ampoule de 10 ou 20 ml de Nacla 0.9 % 1 aiguille intradermique de 18 G (trocart)

2 seringue de 50 ml servant au remplissage 5 compresses 7.5 X 7.5
des diffuseurs

Une fois par semaine, il faut réaliser la réfection du pansement et changer le pansement stabilisateur du PICC.
Pour cela, il faut :

- 1kit de branchement de I'antibiotique sur voie centrale :

1 Masque 1 Charlotte

1 Carre d’essuyage 1 Champ

1 paire de gants 1 seringue de 10 ou 20 ml

1 ampoule de 10 ou 20 ml de Nacl a 0.9 % 1 aiguille intradermique de 18 G (trocart)
1 prolongateur a robinets 3 voies (30cm) 5 compresses 7.5 X 7.5

1 pansement PU 12 X 14 cm 1 pansement fixateur pour PICC

2 valves bidirectionnelles 1 container DASRI

1 flacon de BETADINE scrub® 1 flacon de BETADINE dermique®

1 boite de 20 sachet de 2 compresses stériles 1 blouse jetable de protection par semaine de
en cas de besoin supplémentaire soins

1 bofite de pansement transparent type TE-

GADERM®
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7.3 Cas cliniques Abords Vasculaires (extrait Atelier Congres Strasbourg 2022)

e en charge du patient
&l N

GT O3P

ACCES VASCULAIRES : POURQUOI LE PHARMACIEN
CLINICIEN DEVRAIT S’Y INTERESSER ?

CABELGUENNE Delphine PharmD, PhD. Pharmacien hospitalier — CH Le Vinatier Lyon
DRANCOURT Perrine PharmD, Pharmacien hospitalier - CH de Valenciennes

GENAY Stéphanie, PharmD, PhD, Pharmacien hospitalier — Maitre de conférences des Universités, CHU de Lille -
Faculté de Pharmacie de Lille

GERMON Lucie, PharmD, Pharmacien Hospitalier - CHU Clermont Ferrand
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Objectifs de I'atelier

* Connaitre les indications des cathétérismes périphérique et
central

* |dentifier les spécificités techniques et cliniques des abords
vasculaires périphériques et centraux

* Appréhender les éléments de bon usage des acces
vasculaires centraux et périphériques, garantie du bon
usage du médicament

19EME CONGRES DE LA SFPC — STRASBOURG PALAIS DES CONGRES DU 13 AU 16 MARS 2022

SOCIETE FRANCAISE DE PHARMACIE CLINIQUE - HOPITAL DE LA TIMONE, 264 RUE ST PIERRE; 13005 MARSEILLE HTTPS//SFPC.EU
NUMERO DE DECLARATION D’ACTIVITE 93131898513 CET ENREGISTREMENT NE VAUT PAS AGREMENT DE L'ETAT.

181



Déroulement de l'atelier

* Questionnaire pré-atelier (5 minutes)

* 2 Cascliniques = Temps de Réflexion par groupe (15 minutes)
NB : Chaque cas est étudié par 2 groupes qui n’auront pas forcément les mémes
questions !

» Restitution : exposé des réflexions de chaque groupe + messages clés

(50 minutes) /
NB : proposition de réponses en alternance en groupe pour chaque cas clinique

/

* Questionnaire post-atelier et débriefing des réponses (5 minutes) E

KIS

)
T
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CAS CLINIQUE N°1 - Groupe 1:
Mme EXTRAVAZE

Mme EXTRAVAZE 50 ans, secrétaire médicale, vit avec son mari dans une maison de
plain-pied. Elle a 2 enfants qui ne vivent plus au domicile. Elle mesure 1m65 et pése
50kg.

Un cancer lui a été récemment découvert pour lequel un protocole a base de
cisplatine a été choisi en RCP. Mme E. est trés inquiéte par la situation.

Afin de débuter le protocole de chimiothérapie, une chambre implantable de grand
modele a été posée par un anesthésiste. La patiente a bénéficié de sa premiére cure
de chimiothérapie 7 jours apres la pose. L'infirmiére a posé une aiguille de Huber
(20G, 35mm) permettant administration de la prémédication puis du protocole de
chimiothérapie.

