Retour d’expérience
et démarche de sécurisation

« Erreurs liées a ’administration
par dispositif de perfusion »

(pompes - pousse seringue électrique)
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Retour sur les sighalements aux HUS
entre 2004 et 2017

@ 16 déclarations d’erreurs médicamenteuses liées a
l"utilisation de dispositifs d’administration
» 100 % sont des EM identifiées aprés atteinte du patient

» 9 sont de « Gravité majeure », 6 de « Gravité significative,
1 de « Gravité mineure »

» dans 100 % des cas, il s’agit de médicaments considérés comme
« MHR » (Médicaments a Haut Risque)

Quelques exemples ...

@ erreurs de programmation du débit de perfusion
(erreurs humaines de « routine »)

» 5 Fluoro-Uracile : erreur de programmation du débit de la pompe
sur 24h au lieu de 48h

« administration sur le poste de nuit, confusion entre 2 patientes sous 5FU

» erreurs de programmation de 10 fois le débit
« Clonidine - Vancomycine -> arrét des 2 PSE, surveillance rapprochée de la tension
et de la diurése, traitement par Dopamine
« Fentanyl IV - adm® de Naloxone
o KCl : programmation de 5g sur 30 minutes au lieu de 300 minutes (5h)

o temps de travail particulier (fin de poste), charge de travail importante et
stress associé

o prescription demandée en urgence




Quelques exemples ...

@ erreurs de programmation du débit de perfusion
(erreur humaine de raisonnement ou « activation de la connaissance »)

» perfusion de Fentanyl a débit continu a initier a 22h,
en relais d’une adme® par patch

» administration par une IDE du pool de remplacement du pole
(2¢me nuit a L'unité)
» programmation de la PCA a raison de 240ug/h au lieu de 12 pg/h
e L’IDE raisonne en « cc/h » (mL/h) et non en pg/h
» vers 2h du matin, programmation d’une 2éme perfusion

« doute de U’ IDE qui reconsulte la prescription mais raisonne a
nouveau en « cc/h «

» détection le matin, lors des transmissions, en raison du changement
de la seringue la nuit alors que la prescription prévoyait un
changement plus tard sur le poste de jour

» actions immédiates

« arrét des perfusions et adm® de Naloxone (titration de 0,04mg toutes les 2

min.) = évolution favorable el

Quelques exemples ...

@ Erreur de débit de perfusion d’un vasodilatateur puissant dérivé
des prostaglandines (erreur liée aux pratiques)
. Scénario

» mise en place d'une nouvelle dilution moins concentrée pour passer a un débit
deux fois plus important

« la perfusion est branchée avec la nouvelle dilution mais l'IDE ne change pas la
tubulure qui reste donc saturée avec la solution précédente, plus concentrée

« comme le nouveau débit est plus rapide, la solution de la tubulure est rapidement
poussée et injectée

« le patient recoit donc un bolus non souhaité et présente des effets indésirables
(hypotension, bradycardie...)

» Actions immédiates
« arrét de la perfusion, ventilation, réanimation...

» Analyse pluridisciplinaire = actions correctives
« diffusion d’une liste des Médicaments a Haut Risque « MHR »

« réunions annuelles de retour d’expérience sur les erreurs médicamenteuses du
péle/service et de rappels de bonnes pratiques

» mise en place une double vérification notamment lors de l'administration de MHR
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Quelques exemples ...

@ Transfert d’un patient sous héparine

» 11h30 : changement d’une seringue d'héparine diluée a 25000UI gsp 48cc

« seringue identifiée par étiquette institutionnelle sans précision du débit :
le débit est adapté en fonction du TCA et noté dans DxCare

n 12h30-45 : départ pour examen complémentaire avec les brancardiers
« PSE type VIAL Médical, modéle PILOT sur batterie
» débit programmé et vérifié sur 1,2 mL/h

»13h: retour du patient avec débit a 11,2mL/h au lieu de 1,2 mL/h

» Actions immédiates : arrét du PSE + prélévement pour TCA

» Analyse pluridisciplinaire = actions correctives

« mention systématique du débit prescrit sur l‘étiquette de la seringue
ou le document de demande d’examen

« appel téléphonique du service d’hosp® en cas d’alarme sonore sur le PSE
« diffusion des « fiches techniques utilisateurs »

« formation des soignants du plateau médicotechnique a l’utilisation des
pompes/PSE couramment utilisés dans |’établissement

Quelques exemples ...

