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CPP Comité de Protection des Personnes

CsP Code de la Santé Publique

DCI Dénomination Commune Internationale

DMI Dispositif Médical Implantable

DMP Dossier Médical Partagé

DPI Dossier Patient Informatisé

DRI Direction de la Recherche et de I'lnnovation

EHPAD Etablissement d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes
El Evénement indésirable

EIG Evénement indésirable grave

ENEIS Enquéte Nationale sur les Evénements Indésirables liés aux Soins
EUDAMED European Database on Medical Devices

FAV Fistule Artério-Veineuse

FRPH Fondation pour la Recherche en Pharmacie Hospitaliere

HAD Hospitalisation a Domicile

HAS Haute Autorité de Santé

IBODE Infirmier.e de Bloc Opératoire Diplomé.e d’Etat

IDE Infirmier.e Dipldmé.e d’Etat

IFU Instruction For Use (notice d’utilisation)

IP Intervention Pharmaceutique

OMS Organisation Mondiale de la Santé

PHEV Prescriptions Hospitalieres Exécutées en Ville

PICC Peripherally Inserted Central Catheter (Cathéter Central d’'Insertion Périphérique)
PIM Potentially Inappropriate Medications
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PPP
PPS
PUI
Qdv
SF2H
SFPC
SSR
START
STOPP

Plan Pharmaceutique Personnalisé

Plan Personnalisé de Santé

Pharmacie a Usage Intérieur

Qualité de Vie

Société Francaise d’Hygiene Hospitaliere

Société Francaise de Pharmacie Clinique

Soins de suite et de réadaptation

Screening Tool to Alert doctors to Right Treatment

Screening Tool of Older Persons’ Prescriptions
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INTRODUCTION

En France, la pharmacie clinique prend son essor dans les années 80 et devient une
discipline pharmaceutique a part entiére dont I'objectif premier est de sécuriser et d’optimiser
les prises en charges thérapeutiques et ainsi de prévenir les événements iatrogénes. Si les
activités de pharmacie clinique sont d’abord hospitaliéres, elles se développent aussi dans les
officines de ville (1). Pourtant, si la pharmacie clinique a fait ses preuves d’efficience dans la
prise en charge médicamenteuse des patients, la gestion des dispositifs médicaux est encore
inexplorée (2) et 'apport de preuves scientifiques dans ce domaine est nécessaire.

Le déploiement des activités de pharmacie clinique est concomitant a la volonté de
prendre en charge les patients de facon plus globale, considérant 'ensemble du parcours de
soins. En effet, une modification organisationnelle est a I'origine de ce phénoméne auquel les
professionnels de santé doivent s’adapter pour continuer de garantir la qualité et I'efficience
des soins.

D’abord, on assiste depuis plusieurs années au « virage ambulatoire » (3) entériné par la Loi
de Modernisation de notre Systéme de Santé (4) dont les conséquences sont des
changements majeurs dans les modes de prises en charge (hospitalisations plus courtes et
séjours en hopital de jour par exemple).

Ensuite, le développement du relais « ville-hdpital » qui doit favoriser la communication
d’'informations et les échanges entre les acteurs médicaux et paramédicaux hospitaliers, des
soins primaires et les patients.

Ainsi la pluridisciplinarité est essentielle pour une meilleure coordination et communication
entre professionnels avec I'apport de compétences complémentaires et I'enrichissement des
connaissances nécessaires a la sécurisation et a l'amélioration de la qualité de
'accompagnement des patients (5,6).

L’intégration des pharmaciens cliniciens dans les équipes médicales est donc un enjeu majeur
et semble étre une nécessité (7,8).

Dans ce contexte, nous proposons de présenter le protocole de recherche de I'étude
CLIPICC (Integration of clinical pharmacy practices along the care pathway of patients
implanted with a PICC line) dont I'objectif est d’évaluer I'impact de l'intégration des pratiques
de pharmacie clinique dans le parcours de soins des patients porteurs d'un dispositif médical
implantable, le PICC line. L'objectif est de montrer I'efficacité clinique des interventions des
pharmaciens cliniciens dans la prévention d'éventuelles complications consécutives a
l'implantation du cathéter central.

Le travail suivant se compose de deux parties. La premiére a pour objectifs de définir
les notions de pharmacie clinique, de dispositifs médicaux et de parcours de soins ainsi que
de rapporter les éléments de contexte qui ont conduit a I'élaboration du protocole de recherche
clinique. Le protocole est présenté dans la deuxieme partie de ce travail sous la forme d’un
article publié en mars 2021. Enfin, les résultats préliminaires sont abordés succinctement et
discutés.
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. PREMIERE PARTIE : Contexte, définitions et état actuel des
connaissances

Les notions essentielles a la définition de la pharmacie clinique, les actes de pharmacie
clinique, leurs objectifs et I'état de I'art seront présentés.

Les dispositifs médicaux seront définis et particulierement le PICC line. En effet, il s’agit du
dispositif choisi dans I'étude CLIPICC. Cette étude s’intéressant au parcours de soins des
patients, une définition succincte du concept de « parcours » sera présentée et permettra de
préciser le périmétre de I'étude.

I.1. La pharmacie clinique

La pharmacie clinique s’est d’abord développée en Amérique du Nord (Etats-Unis et Canada)
dans les années soixante (9). Charles Walton en propose une premiére définition et
caractérise cette discipline comme :

« l'utilisation optimale de jugement et des connaissances pharmaceutiqgues et
biomédicales du pharmacien, dans le but d’améliorer l'efficacité, la sécurité, 'économie
et la précision selon lesquelles les médicaments doivent étre utilisés dans le traitement
des patients » (10,11)

Le périmétre de la pharmacie clinique semble alors limité au domaine des médicaments et de
leurs utilisations thérapeutiques. Depuis, la discipline n’a cessé de se développer et de se
déployer a chaque étape du parcours de soins des patients.

[.1.1. Définitions et reglementation

En 2016, la pharmacie clinique est définie par la Société Frangaise de Pharmacie Clinique
(SFPC) comme :

« Une discipline de santé centrée sur le patient dont I'exercice a pour objectif d’optimiser
la prise en charge thérapeutique, a chaque étape du parcours de soins. Ainsi, les actes
de pharmacie clinique contribuent a la sécurisation, la pertinence et a l’efficience du
recours aux produits de santé. Le pharmacien exerce en collaboration avec les autres
professionnels impliqués, le patient et ses aidants. (12) »

En paralléle de cette définition, le cadre réglementaire de I'exercice de la pharmacie clinique
parmi les missions du pharmacien hospitalier est introduit en paralléle avec I'ordonnance
2016-1729 relative aux pharmacies a usage intérieur du 15 décembre 2016 (13) et confirmé
par le décret n°2019-489 du 21 mai 2019 (14).

Un des objectifs de cet exercice pharmaceutique est de prévenir liatrogénie
médicamenteuse. Plusieurs facteurs influencent la survenue d’événements iatrogénes,
particulierement les prescriptions inappropriées ou potentiellement inappropriées.

Si la SFPC ouvre le champ des dispositifs médicaux avec I'utilisation du terme généraliste
« produits de santé », le cadre réglementaire de la pharmacie clinique se référe surtout aux
médicaments.
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I.1.1.1. L’iatrogénie médicamenteuse

L’iatrogénie médicamenteuse est un probléme majeur de santé publique et la lutte contre ce
phénomeéne un véritable objectif de politique de santé publique (15). En France, en 2004, la
premiére étude ENEIS estimait 50 000 a 80 000 effets indésirables graves (EIG) liés a des
médicaments par an (16).

L’iatrogénie médicamenteuse désigne 'ensemble des manifestations indésirables provoquées
par la prise d’'un ou plusieurs médicaments et pouvant survenir dans le cadre du bon usage
des produits de santé, d’'un mésusage (soins inappropriés par rapport aux référentiels ou
consécutifs d’'une erreur involontaire) ou d’'un abus.

Ce terme général regroupe les événements indésirables médicamenteux, les effets
indésirables des médicaments (connus et prévisibles, ou non), ainsi que les erreurs
médicamenteuses.

Evénements
indésirables
médicamenteux

Erreurs

médicamenteuses

Erreurs médicamenteuses Effets indésirables médicamenteux
responsables d'événements
indésirables

Figure 1. L’iatrogénie médicamenteuse — figure tirée de la publication de Morimoto et al.(17)

[.1.1.1.1. Evénements indésirables médicamenteux

Un événement indésirable médicamenteux est défini par un dommage survenant chez un
patient, lié & sa prise en charge thérapeutique et résultant de soins appropriés, de soins
inadaptés ou d’'un déficit en soins. Cela peut se traduire par des conséquences multiples
comme l'aggravation d’une pathologie existante, 'absence d’amélioration attendue de I'état
de santé, la survenue d’une pathologie nouvelle, I'altération d’'une fonction physiologique ou
encore une réaction nocive due a la prise d’'un médicament (18).

[.1.1.1.2. Effets indésirables des médicaments

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), un effet indésirable (El) est une réaction
nocive et non voulue suite a l'utilisation d’un produit de santé, se produisant aux posologies
normalement utilisées chez 'Homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’'une
maladie ou pour la restauration, la correction ou la modification d’'une fonction physiologique.
Un effet indésirable peut aussi résulter d’'un mésusage ou d’un abus du produit de santé.

[.1.1.1.3. L’erreur médicamenteuse

D’apres le Dictionnaire de I'erreur médicamenteuse (1°© Edition, 2006), rédigé sous I'égide de
la SFPC, il s’agit de 'omission ou de la réalisation, non intentionnelle, d’'un acte survenant au
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cours du processus de soins et impliquant un médicament, pouvant étre a 'origine d’un risque
ou d’'un événement indésirable pour le patient. Par définition, I'erreur médicamenteuse est
évitable car elle manifeste ce qui aurait d0 étre fait au cours de la prise en charge. L’erreur
médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs étapes du circuit du médicament telles que :
sélection du médicament au livret de I'établissement, prescription, dispensation, analyse des
ordonnances, préparation galénique, stockage, délivrance, administration, information, suivi
thérapeutique ou défaut d’observance par le patient (18) et est généralement multifactorielle.

1.1.1.2. Les prescriptions inappropriées

Parmi les facteurs d’iatrogénie médicamenteuse, on distingue les prescriptions inappropriées.
On peut les classer en trois catégories (19,20):

- Misuse ou le mauvais usage : le traitement est inadapté avec un rapport bénéfice
risque défavorable.

- Underuse ou la sous-consommation : le traitement est insuffisant. Il résulte de
I'absence de prescription d’'un médicament efficace et nécessaire a une pathologie.

- Overuse ou la surconsommation : le traitement est en exces, c’est-a-dire qu’un
traitement est prescrit sans indication reconnue ou sans efficacité démontrée pour une
situation clinique.

L’identification de ces prescriptions inappropriées ou potentiellement inappropriées est une
mission majeure des pharmaciens cliniciens ainsi que la communication et I'information aux
personnels soignants et aux patients afin de promouvoir le bon usage et prévenir les
événements iatrogénes.

Des outils validés d’aide a l'identification de ces prescriptions potentiellement inappropriées
ont été développés (21,22).

I.1.2. Les actes de Pharmacie Clinique

Les actes de pharmacie clinique sont décrits dans l'article L.5126-1 du Code de la Santé
Publique (CSP) (23): «les pharmacies a usage intérieur répondent aux besoins
pharmaceutiques des personnes prises en charges dans l'établissement, ou au sein d'un
groupement hospitalier de territoire ou d'un groupement de coopération sanitaire dans lequel
elles ont été constituées. A ce titre, elles ont pour missions :

1° D'assurer la gestion, I'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la
préparation, le contrdle, la détention, I'évaluation et la dispensation des médicaments, produits
ou objets mentionnés a larticle L. 4211-1, des dispositifs médicaux stériles et des
médicaments expérimentaux ou auxiliaires définis a l'article L. 5121-1-1, et d'en assurer la
qualité ;

2° De mener toute action de pharmacie clinique, a savoir de contribuer a la sécurisation, a la
pertinence et a I'efficience du recours aux produits de santé mentionnés au 1° et de concourir
a la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de I'équipe de soins
mentionnée a l'article L. 1110-12, et en y associant le patient ;

3° D'entreprendre toute action d'information aux patients et aux professionnels de santé sur
les produits de santé mentionnés au 1°, ainsi que toute action de promotion et d'évaluation de
leur bon usage, et de concourir a la pharmacovigilance, a la matériovigilance, et a la politique
du médicament et des dispositifs médicaux stériles mentionnée a l'article L. 6111-2 [...] ».

POUGET Alix-Marie | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211992 21
Licence CC BY-NC-ND 3.0



Les actes de pharmacie clinique sont d’abord des missions obligatoires du pharmacien dans
les établissements de santé mais aussi dans les officines. La mise en ceuvre de ces processus
doit permettre de réduire et de prévenir l'iatrogénie, d’assurer la qualité et la sécurisation des
soins. Les actes de pharmacie clinique permettent d’agir au plus prés du patient et d’avoir un
réle dans sa prise en charge (24). Ces actes, précis et définis par notre société savante, ciblent
les produits de santé. lls concernent alors a la fois les médicaments et les dispositifs médicaux
(DM). Trois niveaux de prestations comprenant différents actes de pharmacie clinique ont été
décrits par la SFPC (7). Ces niveaux sont représentés par la Figure 2 et définissent le modele
de pharmacie clinique pensé par la SFPC en 2018.

S Ll e

1 - Dispensation des Produits

2 - Bilan de Médication 3= Plan Pharmaceutique

Procédures de Santé Personnalisé (PPP)
+ Analyse Pharmaceutique de I'ordonnance et/foude  + Synthése et interventions pharmaceutiques * Synthése écrite et propositions ciblées auprés des
la demande du patient intégrant I'anamnése clinique et pharmaceutique équipes soignantes sur un ou plusieurs éléments
Définitions . s . - du patient : identifiés :
. Il s
Préparation éventuelle des doses a administrer > Objectifs et choix thérapeutiques > Suite au bilan de médication
+ Mise 3 disposition des informations et des conseils > Points critigues : interactions médicamenteuses, > Suite 2 la sollicitation directe des équipes de
nécessaires au bon usage des produits de santé contre-indications, posologies soins

> Points d'optimisation : mise en place et gestion
des traitements, prévention/gestion de
I'iatrogénie, accompagnement de I'adhésion du
patient

Ciblage des patients/situations a risque nécessitant
un PPP

Gradient d'utilisation de I'information, menant a I'analyse approfondie et I'action ciblée

: + Analyse Pharmaceutique de I'ordonnance et/oude  + Conciliation médicamenteuse * Entretien Pharmaceutique ciblé:
Pharmacie la demande du patient + Entretien Pharmaceutique pharmacothérapie, adhésion thérapeutigue,
clinique + Mise a disposition des informations et des conseils + Expertise Pharmaceutique Clinique éducation thérapeutique

nécessaires au bon usage des produits de santé * Expertise Pharmaceutique clinique

+ Conseils de Bon Usage des produits de santé
* Conseils de Bon Usage des produits de santé

+ Plan de prise construit avec le patient

Figure 2. Les processus de pharmacie clinique décrits par la SFPC en 2018 — figure tirée de la
publication de Allenet et al. (7)

[.1.2.1. La dispensation des produits de santé

La dispensation d’'un médicament ou d’un produit de santé integre 'analyse pharmaceutique
de la prescription médicale ainsi que I'éventuelle préparation des doses a administrer. Il ne
s’agit donc pas d’'une simple délivrance. Cette analyse pharmaceutique doit aussi permettre
de transmettre les informations nécessaires aux professionnels de santé et aux patients ainsi
gue les conseils de bon usage du produit de santé (25).

1.1.2.2. Bilan de médication
A l'issue de I'analyse pharmaceutique, deux cas de figure se présentent :

- La prescription est appropriée au regard des caractéristiques cliniques et biologiques
du patient et de sa pathologie et/ou de ses comorbidités associées : cela donne lieu a
la validation pharmaceutique de la prescription et & la délivrance des thérapeutiques.

- Laprescription n’est pas appropriée et des problémes sont identifiés par le pharmacien.
Chacun des problemes identifiés doit étre qualifié et donne lieu a une intervention
pharmaceutique (IP). Pour faciliter la qualification des problémes liés aux
thérapeutiques médicamenteuses et permettre la pertinence des IP, la SPFC a mis au
point des outils de référence. Ces outils sont présentés dans '’Annexe 1. L’intervention
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pharmaceutique doit permettre de transmettre les informations adéquates au
prescripteur au regard des connaissances que le pharmacien a du patient et proposer
des solutions aux différents problemes soulevés, en sécurisant et optimisant la prise
en charge.

D’autres processus de pharmacie clinique permettent encore d’approfondir les connaissances
concernant le patient, de sécuriser le parcours et d’affiner la pertinence des interventions
pharmaceutiques. Entre autres, la conciliation médicamenteuse (CM) d’entrée (26) fait
partie du bilan de médication, lui-méme défini comme une expertise structurée et continue
des thérapeutiques, de leurs modalités d’utilisation et des connaissances et pratiques des
patients. L’'objectif de la CM est de reconstituer la liste exhaustive des thérapeutiques
habituelles du patient afin d’assurer la continuité des soins et prévenir liatrogénie
médicamenteuse aux points critiques des prises en charge des patients, I'hospitalisation en
urgence et les transferts entre établissements par exemple.

1.1.2.3. Plan Pharmaceutique Personnalisé

A ce niveau et suite au bilan de médication, plusieurs processus adaptés peuvent étre mis en
place en fonction des besoins du patient concernant sa pathologie, sa prise en charge
thérapeutique ou encore I'ensemble de son parcours de soin. On pourra proposer des
entretiens pharmaceutiques ciblés afin de délivrer des conseils adaptés et personnalisés
ou encore des programmes d’éducation thérapeutique complets. Le choix de ces processus
se fait en concertation avec I'équipe médicale, le patient et ses aidants et en fonction des
besoins, des attentes et des objectifs du patient.

I.1.3. Efficience des actes de Pharmacie Clinique : état de I'art

Depuis sa création, le concept de pharmacie clinque a évolué ainsi que ses objectifs. S’il
s’agissait a 'origine d’apporter une expertise pharmaceutique ponctuelle dans I'utilisation des
médicaments, les missions du pharmacien ne cessent de se développer comme le décrivaient
déja Calop et al. en 2013 (27) et s’intéressent a 'ensemble de la stratégie thérapeutique.
Aujourd’hui, la pharmacie clinique a fait ses preuves d’efficience dans la prise en charge
médicamenteuse des patients. De nombreuses publications font état des bénéfices de la
pharmacie clinique en termes d’efficacités clinique et économique.

La pharmacie clinique permet I'optimisation des thérapeutiques (28) et promeut le bon usage
des produits de santé. En conséquence, elle prévient l'iatrogénie médicamenteuse (17,29) et
les erreurs médicamenteuses (30-32).

Les activités de pharmacie clinique, particulierement la conciliation médicamenteuse, sont
largement décrites et évaluées dans la littérature (33—38). Elles assurent la continuité des
soins aux points de transition des patients dans les parcours de soins (39,40). Ces activités
contribuent a la sécurisation et & 'amélioration de la qualité des prises en charge (41), a la
rationalisation de ['utilisation des produits de santé (par exemple dans la gestion des
médicaments onéreux) (42,43) et permettent de réduire les dépenses de santé (44). La revue
de Gallagher et al. (45) démontre l'efficience de la pharmacie clinique en termes de colts
hospitaliers évités notamment grace a la mise en ceuvre d’entretiens thérapeutiques ciblés,
lors de la sortie des patients et du retour a domicile (46—48). Ces interventions favorisent
'adhésion aux traitements et 'observance des patients (8,20,49), tout comme les programmes
d’éducation thérapeutique complets proposés dans la gestion des maladies chroniques
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(50,51). Ces programmes améelioreraient aussi la qualité de vie des patients (52), mais peu
d’études proposent I'analyse de ce critére.