Au bout de quelques minutes, Mme E. se plaint de douleurs a proximité de la
chambre implantable. Uinfirmiére arréte la perfusion de chimiothérapie, délimite la
zone inflammatoire avec un stylo, rassure la patiente et appelle le médecin. Apres
auscultation, le médecin pose le diagnostic d’une extravasation. Il contacte le
pharmacien clinicien pour s’assurer de la prise en charge de cette patiente.
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CAS CLINIQUE N°1 - Groupe let2:
Mme EXTRAVAZE

Question 1 : Quels sont les principaux signes de I'extravasation et les
indicateurs de bon fonctionnement d’une CIP ?

Les principaux signes qui doivent alerter les PDS sont I’érytheme / la douleur /
I'induration / I'cedéme.

Indicateurs de bon fonctionnement de la chambre implantable:
Absence de douleur a I'injection

Présence d’un reflux sanguin (seringue 10 m/ LL)
Injection a la seringue aisée et bon débit de perfusion

[
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CAS CLINIQUE N°1 - Groupe let2:
Mme EXTRAVAZE

ﬁuestion 2 : Quels conseils pouvez-vous apporter pour la gestion de
extravasation ?

D’apreés les recommandations du GIFAV

- Arréter imnmédiatement la perfusion ; Noter I'heure de l'incident et I'arrét du médicament ; Marquer la zone au stylo et prendre une photo
- Prévenir le médecin

- Retirer la tubulure de perfusion contenant le médicament et laisser en place I'aiguille de Huber de type Il (prolongateur prémonté) en se
protégeant (masque, lunette, gants latex ou neopréne ou nitrile, surblouse)

- Aspirer par une aiguille intradermique + seringue la solution extravasée

- Traitements :

“Chaleur / froid : la chaleur (=vasodilatation) augmente I'absorption et la distribution du médicament, a éviter (exception : vinca alcaloides).
Application de compresses humides et chaudes favorise la macération et la nécrose.. Le froid = vasoconstricteur restreint I'étendue de
I'extravasation et donne le tps a la circulation veineuse et syst lymphatique de répartir le produit en I'absorbant.

NB : L’utilisation de hot pack ou Flexum (sachets qui peuvent étre mis au congélateur ou chauffés) est conseillée

“Avis chirurgical : lavage/ drainage et lipoaspiration ; ceci permet de prévenir les Iésions irréversibles

“Antidotes : Savéne® (dexrazoxane) AMM spécifique pour le ttt des extravasations des anthracyclines chez 'adulte. Mécanisme d’action :
inhibition de I'’ADN topo isomérase 2 et la chélation du fer empéchant la formation de radicaux libres et la formation de lésions.

Administré le plus rapid possible (dans les 6h)
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CAS CLINIQUE N°1 - Groupe 1l et2:
Mme EXTRAVAZE

Question 3 : Cette extravasation aurait-elle pu étre évitée ?
Oui : 4

P

= en utilisant une aiguille de Huber plus adaptée

D’apres le GIFAV, il est nécessaire de choisir une aiguille de Huber type Il 7-
c’est-a-dire sécurisée (AES) avec un biseau tangentiel, munie d’un

prolongateur intégré de maniere a ne pas manipuler au plus pres de I'aiguille (B

(risque de contamination microbienne), de 20G ou 22G pour les solutions

aqueuses, de longueur adaptée a la corpulence du patient, a la profondeur

de I'implantation et a la hauteur sous septum de la chambre. Les longueurs ,fﬂ’\,
disponibles : 15 (pédiatrie) a 35mm (patient obese). Trop courte, 'injection

est impossible. Trop longue, elle risque par effet bascule de s’éjecter du

septum = risque d’extravasation. 1-’-'-‘-’~<O
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CAS CLINIQUE N°1 - Groupe let2:
Mme EXTRAVAZE

Question 3 : Cette extravasation aurait-elle pu étre évitée ?

Oui :

- en utilisant une taille de réservoir plus adaptée a la corpulence de la patiente
=> chambre de petit modéle 3 tailles :

- Petit : enfant moins de 15 kg

- Moyen : pour les enfants plus grands (> 15 kg) et les adultes

- Grand : non pertinent y compris chez les obéses (Avis d’expert Dr Desruennes, Anesthésiste, CHU
Lille)

D’apres les recommandations du GIFAV
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CAS CLINIQUE N°1 - Groupe let2:
Mme EXTRAVAZE

Question 4 : Quels conseils pouvez-vous apporter a I’équipe soignante sur
les bonnes pratiques d’entretien de la chambre implantable ?

