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INTRODUCTION

’administration de médicaments par voie parentérale comporte

davantage de risques que la plupart des autres voies d’admin-
istration en érablissement de santé'?. Les risques associés &
l'utilisation de la voie parentérale sont accrus en néonatalogie en
raison notamment des ajustements de doses selon le poids, la
taille ou la surface corporelle ainsi que de la nécessité de recourir
A des préparations magistrales non stériles et stériles™®.

Il existe une variété de stratégies susceptibles de réduire
les risques médicamenteux dans le circuit du médicament
hospitalier, qui comprennent notamment le recours a de bonnes
pratiques, la formation adéquate du personnel soignant et
l'utilisation optimale de différentes technologies’®. Bien que
deux revues de la littérature laissent supposer que les pompes
intelligentes contribuent a la réduction du risque médicamenteux
en établissement de santé, les données probantes en faveur des
pompes intelligentes demeurent encore limitées®>$%. Il faut aussi
souligner que les technologies ne sont pas sans risque et quelles
contribuent a la création de nouveaux modes de défaillance'®. Au
Canada, on encourage l'utilisation des pompes intelligentes, et
Agrément Canada a créé une pratique organisationnelle requise
entourant la formation et l'utilisation des pompes intelligentes’.

Ces pompes dites intelligentes comportent un logiciel de
gestion des doses de médicaments assorti d’une base de données
qui permet d’établir pour chaque médicament une ou plusieurs
concentrations permises, des limites minimales et maximales
franchissables et infranchissables et des alertes™.

En gestion des risques, on recommande de mener
périodiquement des analyses prospectives de processus liés a la
sécurité des patients afin de mettre en ceuvre des améliorations
ou des changements appropriés. Parmi les méthodes d’analyse
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prospectives du risque, I'analyse des modes de défaillance, de leurs
effets et de leur criticité (AMDEC) permet de déterminer les
risques de défaillance d’un processus, de prédire les éventuels
préjudices et de prioriser les actions & mener pour améliorer la
sécurité du processus?' 4.

En vue de sécuriser et d’améliorer 'administration parentérale
des médicaments, notre centre a décidé d’'implanter des pompes
intelligentes afin de remplacer son parc de pompes volumétriques
devenu obsoléte. Lobjectif de cette étude est d’évaluer, par
la méthode AMDEC, le risque théorique lié au processus d’util-
isation des perfusions continues, avant et apres 'implantation de

pompes intelligentes, au sein d’un service de néonatalogie.

DESCRIPTION DE LA PRATIQUE

Il Sagit d’'une étude de type AMDEC, qui a lieu avant et
apres I'implantation de pompes intelligentes.

Létude a été réalisée dans un centre hospitalier universitaire
mere-enfant de 500 lits. Plus de 3460 médicaments sont inscrits
A la liste locale de I'établissement, et au moins 770 sont destinés

a la voie parentérale.

Implantation des pompes intelligentes

A la suite d’un appel d’offre, notre établissement a procédé
a lacquisition de 1045 pompes intelligentes (Perfusomat et
Infusomat de B. Braun of Canada Ltd, Mississauga [Ontario]).
Afin d’appuyer la planification, 'implantation et le soutien de ce
nouveau parc de pompes, une équipe interdisciplinaire composée
notamment d’un gestionnaire de projet, d'un médecin,
d’infirmi¢res, de pharmaciens et d’assistants de recherche
en pharmacie, d’un technicien en informatique et en génie

biomédical s'est réunie durant preés de 24 mois afin de planifier
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I'intervention. Avant de réaliser I'intervention, nous avons
procédé A la standardisation des concentrations de médicaments,
éliminé la regle des six pour le calcul des débits de perfusion,
élaboré une bibliotheque des doses limites franchissables et
infranchissables, rédigé ou révisé I'ensemble des feuilles d’ordon-
nance prérédigées, développé des outils en ligne, formé 'ensemble
des utilisateurs et assuré un soutien apres U'implantation.

La méthodologie AMDEC comporte trois étapes : (1) la
sélection du processus  analyser et la mise en place de I'équipe
pluridisciplinaire, (2) la définition des étapes du processus et la
détection des modes de défaillance et (3) la cotation des modes
de défaillance.

Sélection du processus a analyser et mise en place
de I'équipe pluridisciplinaire

Les étapes du processus d’analyse de TAMDEC ont été
sélectionnées par les membres de I'équipe de recherche. Afin
d’obtenir différentes expertises et perspectives, nous avons
constitué une équipe pluridisciplinaire composée de personnes
ayant participé & 'implantation des pompes intelligentes.