Parmi les autres impacts cliniqgues et économiques des activités de pharmacie clinique, de
nombreuses publications rapportent la diminution des réhospitalisations et des consultations
non programmeées et donc de la consommation de soins (53-59).

Au cceur de I'équipe pluridisciplinaire, le pharmacien clinicien et I'apport de son expertise
semblent amener une forte plus-value pour la prise en charge des patients (60,61). Certains
auteurs indiquent que le pharmacien pourrait faire office de pivot et de lien entre I'hdpital et les
soins primaires (62,63). Il occuperait ainsi une place privilégiée dans les prises en charge
ambulatoires (64) et dans le suivi des patients (65).

Toutes ces études concernent les prises en charge médicamenteuses et bien souvent une
seule étape du parcours de soins. Comme évoqué dans l'introduction, la pharmacie clinique
appliquée au domaine des dispositifs médicaux (DM) n’est que peu développée en France. La
revue récente proposée par Airiau et al. (66) s’intéresse au développement de la pharmacie
clinique en chirurgie et regroupe 82 références. Cependant une minorité d’articles sélectionnés
évoquent des activités de pharmacie clinique associées aux DM (67) et la plupart ne se
focalise que sur une étape du parcours de soins (68,69). Une autre étude francaise propose
la mise en place de la conciliation pharmaceutique pour les patients porteurs de pansements
pour plaies complexes (70).

En conclusion, l'efficacité des pratiques de pharmacie clinique associées aux DM reste a
explorer et des preuves scientifiques sont attendues afin de déployer ces activités.

I.2. Les dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux (DM) sont des produits de santé d’une grande hétérogénéité et dont
la définition regroupe un nombre trés large d’utilisations médicales. En effet, il existe plus de
deux millions de références dans le monde. Ce domaine de produits de santé évolue
rapidement et les innovations sont constantes. lls sont régis par un cadre réglementaire
rigoureux et transparent permettant de garantir la sécurité et la protection de la santé des
utilisateurs.

[.2.1. Définition et réglementation

Les DM sont définis comme tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif,
matiére ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez
'Homme a des fins de :

- diagnostic, prévention, controle, prévision, pronostic, traitement ou atténuation d’une
maladie,

- diagnostic, contrble, traitement ou atténuation d’une blessure ou d’'un handicap ou
compensation de ceux-ci,

- investigation, remplacement ou modification d’'une structure ou d’une fonction
anatomique ou d’un processus ou état physiologique ou pathologique,

- communication d’informations au moyen d’'un examen in vitro d’échantillons provenant
du corps humain, y compris les dons d’organes, de sang et de tissus,
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et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par les moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre
assistée par de tels moyens.

Les DM sont soumis au Reéeglement européen 2017/745 (71) (2017/746 pour les DM de
diagnostic in vitro) dont I'entrée en vigueur date du 26 mai 2017 et dont I'application était
initialement établie pour le 26 mai 2020. Cependant, la crise sanitaire COVID-19 a entrainé le
report de la date d’application du Réglement au 26 mai 2021 (72). Le Reglement européen est
directement applicable par les Etats membres et ne nécessite pas de transposition dans le
droit national. Il remplace les directives 93/42/CE (73) et 90/385/CE (74) déja modifiées par la
directive 2007/47/CE (75) et introduit de nouvelles exigences pour les opérateurs
économiques tels que les fabricants, distributeurs ou importateurs, ainsi que certaines
obligations pour les établissements de santé (76), particulierement les missions de
tracabilités sanitaire et financiére.

I.2.2. Classification des dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux (DM) sont classés en fonction du risque lié & leur utilisation. La classe
d’'un DM est déterminée en fonction des caractéres suivants :

- invasif ou non
- implantable ou non
- actif ou non

- sila durée d'utilisation est temporaire (moins de 60 minutes), a court terme (entre 60
minutes et 30 jours) ou a long terme (de plus de 30 jours)

- son indication
- la visée thérapeutique ou diagnostique de son utilisation.

N
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Figure 3. Représentation des classes des dispositifs médicaux selon leur risque potentiel
Un dispositif médical implantable (DMI) est un dispositif de classe Il et est congu pour :

- étre implanté totalement ou partiellement dans le corps humain soit par effraction, soit
par voie naturelle

- ou remplacer une surface épithéliale ou la surface de I'ceil
- etrestant en place au moins 30 jours.
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De grandes différences subsistent comparativement au domaine des médicaments. En effet,
il n’existe pas de référentiel commun harmonisé ni de dénomination commune internationale
(DCI) pour classer et qualifier les DM. Les innovations technologiques sont constantes si bien
qu’il est particuliérement difficile d’actualiser les connaissances et de maintenir un niveau
d’expertise dans ce domaine.

Cependant, depuis la mise en application du reglement européen, tous les dispositifs
médicaux de classe Il doivent étre enregistrés sur la base européenne EUDAMED (European
Database on Medical Devices) au moyen d’'un Identifiant Unique (IUD). Les fabricants ont
jusqu’au 26 novembre 2021 pour y faire enregistrer leurs DMI. Les établissements de santé
ont pour obligation d’enregistrer et de conserver I'lUD des DMI regus et utilisés. Cet identifiant
unique permet d’assurer la tracabilité des DMI.

[.2.3. Exercice pharmaceutique

Le pharmacien est responsable des produits de santé, c’est-a-dire des médicaments et de leur
bon usage mais aussi des dispositifs médicaux. Cependant, il remplit généralement des
fonctions d’approvisionnement et de distribution des dispositifs médicaux et ne joue souvent
que le réle du prescripteur d’achat, en collaboration avec les chirurgiens et les utilisateurs,
dans le référencement des dispositifs médicaux dans les établissements de santé. Plusieurs
éléments peuvent expliquer ce constat.

Comme évoqué précédemment, les dispositifs médicaux représentent une trés large catégorie
de produits de santé, allant des lunettes de vue et des pansements, aux équipements
d’Imagerie par Résonnance Magnétique (IRM).

De plus, les innovations technologiques sont constantes et les applications cliniques trés
diverses (77). Des référentiels harmonisés peinent a voir le jour, malgré certaines initiatives
comme la classification Cladimed (78) dont I'ambition est de classer et de répertorier les
dispositifs médicaux sur le marché.

Par ailleurs, la formation des pharmaciens est treés disparate sur le territoire ainsi que la gestion
des DM en fonction des établissements de santé. C’est ce que constatent Ferrand et al. dans
leur revue de la littérature s’intéressant aux roles et aux retombées des pharmaciens dans la
gestion des dispositifs médicaux (2). Les auteurs précisent aussi qu’il n’existe que trés peu de
publications concernant la gestion des dispositifs médicaux par les pharmaciens alors que les
réles les plus décrits dans la littérature sont bien ceux du référencement et de I'évaluation des
DM. Les réles technigues sont donc le plus souvent décrits et valorisés.

S’ajoute a cela la méconnaissance de l'iatrogénie liée aux DM. Pourtant, Espinasse et al.
rapportent que 60% des infections associées aux soins proviendraient de dispositifs médicaux
invasifs (79). Le rapport final de I'étude ENEIS (80) démontre que 50% des événements
indésirables médicamenteux graves sont évitables et que ce taux est similaire pour 'usage
des DM. Cette méconnaissance peut en partie s’expliquer par les sous-déclarations de
matériovigilance (81,82). Les déclarations de matériovigilance sont pourtant obligatoires (83)
et des sanctions pénales et financiéres sont prévues en cas de manquement (84).
L’identification des besoins de régulation pharmaceutique dans le domaine des dispositifs
médicaux est difficile par manque de données cliniques et de preuves scientifiques. Le
manque de référentiel harmonisé, de recommandations de pratiques professionnelles a
destination des pharmaciens, la complexité d’actualisation des connaissances, tant sur les DM
que sur les risques associés a leurs utilisations, mettent & mal la mise en place d’activités de
pharmacie clinique et de processus normés pour la prévention de l'iatrogénie.
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I.3. Les PICC lines

Les PICC lines sont des dispositifs médicaux implantables de classe lll. lls sont destinés a
'abord vasculaire et & étre implantés partiellement dans le corps par effraction. Ce sont des
dispositifs médicaux a prescription et tracabilité obligatoires.

[.3.1. Définition et indication

Extrémité du PICC

R

Insertion du PICC

#
3

g

[
Figure 4. Schéma d’un PICC line implanté

Un PICC line est un cathéter central d’'insertion périphérique (PICC pour peripherally inserted
central catheter) en polyuréthane ou en silicone, dont les indications sont les suivantes
(85,86) :

- Antibiothérapie au long cours (plus de quatre semaines)

- Chimiothérapie anticancéreuse

- Nutrition parentérale

- Produits veinotoxiques pour une durée de sept jours minimum (comme la vancomycine

par exemple)
- Préservation du capital veineux périphérique justifiée
- Prélévements sanguins itératifs.

Les PICC lines sont indiqués pour des durées de cathétérisme allant de sept jours a 6 mois
(87). lls sont insérés dans une veine profonde du bras, le plus souvent la veine basilique
(facilité d’acces, calibre suffisant).

Le choix du type de PICC line, notamment du hombre de voies nécessaires et du diametre du
cathéter, dépend d’abord de l'indication et du calibre des veines du patient (88). Dans les soins
courants, l'indication reste le critére de choix majoritaire et dépend parfois des pratiques et
habitudes professionnelles.

[.3.2. Procédure d’implantation

Le PICC line est implanté au bloc opératoire de radiologie interventionnelle dans des
conditions d’asepsie stricte (accord d’experts et recommandations professionnelles (88—90)).
La pose dure une vingtaine de minutes et nécessite une anesthésie locale.
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1.3.2.1. Préparation du patient

Le patient doit étre douché et préparé pour passer au bloc opératoire. Il doit donc porter une
chemise de bloc, une charlotte, un masque chirurgical et doit avoir retiré tout bijou ou
accessoire pouvant compromettre 'asepsie. Le patient ne doit pas étre nécessairement a jeun
et l'arrét des thérapeutiques anticoagulantes n’est pas requis en raison du faible risque
hémorragique. De ce fait, un bilan d’hémostase complet n’est pas obligatoire. Seul le taux de
plaguettes est pertinent a vérifier et doit étre supérieur a 25 G/L. En dehors de toute injection
de produit de contraste iodé, un bilan rénal n’est pas nécessaire.

Pour la pose, le patient doit pouvoir soutenir la position allongée et doit pouvoir tendre les bras.

1.3.2.2. Implantation du PICC line : technique de Seldinger

La technique de Seldinger est 'une des techniques les plus utilisées pour insérer une voie
veineuse centrale par voie percutanée et la technique de référence pour I'implantation des
PICC lines (91). Elle consiste en la ponction d’'une veine sous guidage échographique a I'aide
d’un trocart, puis introduction d’'un guide au travers de celui-ci par radioguidage. Le cathéter
est placé dans la veine en procédant a un montage sur guide (92). La Figure 5 illustre les
principales étapes de la technique.

1%¢ étape : Avant la réalisation d’'une
ponction de la peau a l'aide d’un trocart,
il faut repérer la veine sous échographie.
L’'étape de détersion se fait aprés le
repérage. Apres la ponction, il faut vérifier
le retour veineux en aspirant avec la
seringue.

2°me étape : Insertion du guide dans le
trocart.

3®Me étape : Retrait du trocart.

4°™  étape : Elargissement du site

d’insertion (dans le cas des PICC lines,

j 7 un introducteur type « peel away » est

Step 5 /,;;/' Step 6 ) / utilisé a cette étape — non représenté sur
; le schéma).

5éme étape : Montage du cathéter sur le
guide.

6°™ étape : Une fois que le cathéter est

5 dans la veine et positionné, retrait guide.
‘EBM CONSULT

Figure 5. lllustration de la technique de Seldinger

Il faut ensuite vérifier le positionnement du cathéter grace a une image radiographique (Figure
6) ainsi que le retour veineux en placant une seringue a l'extrémité du cathéter. Rincer ensuite
tous les orifices avec du sérum physiologique (chlorure de sodium a 0,9%).
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Figure 6. Exemple d’'une radiographie de vérification du positionnement du PICC line (93)

La fleche blanche indique I'extrémité du cathéter. Une fois la pose terminée, le cathéter est
fixé sur la peau au moyen d’un pansement stabilisateur appelé StatLock® ou GripLock®. Un
pansement transparent semi-perméable est placé sur le systéme de fixation et permet une
visibilité constante du point de ponction afin de prévenir le risque infectieux. La Figure 7
représente le pansement et le PICC line implanté dans le bras d’un patient.

Pansement transparent

Point de ponction

Statlock® (systeme de fixation)

Lumiére

Clamp

Valve

Figure 7. Schéma d’'un PICC line et du systéme de fixation (94)

[.3.3. Entretien du PICC line

Le PICC line doit étre rincé avant et aprés chaque administration par la méthode du ringage
pulsé (87). Celle méthode consiste en l'injection millilitre par millilitre d’'un volume minimal de
10 millilitres de sérum physiologique dans chaque lumiere du cathéter (87,88,95).
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Le pansement du PICC line et le systeme de fixation doivent étre changés une fois par
semaine ou immédiatement si souillés ou décollés. L’antisepsie de la peau doit étre réalisée
au moyen d’'un antiseptique alcoolique selon les recommandations de la Société Frangaise
d’'Hygiéne Hospitaliére (SF2H) et des Centers for Disease Control and prevention (CDC)
(96,97).

Les valves bidirectionnelles autorisent a la fois le prélevement et I'administration de
médicaments. Ces dispositifs permettent un accés direct a la ligne de perfusion sans aiguille
(87). Elles doivent étre changées tous les 7 jours selon les recommandations du fabricant
(Instruction for Use, IFU).

Lorsque le mode de perfusion est discontinu avec des périodes d’intercure sans
administration, chaque voie du PICC line doit étre rincée au minimum une fois par semaine
par la méthode du rincage pulsé.

Le PICC line doit étre retiré des qu'il n’est plus indiqué. Le retrait est indolore et se fait par
traction. Il peut étre réalisé par des infirmiers sous réserve d’'une présence médicale préte a
intervenir si nécessaire.

1.3.4. Les complications consécutives a I'implantation

Le cathéter est introduit a la fin des années 2000 en France alors qu'il fait partie de I'arsenal
de l'abord vasculaire aux Etats-Unis depuis les années 80. De ce fait, les complications
éventuelles consécutives a la pose d’'un PICC line sont particulierement bien décrites dans la
littérature a I'hdpital (98—100) comme a domicile (101-103).

On peut distinguer deux catégories : immédiates et a distance de l'insertion ; ainsi que deux
types : cliniques ou mécaniques.

Les complications immédiates, pendant la pose ou dés la fin du geste sont rares : ce peut étre
des arythmies ventriculaires ou encore des embolies gazeuses (88).

En ce qui concerne les complications a distance, elles sont fréquentes et concernent jusqu’a
50% des patients selon les études. Cependant, les taux sont trés variables (104) et dépendent
aussi de la population étudiée. Globalement, les patients d’oncologie sont plus sujets a des
complications post-implantation en raison du risque infectieux augmenté dans le cas de
pathologies cancéreuses (105-107) du fait notamment de 'immunodépression induite par les
chimiothérapies anticancéreuses ou encore des comorbidités associées telles que la
dénutrition (108). A noter que le choix du matériau (silicone ou polyuréthane) n’influence que
trés peu la survenue de complications et les taux retrouvés dans la littérature sont similaires
comme le montrent Seckold et al. dans leur revue systématique (106).

1.3.4.1. Complications cliniques

Les complications cliniques sont majoritairement les thromboses (superficielles ou profondes)
et les infections (locales ou systémiques avec sepsis).

Les thromboses

Une thrombose est I'obstruction d’'un vaisseau par un caillot sanguin. Ce phénomeéne est bien
connu dans le cas des PICC lines qui s’insérent dans une veine profonde du bras. Les chiffres
de survenue de thromboses varient trés largement entre les études: Allen et al. (109)
estimaient ce chiffre a 3.7%, Greene et al. (110) parlaient d’1% tandis qu’'Ong et al. (111) et
Krein et al. (112) évoquaient la survenue d’'un événement thrombotique dans plus de 30% des
cas. La grande variation de ces chiffres a bien été constatée par Fallouh et al. (113) dans leur
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revue dont les taux de survenue variaient entre 2% et 75%. Les signes cliniques d’alerte sont
la présence d’'un cedéme, une rougeur, un dégagement de chaleur ou encore la douleur. Les
thromboses doivent étre diagnostiquées par une échographie.

Les infections

La survenue des infections consécutives a l'implantation des PICC lines est largement
documentée dans la littérature.

Deux types d’infections sont a distinguer : les infections locales et les infections systémiques.
Les premiéres associent la présence d’au moins un signe clinique d’infection au point
d’insertion du cathéter (érytheme —rougeur—, induration —durcissement cutané—, présence de
pus) et un prélévement microbiologique positif. Les secondes associent des signes généraux
d’infection (fievre, frissons) et un prélevement microbiologique positif (114). La mise en culture
du cathéter n’est pas systématique en 'absence de signes locaux et/ou généraux.

Dans une moindre mesure mais comme pour les événements thrombotiques, les taux de
survenue sont variables selon les auteurs. Grau et al. (115) rapportaient une survenue
d’infections (locales et systémiques) dans 6,3% des cas chez 163 patients suivis
prospectivement pendant 7 mois, Bertoglio et al. (116) rapportaient 5% d’occurrence alors que
Kang et al. (117) 1,3%. Une autre étude prospective frangaise rapportait presque 10%
d’occurrence des infections liées aux PICC lines (98).

1.3.4.2. Complications mécaniques

Les complications mécanigues sont majoritairement décrites comme des ruptures ou des
fissurations de cathéter (99), des migrations ou des retraits accidentels (104,115,118) et des
obstructions ou occlusions de cathéter (119,120).

D’aprés Grau et al. (115), les occlusions et les retraits accidentels sont les complications
mécaniques les plus fréquentes avec des taux d’occurrences de 9% chacun.

Dans I'évaluation prospective de survenue des complications consécutives a la pose d’un
PICC line menée par Leroyer et al. (98), 20,5% des patients présentaient une obstruction qui
entrainait le retrait du PICC line dans 39% des cas.

La prévention de la survenue de ces complications est un enjeu majeur pour 'amélioration de
la prise en charge des patients puisqu’elles ménent parfois au retrait prématuré du PICC line,
des prolongations d’hospitalisations, aggravent la morbi-mortalité et accroissent les colts de
santé (121).

I.4. Le parcours de soins

En 2016, la loi de modernisation du systeme de Santé impose une réorganisation des soins
pour décloisonner les prises en charge hospitaliéres et de ville et les rendre plus globales (4).
Un parcours de soins est donc la prise en charge globale, structurée et continue des patients.
Cette approche permet alors une complémentarité des différentes compétences
professionnelles grace a la multiplicité des acteurs, un rapprochement des différents
professionnels de santé, la sécurisation de la prise en charge médicale, la rationalisation des
actes et enfin, la valorisation des pratiques de collaboration, coopération et coordination

(122,123).

Depuis 2018, la réforme du financement au parcours est désormais établie dans le cadre de
la Stratégie nationale de transformation du systéme de santé « Ma Santé 2022 » (124-126).
Il s’agit d’'une rémunération forfaitaire pour inciter les professionnels de santé et les structures
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de soins a développer les actions de prévention et d’éducation du patient et a assurer la
fonction de coordination et de sécurisation du parcours du patient dans sa globalité pour
permettre de renforcer I'efficacité des soins et d’améliorer la qualité des soins.

La Figure 8 représente les différents types de parcours prenant en compte différentes
dimensions de la vie des individus.

Environnement - Education - Emploi - Justice...

Prévention - Médico-social / social
Ambulatoire
Hdpital

Parcours de soins

Parcours de santé

Parcours de vie

Figure 8. Représentation des catégories de parcours — figure tirée du dossier en santé publique
rédigé par E. Féry-Lemonnier (127)
Le parcours de soins comprend et décrit la prise en charge d'un patient dans lequel
interviennent les acteurs du systéme sanitaire hospitalier et ambulatoire (128). Le parcours de

soins correspond aux soins de premier et de second recours, I'hospitalisation, les soins de
suite et de réadaptation (SSR) et I'hospitalisation a domicile (HAD).

