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IFU Instruction For Use (notice d’utilisation) 

IP Intervention Pharmaceutique 

OMS Organisation Mondiale de la Santé 

PHEV Prescriptions Hospitalières Exécutées en Ville 

PICC Peripherally Inserted Central Catheter (Cathéter Central d’Insertion Périphérique) 

PIM Potentially Inappropriate Medications 
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PPP Plan Pharmaceutique Personnalisé 

PPS Plan Personnalisé de Santé 

PUI Pharmacie à Usage Intérieur 

QdV Qualité de Vie 

SF2H Société Française d’Hygiène Hospitalière 

SFPC Société Française de Pharmacie Clinique  

SSR Soins de suite et de réadaptation 

START Screening Tool to Alert doctors to Right Treatment 

STOPP 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 à part entière dont l’objectif premier est de sécuriser et d’optimiser 

les prises en charges thérapeutiques et ainsi de prévenir les événements iatrogènes. Si les 

activités de pharmacie clinique sont d’abord hospitalières, 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 l’apport de preuves scientifiques dans ce domaine est nécessaire.  

Le déploiement des activités de pharmacie clinique est concomitant à la volonté de 

prendre en charge les patients de façon plus globale, considérant l’ensemble du parcours de 

soins. En effet, une modification organisationnelle est à l’origine de ce phénomène auquel les 

professionnels de santé doivent s’adapter pour continuer de garantir la qualité et l’efficience 

des soins.  

D’abord, on assiste depuis plusieurs années au « virage ambulatoire » (3) entériné par la Loi 

de Modernisation de notre Système de Santé (4) dont les conséquences sont des 

changements majeurs dans les modes de prises en charge (hospitalisations plus courtes et 

séjours en hôpital de jour par exemple).  

Ensuite, le développement du relais « ville-hôpital » 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 l’apport de compétences complémentaires et l’enrichissement des 

connaissances nécessaires à la sécurisation et à l’amélioration de la qualité de 

l’accompagnement des patients (5,6).  

L’intégration des pharmaciens cliniciens dans les équipes médicales est donc un enjeu majeur 

et semble être une nécessité (7,8).  

Dans ce contexte, nous proposons de présenter le protocole de recherche de l’étude 

CLIPICC (Integration of clinical pharmacy practices along the care pathway of patients 

implanted with a PICC line) dont l’objectif est d’évaluer l’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 l’efficacité clinique des interventions des 

pharmaciens cliniciens dans la prévention d’éventuelles complications consécutives à 

l’implantation du cathéter central.  

Le travail suivant se compose de deux parties. La première 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 à l’élaboration du protocole de recherche 

clinique. Le protocole est présenté dans la deuxième 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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I. PREMIERE PARTIE : Contexte, définitions et état actuel des 

connaissances  

Les notions essentielles à la définition de la pharmacie clinique, les actes de pharmacie 

clinique, leurs objectifs et l’état de l’art seront présentés.  

Les dispositifs médicaux seront définis et particulièrement le PICC line. En effet, il s’agit du 

dispositif choisi dans l’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 périmètre de l’étude.  

I.1. La pharmacie clinique  

La pharmacie clinique s’est d’abord développée en Amérique du Nord (États-Unis et Canada) 

dans les années soixante (9). Charles Walton en propose une première définition et 

caractérise cette discipline comme : 

 « l’utilisation optimale de jugement et des connaissances pharmaceutiques et 

biomédicales du pharmacien, dans le but d’améliorer l’efficacité, la sécurité, l’économie 

et la précision selon lesquelles les médicaments doivent être utilisés dans le traitement 

des patients » (10,11) 

Le périmètre 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 à chaque étape du parcours de soins des patients.  