- En I'absence d’aiguille de Huber et a distance de la pose de la CIP, il n’est pas recommandé de mettre en place
un pansement protecteur recouvrant la CIP

- Aig de Huber : durée de pose max 7 jours avec mise en place d'un film transparent avec bandelettes de
fixation, retrait dés I'arrét des perfusions

- Retrait de l'aiguille en pression positive

- Ringage pulsé avec a minima 3 pressions avec seringue LL 10ml (NaCl 0,9%) = moyen le plus efficace de
prévenir l'obstruction, la fréquence des complications des CCI / réalisé, au branchement/débranchement, avant
et aprés chaque administration de médicaments / si produit visqueux (produits sanguins labiles/NPT) : 2 x 10ml

- Habillage : masque et coiffe
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CAS CLINIQUE N°1 - Groupe 1:
Mme EXTRAVAZE suite :

Quelques mois plus tard, I’équipe médicale constate la thrombose de la
chambre implantable malgré le traitement curatif par anticoagulant.

Il est décidé de retirer la CCl et de poser un autre accés vasculaire pour
I’administration des chimiothérapies. Une réflexion pluridisciplinaire est
réalisée (oncologue, anesthésiste, pharmacien).

Question 5 : quel acces vasculaire pourra étre proposé a I'oncologue ?

Question 6 : Ce cathéter est posé par I'anesthésiste. L’équipe soignante vous
contacte afin de connaitre les regles de bonnes pratiques d’entretien de ce
cathéter, quels conseils apportez-vous ?
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CAS CLINIQUE N°1 — Groupe 1:
Mme EXTRAVAZE suite :

Question 5 : quel acces /w“ﬁmmmr
vasculaire pourra étre ' .
proposé a l'oncologue ?

= Pose de PICCLine car
administration de
produits irritants et durée
d’implantation de plus
d’un mois

D’apres les
recommandations du

vésicants ou

GIFAV
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CAS CLINIQUE N°1 — Groupe 1:
Mme EXTRAVAZE suite :

Question 6 : Ce cathéter est posé par I'anesthésiste. L’équipe soignante vous
contacte afin de connaitre les régles de bonnes pratiques d’entretien de ce
cathéter, quels conseils apportez-vous ?

- Fixation du PICC Line a la peau au moment de la pose (suture, stabilisateur
ou systeme d’ancrage), ce mode de fixation ne doit pas étre modifié durant
toute la durée de cathéter
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CAS CLINIQUE N°1 — Groupe 1:
Mme EXTRAVAZE suite :

Question 6 : Ce cathéter est posé par I'anesthésiste. L’équipe soignante vous contacte afin de '
connaitre les réegles de bonnes pratiques d’entretien de ce cathéter, quels conseils apportez- 7
vous ? R

- Fixation du PICC Line a la peau au moment de la pose (suture, stabilisateur ou

systeme d’ancrage), ce mode de fixation ne doit pas étre modifié durant toute la
dureée de cathéter

/A J1, si souillé/décollé ou toutes les 72h si point de ponction non visible

- Refection du pansement\ &h

angement de pansements stabilisateurs le cas échéant+ film transparent
tous les 7 jours ou si souillé/décollé, changement raccord proximal

- Ringage pulsé
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CAS CLINIQUE N°1 — Groupe 1:
Mme EXTRAVAZE suite :

Ringage Pulsé

Avant et Aprés toute administration ou préle: |

Matériel :
Seringue LL 10ml + NaCl 0,9%

Technique de rincage :

Reéali 3 poussées successives

R

Quel volume ?
10ml : pour tous les médicaments
Sauf pour la nutrition parentérale, mannitol, produits sanguins, produits de
contrastes => 20ml (2x10ml)

Une perfusion ne constitue

pas un ringcage

SFPC

bes el
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CAS CLINIQUE N°1 — Groupe 1:
Mme EXTRAVAZE suite :

Question 6 : Ce cathéter est posé par I'anesthésiste. L'équipe soignante vous contacte afin de
connaitre les régles de bonnes pratiques d’entretien de ce cathéter, quels conseils apportez-
vous ?

- Mise en place d’un raccord proximal sur chacune des voies
(prolongateur avec R3V ou valve bidirectionnelle)

- Retrait a I’hépital
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CAS CLINIQUE N°1 - Groupe 2 :
Mme EXTRAVAZE suite :

Quelques mois plus tard, I'équipe médicale constate la thrombose de la chambre
implantable malgré le traitement curatif par anti coagulant

Il est décidé de retirer la CCl et de poser un autre acces vasculaire pour I'administration
des chimiothérapies. Une réflexion pluridisciplinaire est réalisée (oncologue, anesthésiste,
pharmacien).