Le parcours de soins est compris dans le parcours de santé, articulé avec la prévention
primaire et sociale ainsi que I'accompagnement médico-social, le maintien et le retour a
domicile (129).

Le parcours de vie envisage quant a lui la personne dans son environnement sociétal global
en incluant les parcours de santé et de soins.

En conclusion, la pharmacie cliniqgue est une discipline reconnue dont I'exercice permet
d’optimiser et de sécuriser la prise en charge thérapeutique. La littérature apporte les
preuves des impacts cliniques de ces pratiques chez les patients et des impacts
économiques sur les dépenses de santé. Pour les DM, peu de littérature existe et le manque
de preuves d’efficience se manifeste dans les pratiques professionnelles. Le développement
de nouveaux modeles de pharmacie clinique ne peut aujourd’hui s’envisager que par une
approche globale, prenant en compte I'ensemble du parcours de soins. C’est ce que nous
avons essayé de développer lors de notre travail de recherche.

La deuxiéme partie de ce travail est consacrée au protocole de recherche CLIPICC. D’abord, la
présentation succincte de I'étude et de ses objectifs puis I'article du protocole publié dans le BMJ Open
en mars 2021. Les résultats préliminaires et majoritairement descriptifs sont présentés a la fin de cette

deuxiéme partie.
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. DEUXIEME PARTIE : Intégration des pratiques de pharmacie
clinique tout au long du parcours de soins des patients implantés
avec un PICC line (étude CLIPICC)

Il s’agit de la premiére étude sur la pharmacie clinique des dispositifs médicaux dont le but
est d’appréhender et mesurer I'impact des interventions d’'un pharmacien clinicien sur
I'évolution des patients inclus, considérant 'ensemble de la stratégie thérapeutique (prise en
charge médicamenteuse et via les dispositifs médicaux) et la globalité du parcours de soins :
de I'hospitalisation initiale vers les soins primaires.

Le PICC line est le dispositif médical choisi pour appréhender le parcours de soins. Les PICC
lines permettent une prise en charge a domicile et un suivi des patients de la programmation
de la pose a leur retour & domicile implantés avec le PICC line.

II.1. Hypothése et objectif

Comme établi précédemment, la pharmacie clinique appliquée au domaine des
médicaments est a la fois efficace en termes de résultats cliniques mais aussi sur les codts
des dépenses de santé. Elle permet également d’agir sur les erreurs évitables pouvant mener
a des événements indésirables graves. En effet, les rapports ENEIS de 2004 et 2009 montrent
que 50% des effets indésirables consécutifs a l'utilisation des produits de santé sont évitables
(80). S’appuyant sur ce constat, I'hypothése est de pouvoir démontrer une efficacité clinique
de lintégration des actes de pharmacie clinique dans les parcours de soins des patients
implantés avec un PICC line grace a un meilleur suivi, une meilleure information des différents
acteurs (patients et professionnels de santé) et une sécurisation globale de la prise en charge.

11.2. Méthode

L’étude CLIPICC est une recherche biomédicale interventionnelle impliquant la personne
humaine, de catégorie 2 (a risques et a contraintes minimes) selon la loi Jardé (130). Toutes
les recherches interventionnelles doivent soumettre leur protocole a un comité d’éthique
indépendant appelé le Comité de Protection des Personnes (CPP). Le comité est désigné au
hasard parmi les différents CPP sur le territoire national et sa mission est d’évaluer I'éthique
et lintégrité scientifique du protocole de recherche, lintérét de I'étude sur le plan de
l'innovation scientifique ainsi que de garantir le respect des droits et de la dignité humaine.

Ce protocole a recu I'approbation du CPP Clermont-Ferrand Sud-Est VI le 12 mars 2020.
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I1.2.1. Article : protocole de recherche de I’étude CLIPICC (publié)

Open access Protocol

BM) Open From hospitalisation to primary care:
integrative model of clinical pharmacy
with patients implanted with a PICC
line —research protocol for a prospective
before-after study

Alix Marie Pouget @ ,"? Elodie Civade,' Philippe Cestac,’
Charlotte Rouzaud-Laborde'?

ABSTRACT

Introduction

Clinical pharmacy improves patient safety and secures drug management using information,
education and good clinical practices. However, medical device management is still unexplored,
and proof of effectiveness is needed. A PICC line is a medical device for infusion. It accesses the
central venous system after being implanted in a peripheral vein. But complications after
implantation often interfere with smooth execution of the treatment. We hypothesize that clinical
pharmacy for medical devices could be as effective as clinical pharmacy for medications. The main
objective is to assess the effectiveness of clinical pharmacy activities on the complication rate after
PICC line implantation.

Methods and analysis

This is a before-after prospective study. The study will begin with an observational period without
clinical pharmacy activities, followed by an interventional period where pharmacists will intervene
on drug and medical device management and provide personalized follow-up and advice. Sixty-
nine adult patients will be recruited in each 6-month period from all traditional care units. The main
inclusion criteria will be the implantation of a PICC line. The primary outcome is the decrease in
the number of complications per patient and per month. Secondary outcomes are the consultation
and hospital readmission rates, the acceptance rate of pharmaceutical interventions, the patients'
quality of life, the direct hospital induced or avoided costs and the participants’ satisfaction. Data
will be collected using Case Report Forms during hospitalization and telephone follow-up after
discharge. The analysis will compare these criteria during the two periods.

Ethics and dissemination

The study has received the approval of our Ethics Committee (Clermont-Ferrand Southeast VI,
France, number AU1586). Results will be made available to the patients or their caregivers, the
sponsor and other researchers when asked, as described in the consent form.

Trial registration

2019-A02475-52 (ID-RCB number)

ClinicalTrials.gov: NCT04359056

Keywords

Clinical Pharmacy, Medical Devices, PICC lines, Protocol, Before-After Study
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STRENGTHS AND LIMITATIONS

e This is the first study to assess the effectiveness of clinical pharmacy interventions
for medical devices.

e As a primary objective, strong clinical criteria will be evaluated by measuring skin
redness or fever (as signs of an infection), edema, thrombosis and pain.

e This study proposes an integrative model of clinical pharmacy, from hospitalization
to primary care.

¢ The main limitations of this study are the lack of randomization and the lack of
blinding for patients and healthcare professionals.

INTRODUCTION

Clinical pharmacy is a patient-centered health discipline whose practice aims to optimize
therapy at each stage of the care pathway. Clinical pharmacy actions contribute to patient
safety and the relevant and efficient use of health products (131). To ensure health products
are used in a safe and appropriate manner, pharmacists analyze physicians’ orders to identify
errors or potentially inappropriate prescriptions based on guidelines and evidence-based
medicine. Moreover, they optimize drug intake, inform patients and caregivers, organize the
discharge to primary care and disseminate clinical good practices. Pharmacists also focus on
patient education, information, and training for healthcare professionals.

Regarding medication approaches, the effectiveness of clinical pharmacy is well known.
Several clinical studies have demonstrated significant impacts on re-hospitalizations
(53,55,132,133), drug management (134) and treatment compliance (49), patients’ quality of
life (52) as well as a decrease of iatrogenic risk (33,34,37,48). But studies on clinical pharmacy
in the context of medical devices (MD) are rare (2). To our knowledge, no study has described
the clinical impact of a pharmacist’s intervention when a MD is implanted in patients. Only one
recent article refers to clinical pharmacy in dressings for complex wounds (135). The need for
further clinical studies is undeniable.

MD classification is based on their risk of invasiveness and duration of use. Infusion equipment,
such as catheters, can induce iatrogenic events, especially infections (136,137). Peripherally
inserted central catheters (PICC lines) are associated with numerous clinical (e.g. infections
(138)) and mechanical complications (e. g. catheter occlusions (119))
(98,101,103,104,110,115,116,139,140). PICC lines are useful for the administration of irritating
products or for the repeated collection of blood samples. PICC lines are recommended when
the duration of catheterization ranges from 7 days to 3 months (141). PICC line implantations
are carried out in the interventional radiology operating room.

Our working hypothesis is that clinical pharmacy interventions will prevent clinical and
mechanical complications and thereby reduce hospital costs (45). Reducing complications
could also prevent its consequences such as rehospitalizations (142) and physician visits.

METHODS AND ANALYSIS

A scientific committee (selected by the Research and Innovation Board of the Toulouse
University Hospital) composed of scientific and methodological experts and statisticians
oversaw the feasibility and methodology of the study. This committee ensures the quality and
relevance of the research organization. The study procedures and assessments comply with
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the SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (143))
checklist.

Design

A pragmatic single center design is used. This is a before-after prospective study with two
consecutive phases: observational (no clinical pharmacy activities) and interventional
(execution of clinical pharmacy activities and logistics optimization). Randomization of patients
is not possible in this study due to the high risk of contamination bias. Once the clinical
pharmacist arrives in the care unit, he or she should address any medical apprehension by the
PICC prescribers and nurses, explaining good clinical use, affecting all the future study
patients, even the control group. This is an open study. Due to the nature of the pharmaceutical
interventions, blinding is not possible for patients and care providers.

Setting

The study will take place in the Toulouse University Hospital Center. Every PICC line
prescription will be picked up in the interventional radiology unit and patients will be screened
for eligibility. Patients will be recruited from their hospital ward prior to the PICC line insertion.
All selected participants will be asked to read and sign a consent form (supplementary file).
Each phase (observational and interventional) will last approximately 9 months taking into
account recruitment and patient follow-up. See Figure 9 for the study timeline.
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Figure 9. Study design

Recruitment began on Monday, May 25, 2020 and will end 1 year later on May 25, 2021. The
study is scheduled to end on August 25, 2021.

Characteristics of participants: Inclusion and exclusion criteria

Eligibility criteria are listed in Table 1. For all included patients, the Charlson Comorbidity Index
(144) will be use to assess the degree of comorbidity at baseline.
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Table 1. Inclusion and exclusion criteria

Inclusion Adult patient, 18 years of age or older
criteria Patient capable of giving free and informed consent
Patient insured by the Social Security System in France
Patient living at home
Patient with a PICC line prescription
Patient whose discharge prescription should contain drugs and MDs
Patient for home discharge implanted with a PICC line
Patient reachable by phone

Exclusion Under-aged patient, less than 18 years old
criteria Patient not insurance by the Social Security System in France
Patient not living at home:
Institutionalized patient
Patient living in a facility for elderly dependent persons
Nursing home resident
“Hospital at Home” patient
Patient deprived of their freedom by a judicial or administrative decision
Patient under guardianship, curatorship or safeguard of justice
Patient unreachable by phone
Pregnant or breastfeeding women

Patient and public involvement
No patient involved.
Process

Regardless of the phase of the study, the occurrence of complications due to the PICC line will
be recorded during hospitalization and at home during a follow-up phone call. Patients are
monitored for the entire duration of the PICC line implantation or for a maximum of 3 months.
Data will be collected at days 3 and 7 (D3 or D7 respectively) after implantation and then after
1, 2 and 3 months (M1, M2 and M3 respectively).

The control period corresponds to usual care and represents the observational phase, where
no pharmaceutic interventions will be done, unless necessary for the patient’s safety (e.g. life-
threatening situations (30)).

One participant can be included in only one phase. The interventional phase will start when
the last patient is included in the observational phase. Physicians and nurses, as well as other
healthcare professionals, will attend training sessions on updates, recommendations,
indications, and maintenance related the use of PICC lines. If necessary, training sessions will
be repeated once to make sure the research team met all the healthcare professionals
involved.

Two pharmacists and a pharmacy resident will participate in each phase.

The Table 2 describes the research procedures and activities in the two phases.

At the end of the study, a satisfaction survey will be sent to every participant (patients and
caregivers).
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Table 2. Detailed research process

Timepoint Research Observational Interventional
steps phase phase
Hospitalisation PICC line Screening: Eligibility assessment.
prescription
Intervention Enroliment: Informed consent.
scheduled
PICC line Document purpose and duration of catheterization.
indication Pharmaceutical analysis to identify errors or potentially inappropriate prescriptions*; discussion with
prescribers; pharmaceutical interventions in the event of unjustified deviation from existing guidelines.
In the Verify that all necessary equipment is available for the surgery.
operating Help with ordering if necessary.
room (OR) Conformity assessment of the expiration date for all PICC lines stored in the OR’s supply room.
before the Help with ordering if necessary. Rationalization of the medical device stock if necessary.
implantation Conformity assessment of traceability from receipt of the medical device order by the pharmacy to delivery to the care unit.
Corrections if necessary.
Implantation Number of medical devices used during the operation (implantation failures or non-functional devices).
of PICC line = Implantation traceability to ensure lot numbers match in the patient's record, the OR book and the computer software.
day O Corrections if necessary.

Remainder of
the
hospitalization

Record possible complications during the remainder of the hospital stay.
Corrections and help if complications occur.

Discharge

Discharge
prescription

Pharmaceutical analysis of the patient’s discharge order. The analysis will focus on drugs and MDs related to the PICC line
(e.g. dressing repair set).

Conformity analysis of the hospital prescriptions issued by local pharmacy.

Pharmaceutical analysis of the patient’s discharge order and optimization” if necessary. Discussion with
the physician and correction.

Quality of Life assessment (EQ5D5L scale).



Pharmaceutical interview with the patient:
Discuss the different treatments on the discharge order and answer any questions

Patient Provide information about the PICC line: how to use it, maintain it and how to detect potential
discharge complications.
Make sure that traceability documents are provided.
Make sure that the PICC line’s user booklet is provided.
Transmission of the discharge order to the community pharmacist.
Primary care Day 3 Phone calls to collect complications or any events regarding the PICC line and drugs
- Patient
Day 7 - Private nurse
Provide personalized and appropriate advice
Pharmaceutical interventions if necessary
M1 M2 Phone calls to collect complications or any events regarding the PICC line and drugs:
’ - Patient
- Private nurse
Phone calls to community pharmacist to record information related to care consumption
Provide personalized and appropriate advice.
Pharmaceutical interventions if necessary.
M3 Quality of Life assessment (EQ5D5L scale)

Phone calls to collect complications or any events regarding the PICC line and drugs:

- Patient

- Private nurse

- Community pharmacist to record information related to care consumption.

- General practitioner to identify any consultations related to the PICC line and any other relevant information.
Sooner if there is a need to confirm clinical data on complications such as thrombotic events.

*According to the gold standard or START and STOPP method(22) or European PIM list(21) for older adults
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Outcomes and expected benefits
Primary outcome

The primary outcome is the number of complications per patient and per month. Complications
will be documented on specific forms to harmonize data collection. Mechanical complications
are defined as obstruction or occlusion (119), breakage or damage to the catheter (103),
migration (145), or dislodgment (accidental withdrawal) of the catheter (146). Clinical
complications are defined as redness around the insertion site (diameter > 2 cm), edema (size
difference between the two hands), pain (numeric rating scale), fever (internal temperature
> 37°C) as signs of an infection (107,138) and thrombotic events (113) (confirmed by a medical
modality such as echography).

Secondary outcomes

The number of consultations and rehospitalizations post-discharge will be used to determine
the clinical impact beyond the initial hospitalization (35,37,147,148). The expected result is a
decrease in the consultation and rehospitalization rates at the end of the intervention phase
compared to the observation phase.

The acceptance rate of pharmaceutical interventions during the interventional phase is used
to assess the appropriateness of pharmaceutical interventions (149-153). A higher
acceptance rate means the pharmaceutical interventions are justified and relevant to the care
providers. The criticality of the pharmacist’s intervention (154) will be evaluated. Moreover,
conformity of the hospital prescriptions for primary care after the discharge will be assessed.
The aim is to avoid treatment breaks.

Another secondary outcome involves the conformity analysis of the PICC line logistics circuit
(checklist related to stock, supply chain, traceability). Management of the hospital supply chain
is a major financial challenge (155) and generally leads to decreased treatment risk and costs
(156). The objective is to streamline the various stages of the PICC line logistics circuit, from
ordering to implantation. By streamlining the logistics, improved patient safety and reduced
costs are expected.

The conformity of the PICC line indication will be evaluated according to recommendations
(88). Prescriptions too often seem to be trivialized and little guided by attending doctors.
Therefore, errors are possible. The aim is to improve the team’s knowledge and the
communication between hospital units.

The patients’ quality of life before and after the follow-up will be measured with the EQ5D5L
guestionnaire (157). As previously described by Andrade et al. (158), a standard value set for
converting the profiles on the 5 dimensions onto a score will be used.

An improvement in the quality of life score is expected during the intervention phase.

Satisfaction of the patients and the healthcare providers involved will be evaluated. To develop
clinical pharmacy activities in health care services, collaboration and communication with
health care teams is essential.

The direct hospital costs will be estimated and described. The objective is to estimate whether
additional costs are induced, or whether costs are spared through better organization and
logistics management (159).



Statistical analysis
Sample Size Calculation

According to the ENEIS studies (2004 and 2009) and their final report (80), at least 50% of
iatrogenic serious adverse events are preventable whether due to medications or MDs.
Assuming that clinical pharmacy integration could theoretically lead to a 25% decrease in the
complication rate during the interventional phase, 62 patients are needed in each group (80%
power, alpha 5%). Thus, 138 patients need to be recruited assuming that 10% are lost to
follow-up. All early exits from the study will be considered as lost to follow-up and the affected
data will be processed in the statistical analysis as intent-to-treat.

Statistics

Statistical tests will be used that are appropriate for the distribution of the variables. All tests
will be performed at an alpha risk of 5%. Categorical variables will be described by counts and
percentages. Means and standard deviations will be reported for continuous variables with
normal distribution, and median and quartiles for other continuous variables.

Patient demographics and clinical characteristics will be described.

To assess the effectiveness of the intervention, means or medians of the number of
complications per month and per patient for each phase will be estimated and a Poisson
regression will be used. An adjustment for confounding factors such as sex, age and Charlson
Comorbidity Index is planned.

The secondary outcomes will be analyzed as described in Table 3.

Table 3. Statistical analysis for the secondary outcomes

Variables Variables of interest Description* Tests*

types

Quantitative > Consultations and Means * Standard Student’s t-test or
rehospitalizations after Deviation (SD) or non-parametric
discharge medians and Wilcoxon’s test.

> EQS5D5L scores quartiles.
> Direct hospital costs Frequency table.

Quialitative > Conformity rates (logistics, Frequency table. Chi? test or Fisher’s
indications for implantation and exact test.
prescriptions issued by local
pharmacy)

> Satisfaction levels

*According to the distribution of variables.

DISCUSSION

The main objective is to demonstrate the effectiveness of clinical pharmacy activities in
preventing complications in patients implanted with a PICC line. This is a strong clinical
criterion. There is abundant literature about the occurrence of complications following the
insertion of a PICC line, in a hospital (98,101,104,110,116) or at home(102,103,160). At the
same time, reported rates vary widely across studies. These rates were pooled to estimate an
"average" complication rate. This method was used to calculate the number of subjects needed
for this study. These assumptions have an impact on the robustness of the study and may
require the use of statistical adjustments when analyzing the results. As for complications, the
numbers of consultations and rehospitalizations post-discharge have been used in several
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studies, particularly the 30-day readmission rate (1,35,37,54,57) to assess the clinical
effectiveness of a pharmacist’s interventions. Despite the wide assortment of these rates in
the literature, this indicator is relevant for comparing our study to others. However, it will be
difficult to obtain exhaustive results, as the data will be derived from statements made by the
different participants. The information will only be formally verifiable if the patient in question is
readmitted or consults in one of our hospital’'s departments.