I.1.1. Définitions et règlementation 

En 2016, la pharmacie clinique est définie par la Société Française de Pharmacie Clinique 

(SFPC) comme : 

« Une discipline de santé centrée sur le patient dont l’exercice a pour objectif d’optimiser 

la prise en charge thérapeutique, à chaque étape du parcours de soins. Ainsi, les actes 

de pharmacie clinique contribuent à la sécurisation, la pertinence et à 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 parallèle de cette définition, le cadre réglementaire de l’exercice de la pharmacie clinique 

parmi les missions du pharmacien hospitalier est introduit en parallèle avec l’ordonnance 

2016-1729 relative aux pharmacies à 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 l’iatrogénie 

médicamenteuse. Plusieurs facteurs influencent la survenue d’événements iatrogènes, 

particulièrement les prescriptions inappropriées ou potentiellement inappropriées.   

Si la SFPC ouvre le champ des dispositifs médicaux avec l’utilisation du terme généraliste 

« produits de santé », le cadre réglementaire de la pharmacie clinique se réfère surtout aux 

médicaments.   
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I.1.1.1. L’iatrogénie médicamenteuse 

L’iatrogénie médicamenteuse est un problème majeur de santé publique et la lutte contre ce 

phénomène un véritable objectif de politique de santé publique (15). En France, en 2004, la 

première étude ENEIS estimait 50 000 à 80 000 effets indésirables graves (EIG) liés à des 

médicaments par an (16).  

L’iatrogénie médicamenteuse désigne l’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.  

 

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

I.1.1.1.1. Evénements indésirables médicamenteux 

Un événement indésirable médicamenteux est défini par un dommage survenant chez un 

patient, lié à 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, l’absence d’amélioration attendue de l’état 

de santé, la survenue d’une pathologie nouvelle, l’altération d’une fonction physiologique ou 

encore une réaction nocive due à la prise d’un médicament (18).  

I.1.1.1.2. Effets indésirables des médicaments 

Selon l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), un effet indésirable (EI) est une réaction 

nocive et non voulue suite à l’utilisation d’un produit de santé, se produisant aux posologies 

normalement utilisées chez l’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. 

I.1.1.1.3. L’erreur médicamenteuse 

D’après le Dictionnaire de l’erreur médicamenteuse (1ère Edition, 2006), rédigé sous l’égide de 

la SFPC, il s’agit de l’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 être à l’origine d’un risque 

ou d’un événement indésirable pour le patient. Par définition, l’erreur médicamenteuse est 

évitable car elle manifeste ce qui aurait dû être 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 l’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.   

I.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 

l’absence de prescription d’un médicament efficace et nécessaire à une pathologie. 

- Overuse ou la surconsommation : le traitement est en excès, c’est-à-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 l’information aux 

personnels soignants et aux patients afin de promouvoir le bon usage et prévenir les 

événements iatrogènes.  

Des outils validés d’aide à 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 à 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, l'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la 

préparation, le contrôle, la détention, l'évaluation et la dispensation des médicaments, produits 

ou objets mentionnés à l'article L. 4211-1, des dispositifs médicaux stériles et des 

médicaments expérimentaux ou auxiliaires définis à l'article L. 5121-1-1, et d'en assurer la 

qualité ; 

2° De mener toute action de pharmacie clinique, à savoir de contribuer à la sécurisation, à la 

pertinence et à l'efficience du recours aux produits de santé mentionnés au 1° et de concourir 

à la qualité des soins, en collaboration avec les autres membres de l'équipe de soins 

mentionnée à 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 à la pharmacovigilance, à la matériovigilance, et à la politique 

du médicament et des dispositifs médicaux stériles mentionnée à l'article L. 6111-2 […] ».  
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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 œuvre 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 près du patient et d’avoir un 

rôle dans sa prise en charge (24). Ces actes, précis et définis par notre société savante, ciblent 

les produits de santé. Ils concernent alors à 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 modèle 

de pharmacie clinique pensé par la SFPC en 2018. 

 

Figure 2. Les processus de pharmacie clinique décrits par la SFPC en 2018 – figure tirée de la 

publication de Allenet et al. (7) 

I.1.2.1. La dispensation des produits de santé 

La dispensation d’un médicament ou d’un produit de santé intègre l’analyse pharmaceutique 

de la prescription médicale ainsi que l’éventuelle préparation des doses à 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 

que les conseils de bon usage du produit de santé (25).  