La pose d’un cathéter PICC Line n’a pu étre réalisée au vu de la thrombose trop importante
au niveau de la jonction atrio-cave. L’Anesthésiste choisit de poser un cathéter Midline.

Question 5 : Cet AV permettra-t-il I'administration sécurisée de la chimiothérapie ? Dans
Quelles conditions ?

Les infirmiers du service sont informés par leurs collegues du plateau technique
d’%r;esthesie que la pose du PICC n’a pu étre réalisée et qu’il a été décidé de poser un
Midline.

Question 6 : Peu habitués a ce cathéter, ils contactent le pharmacien pour connaitre les
regles d’entretien de ce cathéter, que répondez-vous ?
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CAS CLINIQUE N°1 - Groupe 2 :
Mme EXTRAVAZE suite :

Question 5 : Cet AV permettra-t-il 'administration sécurisée de la
chimiothérapie ? Dans Quelles conditions ?

- Le Midline est un cathéter veineux périphérique de longue durée (max 28
jours).

- Certaines chimiothérapies peuvent étre administrées par voie périphérique.

- Il est donc nécessaire de s’assurer de la possibilité d’administrer le cisplatine
en voie périphérique en stipulant les conditions de dilution.

SFEFPC

CAS CLINIQUE N°1 - Groupe 2 :
Mme EXTRAVAZE suite :

Question 6 : Peu habitués a ce cathéter, ils contactent le pharmacien pour connaitre
les regles d’entretien de ce cathéter, que répondez-vous ?

- Fixation du PICC Line a la peau au moment de la pose (suture, stabilisateur ou systéme d’ancrage), ce mode de fixation ne doit
pas étre modifié durant toute la durée de cathéter

- Réfection du pansement a J1, si souillé/décollé ou toutes les 24h si point de ponction non visible

- Réfection du pansement : changement de stabilisateurs le cas échéant+ film transparent tous les 7 jours ou si souillé/décollé,
changement raccord proximal

- Ringage pulsé y compris en 'absence d’utilisation du cathéter, ringage de chaque voie tous les 7 jours lors de la réfection du
pansement

- Mise en place d’un raccord proximal sur chacune des voies (prolongateur avec R3V) ou valve bidirectionnelle

- Durée de pose maximale du Midline : max 28 jours (a vérifier selon modéles)

- Retrait possible en ville
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CAS CLINIQUE N°1 — Groupe 2 :
Mme EXTRAVAZE suite :

Question 6 : Peu habitués a ce cathéter, ils contactent le
pharmacien pour connaitre les regles d’entretien de ce
cathéter, que répondez-vous ?

- Rappel des contre-indications d’un cathéter veineux périphérique :
-Médicaments irritants/vésicants (sous réserve de concentrations)

sMédicaments pH<4 et pH>9
- Médicaments osmolarité>900 mosm/j

- P

CAS CLINIQUE N°2 - Groupe 1:
Mme GEPADABOR

Madame Gépadabor est hospitalisée pour un syndrome septique en
service de maladie infectieuse.

Elle dispose d’un cathéter dont I’émergence cutanée se situe au-
dessus du pli du coude, et qui a été posé dans une structure
hospitaliere périphérique il y a une dizaine de jours, et son dossier
patient a été récupéré dans l'unité d’hébergement. Devant la
dégradation rapide de son état général, et une instabilité
hémodynamique, un cathéter veineux central courte durée a été mis
en place.

Devant les résultats de I'identification bactérienne et de
I’antibiogramme, une prescription de vancomycine est initiée. L'IDE
préparant son pousse-seringue de vancomycine s’interroge sur la voie
d’abord de la patiente.
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CAS CLINIQUE N°2 — Groupe 1+2:
Mme GEPADABOR

Question 1 : Quels conseils donnez-vous a I'IDE pour le choix de la voie
d’abord pour cette prescription de vancomycine ?

Donner les clés d’identification des voies veineuses émergeant au pli du
coude et les risques encourus en cas d’erreur sur ces types de voie.