The acceptance rate of pharmaceutical interventions is not only a widely used and recognized
indicator (149,161) for assessing the appropriateness of interventions, it is also an indicator
routinely used in hospitals. A conformity analysis of the hospital prescriptions for primary care
is one of the secondary endpoints. It seems essential to secure these prescriptions also
because the patient’s transition is known to be a high risk event (162). Good clinical practices
allow health professionals to decrease errors and avoid potential errors in prescription.
latrogenic events are associated with additional costs (163). A checklist of items was
developed to evaluate the conformity of the PICC line’s logistics circuit. This list is particularly
exhaustive and will be used by all those who collect data. This will avoid an evaluation bias
that could be linked to the large number of healthcare providers involved. The checklist will
help to identify the most common errors or pitfalls encountered and to establish adequate
corrective measures. Current guidelines are available for the device’s logistics (88).

The prospective study design allows to assess the patients’ quality of life using the EQ-5D-5L
Scale before and after the intervention. This criterion is needed to assess the patient’s point of
view, as the patient is the central element in the care pathway. To avoid interference or
influence due to the presence of pharmacists, they will not to be present at the time of the first
evaluation (day of discharge). However, the subsequent assessments will be done by
telephone, thus pharmacists could influence patient responses. Likert scales have been
developed to collect patient and healthcare professional satisfaction data (164). These tools
are valid and reliable for collecting the opinions of different research participants. These scales
capture more nuanced opinions, help to better understand the feedback and to identify areas
for improvement. The various parties involved generally appreciate these tools. It should not
be particularly difficult to collect and analyze these results. Nevertheless, different patients will
enrolled during the observational and interventional phases. Consequently, the differences in
satisfaction, if any, may also be due to a difference in individuals between the two groups. A
low response rate from professionals to the satisfaction survey is expected, as described in
the literature (165).

This study involves only one hospital and focuses on one type of implantation. This is a
preliminary study before scaling up a larger, multi-center and randomized trial with several
implantable medical devices (IMDs). This future study will follow a stepped-wedge method
consisting of randomization by center and not by patient for the deployment of before-and-after
phases in each of the participating centers. This study is a major step towards evaluating the
efficacy of clinical pharmacy applied to IMDs with the aim of a larger-scale study with valuable
randomization. At this moment, the before-after design appears to be the closest to the
stepped-wedge method since they share separate observational and interventional periods.
Indeed, randomization is not possible given the nature of the intervention and the high risk of
contamination bias. This point is critical. Moreover, the measurement and analysis of costs is
limited to direct hospital medical costs, which does not allow an overall analysis of the costs of
care. Additional health economics analyses are planned for the multicenter study.
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This study will investigate the impact of the integration of clinical pharmacy activities during the
overall care pathway. This is the first step towards a change in practices, improved
communication between professionals, better collaboration and the integration of a clinical
pharmacist into multidisciplinary teams, including surgical ones. This study is the first, to our
knowledge, to focus on clinical pharmacy for implantable MDs with a hard, clinical endpoint.

Potential limitations and bias

Since the study is not randomized, the selection bias and two non-comparable samples are
risky. To overcome this limitation, an adjustment on the main confounding factors (such as
age, sex and comorbidity index) will be considered.

Blinding is not possible due to the nature of the intervention. To limit a measurement bias, a
blind methodologist will analyze the primary endpoint.

Recruitment may take longer than expected because all the PICC lines are placed in the
operating room and are not a priority as opposed to life-threatening emergencies.

Phone calls to collect clinical data on complications, deaths and rehospitalizations are limited.
The collected data is based solely on the patients’ and care providers’ statements. It is possible
that they may intentionally or unintentionally omit some information. The plurality of involved
counterparts may help to corroborate the given information. Data collection will be harmonized
by double-checking the collection forms and the information collected at the time of the
pharmaceutical interviews and phone calls.

Trial status

Recruiting since May 25, 2020.
National registration number: 2019-A02475-52
Clinical Trials registration number: NCT04359056

Ethics and dissemination

The regional French Ethics Committee (CPP South-East VI, Clermont-Ferrand, France)
assessed the scientific ethics of the protocol (version dated 3 February 2020) and approved
this study.

All data collected will be anonymized and access to the data will be restricted to those
participating in the research (investigators, pharmacists and pharmacy residents).

The results of the study will be published when available.
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[1.2.2. Calendrier
Novembre 2018

Nous avons répondu a I'appel a projet de la SFPC et de la FRPH (Fondation pour la Recherche
en Pharmacie Hospitaliére) appelé : « Intégrer les pratiques de pharmacie clinique au parcours
de soins du patient et de son aidant ». Lauréats, nous avons regu une bourse pour développer
le projet CLIPICC.

Janvier 2019 —juin 2019
Cette période a permis différentes étapes de I'élaboration du projet :

- La prise de contact avec la Direction de la Recherche et de I'lnnovation (DRI), le Centre
Hospitalier Universitaire (CHU) de Toulouse étant le promoteur de I'étude.

- Lécriture du plan de financement en lien avec le service juridique du CHU et les
attachés de recherche clinique (ARC) réglementaires, notamment pour prévoir les
dépenses suivantes : assurance de I'étude, financement des visites de monitoring au
cours de I'étude et prévision des sommes allouées aux soutiens méthodologiques de
la recherche.

- Larédaction et la signature des contrats de soutien financiers liant la DRI du CHU, la
SFPC et la FRPH, respectivement représentées par leurs présidents.

- L’écriture du protocole de recherche.
- L’écriture de la note d’'informations et du formulaire de consentement (Annexe 2).

- L’élaboration des feuillets d’enregistrement pour les cahiers d’observation (CRF pour
Case Report Form): un exemple d’'une page du CRF est proposé en Annexe 3. Les
Annexe 4 et Annexe 5 présentent respectivement les échelles de Qualité de Vie et
Numeérique de la Douleur utilisées pour le recueil des données.

Juillet 2019
Un comité composé d’un expert en méthodologie et d’'un scientifique et sous I'égide la DRI a
prononcé un avis favorable quant a la faisabilité et la pertinence du projet.
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Novembre 2019 — mars 2020

Le protocole de recherche ainsi que tous les documents a destination des patients ont été
soumis a un CPP (Clermont Ferrand, Sud Est VI). Suite a des questions intermédiaires du
comité, une version revue du protocole a été soumise le 03 février 2020. Un avis favorable a
été rendu le 12 mars 2020.

Le confinement national annoncé le 16 mars 2020 a retardé la mise en place et le début du
recrutement.

La Figure 10 présente le calendrier de I'étude depuis sa mise en place.

Avril 2020

Le 24 avril 2020, I'étude a été enregistrée sur le site ClinicalTrials.gov au numéro
NCT04359056.

Mai 2020 — décembre 2020

La mise en place de I'étude (MEP) a été faite le 05 mai 2020 en présence des pharmaciens
investigateurs et I'équipe médicale du service de radiologie interventionnelle. Le recrutement
a commencé le 25 mai 2020 sur le site géographique de Purpan. Le 18 décembre 2020, le
dernier patient de la phase observationnelle était inclus.

Janvier 2021 — aujourd’hui

Le recrutement de la phase interventionnelle a commencé le 25 janvier 2021. Pour continuer
le recrutement aprés le 25 mai 2021, nous avons proposé une modification substantielle de
notre protocole de recherche afin d’allonger de 4 mois la durée prévisionnelle de I'étude
CLIPICC. Le CPP arendu un avis favorable le 21 mai 2021. La fin du recrutement était alors
prévue pour le 25 septembre 2021.
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Figure 10. Calendrier de I'étude CLIPICC depuis sa mise en place
POUGET Alix-Marie | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211992 45

Licence CC BY-NC-ND 3.0


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04359056

I1.3. Résultats préliminaires

Cette partie est dédiée a la présentation de I'ensemble des caractéristiques des services et
des patients inclus en phases observationnelle et interventionnelle. Le 23 septembre, les
inclusions ont été complétées et le recrutement terminé. Cependant, le suivi de la phase
interventionnelle n’est pas encore achevé. Nous disposons donc des données
macroscopigues correspondant au Tableau A.

Tableau A. Caractéristiques macroscopiques des patients inclus dans I'étude CLIPICC

Phase Observationnelle Phase Interventionnelle Total
N (%) N (%) N (%)
Nombre de patients inclus 69 (100) 69 (100) 138 (100)
N .
ombre de patients ayant 67 (97,1) 51(73,9) 118 (85,5)
terminé I'étude
Nombre de patients
sortis d'étude
. . 23 (34,3) 13 (25,5) 36 (30,5)
prématurément pour
cause de complication
chn?bre de patients toujours 0(0) 15 (21,7) 15 (10,9)
suivis
Nombre de patients perdus 5 3 5 (3,6)

de vus

Concernant la survenue de complications, les résultats ne sont pas complets compte tenu des
suivis en cours de la phase interventionnelle. Il ne s’agit que d’'une analyse préliminaire.

11.3.1. Profils de prescriptions et des services demandeurs au CHU de Toulouse

Soixante-six services (49,6%) demandeurs de PICC lines ont été identifiés en phase
observationnelle contre soixante et onze (53,4%) en phase interventionnelle sur un total de
133 services référencés au CHU de Toulouse. Au cours de la période d’inclusion, 942 bons
de demandes ont été traités et analysés. Un tiers des prescriptions provenaient du site de
Purpan et deux tiers du site de Rangueil.

11.3.1.1. Site de Purpan

Sur toute la période de recrutement, 328 bons de demandes de PICC lines ont été traités
(34,8% des demandes totales au CHU de Toulouse). Le Tableau B décrit la répartition des
prescriptions en fonction des services de soins sur le site de Purpan.
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Tableau B. Répartition des prescriptions de PICC line en fonction des services de soins sur le site de
Purpan

Phase Observationnelle Phase Interventionnelle

N (%) N (%)
I13LM 77 (39) 34 (26)
Orthotraumatologie 41 (53) 9 (26)
SMIT 29 (38) 23 (68)
Médecine interne 7 (9) 2 (6)
Neuro-Céphalique 57 (29) 46 (35)
Neurochirurgie 19 (33) 7 (15)
Neurologie 18 (32) 29 (63)
Soins intensifs 13 (23) 8 (18)
CMF 7 (12) 2 (4)
Gériatrie 45 (23) 46 (35)
Oncogériatrie 15 (33) 20 (44)
Soins palliatifs 14 (31) 12 (26)
SSR et long séjours 7 (16) 12 (26)
Autres 9 (20) 2 (4)
Anesthésie Réanimation 9(5) 3(2)
Psychiatrie 8 (4) 3(2)
Total 196 (100) 132 (100)

En phase observationnelle, les services du péle Inflammation, Infection, Immunologie et
Locomoteur (I3LM) représentaient 39% des prescriptions de PICC lines contre 26% en phase
interventionnelle. Au sein de ce péle, le service d’orthotraumatologie et le service des maladies
infectieuses et tropicales (SMIT) représentaient respectivement 53% et 38% des demandes
contre 26% et 68% en phase interventionnelle.

En phase interventionnelle, on constate aussi une augmentation des demandes du pble
Gériatrie avec 35% des prescriptions dont 44% provenaient du service d’Oncogériatrie. Sur la
totalité des demandes de PICC lines sur le site de Purpan, 17% provenaient du SMIT, dans
lequel les inclusions ont été arrétées du fait d’'une autre étude en cours dans le service.

11.3.1.2. Site de Rangueil

Sur toute la période de recrutement, 614 bons de demandes de PICC lines provenant du site
de Rangueil ont été traités (65,2% des demandes totales). Quelle que soit la phase, 70% des
demandes provenaient du pdle digestif. On ne constate pas de différence majeure entre les
phase dans la répartition des prescriptions en fonction des services de soins sur le site de
Rangueil (Tableau C).
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Tableau C. Répartition des prescriptions de PICC lines en fonction des services de soins sur le site de
Rangueil

Phase Observationnelle Phase Interventionnelle

N (%) N (%)
Digestif 147 (71) 282 (70)
Chirurgies digestives 45 (31) 101 (36)
Soins intensifs et continus 37 (25) 49 (17)
Gastrologie et 25 (17) 46 (16)
pancréatologie
Médecine interne 23 (16) 45 (16)
Oncologie médicale 17 (11) 18 (6)
Hépatologie - 15 (5)
Autres - 8(3)
Cardiovasculaire et métabolique 14 (7) 36 (9)
Urolc.>g|e, Néphrologie, Chirurgie 11(5) 24.(6)
plastique
Autres (Femme Meére Couple,
9 (4 16 (4
Anesthésie-Réanimation, Gériatrie) ) )
UHSI 6 (3) 3(<1)
Oncopdle / Larrey 21 (10) 45 (11)
Total 208 (100) 406 (100)

[1.3.2. Rythmes de recrutement des patients

La période de recrutement de la phase observationnelle s’étendait du 25/05/2020 au
18/12/2020 ou le 69°™m¢ patient a été inclus. Celle de la phase interventionnelle s’étendait du
25/01/2021 au 23/09/2021 ol le 138%™ patient a été inclus.

En phase observationnelle, 21 prescriptions provenant de I'HOpital Larrey et de 'Oncopdle
n’ont pas été prises en compte pour le screening des patients car la mise en place n’avait pas
été faite dans ces établissements. Les 6 patients venus de I'Unité Hospitaliere Sécurisée
Interrégionale (UHSI) n’étaient pas éligibles du fait de leur statut de prisonnier. La proportion
de patients éligibles a I'inclusion était de 40% (152/377) aprés screening et 82% (125/152) de
ces patients se sont vus proposer de participer. Parmi les patients rencontrés, 55% ont
consenti & participer.

En phase interventionnelle, les 45 prescriptions provenant de I'Oncopéle et de Larrey n'ont
pas été prises en compte pour le screening des patients. Les 3 patients de 'UHSI n’étaient
pas éligibles. La proportion de patients éligibles était alors de 29% (143/490), et I'étude a été
proposée a 82% (117/143) d’entre eux. Parmi les patients rencontrés, 59% ont consenti a
participer.

Le Tableau D détaille les étapes de screening et de recrutement des patients des deux phases.
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Tableau D. Screening et recrutement des patients

Phase observationnelle  Phase interventionnelle Total
N (%) N (%) N (%)
Nombre total de 404 (42,9) 538 (57,1) 942 (100)
demandes
Purpan 196 (48,5) 132 (24,5) 328 (34,8)
Rangueil 208 (51,5) 406 (75,5) 614 (65,2)
Screening des patients
(nombre de demandes) 383 (43) 493 (57) 867 (100)
Nombre de patients
éligibles parmi les patients 152 (40) 143 (29) 295 (34)
screenés
Nombre de patients vus 125 (82,2) 117 (81,8) 242 (82)

parmi les éligibles
Nombre de patients
recrutés parmi les 69 (55) 69 (59) 138 (57)
patients vus

La Figure 11 et la Figure 12 présentent les rythmes d’inclusions en phases observationnelle
et interventionnelle respectivement. En phase O, le nombre moyen (+ écart-type) de poses
par mois était de 48,5 (+ 20,2) contre 54,4 (+ 19,5) en phase I.

80
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60
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w50
[o]
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2 40 nombre de poses
=4
% 1 nombre de patients éligibles
2 30 ;
—@— nombre de patients vus
20 —&—nombre de patients inclus
10
0
25/05/2020  juin-20 juil-20 ao(t-20 sept-20 oct-20 nowv-20 01/12/2020
au au
31/05/2020 18/12/2020
Figure 11. Rythme d’inclusion des patients pendant la phase observationnelle
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Figure 12. Rythme d’inclusion des patients pendant la phase interventionnelle

[1.3.3. Actions de pharmacie clinique mises en place

Conformément au protocole de recherche, différents supports d’informations ont été élaborés
en collaboration avec le service d’hygiéne hospitaliére, le groupe de travail sur les abords
vasculaires et la Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles
(CoMéDIMS). Premierement, le livret de Bon Usage et Entretien du PICC line (document
institutionnel, Annexe 6) a été mis a jour par rapport aux recommandations actuelles
(87,88,96). Ce livret a été distribué a tous les patients a la sortie du bloc opératoire et aux
infirmiers libéraux en charge des soins au domicile. De plus, un support de présentation
rappelant les bonnes pratiques associées au PICC a été élaboré (Annexe 7) afin d’intervenir
dans les services les plus demandeurs. Enfin, des supports de rappels des bonnes pratiques
des soignants, ainsi que des « fiches mémo » ont été élaborées et distribuées dans les
services.

11.3.3.1. Formations a destination des professionnels de santé

Au total, 12 interventions proposant des rappels des bonnes pratiques associées aux PICC
ont été réalisées. Elles duraient entre 30 et 45 minutes et le public était majoritairement
composé d’infirmiers et d’aides-soignants. Elles ont permis un temps d’échange sur les
pratiques et des réflexions sur les recommandations.

11.3.3.2. Elaboration d’outils d’aide a la prescription

Le choix du dispositif médical d’abord vasculaire ainsi que la rédaction des ordonnances de
sortie étaient identifiés comme des points d’amélioration prioritaires. Afin d’aider au choix du
dispositif et a la rédaction de la prescription de sortie, deux triptyques ont été élaborés
(respectivement Annexe 8 et Annexe 9) et distribués a chaque prescripteur identifié pour
information. Ces outils d’aide ont été proposés en phase interventionnelle a chaque nouvelle
inclusion.

[1.3.3.3. Elaboration de « fiches mémo » a destination des soignants

Dans la littérature, les documents de tracabilité a destination des patients ne sont remis que
dans 42% des cas (166). Il s’agit pourtant d’'une obligation réglementaire (167).
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En phase observationnelle, les cartes d’identification du DMI n’étaient remises aux patients
gue dans 48% des cas, tant a la suite a I'implantation du PICC line, qu’'a leur sortie. Afin
d’améliorer le taux de remise de ces documents, des «fiches mémo » destinées aux
personnels du bloc opératoire et des services de soins ont été réalisées (Annexe 10). Ces
fiches ont été distribuées et affichées dans les services de soins ainsi qu’aux blocs opératoires.

11.3.4. Analyses descriptives
11.3.4.1. Caractéristiques de la population

En phase observationnelle, les deux tiers des patients ont été inclus a Rangueil (contre 91,3%
en phase interventionnelle). Le ratio Femme/Homme était de 1/2 contre 3/4 en phase |I.

En moyenne (+ écart-type), les patients étaient agés de 56,4 ans (+ 16,8 ans) en phase O
contre 56,8 (+ 17,1) en phase I. Les 4ges minimum et maximum en phase O étaient
respectivement de 19 ans et de 83 ans et de 20 ans et 89 ans en phase I.

L’index de comorbidité de Charlson (Annexe 11) a été calculé pour chaque patient sur la base
des informations recueillies dans le Dossier Patient Informatisé (DPI). Le score moyen était de
2,4 (+ 2,5) avec un minimum de 0 et un maximum de 10 en phase O et de 2,7 (+ 2,1) avec un
minimum de 0 et un maximum de 7 en phase I.

En phase observationnelle, sur 64 patients dont la durée de suivi était compléte (5 données
manquantes : 2 dont la pose avait été annulée et 3 dont la date du retrait n’était pas connue),
la durée moyenne de cathétérisme était de 42,1 jours (+ 30,5 jours) avec un minimum de 3
jour et un maximum de 95 jours.

Le Tableau E résume les caractéristiques cliniques et démographiques des patients inclus
dans I'étude CLIPICC.

Tableau E. Comparaison des caractéristiques cliniques et démographiques des patients

Phase Observationnelle Phase Interventionnelle

(N=69) (N=69) p-value
Sexe

N (%) 0,603
Femmes 26 (37,7) 30 (43,5) 0,603
Hommes 43 (62,3) 39 (56,5) 0,603
Indications *

N (%) 0,003
Antibiothérapie 29 (42) 13 (18,8) 0,006*
Nutrition parentérale 21(30,4) 42 (60,9) <0,001*
Chimiothérapie 14 (20,3) 10 (14,5) 0,501

anticancéreuse
Autres 5(7,2) 4 (5,8) 0,999
Age moyen en années
(+ écart-type)
Score de Charlson moyen
(+ écart-type)

56,4 (£ 16,8) 56,8 (£17,1) 0,886

2,4 (£2,5) 2,7 (£2,1) 0,457

Les caractéristigues démographiques et cliniques des deux groupes ont été comparées.
Aucune différence significative n’était retrouvée pour le genre (p=0,603), I'age (p=0,886) et
'index de comorbidité de Charlson (p=0,457) entre les groupes. Les populations sont donc
comparables.
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Cependant, des différences significatives étaient retrouvées pour les indications du PICC line
entre les groupes (p=0,003). Les proportions d’antibiothérapies et de nutritions parentérales
étaient significativement différentes (p=0,006 et p<0,001 respectivement) : on comptait deux
fois moins d’antibiothérapies et deux fois plus de nutritions parentérales en phase |. Aucune
différence n’était retrouvée pour les proportions de chimiothérapies anticancéreuses et des
indications « autres ».

