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Injection intraveineuse directe
accidentelle d’'une solution de
chlorure de potassium concentrée

Etat des lieux deux ans plus tard

L e niveau de qualité de l'organisation du circuit du
médicament a des conséquences sur la fréquence
et la nature des erreurs médicamenteuses. Dans notre
hopital, pour l[a majorité des médicaments, la distri-
bution est faite selon un mode global. En l'absence
de lien direct entre la prescription médicale et la déli-
vrance pharmaceutique et en absence de contréle, ce
mode est le plus risqué pour le patient (1). Cest dans
ce contexte que s’est produite une injection acciden-
telle de chlorure de potassium (KCl) concentré par voie
intraveineuse directe (IVD).

Linjection en IVD d’'une ampoule de KCl entraine un
arrét cardiaque, voire le déces du patient. Ce type
d'accident bien connu a été rapporté de nombreuses
fois dans la littérature. Les données de 'Institute for
Safe Medication Practice (ISMP) et de la Food and Drug
Administration font état de plus de 70 cas de confu-
sions entre le KClL et un autre produit, le plus souvent
du chlorure de sodium (NaCl) 0,9 % ou de l'eau pour
préparation injectable (PPI). Dans la majorité des cas,
ces accidents ont provoqué le décés du patient (2).
Aux Etats-Unis, La Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations (JCAHO) a répertorié le
KCL injectable parmi les cing médicaments les plus
fréqguemment responsables d’accidents entrainant le
décés (3) et 10 déces suite a une erreur d'administra-
tion de KCl de 1996 a 1998 (4). Entre 1985 et 1990, la
Medical Defense Union de Grande-Bretagne a rapporté
10 cas d‘injections accidentelles de KCl, dont 6 ont
entrainé le déces (5). Jusqu’en aodt 1996, 19 erreurs

avérées, impliquant 17 patients dont 7 sont décédés,
ont été rapportées a la United States Pharmacopeia
(6). L'analyse des erreurs médicamenteuses rapportées
aux Etats-Unis (programme MEDMARX) indique que,
de 2000 a 2004, le KCl fait partie des dix médicaments
les plus fréquemment impliqués dans les erreurs médi-
camenteuses (7).

A la suite de ces accidents, les autorités sanitaires de
plusieurs pays ont mis en place des mesures visant
a limiter les erreurs liées aux solutions concentrées
de KCL. En France, aucune action de ce type n'a été
conduite par les autorités de santé.

Le 13 janvier 2006, une IVD accidentelle de KCl s’est
produite dans notre hopital. Un soignant prépare
une rincure. Par habitude de service, il la réalise a
'eau pour préparation injectable (PPI). Il préléve
une ampoule bouteille plastique dans le tiroir des
ampoules d'eau PPI et prépare une seringue. Dés le
début de linjection, la patiente, consciente, res-
sent une douleur violente dans le bras. Le soignant
stoppe son geste et vérifie ['‘étiquetage de l'ampoule
utilisée et constate qu'il ne s'agit pas d’une ampoule
d’eau PPI mais d'une ampoule de KCL 10 %. Cet acci-
dent n’a pas eu de conséquence clinique grave pour
la patiente.

Les objectifs de cet article sont de décrire le dérou-
lement des événements qui ont suivi cet accident et
la réponse institutionnelle, et de présenter 'état des
lieux concernant la prévention du risque deux ans
plus tard.
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Premiéres réactions suite a I’accident

Un pharmacien a été informé de cet accident par le
cadre de santé du service trois jours apres sa surve-
nue et, en concertation avec l'unité de soins (US), a
rédigé un rapport transmis au président de la com-
mission du médicament et au centre régional de phar-
macovigilance.

Les pharmaciens ont décidé de retirer les ampoules
de KCl des US (a U'exception des unités d’'urgence, de
réanimation, de soins intensifs et des blocs opératoi-
res), et d'instaurer pour ces produits une dispensation
nominative journaliére. Cette décision a été diffusée
a l'ensemble des acteurs de ['hépital via un courrier
mentionnant que ce type de mesures avait déja été
pris a l'étranger (8,9,3). Elle a déclenché des protes-
tations de la part du personnel médical et infirmier qui
['a jugée excessive, disproportionnée, voire irréalisa-
ble. De plus, elle entrainait un déplacement du risque
en raison d'un stockage préventif inadapté d'ampou-
les de KCL. Le fait qu'un retrait soit organisé a ['étran-
ger n'a pas été retenu comme un argument judicieux
pour le justifier ici.

L'hopital ne dispose pas d'une unité logistique capable
de livrer a tout moment et sur tout 'établissement un
médicament dans un délai de dix minutes. Le retrait
des US et la dispensation nominative, accompagnés
de la regle d'interdiction des échanges d’ampoules
entre US, supposent de nombreux allers et retours du
personnel soignant. La crainte de déplacer le risque
lié a linjection accidentelle de KCl vers un risque lié
a l'absence du personnel pour les soins a entrainé le
refus de cette nouvelle pratique. En attendant la mise
en place de mesures préventives, il a donc été décidé
que les services choisiraient eux-mémes le mode d’ob-
tention des ampoules de solutés hypertoniques: dis-
pensation nominative journaliére ou distribution glo-
bale.