19EME CONGRES DE LA SFPC — STRASBOURG PALAIS DES CONGRES DU 13 AU 16 MARS 2022

SOCIETE FRANCAISE DE PHARMACIE CLINIQUE - HOPITAL DE LA TIMONE, 264 RUE ST PIERRE; 13005 MARSEILLE HTTPS:/ISFPC EU
NUMERO DE DECLARATION D’ACTIVITE 93131898513 CET ENREGISTREMENT NE VAUT PAS AGREMENT DE L'ETAT.

CAS CLINIQUE N°2 — Groupe 1+2:
Mme GEPADABOR

guestion 1: Quels conseils donnez-vous a I'IDE pour le choix de la voie
abord pour cette prescription de vancomycine ?

Donner les clés d’identification des voies veineuses émergeant au pli du coude
et les risques encourus en cas d’erreur sur ces types de voie.

- Vancomycine concentrée considérée comme irritant : contre-indiqueé sur
VVP classique

- S'interroger sur la nature de la voie au pli du coude : clé d’identification
MIDLINE tjs marqué, PICC Line c’est optionnel, dossier patient.

Attention : le diametre visible du KT, le type de fixation, la compatibilité haute
pression, la couleur... tout cela n’est pas indicatif de la nature de la voie.

- Risques : confusion PICC / MID donc erreur de voie d’administration, non-
respect de la durée de pose, ...
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CAS CLINIQUE N°2 -

place : lesquels ? Qu

permettre connexion / déconnexion en systéme clos.
b) Type : Prolongateur robinet trois voies et valve bidirectionnelle
- les deux permettent de travailler « a distance » de I'embase du cathéter.

c).Indications :

- Prolongateur robinet 3 voies : en cas de perfusion continue / hospitalisation
d) Vigilance :

bouchons UU a changer)

prolongateur robinet trois voies pour sécuriser I'extrémité de 'embase aprés la valve.

Mme GEPADABOR

Question 2 : Sur I'extension de cette voie d’abord au pli du coude, un premier élément doit

etre mis en place o lﬁatowement. Pourquoi ? Deux types de dispositifs doivent étre mis en
e

e indication d’utilisation ? Quels points de vigilance ?

Groupe 1+2:

a) Premier élément INDISPENSABLE sur |'extension / embase du cathéter, afin d’éloigner les manipulations du point d’émergence cutanée et

- Les deux permettent de maintenir le systéme clos pour les connexions / déconnexions

- on peut choisir les deux avec des caractéristiques techniques pertinentes : durée de pose 7 jours et lipidorésistance par exemple compatible voie
centrale / voie périphérique pour des rythmes de changement cohérent avec le changement de pansement.

- Valve pertinente en cas de nombreuses connexions / déconnexions, traitement discontinue, HDJ, retour a domicile, moins pertinente en cas de

traitement continue (plus de 12h de perfusion). Elles sont auto-obturantes : ne pas utiliser de bouchons ou d’aiguille.

- Ne pas confondre valves unidirectionnelles (anti-retour, anti-siphon) non autoobturante et valves bidirectionnelles.
- Valves : contraintes de désinfection avant utilisation (30 secondes de friction active avec AS alcoolique) ; ringage avec le cathéter (vs prolongateur :

- Il existe des PICC a valve intégrée : ne pas connecter une valve suppélementaire, mais il faut soit poser un obturateur LL, soit mettre un
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CAS CI-I N IQU E N °2 - Type de voie (centrale ou

Groupe 1+2: périph)
Mme GEPADABOR

Type 1 : PICC Line Type 2 : MIDLine
Centrale Périphérique
Durée de mise en place 3-6 mois 28 jours pour la plupart des

modeéles commercialisés.
Attention 7 jours pour 'un

suivant : P
e, L P

e

Catheter Tail with Cap Catheter Tail with Cap

PICC Catheter Midline Catheter

d’entre eux.
c A S ] hBldE P
. N sup/atrium droit, souvent coupé le creux axillaire
uestion 3 : POUF Ies selon morphologie patient 4-5Fr chez I'adulte, 1 voire 2

deux types de voies 4-5F chez Fadulte, 13 3 lumieres lumieres (rare).
veineuses possibles PU +++ PU ou silicone
pOSéS au pll du coude, Conseil de fixation et - Méme modalités (accentuant le risque de confusion)
Compléter le tableau d’entretien Fixation : stabilisateur — sutures — Securacath + pansement semi

perméable transparent. Réfection a 7 jours si non décollé non
souillé

Retenir que le mode de fixation d’un PICC Line doit étre respecté tel
que I'a défini le poseur, car PICC coupé 3 Ia taille adéquate (ne pas
changer stabilisateur par suture et inversement).