11.3.4.2. Survenue de complications en phase observationnelle (N=67)

En phase observationnelle, 97% des patients (67/69) présentaient un suivi complet. En effet,
2 patients ont été inclus sans pose consécutive de PICC line a la suite de réévaluations
médicales. Quarante patients (59,7%) en présentaient des complications. Certains ont
présenté plusieurs complications au cours du suivi et le nombre total de complications
comptabilisées était de 80 sur 67 patients. Le Tableau F détaille les différentes complications
survenues au cours du suivi. Le nombre moyen de complications (x écart-type) par patient
et par mois était de 1,8 (+ 3,5).

Tableau F. Complications recueillies et fréquences de survenue en phase O (N=80)

N %
Infection (tout type) 16 20,0
Rougeur =2 cm 9 11,3
Douleur >3 21 26,3
Obstruction 17 21,3
Arrachage (retrait accidentel) 2 2,5
Migration 1 1,2
(Edéeme 8 10,0
Thrombose veineuse profonde 5 6,2
Hémorragie 1 1,2
Total 80 100

Tableau G. Causes des retraits prématurés de PICC lines en phase O (N=23)

N %
Infection 7 30,4

Infection systémique 5 71

Infection localisée 2 29
Suspicion d'infection 8 34,8
Retrait accidentel 3 13,0
Obstruction 2 8,7
Thrombose veineuse profonde 2 8,7
Hémorragie 1 4,4
Total 23 100
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Dans 34% des cas (23/67), le PICC line a été retiré prématurément pour cause de
complication. Le Tableau G détaille les différentes causes de retraits prématurés.

11.3.4.3. Survenue de complications en phase interventionnelle (N=51)

A ce jour, I'analyse des taux de survenue des complications n’est réalisable pour la phase
interventionnelle du fait des patients toujours en cours de suivi. En effet, aucune analyse
intermédiaire n’était prévue dans le protocole de recherche (inflation du risque o).

I1.4. Discussion

Mise en ceuvre du protocole de recherche
La durée de recrutement en phase interventionnelle (7,9 mois) était allongée par rapport a la
premiere (6,8 mois), soit une durée totale de recrutement de 14,7 mois. Initialement, le
protocole prévoyait 12 mois de recrutement et un démarrage immédiat de la phase | suivant
la phase O. Les formations a destination des professionnels ont été réalisées juste avant le
démarrage des inclusions de la phase interventionnelle. En effet, il paraissait plus pertinent de
mettre en ceuvre ces actions de pharmacie clinique a I'échelle des services prescripteurs avant
d’intervenir a I'échelle des patients pour assurer un impact global sur les prises en charge.
Par ailleurs, les phases observationnelle et interventionnelle ne se sont pas déroulées pendant
la méme période et nous pourrions faire face a un biais de saisonnalité. Cela pourrait se
traduire par des profils de patients différents induisant des indications différentes mais aussi
par la baisse de I'activité hospitaliére, particulierement en période estivale. S’ajoutent a cela
les vagues du COVID-19, qui n‘ont pas pu étre anticipées et qui ont largement impacté les
activités des blocs opératoires.
En paralléle, on constate une baisse de la proportion de patients éligibles pendant la seconde
phase de I'étude comparativement a la phase observationnelle (29% et 40% respectivement
(p=0,002)). Plusieurs facteurs peuvent expliquer cette baisse. D’abord, les profils de
prescriptions sont différents entre les phases, et ce particulierement sur le site de Purpan, qui
produisait prés de 50% des demandes de poses en phase O contre 25% en phase I. Les
services d’Orthotraumatologie ne représentaient plus que 26% des demandes du Péle I3LM
(contre 53% en phase O). En parallele de cette diminution importante du nombre de
prescriptions, on remarque une augmentation de la part des demandes émanant du pole
Gériatrie (35% contre 23% en phase O) avec 83% des patients jugés non éligibles. Ces
patients étaient exclus car nécessitaient un séjour en Soins de Suite et de Réadaptation (SSR)
dans 30% des cas. Les patients sous curatelle, tutelle, ou sauvegarde de justice, ou encore
présentant des troubles cognitifs remettant en cause leur capacité a fournir leur consentement
libre et éclairé (24% des cas) étaient exclus, tout comme ceux vivant en Etablissements
Hospitaliers pour Personnes Agées et Dépendantes (EHPAD) ou en institution (12% des cas).
Ensuite, 'accés aux patients du SMIT n’était plus possible du fait d’'une étude en cours. Le
SMIT produisait pourtant 17% des prescriptions de Purpan en phase | contre 21% en phase
0.
Dans chacune des phases, I'étude a été proposée a 82% des patients éligibles. Les 18%
restants n’ont pas pu étre rencontrés en raison du recrutement sur 2 sites différents.

Résultats préliminaires
Concernant le critere de jugement principal, aucune différence significative pour le nombre
moyen de complications par patient et par mois n’était retrouvée (p=0,905), ni pour les taux de
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survenue de complications (p=0,165). Cependant, ces résultats ne sont pas définitifs, quinze
patients sont toujours en cours de suivi en phase interventionnelle.

Concernant les caractéristiques clinigues et démographiques de la population, aucune
différence significative n’est retrouvée pour les variables de genre, d’age et de score de
Charlson. Ces résultats permettent d’affirmer que les groupes O et | sont comparables et qu'un
ajustement sur ces variables ne devrait pas étre nécessaire pour I'analyse finale des résultats.
Cependant, des différences sont retrouvées dans les indications du PICC line (p=0,003). En
effet, la proportion de patients sous nutrition parentérale a doublé en phase | (60,9% contre
30,4% en phase O, p<0,001) et a l'inverse, la proportion de patients sous antibiothérapie a
diminué d'un facteur 2,2 (18,8% contre 42%, p=0,006). Ces différences d’indications
influencent probablement les résultats préliminaires sur I'occurrence des complications. En
effet, plusieurs études rapportent des taux de complications augmentés chez les patients
traités par nutrition parentérale (168—170) et les complications les plus fréquentes sont les
obstructions, les infections et les thromboses. Ceci s’expliquerait d’abord par le produit lui-
méme : les dépdts lipidiques éventuels favoriseraient les occlusions. La composition de la
nutrition est un facteur de risque connu: les nutritions hypercaloriques entrainent des
hyperglycémies et des désordres métaboliques, qui favorisent la survenue de complications
infectieuses(171,172).

Compte tenu des données de la littérature et de la proportion de patients sous nutrition
parentérale en phase interventionnelle, 'absence de différence entre les groupes pourrait étre
en partie expliqguée par les indications du PICC line. Ainsi, il conviendra d’analyser les taux
d’occurrences en fonction de l'indication choisie et d’estimer une éventuelle corrélation entre
l'indication et la survenue de complications. Une analyse multivariée est prévue pour la prise
en compte de ces parametres.

Par ailleurs, le nombre moyen de complications par patient et par mois comme critére de
jugement principal devra étre pondéré. En effet, chaque complication recueillie a la méme
valeur. Dans les résultats préliminaires, une rougeur >2 cm équivaut a une thrombose
veineuse profonde dans le comptage des complications. Il serait pertinent de distinguer les
complications graves des moins graves afin d’observer I'impact, s’il existe, des interventions
de pharmacie clinique sur la prévention de ces effets indésirables graves. Cela permettrait de
connaitre les types de complications sur lesquelles les compétences pharmaceutiques
peuvent avoir un impact et de mieux cibler les interventions des pharmaciens cliniciens.
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Conclusion générale

La pharmacie clinique est une discipline pharmaceutique dont I'efficience est reconnue dans
le domaine des médicaments et en perpétuel développement.

A notre connaissance, aucune étude n'a décrit l'impact clinigue de lintervention d'un
pharmacien lors de l'implantation d'un DM chez les patients. Une étude propose la mise en
place de la conciliation médicamenteuse chez les patients porteurs de pansements pour plaies
complexes (70). Une revue récente de la littérature fait état du développement des activités
de pharmacie clinique au bloc opératoire : sur les 82 articles sélectionnés dans la revue
(publiés de 1998 a 2021), cinq articles traitent de la gestion des DM et s'intéressent
principalement a I'information donnée aux patients et ne se focalisent que sur une étape du
parcours de soins (66). Ainsi I'étude CLIPICC est le premier essai clinique dont 'ambition est
d’évaluer l'impact des actions de pharmacie clinique tout au long du parcours de soins des
patients implantés avec un PICC line et l'objectif est d’apporter des premiers résultats
d’efficacité clinique. Il s’agit d’'un projet de recherche innovant, unique dont la mise en ceuvre
apporte une preuve de faisabilité et un nouveau souffle aux pratiques de pharmacie clinique.
Les enjeux de demain sont la sécurisation des parcours de soins considérant 'ensemble des
produits de santé lors des hospitalisations et lors du retour a domicile. Pour ce faire, les
preuves scientifiques d’'une plus-value pharmaceutique sont attendues afin de financer des
moyens humains, développer les formations professionnelles, élargir et assoir I'expertise
pharmaceutique dans le domaine des dispositifs médicaux.
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Annexe 1. Outils de la SFPC pour réaliser une intervention pharmaceutique

Tableau 1 : description des problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse

@ L’identification des problémes liés 2 la thérapeutique médicamenteuse se fait au vu de I'ensemble des prescriptions
(sous forme ou non d’ordonnance), et en fonction des données cliniques disponibles sur le patient
Un seul choix : Si la situation thérapeutique du patient fait émerger plusieurs problemes, remplir autant de fiches que

k- 8

9

de problemes.

Se poser la question : Ce patient développe ou est susceptible de développer un symptome clinique 1ié 2 OU il existe
un probRme 1ié 2 la thérapeutique médicamenteuse nécessitant une intervention pour éviter une mobilisation inutile

de ressources.

PROBLEME LIE A

DESCRIPTION

1.1

Non conformité aux
référentiels ou Contre-
indication

- Non conformité du choix du médicament au livret thérapeutique :

11 existe un équivalent au livret thérapeutique.

- Non conformité du choix du médicament aux différents consensus :

Un autre médicament est tout aussi efficace et moins cofiteux ou moins toxique pour ce
patient conformément aux consensus ou recommandations ou référentiels.

- Il existe une contre-indication a I'usage de ce médicament :

Par exemple, le patient présente un terrain qui contre-indique le médicament prescrit :
asthme et bétabloguant.

1.2

Indication non traitée

- Absence de thérapeutique pour une indication médicale valide.

- Un médicament n’a pas été prescrit apreés un transfert.

- Lepatient n’a pas bénéficié d’une prescription de prophylaxie ou de prémédication.
- Un médicament syner gique ou correcteur devraif étre associé.

1.3

Sous-dosage

- Posologie infra-thérapeutique : le médicament est utilisé 4 une dose trop faible pour ce
patient (dose par période de temps).

- La durée de traitement est anormalement raccourcie

(Ex : antibiotique prescrit sur 5 jours au lieu de 10 jours)

14

- Posologie supra-thérapeutique :

. Le médicament est utilisé a une dose trop élevée pour ce patient.

. Il existe une accumulation du médicament.
- Un méme principe actif est prescrit plusieurs fois sur Pordonnance
( Ex : Doliprane® et Di-antalvic®).

Médicament non indiqué

- Un médicament est prescrit sans indication justifiée.

- Un médicament est prescrit sur une durée trop longue sans risque de surdosage

(Ex : antibiothérapie sur 15 jours).

- Prescriptions de deux médicaments a principe actif différent mais appartenant a la
méme classe thérapeutique créant une redondance pharmacologique

(EX : Josir® et X atral ®),

1.6

Interaction

Un médicament du traifement inferféere avec un autre médicament et peut induire une
réponse pharmacologique exagérée ou insuffisante.

- D’apreés le GTIAM de ' AFSSAPS :

Association 2 prendre en compte (selon la pertinence clinique), Précaution d’emploi,
Association déconseillée, Association contre-indiquée.

- Interaction publiée mais non validées par le GTIAM de PAFSSAPS.

(préciser les B férences bibliographiques).

1.7

Effet indésirable

Le patient présente un effet indésirable alors que le médicament est administré a la
bonne posologie. 11 peut s’ agir d’un effet clinique ou biologique, cinétique.

1.8

Voie et/ou administration
inappropriée

Le médicament choisi est correct mais 1a voie d’administration n’est pas adaptée :

- Autre voie plus efficace, ou moins coliteuse a efficacité équivalente

- La méthode d’administration n’est pas adéquate (reconstitution, dilution, manipulation,
durde).

- Mauvais choix de galénique.

- Libellé incomplet (absence de dosage...)

- Plan de prise non optimal (répartition horaire et moment).

1.9

Traitement non recu

- Incompatibilité physico-chimique entre plusieurs médicaments injectables : risque de
précipitation entre des médicaments incompatibles en cours d’administration par
perfusion.

- Probléme d’observance.

1.10

Monitorage @ suivre

Le patient ne bénéficie pas d’un suivi approprié ou suffisant pour son traitement : suivi
biologique ou cinétique ou clinique (glycémie, ECG, tension artérielle, mesure de
concentration d'un médicament...)

Elaboré par ke groupe de travail SFPC "Standardisation et valonsation des activités de pharmacie clinique”. Juin 2004 et Copyright 2004. Version 1
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Tableau 2 : description des interventions pharmaceutiques

un seul choix possible sur la fiche

INTERVENTION

DESCRIPTIF

|21

Ajout (prescription nouvelle)

Ajout d’'un médicament au traitement d’un patient.

22

Arrét

Arrét d’un médicament du traitement d’un patient sans substitution.

23

Substitution /échange

Mise en place d’une alternative générique ou thérapeutique a un
médicament du traitement d’un patient :

- Il peut s’agir d'une substitution générique (application de décisions lies
a un marché) ou thérapeutique (formulaire local).

- L'échange thérapeutique correspond 2 la dispensation d’une alternative
dans le cadre d'un protocole approuvé.

- L’altemative est mieux adaptée au patient.

24

Choix de la voie
d’administration

- Relais voie injectable /voie orale :

. Alternative thérapeutique d’un produit différent a efficacité équivalente et
passage voie injectable vers voie orale.

. Altemative voie injectable vers voie orale du méme produit avec
efficacité conservée.

- Choix d’une voie d’administration plus adaptée au patient.

25

Suivi thérapeutique

- Suivi INR, kaliémie, suivi clinique, suivi cinétique...
- Demande / arrét du dosage d’un médicament.
- Demande / arrét prélévement biologique.

2.6

Optimisation des modalités
d’administration

- Plan de prise :
. Répartition des prises par rapport au repas ou aux interactions
médicamenteuses sans modification de posologie.

. Conseils de prise optimale
(Ex : Prise a jeun, a distance des repas, en position debout...).

- Précisions des modalités d’administration ou du libellé (dosage...)
(Ex : Modalité de reconstitution, de dilution, durée d’une perfusion...).

|27

Adaptation posologique

- Adaptation de la posologie d’un médicament a marge thérapeutique
étroite en tenant compte d’un résultat de concentration de ce médicament
dans un milieu biologique, de la fonction rénale (clairance de la créatinine)
et/ou de la fonction hépatique ou du résultat d’un autre examen biologique.

- Adaptation de la posologie d’un médicament par ajustement des doses
avec le poids, I'age, 'AMM ou la situation clinique du patient.

- Allongement d’une durée de traitement jugée trop courte.

Elaboré par le groupe de travail SFPC "Standardi

ct valorisation des activités de pharmacie clinique”. Juin 2004 et Copynght 2004. Version 1
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Annexe 2. Note d’information et formulaire de consentement

RC "
E , oS Version n° 2.1 du 31/03/2021 Hopitaux de Toulouse
5 ng® 1 1 -

NOTE D’INFORMATION
INTEGRATION DE LA PHARMACIE CLINIQUE TOUT AU LONG DU PARCOURS D'UN PATIENT IMPLANTE D'UN PICC LINE

CLIPICC - RC31/18/0459
Version n° 2.1 du 31/03/2021
Promoteur de la recherche : CHU de Toulouse
Investigateur principal: Docteur Charlotte LABORDE
Investigateur associé¢ : Docteur Elodie CIVADE

Madame, Monsieur,

Votre pharmacien vous propose de participer a une recherche dont le CHU de Toulouse est le promoteur.
Avant de prendre une décision, il est important que vous lisiez attentivement ces pages qui vous apporteront les
informations nécessaires concernant les différents aspects de cette recherche. N’hésitez pas a poser toutes les
questions que vous jugerez utiles a votre pharmacien ou a votre médecin.

Votre participation est entiérement volontaire. Si vous ne désirez pas prendre part a cette recherche, vous
continuerez a bénéficier de la prise en charge médicale habituelle, conformément aux connaissances actuelles.

%+ Pourquoi cette recherche?

Le PICC line est un cathéter central ou petit tuyau destiné a étre inséré dans une veine. Il est placé en
périphérie, au niveau de votre bras et remonte dans une veine de plus gros débit. Ceci permet d’administrer
certains médicaments ainsi que d’effectuer des prélévements sanguins répétés si nécessaires. Il s’agit d’un
dispositif médical implantable.

La pharmacie clinique est une discipline de santé centrée sur le patient dont I’objectif est d’optimiser la
prise en charge thérapeutique, a chaque étape du parcours de soins. Les actes de pharmacie clinique contribuent
a la sécurisation, la pertinence et a I’efficacité des médicaments et des dispositifs médicaux. Pour cela, le
pharmacien doit travailler en collaboration avec les autres professionnels comme le médecin, les infirmiers,
vous-méme ct parfois des aidants’.

Actucllement, la pharmacic clinique dans le domaine des dispositifs médicaux (DM) n’est que peu
développée en France. En revanche, pour les médicaments, elle a fait ses preuves d’efficacité. Nous souhaitons
donc développer les activités de pharmacie clinique dans le domaine des DM en commengant par le PICC line.
Nous pensons pouvoir améliorer la qualité et la sécurité de votre prise en charge hospitaliére et a la maison
gracce a des activités de pharmacic clinique qui sont détaillées plus loin.

< Quel est objectif de cette recherche?

L’ensemble de vos traitements habituels ne vont pas interférer avec 1’étude.

Vous étes hospitalisés et vous nécessitez la pose d’un PICC line pour I’administration de médicaments ou pour
des prélevements sanguins répétés. Vous allez, par la suite, rentrer a domicile avee ce dispositif.

La pose de ce dispositif médical peut parfois entrainer certaines complications et nous souhaitons montrer que
I’intervention d’un pharmacien clinicien au cours de votre prise en charge permet de prévenir et donc de
diminuer le nombre de complications ducs aux PICC lincs en discutant avec votre médccin si besoin et en vous
donnant des conscils personnalis¢s de surveillance du PICC line. De méme, votre infirmier(e) libéral(e), votre
prestataire et/ou votre pharmacien d’officine recevront des informations d’aide au suivi et surveillance de votre
PICC line.

1 http://sfpc.eu/fr/la-sfpc/presentation.html
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«» Comment va se dérouler cette recherche?

11 s’agit d’une étude monocentrique, au CHU de Toulouse.
Dcux phascs successives sont prévucs avee 69 patients chacune, unc phasc obscrvationnelle ¢t une phasc
interventionnelle.
Le recrutement durcra environ 16 mois pour obtenir le nombre de paticnts nécessaires.
En fonction du moment de la pose de votre PICC line, vous pouvez vous trouver dans une phase
observationnelle sans activité de pharmacie clinique ou dans une phase interventionnelle avec activités de
pharmacie clinique. Vous ne pouvez pas choisir ce moment.