Le 9 février 2006, la direction de 'hopital a réuni la
cellule de gestion des risques, la direction des soins
infirmiers et le service qualité et a décidé la création
d'un groupe de travail et la rédaction d’'un rapport
analysant les causes de l'accident, dont la version
finale a été publiée en juin 2006. Le groupe de travail
s'est donné pour objectifs d’établir un plan de pré-
vention du risque d'TVD de KCl et de mettre en ceuvre
des actions, au sein de l'hépital, capables de prévenir
ce type d'accident. Ce groupe, composé de personnel
médical, infirmier et pharmaceutique, était coordonné
par le chef de service du département d'anesthésie
réanimation.
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Le rapport, rédigé par le médecin responsable de la
cellule de déclaration des événements indésirables,
met en évidence les causes de l'accident et montre
que celui-ci pourrait se reproduire. Les facteurs ayant
entrainé cet accident sont multiples: activité simple
et routiniére, conditions de travail, dysfonctionne-
ments ou insuffisances a tous les niveaux: unité de
soins (défaut de communication entre les membres
de l'équipe soignante, absence de responsable dési-
gné pour la gestion de la pharmacie d'unité), pharma-
cie (défaut dinformation sur les conditionnements),
établissement hospitalier (prise en compte insuffi-
sante du risque médicamenteux), industries pharma-
ceutiques (approvisionnement aléatoire de différents
conditionnements selon les disponibilités), autori-
tés sanitaires (insuffisances des normes imposées aux
fabricants concernant 'étiquetage). Un autre facteur
est le produit lui-méme: plusieurs médicaments sont
présentés dans une ampoule bouteille en plastique, de
faible volume et avec un étiquetage trés semblable. Il
s'agit entre autres du KCl, du sulfate de magnésium,
du NaClisotonique et hypertonique et de l'eau PPI qui
peuvent étre confondus.

Aprés revue des actions possibles, trois mesures, ayant
un impact limité, ont été choisies en fonction de leur
faisabilité et de leur efficacité prévisible. Elles résul-
tent d'un compromis entre les résistances, l'organi-
sation actuelle et la solution « idéale », le retrait des
ampoules:

e dans un premier temps, recensement des unités de
soins pour lesquelles un retrait est envisageable puis
mise en ceuvre du retrait des ampoules de KCL de ces
US et instauration de la dispensation nominative pour
ce produit;

e dans une seconde phase, réorganisation du stockage
des ampoules de KCL pour les US les conservant;

e enfin, promotion de la prescription de potassium
par voie orale.

Pour lister les US dans lesquelles un retrait des
ampoules de KCl était envisageable, trois critéres ont
été retenus: le nombre d’hypokaliémies séveres, la
consommation des différentes formes galéniques de
potassium et l'activité de nutrition parentérale.
Trente-cing unités de soins et blocs opératoires ont
été interrogés d'aolit a septembre 2006, afin de vali-
der pour chacun d’eux les propositions faites par le
groupe de travail. Trente unités n’ont pas été interro-
gées, soit parce qu’un retrait n’était pas envisagé, soit
parce qu'elles n'avaient pas consommé d'ampoules de
KCl pendant l'année écoulée.
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Injection intraveineuse directe accidentelle d’une solution de KClI

Kaliémie
v

Kaliémie < 2,5 mmol/L

Oui

|

2,5 mmol/L < Kaliémie < 3,5 mmol/L

|

Perte anticipée de potassium élevée
(vomissements, diarrhée...) ?

H

Traitement par intraveineuse (IV)

® Recherche de signes ECG, d’hypokaliémie, de troubles du rythme
e Apport IV

Dose recommandée maximale : 20 mmol/h
Exemple de prescription :
5 ampoules de KCl 10 % injectable de 10 ml soit 50 ml, vitesse 10 ml/h

La perfusion de KCl est a faire de préférence sur voie veineuse centrale.
Lorsqu’elle est réalisée sur une voie veineuse périphérique, elle doit étre
associée a une perfusion vectrice. Cette perfusion doit étre du sérum salé
isotonique afin d'éviter la perfusion de glucosé.

Pour les services qui ne disposent pas de zones de stockage, les ampou-
les de potassium intraveineux sont délivrées par la pharmacie sur prescrip-
tion nominative, pour la stricte quantité nécessaire a la perfusion.

Les ampoules qui ne sont pas utilisées dans le service sont mises a la
poubelle, et en aucun cas conservées dans une armoire a pharmacie du
service.

Figure 1 - Protocole proposé pour le traitement des hypokaliémies

Non

Traitement par voie orale

® 40 a 100 mmol par jour

Un tableau d'équivalence des apports réalisables par les formes
injectables et par les formes orales est disponible en annexe du
protocole.