- Le ringage pulsé est obligatoire pour le bon entretien : avant pour
vérifier le retour veineux, aprés chaque administration de
thérapeutique, a répéter si visqueux (ex : solution de nutrition
parentérale, produits sanguins).

Comment : au plus prés du cathéter et en complément d’un ringage
de la ligne si élément de montage supplémentaire et connexion a
distance (et sous réserve que médicaments pas @ MTE non
bolusable). Avec une seringue de 10 ml NaCL 0,9% LL (pas de
seringue de 20 ou de 5ml) au moins 3 injections/seringue
successives

- Premier élément de montage indispensable (cf
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CAS CLINIQUE N°2 — Groupe let 2:
Mme GEPADABOR

Question 4 : |l s’avere que la voie posée au pli du coude est bien identifiée
comme étant une voie veineuse SELON GROUPE apreés vérification du
dossier patient et nature de la voie vérifiée :

Groupe 1: Voie veineuse
centrale

Groupe 2 : Voie veineuse
périphérique

De quel type de cathéter s’agit-
il?

PICC Line

MIDLINE ou cathéter veineux
périphérique mi-long

La vancomycine peut-elle étre
administrée sur cette voie ?

oui car il s’agit d'une voie veineuse
centrale, et méme préférentielle a la
VVC classique car peut étre isolée sur
voie seule sans problématique
d’interaction.

non car il s"agit d’une voie veineuse
périphérique méme profonde, or la
vanco est veinotoxique.

Vanco inférieur 3 5 mg/ml passage
possible en périphérique ; supérieur

a5 mg/ml = voie centrale
indispensable et choisir la voie
veineuse centrale pour le
branchement.
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CAS CLINIQUE N°2 - Groupe 1l et 2:
Mme GEPADABOR

Question 5 : L'IDE a besoin de changer le pansement, dont le pansement
stabilisateur. Vous avez Griplock® référencé, |la patiente est arrivé avec un
Statlock® : que conseillez-vous a I'IDE ?

Les stabilisateurs sont interchangeables d’une marque a I'autre du moment qu’on choisit un
stabilisateur avec une emprunte universelle.

NB : il ne faut cependant pas changer le mode de fixation initial décidé par le poseur (sutures ou
stabilisateur)
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CAS CLINIQUE N°2 — Groupe 1l et 2:
Mme GEPADABOR

Question 6 : De la nutrition parentérale est prescrite, est-elle
administrable sur cette voie au pli du coude ?

Groupe 1: Voie veineuse Groupe 2 : Voie veineuse
centrale périphérique

PICC Line MIDLINE ou cathéter veineux
périphérique mi-long

Oui, sans restriction Non, uniquement une
d’osmo, car PICC LINE = voie | nutrition compatible VVP
centrale donc Périolimel ou

Perikabiven de moins de
700-800 mosm/L.
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CAS CLINIQUE N°2 — Groupe 1:
Mme GEPADABOR

Question 7 : Vous avez la possibilité de maitriser vos exigences / critéres de choix
dans votre établissement pour ces deux types de voies d’abord, et anesthésistes
et/ou radiologues vous suivront aveuglement : quels sont vos points de

vigilance ?

- PICC et MID : compatibilité injection haute pression, identification de la voie
(variable +++ pour les PICC, a risque sur les Midline).

- PICC : valve intégrée ou non = Pas de reco SFHH, problématique de formation
des équipes. Choix d’établissement mais ne pas faire coexister les deux.

- MID : durée de pose a vérifier, certains sont courte durée selon les marques

Et pour chacun des modéles procéder a des essais pour validation technique et
clinique médicale
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Synthése : messages clef 1/2

- Conditionner le choix d’un abord veineux par les médicaments a administrer, le type de soins
(critiques ou non), le parcours patient (y compris ville — hopital), a durée prévisible de la
therapn;e intraveineuse en coherence avec I'avis médical (contexte physiopathologique du
patient

- Maitriser les limites et contre-indications du cathétérisme périphérique pour la sécurité
thérapeutique du patient : principes actifs irritants voire veinotoxiques, pH extrémes (pH<5 et
>9), osmolarité > 900 mOsmL, débit