» Si vous étes en phase observationnelle :
Votre prise cn charge reste inchangée dans le cadre du soin classique. Nous ne ferons que relever des
informations sans intervention aupres du corps médical. Nous vous appellerons a deux reprises dans la semaine
qui suivra votre sortie puis une fois par mois pendant une période de trois mois maximum.

» Si vous étes en phase interventionnelle :

1. Une analyse pharmaceutique de la raison de la pose du PICC line sera faite. Nous sommes susceptibles
de discuter avec le médecin hospitalier a cette étape si nécessaire. Une fois que le dispositif médical sera
implanté, nous nous entretiendrons avec votre infirmier(e) hospitalier(e) pour assurer le meilleur suivi
possible.

2. Nous aurons mené des actions d’ordre logistique au bloc opératoire, lieu ou est posé le PICC line. Par
exemple, nous aurons vérifié les quantités de dispositifs nécessaires a la pose, leur date de péremption, nous
aurons également vérifié I’enregistrement du numéro de lot du dispositif dans 1’établissement.

3. Une fois le PICC line pos¢, vous retournerez dans votre service d’hospitalisation pour la suite de votre prise
en charge, puis vous rentrerez a votre domicile.

4. Nous analyserons votre ordonnance de sortie dans sa globalité (dispositifs médicaux et médicaments) et
nous serons susceptibles de la discuter avec le médecin.

5. Vous bénéficierez d’un entretien pharmaceutique de sortic d’environ 20 minutes dans votre scrvice
d’hospitalisation. Cet entreticn va nous permettre de discuter avec vous de vos traitements médicamentcux
et du PICC line (a quoi servent les médicaments, les éventuels effets indésirables, les suivis biologiques si
il y en a...). Vous pourrez poser toutes les questions que vous aurez (médicales, biologiques, etc.), nous
tacherons d’y répondre sur le moment. Si des recherches sont a effectuer, nous vous apporterons la réponse
par téléphone. Nous vous donnerons des documents d’informations sur le PICC line pour le surveiller et
connaitre les signes qui doivent vous alerter afin d’en parler aux professionnels de sant¢ le plus rapidement
possible. Le but est de prévenir les complications les plus connues.

Enfin, nous vous remettrons une feuille avec le numéro de lot de votre PICC line pour que vous ayez en
votre possession les informations concernant la pose de votre dispositif. Ceci est réglementaire.

6. Vous allez étre suivi(e) par un infirmier libéral pour refaire les pansements a la maison. Nous vous
demanderons de nous communiquer son nom pour que nous puissions le contacter au cours de 1’étude.
Nous transmettrons a votre infirmier le carnet de suivi de votre PICC line ainsi que des documents
d’informations sur le dispositif et sur les modalités de suivi et d’entretien de votre PICC line.

Page 2 sur 7
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7. Nous allons vous demander les coordonnées de votre pharmacien d’officine et de votre médecin traitant
afin que nous puissions communiquer avec eux si nécessaire et en cas de complications consécutives a la
pose du dispositif.

Nous transmettrons 1’ordonnance de sortie a votre pharmacien d’officine pour assurer une continuité des
soins optimale. Et nous pourrons lui faire parvenir des documents d’informations qui concernent le PICC
line.

8. Des appels de suivis sont prévus tout au long de I’étude pour le suivi et I’optimisation de votre prise en
charge :

8.1. Vous allez étre appelé(c) personncllement par un pharmacicn pour le suivi de votre prisc cn charge.
Nous vous poserons des questions sur I’entretien du pansement ainsi que sur la survenue éventuclle de
complications. Ces appels auront lieu approximativement au 3™ jour et au 7°™ jour de la pose ainsi
qu’aprés 1 mois, 2 mois et 3 mois. Les entretiens durcront environ 15 minutes.

8.2. Votre infirmier sera aussi appelé(e) pour le suivi de votre prise en charge. Nous lui poserons les mémes
questions qu’a vous sur le pansement et sur la présence de complications éventuelles. Des conseils
pharmaceutiques seront réalisées si nécessaire afin d’améliorer votre prise en charge en collaboration
avec votre infirmier libéral. Ces appels auront lieu approximativement au 3™ jour et au 7™ jour de
la pose ainsi qu’apres 1 mois, 2 mois et 3 mois.

8.3. Votre pharmacien d’officine sera contacté si nécessaire pour relever d’éventuelles modifications de

traitement.

Votre médecin traitant sera contacté a la fin des 3 mois de suivi ou plus 16t si nécessaire en cas de

complication. En effet, c’est lui qui connait le mieux votre parcours (en cas de nouvelle consultation

ou autre diagnostic).

8.4

< Qui peut participer ?

Vous pouvez participer lorsque tous les points suivants sont vérifiés :
- Vous étes adulte, agé(e) de 18 ans ou plus.
—  Vous étes affilié(e) a la sécurité sociale.
- Vous vivez a domicile ct étes joignable par téléphone
- Vous allez bénéficier de la pose d’un PICC line ct vous étes destiné(c) a unc sortic a domicile
implanté(e) du PICC line
- Votre profil suggére que votre ordonnance de sortie comprendra des médicaments et des DM.

Vous ne pouvez pas étre inclus(e) si :
- Vous étes mineur(e), d’age inférieur a 18 ans.

—  Vous n’étes pas affili¢(e) a la sécurit¢ socialc.
- Vous nc vivez pas a domicile
- Vous étes institutionnalisé(e) (établissements spécialisés)
- Vous vivezen EHPAD
- Vous vivez en maison de retraite
- Vous bénéficiez d’'une HAD (hospitalisation a domicile).
- Votre état de santé ne nécessite pas la pose d’un PICC line.
- Votre profil suggere que votre ordonnance de sortic nc comprendra pas des médicaments ct des DM
associés.
—  Votre projet médical n’inclut pas un retour a domicile.

Page 3 sur 7
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La participation se fait sur la base volontariat et ne donnera pas recours a une rémunération.
Aucun examen supplémentaire n’est nécessaire avant I’inclusion, seuls ceux correspondants a votre prise en
charge seront effectués.

+* Que vous demandera-t-on ?

Lors de votre inclusion, quelle que soit la phase :

Nous vous demanderons vos coordonnées et celles de votre médecin traitant et de votre pharmacien d’officine.

Apreés la pose du PICC line, quelle que soit la phase :

Nous vous demandecrons les coordonnées de votre infirmier libéral qui assurera votre suivi a domicile.

Une fois que vous serez rentré(e) a votre domicile :

Nous vous appcllerons au 3°™ ct au 7™ jour dec la posc ainsi qu’a 1 mois, 2 mois ct 3 mois aprés la posc afin
de:

- Recueillir des informations sur I’entretien de votre pansement
— Recuecillir la survenue d’éventuelles complications dues a la présence du PICC line :

- En ce qui vous concerne, sur votre peau : une éventuelle douleur, rougeur ou encore un
gonflement.

- En ce qui concerne le dispositif médical : il est possible qu’il se bouche, qu’il se fissure
légérement ou encore qu’il bouge.

Nous vous rappelons que ces événements sont relativement rares.

Cet entretien durera environ 15 min.
Si besoin, ces informations scront confrontées ct confirmées a celles données par vos professionnels de santé
de ville (médecins, infirmier, prestataire de soin, pharmacien).
Si vous étes toujours hospitalisé(e) dans les jours qui suivent la pose du PICC line, nous vous rendrons visite
dans votre chambre au 3°™ jour et au 7°™ jour de la pose.
Vous pouvez a tout moment vous retirer de I’étude.
Si vous vous retirez de I’étude, vous continuerez a bénéficier des soins actuels.

** Quels sont les bénéfices attendus?

Pour vous :
— Grace a des informations supplémentaires sur votre prisc en charge ct la coordination entre
professionnels, nous pensons que vous pourrez avoir les bénéfices suivants :
= Une meilleure prise en charge a I’hopital et en ville,
*  Moins de complications dues aux PICC line et aux médicaments associés,
=  Plus de confort avec votre PICC line, grace aux conseils d’entretien et de suivi,
= Une qualité de vie améliorée, une satisfaction supéricure de votre prise en charge.
- Vous aurcz aussi des documents auxquels vous référer pour toute question et vous pourrez toujours
contacter le pharmacien hospitalier ainsi que vos professionnels de santé de ville en cas de besoin.
— Nous proposons un suivi rapproch¢ ct unc relation privilégic¢e grace aux appcls t¢léphoniques régulicrs.
Cette recherche ne vous expose a aucun risque supplémentaire dans votre prise en charge.
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Pour la science : les pharmaciens cliniciens proposent une nouvelle fagon de travailler en vous accompagnant
depuis la pose du dispositif médical implantable au bloc opératoire jusqu’a votre domicile en collaborant plus
étroitement avec les professionnels de I’hdpital mais aussi les professionnels de santé en ville.

** Quels sont les contraintes possibles?

Vous allez étre appelé(e) 5 fois aprés la pose de votre PICC line sclon le protocole de recherche, aprés
votre retour a domicile. Chaque entretien durera environ 15 minutes.
Cet appel pourrait perturber votre journée, votre travail, vos activités.
Vous pouvez a tout moment signifier a votre interlocuteur de vous rappeler a un moment plus propice.

*

¢ Quelles sont les éventuelles alternatives médicales?

Si vous ne participez pas a la recherche, vous ne perdez aucune chance de traitement.
Vous bénéficiez de la prise en charge habituelle et des pratiques courantes appliquées.

< Quelles sont les modalités de prise en charge médicale?

En cas d’exclusion de la recherche, vous serez informé(e) et vous continuerez a bénéficier de la prise en
charge courante.

En cas d’arrét de la recherche, la raison de votre arrét sera relevée. Vos données seront utilisées pour 1’analyse
statistique du groupe dans lequel vous vous trouviez au moment de votre participation a I’étude.
En fin d’¢étude, si vous le souhaitez, les résultats finaux vous seront communiqués.

« Quels sont vos droits ?

Votre pharmacien hospitalier doit vous fournir toutes les explications nécessaires concernant cette
recherche. Si vous souhaitez vous en retirer a quelque moment que ce soit, et quel que soit le motif, vous
continuerez a bénéficier du suivi médical et cela n'affectera en rien votre surveillance future.

Dans le cadre de la recherche a laquelle le CHU de Toulouse vous propose de participer, un traitement
informatique de vos données personnelles va étre mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la
recherche au regard de ’objectif de cette derniere qui vous a été présenté.

Le responsable du traitement des données est le CHU de Toulouse. L’investigateur de I’étude, et autre
personnel de 1’étude recueilleront des informations a votre sujet, sur votre santé, sur votre participation dans
I’étude, et le cas échéant, sur vos habitudes de vie. Ces informations, appclées « Informations personnclles »,
sont consignées sur les formulaires, appelés cahiers d’observations, fournis par le promoteur. Seules les
informations strictement nécessaires au traitement et a la finalit¢ de la recherche seront recueillies et ces
données seront conservées pendant la durée de 1’étude jusqu’au rapport final ou jusqu’a la derniére publication
puis archivées pendant la durée conforme a la réglementation en vigueur. Afin d’assurer la confidentialité de
vos informations personnelles, ni votre nom ni aucune autre information qui permettrait de vous identifier
directement ne seront saisis sur le cahier d’observation ou dans tout autre dossier que le pharmacien de I’étude
fournira au promotcur ou aux représentants autoris¢s du promotcur. Vous screz uniquement identifié(e) par un
code et vos initiales. Le code est utilisé pour que le pharmacien de 1’étude puisse vous identifier si nécessaire.

Conformément aux dispositions de la loi relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés (loi n°® 78-17 du
6 janvier 1978 relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés modifiée par la loi n® 2018-493 du 20 juin
2018 relative a la protection des données personnelles) et au réglement général sur la protection des données
(réglement UE 2016/679), vous avez un droit d’accés et de rectification sur vos informations personnclles. Dans
certains cas, vous pouvez aussi demander la restriction du traitement de vos informations personnelles, vous
opposer a certains types de traitement de vos informations personnelles, demander que vos informations
personnelles soient effacées. Cependant certaines données préalablement collectées ne pourront peut-étre pas
étre effacées si cette suppression est susceptible de rendre impossible ou de compromettre gravement la
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réalisation des objectifs de la recherche. Vous pouvez exercer ces droits en le demandant par écrit aupres de
I’investigateur de 1’étude. Le promoteur répondra a vos demandes dans la mesure du possible conformément a
ses autres obligations légales et réglementaires et lorsque la loi I’exige.

Le promoteur pourra communiquer des informations personnelles aux agences réglementaires ou a ses
partenaires de recherches. Ces personnes, sociétés et agences peuvent étre situées dans votre pays, dans d’autres
pays de I’Espace ¢conomique européen (EEE), aux Etats-Unis et dans d’autres pays a I’extérieur de I’EEE. 11
est possible que certains pays hors de I'EEE n’offrent pas le méme niveau de protection de la vie privée que
votre pays. Le promoteur maintiendra toutefois le plus possible la confidentialité¢ de toutes les informations
personnelles qu’il recevra dans les limites de la loi. Le promoteur adoptera les mesures contractuelles
appropriées, y compris sa certification au regard du bouclier de protection des données (Privacy Shield) et ses
clauses standard de protection des données, pour s’assurer que les destinataires pertinents en dehors de I’Espace
¢conomique curopéen fournissent un niveau adéquat de protection a vos informations personnclles comme
¢noncé dans ce formulaire ct conformément a la loi.

Vous disposez également d’un droit d’opposition a la transmission des données couvertes par le secret
professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées. Vous pouvez
également accéder directement ou par I’intermédiaire du médecin de votre choix a I’ensemble de vos données
médicales en application des dispositions de ’article L1111-7 du code de la santé publique. Ces droits
s’exercent auprés du médecin ou pharmacien qui vous suit dans lc cadre de la recherche ct qui connait votre
identité.

Les autorités compétentes et le promoteur ou ses représentants autorisés pourront également avoir besoin
d’accéder a vos archives médicales et a votre dossier de 1’étude, afin de vérifier les données recueillies dans le
cadre de I’étude.

Vos informations personnelles codées pourront étre utilisées pour d’autres recherches scientifiques sur votre
maladie ou sur d’autres maladies toujours conformément aux lois et aux réglements applicables.

Si vous avez d’autres questions au sujet du recueil, de I’utilisation de vos informations personnelles ou des droits
associés a ces informations, veuillez contacter le Délégué a la Protection des données du CHU de Toulouse
(DPO@chu-toulouse.fr) ou ’investigateur de 1’étude.

Si malgré les mesures mises en place par le promoteur vous estimez que vos droits ne sont pas respectcs, vous
pouvez déposer une plainte aupres de I’autorité de surveillance de la protection des données compétente dans
votre pays de résidence (la CNIL pour la France)

Conformément a la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine :

- cette recherche a obtenu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes CPP Sud Est 6.

- le promoteur de cette recherche, e CHU de TOULOUSE a souscrit unc assurance de responsabilité civile
auprcs de Lloyd’s Insurance Company S.A

- cette recherche entre dans le cadre de la Méthodologie de Référence MR-001 de la CNIL

- les personnes ayant subi un préjudice aprés participation a une recherche peuvent faire valoir leurs droits
aupres des commissions régionales de conciliation et d’indemnisation des accidents médicaux,

- lorsque cette recherche sera terminée, vous serez tenus informés personnellement des résultats globaux par
I’investigateur dés que ceux-ci seront disponibles, si vous le demandez.

Apres avoir lu cette note d’information, n’hésitez pas a poser a I’investigateur toutes les questions que vous
désirez. Apres un délai de réflexion, si vous acceptez de participer a cette recherche, vous devez compléter et
signer le formulaire de consentement de participation. Un exemplaire du document complet vous sera remis.

Nous vous remercions pour votre attention.
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT
Intégration de la pharmacie clinique tout au long du parcours d'un patient
implanté d'un PICC Line

CLIPICC-RC31/18/0459
Version n°2.1 du 31/03/2021
Promoteur de la recherche : CHU de Toulouse
Investigateur principal: Docteur Charlotte LABORDE
Investigateur associé : Docteur Elodie CIVADE

J€ SOUSSIZNE() ...ttt (nom, prénom) certifie avoir lu et compris la note
d’information qui m’a été remise.

J’ai eu la possibilité de poser toutes les questions que je souhaitais a I’investigateur de I'étude, .
(nom, prénom) qui m’a expliqué la nature, les objectifs, les risques potentiels et les contraintes liées a ma participation a cette recherche.

Je connais la possibilité qui m’est réservée d’interrompre ma participation a cette recherche a tout moment sans avoir a justifier ma décision
et je ferai mon possible pour en informer le pharmacien qui me suit dans la recherche. Cela ne remettra naturellement pas en cause la
qualité des soins ultérieurs.

J’ai eu I'assurance que les décisions qui s’imposent pour ma santé seront prises a tout moment, conformément a 1’état actuel des
connaissances médicales.

Je suis informé(e) que la possibilité qu’une partie des informations recueillies a I’occasion de ce protocole de recherche soit conservée
pour une utilisation ultérieure a des fins de recherche. J’ai également ét¢ informé(e) de mon droit & m’opposer a ce que cette conservation
et cette utilisation ultérieure a des fins de recherche aient licu.

J"al pris connaissance que cette recherche a re¢u 1’avis favorable du Comité de Protection des Personnes Sud Est 6 et entre dans le cadre
de la MROO1 de la Commission Nationale Informatique et Libertés (CNIL).

Le promoteur de la recherche CHU de Toulouse, 2 rue de Viguerie, 31000 Toulouse, a souscrit une assurance de responsabilité civile en
cas de préjudice aupres de la société Lloyd’s Insurance Company S.A (BARCET 19001).

Taccepte que les personnes qui collaborent a cette recherche ou qui sont mandatées par le promoteur, ainsi qu’éventuellement le
représentant des Autorités de Santé, aient accés a I’information dans le respect le plus strict de la confidentialité.

Jaccepte que les données enregistrées a 1’occasion de cette recherche puissent faire I’objet d’un traitement informatisé sous la
responsabilité du promoteur.

J7ai bien noté que, conformément aux dispositions de la loi relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés, et au réglement général
sur la protection des données, je dispose d’un droit d’accés, de rectification ainsi qu’un droit a I’effacement, a la limitation du traitement
et a la portabilité¢ des données. Je dispose également d'un droit d’opposition a la transmission des données couvertes par le sccret
professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées. Ces droits s’exercent auprés du pharmacien
qui me suit dans le cadre de cette recherche et qui connait mon identité.

Mon consentement ne décharge en rien I’investigateur et le promoteur de la recherche de leurs responsabilités a mon égard. Je conserve
tous les droits garantis par la loi.

Les résultats globaux de la recherche me seront communiqués dircctement, si je le souhaite, conformément a la loi du 4 mars 2002 relative
aux droits des malades ct a la qualit¢ du systeme de santé.

Ayant disposé d’un temps de réflexion suffisant avant de prendre ma décision, j’accepte librement et volontairement de
participer a la recherche CLIPICC

Je pourrai a tout moment demander des informations complémentaires au pharmacien qui m’a proposé de participer a
cette recherche, n® téléphone :

il ssmmm s lelL JL 1 1L 1 1 1 1 Faitd.nicecan. lel L L1 11 1 11
Signaturc du paticent : Signature de I’investigateur:
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Annexe 3. Exemple d’une page du cahier d’observation : suivi du patient a J3.

Acronyme / N° de protocole CHU de Toulouse N° de patient
CLIPICC - RC31/15/0459 Hipital Parpan L[]
omotaur

[ Suivi non réalisé

PATIENT : APPEL/VISITE A J3 Précisez |a raison -
Date = [__|__| || || Appel [ Visite []
Le PICC line
Le PICC de départ est-il toujours en place ? Ouwid NonO

5i NOM : date du retrait ?
= PENSER A REALISER LE QUESTIONMAIRE DE QUALITE DE VIE (PAGE 51).