Au total, 34 US et blocs opératoires ont accepté de
retirer les ampoules de KCl de leur armoire a pharma-
cie et 31 en conservent un stock. Pour ces derniéres,
une nouvelle procédure de stockage et d'étiquetage
a été déterminée pour standardiser et sécuriser les
pratiques entre unités. Les infirmiéres étant amenées
a travailler dans différents services, il convient d'évi-
ter les erreurs et confusions liées a des habitudes de
stockage différentes.

Le stockage de ces ampoules doit étre effectué dans
'armoire a pharmacie, a l'écart des autres ions, avec
les autres médicaments injectables, en respectant le
classement par ordre alphabétique, c'est-a-dire a la
lettre « P » comme potassium. Lutilisation de la lettre
« K » a été abandonnée car un pharmacien demandant
a une infirmiére ce qu'il y avait dans une ampoule de
KCl présentant un K rouge sur ['étiquette s'est entendu
répondre sans hésitation « de la vitamine K ».

Un marquage spécifique au niveau de la zone de stoc-

kage dans l'armoire a pharmacie des unités de soins a
été proposé par une étiquette rouge, portant la men-
tion « Chlorure de potassium - KCL 10 % ».

Afin de promouvoir 'administration du potassium par
voie orale et ainsi de diminuer la fréquence d'uti-
lisation du KCl injectable, deux documents ont été
rédigés: un arbre décisionnel (Schéma) rappelant les
modalités de traitement d’'une hypokaliémie par voie
orale et injectable (10) et un tableau indiquant les
équivalences d’apports en potassium dans les diffé-
rentes spécialités inscrites au livret thérapeutique. Ces
propositions ont été validées le 12 décembre 2006 par
le comité qualité.

Mise en ceuvre des mesures préventives

De janvier a mars 2007, ['étape de retrait et de réorga-
nisation du stockage des ampoules de KCl a été effec-
tuée par un interne en pharmacie dans les armoires
des 65 unités de soins et blocs opératoires de ['h6pi-
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Tableau I - Equivalences des apports de potassium réalisables par les formes injectables et par les formes orales disponibles au livret thérapeutique
des Hospices civils de Lyon

Apports de potassium lorsque Uon prescrit :

Spécialités Quantite Umt.e F?"Pe e des ampoules injectables de KCl 10 % am-
(mmol) de prise galénique
poules de 10 ml

KCL 10 % injectable 1 ampoule Ampoule Nb ampoules  Grammes Millimoles
Al =1 13,4 =10 ml injectable 1 1 13,4
(0,1 mg/ml) 2 2 26,8

. . 3 3 40,2
Phosphate dipotassique K:20 1 ampoule Ampoule 4 4 536
17,42 % - 10 ml HPO, : 10 =10 ml injectable 5 5 67.0
Citrate de potassium 1 ampoule Ampoule . .
10,8 % - 10 ml 10 —10 ml njectable ® des sachets de potassium R1char .

. — — Nb sachets  Grammes Millimoles
Kaleorid LP 600 mg 8 1 comprimé Comprimé 1 0,75 11,25
Potassium Richard 115  Lsachetdose  Siropen 2 1,50 22,50
sachet dose ’ =15 ml sachet-dose 3 2,25 33,75

4 30,00 45,00
Sirop de gluconate de 3,33 5 ml Siro 5 3,75 56,25
potassium H, santé 10 15 ml P 6 4,50 67,50
7 5,25 78,75
8 6,00 90,00
Les Osmotan G 5 % et 10 % permettent également un apport de KCL : 9 6,75 101,25
- 1 gramme (soit 13,4 mmol) de KCl par poche de 500 ml; 10 7,50 112,50
- 2 grammes (soit 26,8 mmol) de KCl par poche de 1 000 ml. ® des comprimés de Kaleorid LP 600
Nb comprimés  Grammes Millimoles
Le Ringer simple permet un apport de potassium : 4,02 mmol/l, 1 0,6 8
soit 2,01 mmol de K par poche de 500 ml. 2 1,2 16
3 1,8 24
. . 4 2,4 32
Le Ringer lactate permet un apport de potassium : 5,40 mmol/l, 5 30 40
soit : 6 3,6 48
- 1,35 mmol de K par poche de 250 ml ; 7 4,2 56
- 2,70 mmol de K par poche de 500 ml ; 8 4,8 64
- 5,40 mmol de K par poche de 1000 ml. 9 5,4 72
10 6,0 80

tal. Parmi ces 65 unités, 34 étaient concernées par le
retrait. Dans les 31 autres US, le stockage a été réor-
ganisé. Les nouvelles régles ont pu étre appliquées
intégralement dans 13 US (42 %). Dans 18 US (58 %)
ces modalités n‘ont pu étre appliquées du fait de l'ina-
déquation des casiers des armoires a pharmacie pour
accueillir ces ampoules. En revanche, ['‘étiquetage du
casier a été respecté dans toutes les unités.