I.1.2.2. Bilan de médication 

A l’issue de l’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 à 

la validation pharmaceutique de la prescription et à la délivrance des thérapeutiques. 

- La prescription n’est pas appropriée et des problèmes sont identifiés par le pharmacien. 

Chacun des problèmes identifiés doit être qualifié et donne lieu à une intervention 

pharmaceutique (IP). Pour faciliter la qualification des problèmes 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 l’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 problèmes 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-même 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 l’iatrogénie 

médicamenteuse aux points critiques des prises en charge des patients, l’hospitalisation en 

urgence et les transferts entre établissements par exemple.  

I.1.2.3. Plan Pharmaceutique Personnalisé 

A ce niveau et suite au bilan de médication, plusieurs processus adaptés peuvent être mis en 

place en fonction des besoins du patient concernant sa pathologie, sa prise en charge 

thérapeutique ou encore l’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 l’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 l’art 

Depuis sa création, le concept de pharmacie clinque a évolué ainsi que ses objectifs. S’il 

s’agissait à l’origine d’apporter une expertise pharmaceutique ponctuelle dans l’utilisation des 

médicaments, les missions du pharmacien ne cessent de se développer comme le décrivaient 

déjà Calop et al. en 2013 (27) et s’intéressent à l’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 l’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, particulièrement 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 à la sécurisation et à l’amélioration de la qualité des prises en charge (41), à la 

rationalisation de l’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 coûts 

hospitaliers évités notamment grâce à la mise en œuvre d’entretiens thérapeutiques ciblés, 

lors de la sortie des patients et du retour à domicile (46–48). Ces interventions favorisent 

l’adhésion aux traitements et l’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 amélioreraient aussi la qualité de vie des patients (52), mais peu 

d’études proposent l’analyse de ce critère.  

Parmi les autres impacts cliniques et économiques des activités de pharmacie clinique, de 

nombreuses publications rapportent la diminution des réhospitalisations et des consultations 

non programmées et donc de la consommation de soins (53–59).  

Au cœur de l’équipe pluridisciplinaire, le pharmacien clinicien et l’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 l’hôpital 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 française 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 à 

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 très 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. Ils sont régis par un cadre réglementaire 

rigoureux et transparent permettant de garantir la sécurité et la protection de la santé des 

utilisateurs.  

I.2.1. Définition et réglementation 

Les DM sont définis comme tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, 

matière ou autre article, destiné par le fabricant à être utilisé, seul ou en association, chez 

l’Homme à des fins de : 

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

maladie,  

- diagnostic, contrôle, 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 l’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 être 

assistée par de tels moyens.  

Les DM sont soumis au Règlement européen 2017/745 (71) (2017/746 pour les DM de 

diagnostic in vitro) dont l’entrée en vigueur date du 26 mai 2017 et dont l’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 Règlement au 26 mai 2021 (72). Le Règlement européen est 

directement applicable par les États membres et ne nécessite pas de transposition dans le 

droit national. Il remplace les directives 93/42/CE (73) et 90/385/CE (74) déjà 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), particulièrement les missions de 

traçabilités sanitaire et financière.  

I.2.2. Classification des dispositifs médicaux  

Les dispositifs médicaux (DM) sont classés en fonction du risque lié à leur utilisation. La classe 

d’un DM est déterminée en fonction des caractères suivants : 

- invasif ou non 

- implantable ou non 

- actif ou non 

- si la durée d’utilisation est temporaire (moins de 60 minutes), à court terme (entre 60 

minutes et 30 jours) ou à long terme (de plus de 30 jours) 

- son indication 

- la visée thérapeutique ou diagnostique de son utilisation.  

 

Figure 3. Représentation des classes des dispositifs médicaux selon leur risque potentiel 

Un dispositif médical implantable (DMI) est un dispositif de classe III et est conçu pour : 

- être implanté totalement ou partiellement dans le corps humain soit par effraction, soit 

par voie naturelle  

- ou remplacer une surface épithéliale ou la surface de l’œil 

- et restant en place au moins 30 jours.  