Quel est le motif de retrait du PICC ?
Retrait accidentel ?

5 oui précisez si : rupture/migration/arrachage (rayez lofles mention|s) inutilefs)) Oui 0 Non [J
Retrait programmé ?
5i oui précisez si: fin du traitement/changement de voig/réévaluation (rayez lafles e Non O
mention(s) inutilefs))
Complications ?
5i oul précisez si : infectionfocclusion/thrombose veineuse profonde (rayez la/les Ouid NonO
mention(s) inutiles))
Autre ?
Précisez
Recueil des complications
Existe-t-il une rougeur au point d'insertion du PICC ? aul O Mon [
5i oui : le Diamétre est-il »2 em ? oui O Non O

Existe-t-il un cedéme (= gonflement du bras ou de la main) cté du PICC ?
Mettre les mains cte-d-cote et regarder 5'il existe une différence de toille

Avez-vous subi un évinement thrombotique® (sobstruction veineuse par un caillot) ?
5i oui précisez [e type : thrombose veineuse profonde/thrombose veineuse oul O Mon
superficielle {rayez la mention inutile)

oui O Nen [

Est-ce que c'est douloureux ? oui Mon [

Sur une échelle d'évaluation de lo dowleur de 0 6 10, comment évaluer-vous votre douleur 7
Sachant gue O correspond & « pas de dowleur du towt » et 10 comespond & « doulewr intolérable »
0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Entourer la réponse donnée par le patient

L'estimation est-elle > 3 ? oui O Non [

Votre infirmier vous a-t'il dit que le PICC s"était bouché ? oui O MNon

Aver-vous consulté votre médecin ou été hospitalisé(e) depuis votre sortiefle dernier
appel ?

Si oui : combien de fois et pour quelle(s) raison{s)?

oui O Nen [

Votre médecin vous a-t'il prescrit des nouveaux médicaments 7 ouil O MNon

Si ol : lesguels 7

5 Anention ! Les évenements thrombotiques doivent Sire ohjectives par e échographie (acte medical). CF appei MT page 38.

FO-DRI PRO-07 VERSION N° 3 en date du 14/05°2020 7
Vi 12MoAs
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Annexe 4. Echelle de qualité de vie EQ-5D-5L.

Parmi les propositions suivantes, merci de bien vouloir indiquer celle correspondant le mieux

a votre situation. Vous ne pouvez en choisir qu’une seule.

MOBILITE

Je n’ai aucun probléme pour me déplacer a pied

J’ai des problémes légers pour me déplacer a pied
J’ai des problemes modérés pour me déplacer a pied
J’ai des problémes sévéres pour me déplacer a pied
Je suis incapable de me déplacer a pied
AUTONOMIE DE LA PERSONNE

Je n’ai aucun probléme pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)

J’ai des probléemes légers pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)
J’ai des problémes modérés pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)
J’ai des problemes sévéeres pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)

Je suis incapable de me laver ou de m’habiller tout(e) seul(e)

a A W N P

a A W N P

ACTIVITES COURANTES (p. ex., travail, études, travaux domestiques, activités familiales

ou loisirs)

Je n’ai aucun probléme pour accomplir mes activités courantes
J’ai des problémes légers pour accomplir mes activités courantes
J’ai des problemes modérés pour accomplir mes activités courantes

J’ai des problémes sévéres pour accomplir mes activités courantes

Je suis incapable d’accomplir mes activités courantes
DOULEURS / GENE

Je n’ai ni douleur ni géne

J’ai des douleurs ou une géne légére(s)

J’ai des douleurs ou une géne modérée(s)

J’ai des douleurs ou une géne sévere(s)

J’ai des douleurs ou une géne extréme(s)
ANXIETE / DEPRESSION

Je ne suis ni anxieux(se) ni déprimé(e)

Je suis légerement anxieux(se) ou déprimé(e)
Je suis modérément anxieux(se) ou déprimé(e)
Je suis séverement anxieux(se) ou déprimé(e)

Je suis extrémement anxieux(se) ou déprimé(e)

Score total :
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Annexe 5. Echelle numérique de la douleur

SFETD EN

Sccié Francaise d Etude el de Tralemert de 1 Douleur Ec h e I |e N u m é r i q u e

Quel type d'échelle ?

C'est une échelle d’autoévaluation.

Pour quel patient ?
Pour tous les patients adultes.

Pour quelle douleur ?
Pour tout type de douleur.

Comment |'utiliser ?

Le soignant demande au patient d’évaluer I'intensité de la douleur au moment présent selon ces
consignes ci-dessous. Il peut aussi lui demander la douleur habituelle depuis les 8 derniers jours
et la douleur la plus intense depuis les 8 derniers jours.

Entourez ci-dessous la note de 0 a 10 qui décrit le mieux I'importance de votre douleur pour
chacun des 3 types de douleur. La note 0 correspond a « pas de douleur ». La note 10 correspond
a la « douleur maximale imaginable ».

EN : échelle numérique

DOULEUR
PAS DE MAXIMALE
DOULEUR IMAGINABLE

Références bibliographiques

ANAES. Services des recommandations et références professionnelles. Evaluation et suivi de la douleur
chronique chez I'adulte en médecine ambulatoire. Février 1999.

Jensen MP, Karoly P. Self-report scales and procedures for assessing pain in adults. In: Turk DC, Melzack R,
editors. Handbook of pain assessment. New York: The Guilford Press; 1992. p. 135-51.
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Annexe 6. Livret : Bon usage et entretien du PICC line

Guide pour le patient et les soignants

Code: 403 746

o e -
Hopitaux de Toulouse
1= ] -

Etre soigné,
c’est aussi étre informé

Bon usage et entretien du
Picc Line :

CoMéDiMS

CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE TOULOUSE

Sommaire

Présentation du PICC 4
Utilisation et entretien du PICC .....cccceviciserinsnsisneisnnes 5
Le

L'utilisation du PICC
Les valves bidirectionnelles .
La technique du rincage pulsé .
Quels soins pratiquer ?.

Mon PICC au quotidien 11
Les conseils au quotidien 11
Les indicateurs de bon foncti 1

Un signe d'alerte : j'agis! 12

La tracabilité 13

Le retrait 13

Correspondance domicile/hopital ......cecvuvnrveiririnsnncnes 14

3

INFORMATIONS PATIENT

Nom, Prénom :

Date de nai e:

Adresse :

N° de Téléphone :

INFORMATIONS DM : Cathéter PICC
Nom commercial :
Fe

Référence : N° de lot :

Date et lieu de pose :

Longueur du PICC : externe Interne

NUMEROS DE TELEPHONE UTILES

Infirmiér(e) libéral(e) :

Correspondant(e) hospitalier(e) référent(

Correspondant(e) hospitalier(e) local(e) :

Médecin traitant :

Présentation du PICC

PICC ou CCIP : qu’est-ce que c’est ?

PERIPHERAL INSERTED CENTRAL CATHETER = CATHETER CENTRALA INSERTION
PERIPHERIQUE

~ v\ Cest un cathéter veineux central
en polymére (polyuréthane,
silicone), dont la longueur est de

40 centimé environ. Limpl. i
a lieu au bloc opératoire de radiologie
interventionnelle au-dessus du pli du
coude dans une veine périphérique,
. son extrémité est située a la jonction

S~ ' de la veine cave supérieure et de
A Uoreillette droite.
y / \ Le PICC peut avoir une ou plusieurs

voies, en cas d'injection simultanée de
médicaments incompatibles.

Dans sa partie extérieure au corps,
le cathéter est équipé d’une tubulure
avec un clamp et une valve bidirectionnelle a I'extrémité.

Ce cathéter central, qui peut rester implanté jusqu'a 6 mois, se retire
aisément et sans douleur a la fin du traitement.

PICC : pourquoi faire ?
Le PICC permet I"administration de médicaments, de produits sanguins
labiles (PSL, tr ion), de ition p. érale et les prélé

guins. llestindiqué préférenti lorsque la durée de traitement

prévu est supérieure a 6 jours ou si 'abord veineux périphérique
superficiel est impossible. Selon leur ¢ itution (polyuréthane), ils
permettent I'injection a haut débit de produit de contraste.
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ilisation et entretien du PICC

[> Le pansement

Quand changer le pansement ?

% |Immédiatement si décollé ou souillé
-3 A24h si une compresse a été mise en place sur le point d'insertion
% Tous les 8 jours maximum

Les étapes de la réfection :

1. Installation et habillage

o Patient : port d'un masque de soins et
d’une coiffe, décubitus latéral du cdté du
PICC.

o Infirmiére : port d’'un masque de soins,
d’une coiffe et d’une sur blouse (soins
a domicile). Faire une friction hydro-
alcoolique des mains (FHA) et enfiler des
gants de soins a usage unique.

Durant la réfection du pansement, le cathéter ne doit pas bouger :
= vérifier le repére gradué de sortie du cathéter

2. Retrait du pansement transparent adhésif usagé

Bien tirer sur les cdtés du pansement
= Retourner les gants sur le pansement
| souillé et jeter le tout.

= Repére de positionnement : Fleches vers le point de ponction

Fixer le PICC dansle  Retirer le film de Enlever la suture
nouveau systéme de  protection et coller le  adhésive.
fixation et fermer les  systéme de fixation.

fenétres.

Mettre en place

un pansement
transparent adhésif
stérile directement
sur Uorifice en
recouvrant le systéme
de fixation en évitant
de recouvrir les
clamps.

4. Changement de valves bidirectionnelles

1- Clamper lazone proximale du PICC.

2- Purger les valves au moyen de seringues Luer Lock.
3- Connecter les valves au travers de compresses stériles
% imprégnées de solution antiseptique alcoolique.

¢ L

4-Ouvrir le clamp la zone proximale du PICC.
5-Vérifier le retour veineux.

5. Rincer avec 10 ml de sérum physiologique, de fagon pulsée
ml par ml, avec une seringue de volume nominal supérieur ou
égala 1o ml

(cf. ringage pulsé page 9)

6. Eliminer le matériel a usage unique

3. Mise en place du nouveau pansement

= Faire une FHA et enfiler des gants de soins stériles.

Si nécessaire, préparer la ligne de branchement (prolongateur,
perfuseur...).

= Antisepsie en 4 temps du point d’insertion.
Sur peau saine, utiliser un savon antiseptique et un

que de pi e

A A ptique iodé : contre—indiqué chez
I'enfant de moins d’un mois.

Poser la suture Ouvrir les fenétres du  Décoller le systéme de
adhésive fournie avec systéme de fixation fixation.

le fixateur sur le point pour déloger le PICC.

de ponction.

= Jeterlesgants = FHA = Enfiler des gants de soins stériles.

Antisepsie en 4 temps de la zone du systeme de
fixation.

[> Lutilisation du PICC

Les valves bidirectionnelles

Ces valves permettent un accés direct 2 la voie ﬂ“

veineuse, sans aiguille, et assurent ainsi le
maintien d’un systéme clos. Elles sont ouvertes
par la connexion d’un embout Luer male (seringue, prolongateur,
perft ) et i alors linjection comme l'aspiration — d’oi
1" 1l lle » — puis se refe lors du retrait de

1 jon « bidirecti

I'embout Luer male.
Elles sont donc utilisables pour les injections médicamenteuses, les
fusi la ition p é mais aussi pour les prélevements

(c i aux valves anti-retour ou unidirecti lles).

Utilisation des valves

» Le mode d’administration est discontinu : la valve est placée au bout
du cathéter et doit &tre changée tous les 7 jours systématiquement
(cf. pages 7, 4).

> Le mode d’administration est continu : la valve est placée sur le
robinet d'urgence et doit &tre changée toutes les 96 h, en méme temps
que la ligne de perfusion.

Comment manipuler les valves ?

» Avant et aprés chaque utilisation, désinfecter la valve en appliquant
des frictions circulaires durant 15 des, avec un antisepti
alcoolique de préférence. Respecter 15 secondes de séchage.

3 Lors de la manipulation, tenir la valve et non le PICC (pour ne pas
dévisser lavalve).

Recommandations et précautions

> Ne jamais piquer avec une aiguille dans la valve.

> Ne jamais obturer la valve avec un bouchon.

> Ne pas clamper le cathéter muni d’une valve sauf lors du
changement de celle-ci, ou de la déconnexion de la seringue.
Le clamp ne doit pas étre utilisé en permanence.

» S'assurer que la valve peut &tre utilisée pour réaliser des
imageries avec injection de produit de contraste (scanner).
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La technique du ringage pulsé

Quel produit utiliser ?

» Chlorure de sodium 2 0,9% (NaCl 0,9%) en ampoule ou en seringue

pré-remplie.
> Ne pas rincer avec la perfusion de base.
> Une perfusion d ien ne pas un ringage.

Quand rincer ?

> Apres la pose du PICC

» Avant et aprés toute administration ou prélévement.

» En l'absence de traitement, au moins une fois par semaine.

3 Si la tubulure est utilisée en permanence, le ringage se fera avant et
aprés les prélevements éventuels.

Quel volume utiliser ?

» 10 ml conseillés.

» Augmenter le volume de ringage a 20 ml (utiliser 2 seringues de 10ml)
en cas de produit a haute viscosité : PSL, lipides, mannitol, produit de
contraste et aprés prélévement sanguin.

Technique

Le ringage pulsé consiste a assurer U'injection par pressions successives
ml par ml (10 pressions par seringue de 10 ml) sur le piston.

En fin de ringage, assurer une pression positive lors de la déconnexion
pour empécher le reflux sanguin (déc: sur la derniére p ée)

Mon PICC au quotidien

[> Les indicateurs de bon fonctionnement

1-Ab de signes

ou sur son trajet.

2 - Présence d'un reflux veineux.
3 - Absence de douleur dans le bras ol est inséré le PICC durant et
en dehors des injections.

4 - Injection aisée 3 la seringue, absence de
5 - Bon débit de perfusion.

6 - Absence d’cedeme du bras et de la main du c6té du PICC.

au point d'i ion du PICC

o

Si l'un de ces 6 indicateurs de bon fonctionnement n’est pas constaté,
cela doit pouvoir étre expliqué.

[> Les conseils au quotidien

> Les bains sont interdits. Lors de la douche le pansement doit &tre
protégé avec du film étirable alimentaire ou un sac plastique &tanche
(le pansement doit rester sec).

» Porter des vétements a manches larges.

» Eviter le port de charges lourdes et les mouvements musculaires
répétitifs.

> Ne pas tirer sur le PICC.

1

fissuration du PICC.

A Volume nominal de la seringue.

Utiliser toujours une seringue d’au moins 10 ml, pour éviter la

Il est possible d’utiliser des seringues de NaCl 0,9 % pré-remplie.

Quels soins pratiquer ?

Le traitement
est-il continu?

Présence d'un

troitement &
domicile ?

Lavalve
| bidirectionnelie est
nécessaire pour
assurer un systéme
dos.
«Faire un rincage
pulsé au moins

La valve
bidirectionnelles
n'est pas nécessaire,
La ligne de perfusion
doit étre changée
toutes les 96 heures
dans des conditions
d'asepsle
- rigoureuses

bidirectionnelle
permet dassurer
un systéme clos 3
cchaque connexion,
Avant et aprés
chagque injection :
- Désinfecterla
valve avec un

une fols par
semaine

- Ne pas laisser le
clamp fermé sur la
voie du PICC

alcoolique de
préférence
- Faire un ringage
Isé

[> Un signe d’alerte : j’agis !

SIGNES D’ALERTES

ACTIONS

Le pansement se décolle.

Faire refaire le pansement.

Ne pas superposer 2 pansements
car risque de macération et
d'infection.

La perfusion met plus de temps
a passer.

Le patient se plaint de douleur

au bras.

Le reflux est absent ou altéré.

Linjection est difficile ou

C le ¢ pond
hospitalier car le PICC est
peut-8tre  partiellement ou
complétement bouché.

Celapeutégal d

a un déplacement de l'extrrémité
distale du cathéter.

Ne pas tenter de déboucher le
PICC en surpression — risque de
rupture du PICC et de migration
du caillot dans la veine.

Le PICC fuit.

J’ai une rougeur au point
d’insertion et/ou sur le trajet du
PICC, de la fiévre, des frissons,
des douleurs.

PATIENT(E)

Clamper immédiatement et
le correspondant
hospitalier.

C'est peut-étre une infection.
Contacter le correspondant
hospitalier.

J'ai la main et/ou le bras gonfle
du coté du PICC.

Cest peut-étre une thrombose
(diagnostic par  &chographi
doppler recommandé). Contacter
le correspondant hospitalier.

12
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[> La tracabilité

® Lors de la pose du PICC, une « carte PICC» est remise au patient. Elle
doit toujours &tre conservée.

® Tout acte sur le PICC (réfection du rincage, chang
de valve...) doit étre enregistré dans le dossier du patient.

® Tout éve indésirable ou probleme rencontré doit &étre signalé

en Matériovigilance via le logiciel institutionnel PILOT.

> Le retrait

Le PICC est retiré dés qu'il n’est plus nécessaire, ou en cas de
complications (infection, thrombose, etc.).
L’ablation est une décision médicale. Le retrait est indolore et se déroule
dans des conditions d’asepsie rigoureuse.

Technique
» Effectuer une friction hydroalcoolique.

> Mettre des gants non stériles (sauf si une mise en culture du PICC est
prévue).
> Le patient est installe en décubitus dorsal. Il porte un masque
chirurgical si une mise en culture du PICC est prévue.
> Antisepsie du point d’insertion avec un antiseptique alcoolique de
préférence.
» Le retrait du PICC se fait par traction : tirer doucement le PICC.
* Dés la sortie de son extrémité distale, pratiquer un point de
decompression a I'aide d’une compresse stérile pour éviter les
saignements.
 Vérifier Pintégrité du PICC (longueur égale 2 celle notée lors de la
pose).
» Antisepsie cutanée.

» Poser un pansement stérile, absorbant et occlusif pendant 1h.

Bibliographie utile a la réalisation de ce livret :

1 - Recommandations par consensus formalisé. Bonnes pratiques et
gestion des risques associés au PICC. Société frangaise d’hygiéne
hospitaliére. Version décembre 2013.

2 - Dispositifs intravasculaires de longue durée. Manuel gualité de
I"Equipe Opérationnelle d’Hygigne Hospitaliere (EOHH). CHU de
Toulouse. Version 4 favrier 2014.

3 - PICC : Guide de bonne utilisation et d'entretien. CCLIN Paris Nord,
Assistance Publique des Hopitaux de Paris. Version 1, Février zo11.

4 - Fiches bon usage PICC et valves : Europharmat 2013-2014
www.euro-pharmat.com

- 5FzH Prévention des infections liges aux cathéters périphériques
vasculaires et sous-cutanés— 2019

- Mode Opératoire PICC line - CLIN QUA-M0-0336

18

Correspondance domicile / hopital

En cas de questions ou de problémes,
utiliser cette partie du livret.

DATE ‘ COMMENTAIRES

Domicile

Hapital

Domicile

Hapital

Domicile

Hapital

Conception
CaMEDIMS
CHU de Toukuse:

Conception graphigie (. aalt zo2i) : Difactian g (3 Cammunic3tion
Impressien ; Centre de Reprographie du CHU de Toukuse
© CHU Toulouse - 2, e Viguerie - TSA Boc3s - 33050 Toukuse Cedex g
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Annexe 7. Support de présentation a destination des soignants : rappels sur les
bonnes pratiques associées au PICC line

- £ -
Hdpitaux de Toulouse
- - - ) Y
QU'EST-CE QU'UN PICC LINE ?
PI LINB S + Cathéter veineux central a insertion c
périphérique -
- Longue durée d'img s
= + 7 jours a 6 mois PCCIe
Etude CLIPICC - Efficacité de la pharmacie clinique tout au long 0 (recommandations SF2H 2019) enters body
d'un parcours d'un patient implanté d'un PICC line « Pour des durées > 6 mois, la here
chambre implantable est plus

indiquée. picc —

Cancer Research UK

‘amille
- Dr Chiara RIPARANO.