Deux types de distribution du KCl injectable ont été
mis en place. Les unités ayant une dotation de KCl
injectable commandent leurs ampoules sur un simple
bon. Pour les autres US, la dispensation se fait uni-
quement sur prescription nominative. Ces consignes
de dispensation ainsi que la liste des services ayant
une dotation de KCl injectable sont rappelées a coté

du stock d'ampoules a la pharmacie. Une garde phar-
maceutique sur site la nuit et les week-ends permet la
dispensation urgente. Si des ampoules dispensées ne
sont pas utilisées, les services n‘ayant pas de stock ont
la consigne de les retourner a la pharmacie pour évi-
ter tout stockage aléatoire dans les armoires a phar-
macie. Les préts et échanges d'ampoules entre unités
ne sont pas souhaitables. Ces nouvelles modalités ont
été rappelées aux cadres de santé par une lettre du
directeur de 'établissement.

Controle des mesures mises en ceuvre

Un mois plus tard, le contrdole des mesures mises
en place a été effectué. Linventaire des ampoules
d'électrolytes stockées dans les armoires des 65 ser-
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vices a été réalisé par deux préparatrices en phar-
macie. Des non-conformités ont été détectées dans
7 armoires (11 %). Une nouvelle zone de stockage
a été créée dans 2 unités de soins dans lesquel-
les le retrait des ampoules avait été effectué. Deux
US, dans lesquelles les nouvelles régles de stockage
avaient été appliquées, ont recréé leur ancienne
zone de stockage et disposent donc de 2 stocks
d’ampoules de KCL. Trois erreurs de rangement ont
été repérées dans 3 unités différentes: 1 ampoule
de NaCl 0,9 % rangée dans le tiroir NaCl 20 %, 1
ampoule d'eau PPI rangée dans le tiroir NaCl 0,9 %
et 1 ampoule de KCl 10 % rangée dans le tiroir du
sulfate de magnésium. Cette derniére erreur, détec-
tée dans le service des urgences, est d'autant plus
grave qu’en situation d'urgence, le risque que toutes
les vérifications nécessaires, en particulier la lecture
attentive de toutes les mentions de l'étiquette, ne
soient pas effectuées est accentué.

En juillet 2007, un pharmacien a été prévenu par le
cadre de santé d'un service de consultation et hospi-
talisation de jour de la présence de 16 ampoules de
KCl dans l'armoire a stupéfiants de son US. Cette unité
n'est pourtant pas autorisée a stocker du KCl injecta-
ble. Une premiére investigation a permis de détermi-
ner que, pour un patient nécessitant des ampoules de
KCl dans le cadre d’'une chimiothérapie, la demande
a été faite en double: la premiére commande de 10
ampoules, effectuée sur un simple bon et ne respec-
tant donc pas les consignes, a été honorée par un aide
de pharmacie, lui-méme ne respectant pas la procé-
dure. La deuxiéme demande, de 6 ampoules, était une
prescription nominative conforme, qui a également
donné lieu a dispensation par un préparateur. Seize
ampoules ont donc été délivrées par la pharmacie et,
au lieu d'étre administrées au patient, ont été stoc-
kées dans ['armoire a stupéfiants. Une seconde inves-
tigation a mis en évidence le fait que les 6 ampoules
finalement administrées au patient ont été prélevées
dans le stock d’une unité voisine, autorisée a conser-
ver des ampoules de KCL.

Enquéte auprés de pharmaciens
hospitaliers

Les pharmaciens hospitaliers ont été sollicités par
lintermédiaire de la liste de diffusion de Associa-
tion pour le développement de linternet en pharma-
cie hospitaliére (www.adiph.org) pour connaitre leur
expérience au sujet du risque de décés par injection
accidentelle de KCl. Dans 124 des 135 établissements

Injection intraveineuse directe accidentelle d’une solution de KClI

répondants (91,8 %), les pharmaciens estiment le
risque d'IVD de KCL non maitrisé. Six établissements
répondants (4,4 %) considérent que le risque d'IVD
de KCl est partiellement maitrisé et 5 (3,7 %) qu'il est
maitrisé. Trois pharmaciens rapportent un accident,
dont 2 ayant conduit a un décés.

Discussion

Dans les pays anglo-saxons, la prévention des erreurs
liées au KCl fait L'objet de plans nationaux. Les mesu-
res permettant de sécuriser le circuit du KCl y sont
connues et appliquées. La description du risque
lié au KCl injectable et les mesures a prendre ont
fait U'objet d’alertes du National Health System au
Royaume-Uni en 2002 (9), de la JCAHO aux Etats-
Unis en 1998 (4) et 1999 (3), de U'ISMP au Canada
en 2004 (11), ainsi que du ministére de la Santé
en Australie en 2003 (12). Les principales mesu-
res préconisées sont le retrait des solutions concen-
trées de potassium des unités de soins, linterdiction
des préts et échanges entre unités, lutilisation de
solutions diluées prétes a 'emploi, la centralisation
de la supplémentation a la pharmacie et linstaura-
tion d'un double contrdle lors de la préparation et
de 'administration. En Grande-Bretagne, une étude
évaluant le suivi de ces recommandations a montré
que 100 % des hopitaux avaient mis en place dans
tous leurs services un stockage spécifique du KCl ou
un retrait des ampoules, et que 98 % des unités de
soins pour lesquels le retrait avait été mis en place
le respectaient (13). En France, aucune régle pour
sécuriser le circuit du KCl injectable n'a été défi-
nie par les autorités sanitaires. Seule une réflexion
sur l'étiquetage des médicaments injectables a été
conduite par UAfssaps (14).