@ Insulinothérapie SC
» Injection de toute une cartouche d'Humalog soit 300Ul lors de l'utilisation
d'une pompe a insuline SC
 patiente pas capable de gérer elle-méme son traitement
« traitement difficile a équilibrer dans le contexte d’hospitalisation
» administration suite a la mise en alarme de la pompe un samedi a 12h
» pompe non connue de U’IDE de "unité de soins
« prestataire non disponible
« collégue ayant utilisé la pompe correctement la veille absente
- mésusage de la pompe = injection de toute la cartouche et mise en alarme

» Actions immédiates : débranchement de la batterie de la pompe,
surveillance glycémique de la patiente + « resucrage » + transfert
en soins continus

» Analyse pluridisciplinaire = actions correctives
« communication d’un n°® d’accés a un « avis d’expert » 24h/24, 7j/7

« recommandation d’utiliser préférentiellement les pompes/PSE connus de
["unité de soins a la place des pompes a insuline non connues de
I’établissement, quand le patient n’est pas en capacité de les gérer lui-méme




En synthése, causes & facteurs contributifs des
EM déclarées aux HUS ...

@ Erreur humaine
» routine (confusion entre patient)
» raisonnement en cc/h au lieu de pg ou mg/h

@ Equipement
» équipement non connu des utilisateurs
» ergonomie de |’équipement

@ Pratiques de perfusion
» absence de mention du débit

» absence de purge de la tubulure lors d’un changement de concentration

@ Médicament a Haut Risque
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Retour d’expérience national

@ Enquéte ANSM 2015
» enquéte de juin a sept. 2015
» 51 erreurs en lien avec les dispositifs de perfusion, multifactorielles

n causes :
« erreurs de programmation du dispositif (65 %), sans remise en cause toutefois
de l’ergonomie du dispositif
« omissions de contréles de sécurité (59 %), favorisées par un contexte de
conditions de travail défavorables (week-end, jour férié, sous-effectif...)
mais survenant également en dehors de ce contexte
« erreurs de calcul de dose ou de débit (27 % des cas)
« erreur de préparation du médicament dans 1 cas sur 6
» formation
o manque de formation a l"utilisation et a la préparation du traitement a
administrer dans 40 % des cas
o méme si les professionnels de santé sont habitués a utiliser ces dispositifs,
27 % d’entre eux n’ont pas suivi de formation spécifique a Uutilisation du dispositif

Bulletin « Vigilances » ANSM n° 69 avril 2016 - Matériovigilance «
Résultats de [’enquéte relative aux erreurs d’administration de médicaments impliquant [’utilisation
d’une pompe a perfusion ou d’un pousse seringue »




Retour d’expérience
@ ISMP Canada 2004 :

» 425 incidents liés aux pompes
» 23 ayant entrainé la mort du patient, 135 avec préjudice
et 127 avec préjudice potentiel
» facteurs contributifs :
« conception-ergonomie des pompes
e erreur humaine lors de U'utilisation (paramétrage)

» non prise en compte du volume résiduel lors des changements de concentration
des solutions a perfuser

» recommandations pour la sécurisation :

« achat de pompes avec mécanismes de protection contre I’écoulement libre des
solutions a perfuser

 guides pour le bon usage de chaque pompe
« enseignement-formation des utilisateurs (notamment nouveaux ou IDE du pool)

« abandon de la prescription avec unités fractionnées pour éviter toute erreur de
décimale lors du paramétrage (sauf cas particulier de la néonatalogie)