- Ne pas confondre cathéters PICC Line (voie centrale) et MIDLINE (voie périphérique), 2
catheters a émergence cutanée similaire Sdurees d’implantation différentes, formation des
professionnels, tracabilité dossier patient

- Relier systématiquement le cathéter au montage de perfusion par un premier élément de
montage (dit « raccord proximal ») : prolongateur robinet trois voies ou valve bidirectionnelle
(systeme clos et éloignement des manipulations du site d’émergence cutanée)

- Veiller a I'entretien du cathéter : sa mise en ceuvre (ringages pulsé) conditionne la durée de
vie du cathéter (prévention des thromboses et maintien de la permeabilité du cathéter),
entretien y compris en I'absence d’utilisation (a domicile notamment),
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Synthése : messages clef 2/2

- Maintenir visible le site d’émergence cutanée du cathéter requiére un pansement
transparent adapté.

- Fixer les PICC et les MIDLine : les stabilisateurs sont interchangeables. Les sutures sont
possibles au niveau de I’émergence cutanée => bonne fixation a la peau avec les dispositifs
adéquats, pansements. Mais attention : le mode de fixation d’un PICC Line doit étre respecté
tel que défini a la pose

- Bien choisir la taille du réservoir de la chambre implantable percutanée ainsi que les
accessoires de perfusion (notamment aiguille de Huber) en fonction de I’'anatomie du
patient,

- Maitriser la conduite a tenir en cas d’extravasation
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Post-test QCM > WOOCLAP e

1) A propos des cathéters a insertion périphérique, quelles sont les propositions justes :

A. Les modes de fixation (stabilisateur ou suture ou ancrage) des PICC Line a I’émergence
cutanée sont interchangeables durant la durée de vie du cathéter = FAUX

B. L’Olimel® N7E ou tout autre soluté de nutrition parentérale hyperosmolaire peut étre
administré sur un MIDLINE = FAUX

C. ll est indispensable de connecter un dispositif dit « raccord proximal » permettant le
maintien du systeme clos sur I’extension d’un cathéter PICC Line ou MIDLINE = VRAI
D. Une identification de la voie d’abord est toujours présente sur I'embase d’un cathéter
PICC LINE = FAUX

E. lidentification de la voie d’abord sur ’embase d’un cathéter MIDLINE n’est pas
toujours clairement affichée = VRAI
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Post-test QCM > WOOCLAP 09

2) A propos du ringage d’un cathéter veineux central chez I’adulte, quelles sont les
propositions justes ?

A. Il s’effectue avec du NaCl 0,9% a I’aide d’une seringue <10 ml - FAUX

B. Il s’effectue avec du NaCl 0,9% a I'aide d’une seringue 10 ml - VRAI

C. Il s’effectue avec du NaCl 0,9% a I'aide d’une seringue de 20 ml 2 FAUX

D. Il doit étre réalisé avant chaque branchement de cathéter, aprés chaque
débranchement, aprés chaque prélévement sanguin ou transfusion 2> VRAI

E. Il faut le réaliser en deux pressions successives au niveau de la rampe a robinets 3
voies 2 FAUX
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Post-test QCM - WOOCLAP ~99.

3) Un service d’Oncologie vous contacte pour une extravasation qui vient
de survenir chez un de leurs patients en cours de chimiothérapie
anticancéreuse pour connaitre les gestes a adopter, quels conseils pouvez-
vous apporter ?

A. Continuer la perfusion = FAUX

B. Arréter la perfusion = VRAI

C. Noter ’heure de l'incident et marquer la zone au stylo 2> VRAI

D. Appliquer systématiquement des compresses humides et chaudes = FAUX
E. Administrer un antidote selon le médicament - VRAI
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Post-test QCM - WOOCLAP -99.

4) Quelles réponses sont vraies a propos des aiguilles de Huber,
caractéristiques techniques et usages ?

A. La durée de pose d’une aiguille de Huber est de 14 jours = FAUX

B. Il est nécessaire de retirer l'aiguille de Huber en pression positive 2> VRAI

C. Le choix de I'aiguille de Huber est indépendant de la profondeur du réservoir de la
chambre implantable et de la morphologie du patient = FAUX

D. Il est recommandé d’utiliser une aiguille de Huber sécurisée avec prolongateur
intégré 2> VRAI

E. Les aiguilles de Huber droites peuvent étre utilisées pour I'administration des
cytotoxiques au travers d’une chambre implantable percutanée = FAUX
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