D'aprés les réponses recues via 'Adiph, un constat
similaire au nétre peut étre porté sur le circuit du
médicament dans les 135 établissements de santé
ayant répondu. La plupart des pharmaciens interro-
gés considérent qu'il existe un risque dans l'utilisation
du KClinjectable.

Deux ans apres cet accident, les résultats des inter-
ventions conduites dans notre hopital montrent que
la sécurisation du circuit du KCl a peu avancé. Un
mois apres leur mise en place, les nouvelles régles
de stockage et les mesures préconisées de commande
ont déja fait 'objet de contournements. Quelles sont
les raisons de ce constat? L'un des problémes est lié a
['absence de gestion en continu des stocks de médica-
ments dans les unités de soins. En effet, le roulement

Dossier




Dossier

Injection intraveineuse directe accidentelle d’une solution de KCI

du personnel infirmier ne leur permet pas de se res-
ponsabiliser sur cette tache alors que la gestion des
stocks de médicaments des US par la pharmacie avec
les moyens adéquats a fait ses preuves. Les prescrip-
teurs ont souvent d'autres problémes plus urgents a
régler et se sentent parfois peu concernés par le cir-
cuit du médicament. Pour la majorité des profession-
nels de santé, les risques liés au KCl sont méconnus
et sous-estimés, de méme que la fréquence des acci-
dents. Les mesures préventives prises a ['étranger leur
sont souvent inconnues.

Une autre raison est la méconnaissance du risque
lié au médicament par les décideurs hospitaliers
(directeurs d’établissement de santé, présidents de
commission médicale d’établissement, directeurs de
soins), qui n‘ont que des notions de la réglementa-
tion et de l'organisation du circuit du médicament,
ainsi que l'ont constaté Faracer et al. dans une étude
récente. Cependant, 23 décideurs sur les 30 interro-
gés dans cette étude ont estimé que l'organisation
du circuit du médicament pouvait étre améliorée. En
raison de cette méconnaissance, les actions de sécu-
risation entreprises ne sont pas relayées au niveau
institutionnel. Les auteurs de ce travail suggérent
qu’une information sur le circuit du médicament et
ses risques soit adressée aux décideurs pour envi-
sager une révision du circuit et rendre pérennes des
actions de sécurisation (15).

En France, le risque médicamenteux commence a étre
chiffré mais il persiste un manque crucial d'informa-
tions sur les médicaments concernés. Létude Eneis
(Enquéte nationale sur les événements indésirables
liés aux soins) a évalué la densité d'incidence des
événements indésirables graves (EIG) liés aux soins
dans les hopitaux a 6,6 pour 1000 journées d'hospi-
talisation, 39 % de ces EIG étant liés au médicament
et plus de la moitié de ces cas ayant été jugés comme
évitables (16).

Selon CoHen, le probléme vient du fait que de nombreux
professionnels de santé considérent que tant qu'une
catastrophe ne leur est pas arrivée les mauvaises expé-
riences des autres ne les concernent pas : « Dans tou-
tes les autres industries, on apprend d’un seul accident.
Toutes les compagnies aériennes apprennent des erreurs
des autres compagnies aériennes. Mais les hopitaux ne
communiquent pas entre eux. » C'est pour cette rai-
son que les ampoules de KCL sont toujours disponibles
dans les unités de soins de la majorité des hopitaux,
malgré les décés rapportés dans la littérature (2). Le
plus souvent, il faut attendre qu’un accident tragique
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se produise dans ses murs pour qu'un hopital prenne
enfin les mesures nécessaires qui permettent de sécu-
riser le circuit du KCl injectable.

Les mesures a mettre en ceuvre sont celles appliquées
dans d'autres pays. Cela suppose une révolution dans
le circuit du médicament qui ne semble pas encore a
l'ordre du jour en France. Les mesures mises en ceuvre
ont sensibilisé les esprits; cependant, compte tenu
du turn-over infirmier et médical, ces effets vont s'es-
tomper.

Pour poursuivre notre action de réduction du risque,
trois possibilités, comportant elles-mémes des risques
d'erreurs, existent:

¢ |a mise en place d’'un systéme de livraison interne
opérant 24 heures sur 24 et sept jours sur sept, per-
mettant une mise a disposition dans les dix minutes
des ampoules de KCL dans les services. Le retrait des
ampoules dans toutes les US serait ainsi rendu pos-
sible;

e |a préparation de solutions diluées de KCl par la
pharmacie, empéchant une injection bolus;

e |'utilisation de solutions diluées de KCl prétes a
'emploi.