Définition des étapes du processus et détection
des modes de défaillance

Une réunion pluridisciplinaire a eu lieu afin de définir les
étapes du processus. Les participants se sont penchés sur la
détermination des modes de défaillance (c.-a-d. la forme
observable du dysfonctionnement) du processus avant et apres
I'implantation.

Cotation des modes de défaillance

Lanalyse AMDEC repose sur la cotation de la fréquence
d’occurrence (c.-a-d. probabilit¢ d’apparition du mode de
défaillance), de la gravité de leffet (c.-a-d. gravité potentielle) et
de la probabilit¢ de non-détection de chaque mode de défaillance.
Une échelle a été définie pour calculer la fréquence d’occurrence,
la gravité de l'effet et la probabilité de non-détection de chaque
mode de défaillance®. Enfin, nous avons établi que la non-
détection de chaque mode de défaillance devait survenir dans
I'heure suivant la défaillance, méme si, dans la pratique, les erreurs
peuvent étre détectées apres ce délai. Le choix s'est porté sur
épinephrine, un médicament qui présente un risque élevé de
causer un préjudice au patient en cas d’erreur, comme étalon pour
la cotation des modes de défaillance®.

La cotation de la fréquence d’occurrence, de la gravité de
Peffet et de la probabilité de non-détection de chaque mode de
défaillance a écé érablie par consensus entre les membres de
I'équipe pluridisciplinaire. La criticité, définie par le produit
de la fréquence d’occurrence, de la gravité de effet et de la
probabilité de non-détection, a ensuite été calculée pour chaque
mode de défaillance. La criticité globale et la criticité de chaque

étape du processus ont également été calculées.
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EVALUATION DE LA PRATIQUE

La méthodologie AMDEC a été réalisée en mars 2012.

Sélection du processus a analyser et mise en place
de I’équipe pluridisciplinaire

Le processus étudié concernait 'utilisation des perfusions
continues de médicaments dans une unité de néonatologie de
65 lits. Léquipe pluridisciplinaire comprenait une pharmacienne
responsable des soins pharmaceutiques a 'unité, un médecin et
une infirmié¢re du département de néonatologie, un pharmacien

responsable de la gestion des risques et deux résidents en pharmacie.

Définition des étapes du processus et détermination
des modes de défaillance

Léquipe pluridisciplinaire a choisi trois étapes du processus
d’utilisation des perfusions continues, a savoir la prescription, la
préparation et l'administration de doses de médicaments.
Léquipe pluridisciplinaire a déterminé un total de 11 modes de
défaillance avant I'implantation et de 16 modes de défaillance
apres limplantation.

Cotation des modes de défaillance

Léquipe sest réunie & deux reprises a raison de 60 minutes par
séance afin de procéder  la cotation de la fréquence d’occurrence,
de la gravité de l'effet et des probabilités de non-détection. Le
tableau 1 présente les échelles de cotation utilisées. Les résultats
des cotations de la fréquence d’occurrence, de la gravité de l'effet
et de la probabilité de non-détection des modes de défaillance
antérieurs et postérieurs 2 'implantation sont décrits dans le
tableau 2. La criticité globale a été cotée & 1064 avant I'implantation
contre 814 apres 'implantation.

IMPLICATIONS DANS LA PRATIQUE

Diminution de la criticité globale

Lanalyse comparative précédant et suivant I'implantation a
mis en évidence une réduction globale de 250 de l'indice de
criticité (c.-a-d. de 1064 a 814) du risque lié au processus
d’utilisation des perfusions continues apres 'implantation de
pompes intelligentes. On peut donc raisonnablement penser
qu’une nouvelle technologie peut contribuer 4 réduire les risques.

Diminution de la criticité pour les étapes de
prescription et de préparation

On a également observé une réduction de la criticité aux
étapes de prescription et de préparation de doses de médicaments
apres implantation. Plusieurs changements associés 4 'implanta-
tion de ces pompes intelligentes peuvent expliquer cette diminution
de la criticité.
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Tableau 1. Echelles de cotation de la fréquence
d'occurrence, de la probabilité de non-détection
et de la gravité de I'effet des modes de défaillance

Echelle

Echelle de cotation de la fréquence
d’occurrence du mode de défaillance

Une fois par an ou moins
Une fois par 6 mois

Une fois par 4 mois

Une fois par 2 mois

Une fois par mois
Plusieurs fois par mois
Une fois par semaine
Plusieurs fois par semaine
Une fois par jour

Echelle de cotation de la probabilité de
non-détection du mode de défaillance
survenant dans I'heure suivante