« standardisation des concentrations
« vérification de la programmation lors de changement s de postes
« politique de double vérification pour les médicaments a haut risque

Retour d’expérience

@ National Patient Safety Agency NPSA (UK) 2005 :

» 6770 incidents/accidents sur plus de 10 ans

» 53% des cas : aucune faute imputable a ’appareil

« 19% des cas : erreur de U'utilisateur

» recommandations pour la sécurisation :
« vérification de la facilité d’utilisation lors du processus d’achat
« harmonisation du parc de pompes

» bonnes pratiques de gestion du matériel (stockage, maintenance,
décontamination...)

« information, documentation des utilisateurs
« évaluation des compétences des utilisateurs et tracabilité associée
» adéquation des dispositifs médicaux stériles utilisés ...




Mesures de sécurisation mises en place
aux HUS

Produits de santé

Professionnel

Environnemen
de travail
Pratiques et
procédures

Institution

Mesures de sécurisation (1)

@ Bonnes pratiques de préparation-administration

Préparer et étiqueter chaque médicament

au cours d’une seule séquence de geste par la méme personne,
sans interruption ni changement de lieu, avec :

contréle de concordance Patient-Produit-Prescription

lecture attentive des étiquettes (y compris les solvants et diluants)
vérification des unités prescrites

vérification des calculs complexes

vérification des volumes prélevés

étiquetage de la seringue ou du flacon avec les mentions prévues

~ médicament, dose/dilution, débit, voie d’administration, date et heure du
début de perfusion, paraphe

@ double vérification par une deuxieme IDE si nécessaire
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Mesures de sécurisation (2

@ Recommandations sur la plaquette « Never Events » 7
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Mesures de sécurisation (3

v

« Fiches techniques utilisateurs > ——

» = documents simplifiés pour lutilisation
des pompes/PSE
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Mesures de sécurisation (4)

@ Formations au bon usage des PSE/Pompes/PCA
= prévues lors de I’achat des équipements

@ « E-learning » sur les calculs des doses/dilutions/débits

@ Formation aux Bonnes Pratiques de Perfusion
= organisée sur une journée

= permet de faire le point sur les problémes spécifiques a I’administration des
médicaments injectables, en perfusion simple ou complexe

= associe des apports théoriques, des démonstrations et des cas pratiques

Mesures de sécurisation (5) fle=

@ Evaluation des pratiques d’administration
S.Wisniewski, M.Dupres
» étude bibliographique
« liste des médicaments nécessitant une adm®
a débit controlé et définition de leurs modalités
de perfusion
n enquéte sur 24 UF représentatives, 581 lignes
de perfusion, 163 médts a risque
» 3% de pratiques non conformes, a risques
ex : Nutrition parentérale sans pompe
« 45% de pratiques a discuter
ex: KCl sur perfuseur avec RDB
-~ tableau « perfusions » sur les modalités d’adm®
de plus de 900 médicaments

- affiche de sensibilisation
« Une Perfusion, alors discutons ! »

Une perfusion,
alors discutons ! |




Mesures de sécurisation (6)

@ Révision du parc d’équipements
» pour les services engagés dans 'arrét de 'ut® des régulateurs de débit

@ Développement de certaines formes prétes a 'emploi
» Morphine diluée pour PCA 100mg/100mL OU 2g/100mLsol inj. poche

@ Développement de la Double Vérification (tests en cours)
» périmétre proposé
« chimiothérapies administrées par voie intrathécale et en situation de greffe
« morphiniques par pompe PCA -PCEA ou PSE
« ajouts de plus de 4g de KCl en perfusion en dehors des réanimations
« modalités :
o tracabilité via une fonctionnalité DxCare

Pour en savoir plus...
@ SFAR - SRLF - AFIB - Europharmat - SFPC - AAMB 2016
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@ OMEDIT Bretagne . « Never Event dispositifs d'administration :

documents et outils ». Juin 2015
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