Conclusion

Le KCl concentré engendre un risque certain. S’il est
bien identifié a l'étranger, sa fréquence reste encore
inconnue en France. L'expérience étrangére montre
qu’il est évitable. Deux ans aprés 'accident ayant
déclenché ce travail, le risque lié a une IVD acci-
dentelle de KCl persiste au sein de notre hopital. Les
résultats obtenus aprés la mise en place de mesures
préventives sont extrémement modestes: dans plus
de 50 % des armoires a pharmacie, les régles de stoc-
kage n‘ont pu étre appliquées totalement et, seule-
ment un mois aprés la mise en place de ces mesures,
on observait un contournement des régles décidées
dans 10 % des cas. Une révision en profondeur du cir-
cuit du médicament est nécessaire et des solutions
plus radicales sont a envisager: contrdle quotidien
du stock, rangement des médicaments contrdlé par
des préparateurs en pharmacie, mise en place d'une
logistique sept jours sur sept et 24 heures sur 24. Cet
exemple illustre les difficultés a réorganiser le circuit
du médicament en ['absence d'une politique de sécu-
risation. Le probléme du KCL doit servir de levier pour
une révision globale du circuit. La réduction de ce
risque sera probablement marqueur de ['‘évolution du
circuit du médicament.
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Prise en charge du
matériel d'ophtalmologie
en laveur-désinfecteur

Essai, qualité du nettoyage
et fonctionnalité des instruments

L ‘objectif de la préparation des dispositifs médi-
caux (DM) stériles est de supprimer tout risque
infectieux qui leur soit imputable. LUefficacité des
méthodes de stérilisation dépend du nombre initial de
germes contaminants. Le but du nettoyage est d'éli-
miner les salissures et les matiéres organiques et de
réduire la charge microbienne initiale.

Au centre hospitalier universitaire de Nimes (1800 lits
d’hospitalisation, 19 salles d'opération, dont 2 réser-
vées a la chirurgie ophtalmologique), lensemble des
dispositifs médicaux réutilisables est pris en charge
et stérilisé par la pharmacie au sein de la stérilisation
centralisée. Celle-ci dispose d'équipements de net-
toyage adaptés dont deux laveurs-désinfecteurs, deux
tunnels de lavage a doubles portes et deux machines a
ultrasons de petite contenance. Vingt et un agents de
stérilisation y effectuent les différentes étapes de la
préparation des dispositifs médicaux stériles: récep-
tion du matériel sale, tri, nettoyage, contréle, condi-
tionnement, stérilisation et délivrance des DM.

Les boites d‘instruments de chirurgie sont vérifiées et
recomposées par six préparateurs en pharmacie qui
ont suivi une formation initiale adaptée de quatre
mois. Du fait de leur fragilité, de leur codt et de leur
taille réduite, les instruments d’ophtalmologie sont
spécifiquement pris en charge par les préparateurs en
pharmacie et sont nettoyés par une méthode utilisant
les ultrasons. Deux cuves a ultrasons de petite conte-
nance sont disposées dans une piéce dédiée a la prise
en charge de l'ophtalmologie mais située dans la zone
propre de délivrance de la stérilisation.

Le décret n°® 2000-1316 du 26 décembre 2000 rela-
tif aux pharmacies a usage intérieur (Journal officiel

du 30 décembre 2000) prévoit que celles-ci fonction-
nent conformément aux bonnes pratiques de phar-
macie hospitaliére (BPPH), dont les principes sont
fixés par arrété du ministre chargé de la santé (arti-
cle R. 5104-20 du code de la santé publique). Les
BPPH (arrété du 22 juin 2001) présentent une « Ligne
directrice particuliére n® 1 » concernant la prépara-
tion des dispositifs médicaux stériles. Elles rappellent
que le nettoyage est une étape indispensable avant
le conditionnement et recommandent, pour cela, un
nettoyage des dispositifs médicaux en machine a laver
chaque fois que possible. Par ailleurs, l'organisation
des locaux et les procédures de circulation des dispo-
sitifs médicaux doivent permettent, selon les BPPH,
« d'éviter tout risque de confusion entre les dispositifs
médicaux stérilisés et les dispositifs médicaux non sté-
rilisés ». Les locaux doivent &tre organisés de facon a
pouvoir séparer physiquement les opérations de récep-
tion et de nettoyage des opérations de conditionne-
ment.

La prise en charge actuelle du matériel d'ophtalmolo-
gie par ultrasons pose donc deux problémes majeurs
vis-a-vis de la réglementation en vigueur: les instru-
ments ne sont pas nettoyés en machine malgré ['ab-
sence de contre-indications exprimées par les fabri-
cants dinstrumentation pour chirurgie ophtalmique,
et le nettoyage est réalisé dans la zone propre de la
stérilisation. Un nettoyage en laveur-désinfecteur du
matériel d’ophtalmologie nous permettrait de respec-
ter ce principe de marche en avant puisque l'organisa-
tion des locaux y est adaptée et que tous les laveurs-
désinfecteurs sont a double porte.