>95 %

90 %

85 %

80 %

70 %

60 %

50 %

30 %

0 %

Echelle de cotation de la gravité de I'effet
du mode de défaillance

Zéro fois la dose ou pas de préjudice

1,25 fois la dose

2,5 fois la dose ou préjudice temporaire

5 fois la dose

10 fois la dose ou préjudice permanent 1

Cote

OO ~NOUTDh WN =

OO ~NOOUTh WN —

S0 hrN-=

D’abord, l'implantation réalisée dans notre centre sest
accompagnée de la mise en place de feuilles d’ordonnances
prérédigées destinées a standardiser les prescriptions des perfusions
continues de médicaments. Llnstitute for Safe Medication
Practices en Etats-Unis reconnait les retombées favorables des
feuilles d’ordonnances prérédigées sur la réduction du nombre
de prescriptions incorrectes ou incompletes”. Notre analyse
a révélé que l'utilisation de feuilles d’ordonnances prérédigées
a diminué la criticité théorique des erreurs de doses de
médicaments en diminuant leur fréquence et en augmentant leur
probabilité de non-détection.

Puis la diminution de la criticité peut également étre
attribuée 4 la standardisation des concentrations des perfusions
continues, qui a éliminé les calculs individualisés en fonction
du poids des patients. Lutilisation d’'un nombre limité de
concentrations standardisées pour la population néonatale fait
partie du cadre normatif de la gestion des médicaments par
Agrément Canada®. La standardisation des concentrations

permet d’éliminer le calcul selon la regle des six, précédemment
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utilisée dans plusieurs hopitaux pédiatriques canadiens, et réduit
de maniére importante la criticité de I'étape de prescription.
Il faut noter que la standardisation des concentrations aurait pu
seffectuer sans implantation de pompes intelligentes.

Enfin, la notion de poids de prescription apparait comme
un nouveau mode de défaillance a I'étape de la prescription. Cette
notion a été mise en place au sein de notre établissement, car le
poids des patients en néonatalogie peut varier rapidement et de
maniére importante dans le temps. La criticité associée a cette
nouvelle pratique est toutefois peu élevée, car la gravité découlant
d’une telle erreur reste modérée si l'on considere que le poids de

prescription nexcede pas + 25 % du poids réel du patient”.

Augmentation de la criticité globale pour I'étape
d’administration

Toutefois, notre analyse a révélé une augmentation de la
criticité globale en phase postérieure a 'implantation de pompes
intelligentes a I'étape de 'administration de doses de médicaments.
Ce résultat s'explique notamment par le fait que la programmation
de pompes intelligentes nécessite un plus grand nombre d’étapes
que celle des pompes volumétriques précédemment utilisées,
ce qui conduit & I'apparition de quatre nouveaux modes de
défaillance. Ces derniers concernent la programmation de la
pompe intelligente, le non-usage de la bibliotheque de médica-
ments par omission du personnel soignant, le choix de I'unité de
soins ol I'administration de la dose se déroule (des parametres
spécifiques peuvent sappliquer a chaque unité de soins), le choix
du bon médicament & partir de la bibliotheque et les erreurs de
programmation associées au poids du patient.

Cependant, on a noté une diminution de l'indice de criticité
du mode de défaillance associé a I'erreur de débit de dose de
médicaments. Ce résultat théorique est cohérent avec le role des
pompes intelligentes, qui est de sécuriser 'administration
intraveineuse des médicaments. Néanmoins, des études ont mis
en évidence des erreurs d’administration de doses de médicaments
malgré l'utilisation de pompes intelligentes. Ainsi, Husch et al.
ont démontré que 97 % des erreurs de débit de doses de médica-
ments ne sont pas interceptées par les pompes intelligentes, car
ces erreurs ne peuvent étre détectées par les parametres saisis dans
la pompe (p. ex. il ne sagit pas d’erreurs de programmation, et
les erreurs de doses décrites ne dépassent généralement pas les
limites franchissables établies)?’. Dans 'étude menée par “Russell
et al., on a rapporté que jusqu'a 43 % des différences observées
entre les ordonnances de médicaments et les parametres de
programmation des pompes intelligentes correspondent a des
erreurs de débit de solutés®.