IMPLANTATION DU PICC LINE INDICATIONS DU PICC LINE

" - 4 * ADMINISTRATION de médicaments
« Mis en place au bloc opératoire de radiologie
interventionnelle dans des conditions d'asepsie

stricte.
= Préparation du patient nécessaire pour

passage au bloc
< Remplir la fiche pré-per-post opératoire

« Insertion dans une veine profonde du bras
» Basilique (+++)

= Traitements IV de 7j et plus B
* Antibi pie (+++), antivi ifongi etc.

de produits vei i irritants

= Chi

* Produits & haute osmolarité

= Nutrition parentérale
» Humérale
= Céphalique + PRELEVEMENTS sanguins répétés
= Anesthésie LOCALE (~20min)

+ PRESERVATION du capital veineux périphérique.

PICC LINE : NOMBRE DE VOIE(S)

PICC LINE SIMPLE VOIE

PICC LINE : VALVES

PICC LINE DOUBLE VOIE

PICC Line avec valve intégrée
Avec valves bidirectionnelles intégrées S
" Clamp La valve ewt branchée au cormecteu:
Spsma do

Sxation S 5 Clamp
b il Indication d’un double voie

R T : vitesse d’injection
Ailettes de E

fixation

différentes, produits non Sans valve bidirectionnelle intégrée A / il
miscibles £
P ¥

PICC Line sans valve intégrée

VALVES BIDIRECTIONNELLES

Au CHU : PICC Cook™*
+ 1V4F, 1V5F, 2V5F
+ Sans valve intégrée.

= Accés direct a la voie veineuse
» Garantie d'un systéme clos
* Sert a injecter et prélever
CHANGEMENT DE MARCHE
« TELEFLEX™ Sans valve intégrée.

ATTENTION A
=Valves « bidi i 1les » uni "

1V : 1 voie
2V :2 voies
* A utiliser avec les valves bidirectionnelles CP : 88785

MODE OPERATOIRE (MO): LE IER PANSEMENT MO : PREPARER LA REFECTION DU PANSEMENT

« Fait au bloc aprés I'implantation. +Zastallation’st habillape

= IDE : masque, charlotte, blouse, gants (non stériles et stériles).
= Utilisation d’un champ stérile.

- Patient : masque (+++), charlotte.
= En décubitus latéral c6té PICC

= Principales étapes
= Retrait du pansement usagé (gants non stériles)
= Pose du nouveau pansement (gants stériles)
= Changement de valves

= 1°* changement : 24h apres la pose si
compresse hémostatique sur le point de
ponction.

= Tous les 7 jours.

= Immédiatement si décollé ou souillé
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Seringue pré-
remplie de 10 mL
minimum de NaCl

2 paires de gants stériles Antiseptique ALCOOLIQUE

Pansement

perméable

Compresses
stériles

2 champs
stériles

(3] Antisepsie
=En4 temps
= Préférer un antiseptique alcoolique

O Le cathéter ne doit pas bouger

« utiliser une suture adhésive si nécessaire
(dans I'emballage Statlock®)

© Décoller I'ancien stabilisateur

MO0: CHANGEMENT DES VALVES

Clamper le cathéter

Retirer la ou les anciennes valves

. Antisepsie : préférer un antiseptique alcoolique

. Purger la(es) valve(s) a la seringue (NaCl 0,9%)

. Connecter la(es) valve(s) au moyen de
compresses stériles imprégnées

6. Déclamper et vérifier le retour veineux.

O s WD

M0: LE RINGAGE PULSE

QUAND ?

= Avant et aprés toute administration ou
prélévement

» 1 fois par semaine minimumsi pas

d’administration (au moment du
changement de pansement)

NB : nouvelles recommandations CPIAS
préconisent un ringage pulsé ml/ml soit 10
pressions successives pour une seringue de

COMMENT ?
=3p i i ini sur
le piston de la seringue pré-remplie.
= Chlorure de sodium 0.9% ampoule ou
seringue : 10 inimum
= Parfois 20 mL si haute viscosité ou
prélévement sanguin

CONSEILS PATIENTS

BAINS 2
INTERDITS | |

transparent semi-

MO : RETRAIT DE LANCIEN PANSEMENT

O verifier la longueur extériorisée :risque de migration.

Si migration : allo médecin

® Retirerle pansement transparent semi-perméable

Etirer le pansement en
tirant sur les cétés

M0: POSE D'UN NOUVEAU PANSEMENT
/!\ GANTS STERILES /!\

(6] Antisepsie @ mstaller le
r stabilisateur
© mstaller le
O coller le
- nouveau pansement
stabilisateur

aprés avoir enlever
la bande adhésive

RAPPELS SUR LES VALVES

* Changement tous les 7 jours
é i d du

=3y q

» Dési; ion avec un

Avant et aprés chaque manipulation

= Frictions circulaires pendant 15s
= Respect du temps de séchage

* Ne jamais piquer dans une valve avec une aiguille
* Ne pas mettre de bouchon sur les valves bidirectionnelles
» Le cathéter ne doit pas rester clampé

SURVEILLANCE DU PICC LINE

SIGNES D’ALERTE CONDUITE ATENIR
» Souillure, décoll » CI du
immédiatement

Al

» Résistance a l'injection Ne jamais essayer de déboucher un
PICC par la force : rupture/fissure

- allo médecin.

v

» Absence de retour veineux Possible obstruction : ringage pulsé.

-> allo médecin si insuffisant.

# Fuite du PICC line » Clamper + matériovigilance. ﬁ
- allo médecin. 9

» (Edéme ou douleur dans le bras » Possible thrombose : écho a faire par un
médecin (urgence).

DOCUMENTS SOURCES

* Livret Bon Usage et Entretien du PICC line

+» Bonnes pratiques et gestion des risques associés au PICC (2013)

« Pré ion des infecti liées aux périphériques vasculaires et sous-
cutanés (2019)
= https://sf2h net/wp-content/uploads/2019/05/HY XXVII SF2H CATHETERS-2019.pdf
PASDE * Dox
MO |
REPETES |
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Annexe 8. Triptyque : Dispositifs médicaux d’abord veineux

Les produits veinotoxiques : @ W u
= Meédicaments ou nutrition Hﬁpitaux de Toulouse
parentérale hyperosmolaire m = ™
(Osm > 900 mOsm/L)
oupH<5oupH>9

Chimiothérapie anticancé- DISPOSITIES
= -

i MEDICAUX

D’ABORD VEINEUX

= Vancomycine sur une durée

de plus de 7 jours. Lorsque la voie orale est impossible

CHU DE TOULOUSE

Pharmacie a Usage

Intérieur
Equipes de Pole
CLIPICC
Téléphones :
Ce document a été élaboré 0561776328
& partir des travaux du groupe de 0567771115
Travail « Abord vasculaire » de la 0567771214
Comédims ainsi que ceux Messageries :

du service d’Hygiéne Hospitaliére. pouget.am@chu-toulouse.fr,
alfarano.c@chu-toulouse.fr,
laborde.c@chu-toulouse.fr,

civade.e@chu-toulouse.fr.

Etude CLIPICC 2020-2021

Aide au choix des dispositifs médicaux

VOIE PERIPHERIQUE VOIE CENTRALE
Cathéter court Midline PICC line ove CVC tunnélisé de Hick Chamb 1l bl
>~ b :
- \ . o
- \ ] o o
Photos L ) / 3 t i
/ ~ 7 Lot ] @
\ -l
\ . = /7
Hydratation Antibiothérapie longue durée Produits veinotoxiques o e e
Antibiothérapie Alternative cathét Chimiothérapie Transfusions Produits veinotoxigues e l:l[ s V:f' "~ axgues
Indications Nutrition s £ Nutrition parentérale Urgence cardio-circulatoire Transfusions ransiusions
= courts B 5 T . Monitorage
parentérale (<3mois) Monitorage Urgence cardio-circulatoire iy :
Transfusion Transfusion hémodynamique e sl e
Prélévements A la pose unigue-
: AR oul oul oul oul oul
sanguins ment
Durée prévisible 4 jours max 7 jours min 7 jours min 1mois > 6 mois > 6 mois
Fréquence de ) . . . .
Tous les 4 jours 1 mois 6 mois 1 mois > & mois > 6 mois
changement
Al NON NON oul oul oul oul
toxiques*
Haute Pression NON NON our oul oul oul
RAD possible oul oul oul NON oul oul
Friee Infection ou altération site d’implantation Infection ou altération du site d'insertion
Lo Lympheoedéme ou curage axillaire IDEM VVP + Bactériémie ac- Trouble majeur de la coagulation
indications ab- z : k
| Thrombose veineuse en amont tive Thrombose veineuse en amont
solues Insuffisance rénale terminale Bactériémie active
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Annexe 10. Fiches mémo : (1) Documents a remettre au patient aprés I'intervention, (2)
Documents nécessaires a la sortie des patients implantés avec un PICC line

(1)

- o -
Hépitaux de Toulouse
= - -

POSED’UN PICCLINE

SORTIE DU BLOC OPERATOIRE

++ Tragabilité sur le cahier de bloc
¢+ Tragabilité informatique

«+ Noter la longueur extériorisée du cathéter
dans le livret Bon usage et entretien du PICC line
(page 2) > aide pour les IDE des services et
libéraux (repére) !

INFORMATIONS DM: Cathéter PICC
Nom commercial :

Fournisseur :
Référence : N° de lot :
Date et lieu de pose :
I Longueur du PICC : externe Ilnterne

(2)

ETUDE CLIPICC

SORTIE DU PATIENT A DOMICILE
AVEC UN PICC LINE

S’ASSURER QUE LE PATIENT DISPOSE DES
DOCUMENTS SUIVANTS :

1:Lelivret: Bon usage et entretien du PICC line

2 : La carte de tragabilité du PICC

3 : Le bon de tragabilité du dispositif médical (dans le
dossier ORBIS®)

4 : Ordonnance de réfection du pansement avec passage
IDE a domicile + ordonnance pharmacie.
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S’ASSURER QUE LES DOCUMENTS SUIVANTS SONT
REMIS DANS LE DOSSIER DU PATIENT :
1:Le livret : Bon usage et entretien du PICC line.
2 :La carte de tragabilité du PICC line

3 : Le bon de tragabilité du dispositif médical
(Copilote DMI®) : document a conserver par le patient

&5 Catheter ID Card

Etude CLIPICC, Pharmacie
Pour toute question, contacter Alixou Chiara

76328

Etude CLIPICC, Pharmacie
Pour toute question, contacter Alix ou Chiara
Tel: (05 61 7)7 63 28 ou (05 61 3)2 35 95
Merci de nous faxer ou transmettre par mail les
ordonnances de sortie SVP ©
Fax: 0561 32 79 94
pouget.am@chu-toulouse.fr
alfarano.c@chu-toulouse.fr

=8 Catheter ID Card

Routine catheter maintenance i required.

IONS EXONERANTES)

Pasert e
Cothter e
Arbotcs  Oumtwesgy  WeodSanging P Masne

Nedcutons  Beodronus  Pownrfecatin TN
other.

CIE m— 2 4
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Annexe 11. Index de Comorbidité de Charlson (144)

INDEX DE COMORBIDITE CHARLSON

Items Pondération Score
Infarctus du myocarde 1 point
Insuffisance cardiaque congestive 1 point
Maladies vasculaires périphériques 1 point
Maladies cérébro-vasculaires (sauf hémiplégie) 1 point
Démence 1 point
Maladies pulmonaires chroniques 1 point
Maladies du tissu conjonctif 1 point
Ulcéres oeso-gastro-duodénaux 1 point
Diabéte sans complication 1 point
Maladies hépatiques légéres 1 point
Hémiplégie 2 points
Maladies rénales modérées ou séveres 2 points
Diabéte avec atteinte d'organe cible 2 points
Cancer 2 points
Leucémie 2 points
Lymphome 2 points
Myélome Multiple 2 points
Maladie hépatique modérée ou sévere 3 points
Tumeur métastasée 6 points
SIDA 6 points

From : Charison ME, Pompei P, Ales KL, MacKenzie CR. A new method of classifving prognostic comorbidity in longitudinal studies:
development and validation. J Chronic Dis. 1987:40(5):373-83
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témoigner ma reconnaissance en restant fidéle a leur enseignement ;

&® D’exercer, dans l’intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur, mais
aussi les régles de I’honneur, de la probité et du désintéressement ;

&R De ne jamais oublier ma responsabilité, mes devoirs envers le malade et
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Pharmacie Clinique des Dispositifs Médicaux : Intégration des pratiques de pharmacie
clinique aux parcours de soins des patients implantés avec un PICC line au CHU de
Toulouse

Introduction. La pharmacie clinique est efficiente dans la gestion des prises en charge
médicamenteuses. Cependant, la gestion des dispositifs médicaux reste encore inexplorée, et des
preuves d'efficacité sont nécessaires. Les complications aprés l'implantation d'un PICC line interférent
souvent avec la bonne exécution du traitement. Notre hypothése est que la pharmacie clinique
appliqguée au domaine des dispositifs médicaux pourrait aussi étre efficace. L'objectif principal est
d'évaluer l'efficacité des activitéts de pharmacie clinique dans la prévention des complications
consécutive a l'implantation d'un PICC line. Méthode. Il s'agit d'une étude prospective avant-apres.
L'étude a commencé par une période observationnelle (sans activité de pharmacie clinique), suivie
d'une période interventionnelle ou les activités de pharmacie clinique ont été déployées a chaque étape
du parcours de soins. Le critére de jugement principal est le nombre de complications par patient et par
mois. Les données ont été collectées pendant I'hospitalisation et le suivi téléphonique aprés la sortie.
Résultats. Cent trente-huit patients adultes ont été recrutés (69 par phase). Aucune différence
significative n’était retrouvée dans les caractéristiques cliniques et démographiques des patients entre
les deux groupes. Cependant, les proportions d'indications pour les PICC lines différaient
significativement (p=0,003). 59,7% des patients ont présenté des complications pendant la période
d'observation. Le nombre moyen de complications par patient et par mois était de 1,8 (£3,5). Ces
résultats préliminaires seront complétés a la fin de la phase interventionnelle. Discussion et
conclusion. Il n'est pas encore possible de présumer de l'impact des interventions de pharmacie
clinique dans le parcours de soins des patients implantés avec un cathéter PICC. Cependant, il s'agit
du premier essai clinique a évaluer l'efficacité clinique des pharmaciens cliniciens dans I'ensemble du
parcours de soins, considérant les médicaments et les dispositifs médicaux.

Mots-clés : pharmacie clinique, dispositifs médicaux, PICC line, parcours de soins

Clinical Pharmacy of Medical Devices: Integration of clinical pharmacy practices along
the care pathway of patients implanted with a PICC line at the Toulouse University
Hospital

Introduction. Clinical pharmacy improves patient safety and secures drug management using
information, education and good clinical practices. However, medical device management is still
unexplored, and proof of effectiveness is needed. Complications after PICC line implantation often
interfere with smooth execution of the treatment. We hypothesize that clinical pharmacy for medical
devices could be as effective as clinical pharmacy for medications. The main objective is to assess the
effectiveness of clinical pharmacy activities on the complication rate after PICC line implantation.
Methods. This is a before-after prospective study. The study began with an observational period without
clinical pharmacy activities, followed by an interventional period where pharmacists intervened on drug
and medical device management and provide personalized follow-up and advice. The primary outcome
is the decrease in the number of complications per patient and per month. Data were collected during
hospitalization and telephone follow-up after discharge. Results. One hundred and thirty-eight adult
patients were recruited (69 in each group). There were no significant differences in the clinical and
demographic characteristics of patients between the two groups. However, the proportions of indications
for PICC lines differed significantly (p=0.003). 59.7% of patients had complications in the observational
period. The number of complications per patient per month was 1.8 (£3.5). These preliminary results
are to be completed at the end of the interventional phase. Discussion and conclusion. It is not yet
possible to presume the impact of clinical pharmacy interventions in the care pathway of patients
implanted with a PICC line. However, this is the first clinical trial to evaluate the clinical effectiveness of
clinical pharmacists in the entire care pathway, considering drugs and medical devices.

Keywords: Clinical Pharmacy, Medical Devices, PICC line, care pathway



	Liste des enseignants
	Remerciements
	Droits d’auteurs
	Table des matières
	Table des illustrations
	Table des tableaux
	Liste des abréviations
	INTRODUCTION
	I. PREMIERE PARTIE : Contexte, définitions et état actuel des connaissances
	I.1. La pharmacie clinique
	I.1.1. Définitions et règlementation
	I.1.1.1. L’iatrogénie médicamenteuse
	I.1.1.1.1. Evénements indésirables médicamenteux
	I.1.1.1.2. Effets indésirables des médicaments
	I.1.1.1.3. L’erreur médicamenteuse

	I.1.1.2. Les prescriptions inappropriées

	I.1.2. Les actes de Pharmacie Clinique
	I.1.2.1. La dispensation des produits de santé
	I.1.2.2. Bilan de médication
	I.1.2.3. Plan Pharmaceutique Personnalisé

	I.1.3. Efficience des actes de Pharmacie Clinique : état de l’art

	I.2. Les dispositifs médicaux
	I.2.1. Définition et réglementation
	I.2.2. Classification des dispositifs médicaux
	I.2.3. Exercice pharmaceutique

	I.3. Les PICC lines
	I.3.1. Définition et indication
	I.3.2. Procédure d’implantation
	I.3.2.1. Préparation du patient
	I.3.2.2. Implantation du PICC line : technique de Seldinger

	I.3.3. Entretien du PICC line
	I.3.4. Les complications consécutives à l’implantation
	I.3.4.1. Complications cliniques
	I.3.4.2. Complications mécaniques


	I.4. Le parcours de soins

	II. DEUXIEME PARTIE : Intégration des pratiques de pharmacie clinique tout au long du parcours de soins des patients implantés avec un PICC line (étude CLIPICC)
	II.1. Hypothèse et objectif
	II.2. Méthode
	II.2.1. Article : protocole de recherche de l’étude CLIPICC (publié)
	II.2.2. Calendrier

	II.3. Résultats préliminaires
	II.3.1. Profils de prescriptions et des services demandeurs au CHU de Toulouse
	II.3.1.1. Site de Purpan
	II.3.1.2. Site de Rangueil

	II.3.2. Rythmes de recrutement des patients
	II.3.3. Actions de pharmacie clinique mises en place
	II.3.3.1. Formations à destination des professionnels de santé
	II.3.3.2. Elaboration d’outils d’aide à la prescription
	II.3.3.3. Elaboration de « fiches mémo » à destination des soignants

	II.3.4. Analyses descriptives
	II.3.4.1. Caractéristiques de la population
	II.3.4.2. Survenue de complications en phase observationnelle (N=67)
	II.3.4.3. Survenue de complications en phase interventionnelle (N=51)


	II.4. Discussion

	Conclusion générale
	Références bibliographiques
	Annexes
	Annexe 1. Outils de la SFPC pour réaliser une intervention pharmaceutique
	Annexe 2. Note d’information et formulaire de consentement
	Annexe 3. Exemple d’une page du cahier d’observation : suivi du patient à J3.
	Annexe 4. Echelle de qualité de vie EQ-5D-5L.
	Annexe 5. Echelle numérique de la douleur
	Annexe 6. Livret : Bon usage et entretien du PICC line
	Annexe 7. Support de présentation à destination des soignants : rappels sur les bonnes pratiques associées au PICC line
	Annexe 8. Triptyque : Dispositifs médicaux d’abord veineux
	Annexe 9. Triptyque : Prescrire une ordonnance de perfusion à domicile avec le PICC line
	Annexe 10. Fiches mémo : (1) Documents à remettre au patient après l’intervention, (2) Documents nécessaires à la sortie des patients implantés avec un PICC line
	Annexe 11. Index de Comorbidité de Charlson (144)

	Serment de Galien