Nous avons donc souhaité trouver un moyen de pren-
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dre en charge le matériel d'ophtalmologie en laveur-
désinfecteur en améliorant la qualité du nettoyage et
en garantissant la fonctionnalité des instruments.

Matériel et méthode

Techniques de nettoyage

Les BPPH rappellent que la méthode de nettoyage
doit étre compatible avec le dispositif médical et ne
pas le détériorer afin de ne pas altérer sa sécurité, son
intégrité ou son bon fonctionnement. Le principe du
nettoyage repose sur une action physico-chimique du
détergent qui permet de solubiliser les salissures, une
action mécanique qui les décolle et une action thermi-
que qui favorise le nettoyage. Les dispositifs médicaux
sont de plus en plus techniques et complexes, ce qui
rend le nettoyage de plus en plus difficile. Les moyens
doivent s'adapter a cette nouvelle donne et le phar-
macien doit rechercher pour chaque dispositif médical
la technique la plus appropriée, en tenant compte de
la conception du DM et en s'appuyant sur les notices
d’utilisation élaborées par le fournisseur.

Le nettoyage par ultrasons utilise le principe de la
cavitation. Les instruments sont placés dans une
cuve contenant un bain de détergent. Des vibrations
a haute fréquence créent des vagues de pression dans
le bain de détergent qui vont comprimer et décom-
primer les bulles d'air. Les bulles microscopiques vont
décoller les salissures en explosant a la surface des
instruments. Cette méthode permet de nettoyer des
dispositifs médicaux petits et fragiles ou présentant
des zones inaccessibles par aspersion du fait de leur
forme complexe. Mais elle présente beaucoup d'in-
convénients: pas de standardisation du procédé, pas
d’action sur les dispositifs médicaux tubulaires (sauf
si la machine est équipée d'irrigateurs ultrasoniques),
pas de désinfection thermique, efficacité de nettoyage
limitée, nécessité de changer le bain de détergent
a chaque patient, pas d’enregistrement du procédé,
croisement des flux de matériels propres et sales.
Par ailleurs, cette technique est semi-manuelle donc
trés chronophage pour les préparateurs, qui doivent
interrompre leur activité de recomposition des boites
opératoires pour réaliser les différentes étapes qu'elle
nécessite : dégazage de la solution de détergent, rin-
cage des instruments a l'eau du réseau puis immersion
dans (a solution de détergent pendant quinze minutes,
rincage, séchage a l'air comprimé ou a l'étuve.

Le nettoyage en laveur-désinfecteur est la méthode
recommandée par les BPPH. Les recommandations des
fabricants de matériel de microchirurgie (majoritai-
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rement FCI et Moria au CHU de Nimes) ne contrin-
diquent pas un nettoyage en laveur-désinfecteur si
un systéme permet aux instruments de rester a leur
place, de sorte qu‘ils ne puissent « ni s’entrechoquer,
ni se détériorer ».

La méthode de nettoyage en laveur-désinfecteur est
totalement automatisable. Des programmes préenre-
gistrés sont adaptés aux différents types de matériel
nettoyés. On distingue systématiquement: un ou plu-
sieurs prélavages, un lavage, des ringages, une désin-
fection thermique et un séchage. Cette méthode est
validable et reproductible. Les cycles sont enregistrés.
Un nettoyage automatisé en laveur-désinfecteur du
matériel d’'ophtalmologie permettrait de gagner du
temps en supprimant les étapes manuelles exigées
par l'utilisation des ultrasons.

Mise en place d’un essai de nettoyage

en laveur-désinfecteur

Nous avons informé les chirurgiens du bloc d’'ophtal-
mologie des difficultés rencontrées avec la prise en
charge de leur matériel par une méthode utilisant
les ultrasons. Afin de trouver un moyen pour amé-
liorer cette prise en charge sans altérer les instru-
ments, nous avons mis en place un groupe de travail
comprenant le chirurgien responsable de la chirurgie
ophtalmologique, un chirurgien praticien hospitalier,
deux Ibode (infirmiers de bloc opératoire diplomés
d'Etat) du bloc « téte et cou », le pharmacien assis-
tant, linterne et les six préparateurs en pharmacie de
la stérilisation. Il a été décidé de réaliser un essai de
nettoyage en laveur-désinfecteur sur une seule boite
d’ophtalmologie, afin d’évaluer la faisabilité du net-
toyage en laveur et de s'assurer de la fonctionnalité
des dispositifs avec ce type de traitement.