Utilité d'une analyse AMDEC
La tenue d’une étude de type AMDEC antérieure et

postérieure a I'implantation de pompes intelligentes nous a été
utile pour I'optimisation du circuit du médicament, parce qulelle
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Tableau 2. Modes de défaillance du processus d'utilisation des perfusions continues, fréquence, probabilité de
non-détection, gravité de I'effet et criticité antérieurs et postérieurs a I'implantation

Pré-implantation des pompes intelligentes

Post-implantation des pompes intelligentes

Cotation* Cotation*
Etape du processus Modes de F P G Indice de Modes de F P G  Indice de
d’utilisation des perfusions défaillances criticitét défaillances criticitét
continues
Prescription Erreur de dose 2 2 10 40 Erreur de dose 1 1 10 10
Erreur de débit 2 2 10 40 Erreur dans le 1 1 10 10
calcul du débit
Erreur de calcul 7 2 10 140 Ne pas utiliser FOPR 7 1 10 70
de concentration
Solution trop 3 8 10 240 Choix de la 1 1 10 10
concentrée mauvaise FOPR
(osmolarité)
Erreur dans le 5 2 2 20 Erreur dans le 5 1 2 10
choix du diluant choix du diluant
Choix de la 3 2 4 24 Choix de la 6 1 4 24
mauvaise mauvaise
concentration (apport concentration
liquidien élevé) (apport liquidien
élevé)
Erreur de poids 5 4 2 40
de prescription
Criticité globale  NA NA NA 504 Criticité globale  NA  NA NA 174
Préparation Erreur de calcul 2 1T 10 20 Erreur dans le 3 1 10 30
pour ramener le volume du
volume a 50 mL médicament
prélevé
Erreur dans le 5 1 10 50 Non-utilisation 5 1 10 50
volume du des outils
médicament
prélevé
Non-utilisation 5 1 10 50 Erreur dans le 3 1 10 30
des outils choix de la fiche
recette de
préparation
Criticité globale  NA NA NA 120 Criticité globale  NA  NA NA 110
Administration Erreur de débit 7 4 10 280 Erreur de débit 7 1 10 70
Erreur de site 2 8 10 160 Erreur de site 2 6 10 120
d'administration d’administration
Non-utilisation de 7 1T 10 70
la bibliotheque
de la pompe
Erreur dans le choix 1 8 10 80
de 'unité de soins
Erreur dans le 5 1 10 50
choix de I'entrée
du médicament et
la concentration
Erreur de poids 7 2 10 140
Criticité globale  NA  NA NA 440 Criticité globale  NA  NA NA 530
Total Criticité globale NA  NA NA 1064 Criticité globale NA NA NA 814

F = fréquence d'occurrence du mode de défaillance, P = probabilité de non-détection du mode de défaillance dans I'heure suivant la

défaillance, G = gravité de I'effet du mode de défaillance, FOPR = feuille d’ordonnance prérédigée, NA = non applicable aux calculs

globaux.

*Consulter le tableau 1 pour plus d'information concernant les cotations.
tLa criticité est obtenue par le produit de la fréquence par la probabilité de non-détection par la gravité.
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a permis de réunir des cliniciens de différentes formations, de
déterminer les modes de défaillance et d’en parler, et de réfléchir
A des actions correctrices. Cette réflexion entourant les pompes
intelligentes en néonatologie a notamment permis de détecter de
nouveaux modes de défaillance, et cette démarche a contribué 2
la mise en place de plusieurs mesures correctrices applicables &
ensemble de notre établissement (p. ex. exigence d’écrire le poids
de prescription applicable a chaque ordonnance de perfusion de
médicaments, formation répétée afin de limiter le recours au
mode de perfusion ne tenant pas compte de la bibliotheque ou
« hors bibliotheque » et mise & jour d’un portail Web regroupant
Pensemble des documents et des données destinés au bon usage
des pompes). De plus, la réflexion menée a contribué a faciliter
Ianalyse des rapports d’incidents et d’accidents en rendant les
cliniciens conscients des difficultés inhérentes a I'utilisation d’une
nouvelle technologie. Enfin, la réflexion a permis une utilisation

plus sécuritaire et responsable de cette nouvelle technologie.

Limites

Cette étude comporte des limites. Nous avons étudié
uniquement les pratiques applicables au circuit du médicament
du secteur de néonatologie. Notons que l'introduction des
ordonnances prérédigées visant a standardiser les concentrations
des médicaments administrés en perfusion a pu, indépendamment
de lutilisation de pompes intelligentes, diminuer la criticité.

CONCLUSIONS
Lanalyse AMDEC a démontré une réduction globale du

risque théorique lié a l'udilisation des perfusions intraveineuses
continues, processus comportant des risques élevés d’erreurs
médicamenteuses. La mise en place de prescriptions et de
concentrations standardisées a diminué le risque théorique de
étape de prescription et de préparation qui sont des étapes
critiques du fait de 'individualisation des doses des médicaments
en néonatalogie. On a démontré en revanche une augmentation
de la criticité globale en phase postérieure a I'implantation pour
I'étape d’administration.
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