La boite choisie était de type phaco, composée d‘ins-
truments de microchirurgie, notamment une pince de
capsulorhexis, une pince de Bonn, un micromanipu-
lateur, un crochet de Lester et une pince a mono-
filament. Celle-ci a subi des passages successifs en
laveur-désinfecteur suivis d’une stérilisation. Actuel-
lement, soumis a un nettoyage aux ultrasons, le maté-
riel de cette boite est remplacé tous les cent passages
en stérilisation environ. L'objectif de notre essai était
donc de réaliser cent passages de notre boite test en
laveur. Avant la mise en place de l'essai, les instru-
ments de cette boite ont été minutieusement contré-
[és au microscope par le chirurgien praticien afin de
déceler toute détérioration antérieure du matériel.
En accord avec les recommandations des fabricants
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d'instrumentation de chirurgie ophtalmique, nous
avons recherché un systéme de calage permettant
de maintenir les instruments pendant le lavage en
machine. Celui-ci est composé d'un panier muni d'un
couvercle. Le panier est équipé de deux dispositifs de
maintien fixés a son fond. Les instruments sont « pris
en sandwich » et immobilisés afin qu'ils ne s’entre-
choquent pas. La hauteur de la barre supérieure du
dispositif de maintien est réglable, ce qui permet de
caler des instruments plus ou moins volumineux. Des
picots sont disposés au fond du panier.

Les instruments ont été nettoyés en laveur-désinfec-
teur au cycle « anesthésie », qui utilise un détergent
neutre. Le panier était disposé préférentiellement en
haut de la charge afin d'éviter les risques de projec-
tion de déchets. Puis la boite a été vérifiée, recom-
posée, identifiée, conditionnée, stérilisée et utilisée
au bloc opératoire.

Qualité du nettoyage

et fonctionnalité des instruments

Les BPPH insistent sur la nécessité de vérifier la qua-
lité du nettoyage et rappellent qu'il est indispensa-
ble de s'assurer qu'aucune détérioration n’est suscep-
tible d'affecter la sécurité du matériel, son intégrité
ou son bon fonctionnement. La qualité du nettoyage
était évaluée par un controle visuel aprés chaque
passage en laveur par un préparateur a l'aide d'une
loupe. La fonctionnalité des dispositifs était évaluée
par les chirurgiens qui utilisaient le matériel en aveu-
gle lors des interventions: ils n‘étaient pas informés
de la technique de nettoyage employée. Leur avis
sur l'aspect et la fonctionnalité des instruments leur
était systématiquement demandé a la fin de linter-
vention.

Résultats

Cent passages en laveur-désinfecteur ont été réalisés.
Les dispositifs médicaux étaient parfaitement main-
tenus par le systéme de calage mis en place. Le maté-
riel était propre aprés chaque nettoyage en laveur.
Aucune altération des instruments n’a été observée.
Les chirurgiens étaient satisfaits des dispositifs net-
toyés en machine. Les fonctionnalités et la précision
des instruments nettoyés en laveur étaient équiva-
lentes a celles des pinces de capsulorhexis, pinces de
Bonn, micromanipulateurs, crochets de Lester et pin-
ces a monofilament nettoyés par ultrasons.
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Discussion

Lessai que nous avons mis en place nous permet d'af-
firmer que le nettoyage en laveur-désinfecteur est une
méthode adaptée a la majorité du matériel d’ophtal-
mologie a condition de disposer d'un systéme permet-
tant de caler correctement les instruments. La qualité
du nettoyage est bonne et les instruments ne sont
pas altérés par cette méthode qui peut sembler plus
agressive que le nettoyage aux ultrasons. Nous pou-
vons donc envisager de traiter ainsi l'ensemble de
l'instrumentation d’'ophtalmologie a U'exception des
dispositifs médicaux creux.

Le nettoyage en laveur de la majorité des instruments
d’ophtalmologie permettra de minimiser lactivité de
traitement par ultrasons, technique trés chronophage
pour le personnel en raison des différentes étapes non
automatisées de dégazage, rincage, et séchage. Par
ailleurs, le nettoyage en laveur demandant moins de
manipulation du matériel, celui-ci pourra étre pris en
charge par les agents de stérilisation comme 'ensem-
ble des dispositifs médicaux, libérant ainsi du temps
préparateur pour la recomposition des boites opéra-
toires.

Afin de nettoyer le matériel d'ophtalmologie en laveur,
six paniers munis de couvercle devront étre équipés
de deux systémes de calage chacun, ce qui représente
un investissement global de 1800 euros.

Ce colit est a mettre en balance avec le gain de temps
apporté par le nettoyage en laveur-désinfecteur, [amé-
lioration de la qualité du nettoyage et le transfert de
['activité de prise en charge du matériel d'ophtalmo-
logie vers les agents de stérilisation.

Cependant, cette expérience a montré que les ultra-
sons doivent faire partie de équipement de toute sté-
rilisation. Le nettoyage en laveur-désinfecteur ne peut
pas s'appliquer aux dispositifs médicaux creux de faible
diamétre. Les instruments tubulaires devront toujours
étre nettoyés par ultrasons avec un systéme d‘irriga-
tion. Il existe des systémes d'irrigation ultrasonique
spécifiquement adaptés pour le nettoyage des corps
creux. Nous avons donc remplacé l'une de nos cuves a
ultrasons défectueuse par une machine équipée d'ir-
rigateurs ultrasoniques. Par ailleurs, il nous a semblé
indispensable de repenser l'organisation des locaux de
la stérilisation afin de respecter le principe de marche
en avant en réaménageant la salle d'ophtalmologie et
en la déplagant en zone de lavage, mais en maintenant
un espace réservé a l'ophtalmologie.