Classe III = potentiel de 
risque très sérieux

Classe IIb = potentiel de 
risque élevé

Classe IIa = potentiel de 
risque moyen

Classe I = potentiel de 
risque faible
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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 particulièrement difficile d’actualiser les connaissances et de maintenir un niveau 

d’expertise dans ce domaine.  

Cependant, depuis la mise en application du règlement européen, tous les dispositifs 

médicaux de classe III doivent être 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 l’IUD des DMI reçus et utilisés. Cet identifiant 

unique permet d’assurer la traçabilité des DMI.  

I.2.3. Exercice pharmaceutique 

Le pharmacien est responsable des produits de santé, c’est-à-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 rôle 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 très 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 très 

diverses (77). Des référentiels harmonisés peinent à voir le jour, malgré certaines initiatives 

comme la classification Cladimed (78) dont l’ambition est de classer et de répertorier les 

dispositifs médicaux sur le marché.  

Par ailleurs, la formation des pharmaciens est très 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 rôles et aux retombées des pharmaciens dans la 

gestion des dispositifs médicaux (2). Les auteurs précisent aussi qu’il n’existe que très peu de 

publications concernant la gestion des dispositifs médicaux par les pharmaciens alors que les 

rôles les plus décrits dans la littérature sont bien ceux du référencement et de l’évaluation des 

DM. Les rôles techniques sont donc le plus souvent décrits et valorisés.  

S’ajoute à 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 l’étude ENEIS (80) démontre que 50% des événements 

indésirables médicamenteux graves sont évitables et que ce taux est similaire pour l’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 financières 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 à 

destination des pharmaciens, la complexité d’actualisation des connaissances, tant sur les DM 

que sur les risques associés à leurs utilisations, mettent à 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 III. Ils sont destinés à 

l’abord vasculaire et à être implantés partiellement dans le corps par effraction. Ce sont des 

dispositifs médicaux à prescription et traçabilité obligatoires.  

I.3.1. Définition et indication 

 

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 

- Prélèvements sanguins itératifs.  

Les PICC lines sont indiqués pour des durées de cathétérisme allant de sept jours à 6 mois 

(87). Ils sont insérés dans une veine profonde du bras, le plus souvent la veine basilique 

(facilité d’accès, calibre suffisant).  

Le choix du type de PICC line, notamment du nombre de voies nécessaires et du diamètre du 

cathéter, dépend d’abord de l’indication et du calibre des veines du patient (88). Dans les soins 

courants, l’indication reste le critère de choix majoritaire et dépend parfois des pratiques et 

habitudes professionnelles.  

I.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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I.3.2.1. Préparation du patient 

Le patient doit être 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 l’asepsie. Le patient ne doit pas être nécessairement à jeun 

et l’arrêt 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 

plaquettes est pertinent à vérifier et doit être supérieur à 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.  

I.3.2.2. Implantation du PICC line : technique de Seldinger 

La technique de Seldinger est l’une des techniques les plus utilisées pour insérer une voie 

veineuse centrale par voie percutanée et la technique de référence pour l’implantation des 

PICC lines (91). Elle consiste en la ponction d’une veine sous guidage échographique à l’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 à un montage sur guide (92). La Figure 5 illustre les 

principales étapes de la technique.  

  

1ère étape : Avant la réalisation d’une 

ponction de la peau à l’aide d’un trocart, 

il faut repérer la veine sous échographie. 

L’étape de détersion se fait après le 

repérage. Après la ponction, il faut vérifier 

le retour veineux en aspirant avec la 

seringue.  

2ème étape : Insertion du guide dans le 

trocart.   

3ème étape : Retrait du trocart.  

4ème étape : Elargissement du site 

d’insertion (dans le cas des PICC lines, 

un introducteur type « peel away » est 

utilisé à cette étape – non représenté sur 

le schéma).   

5ème étape : Montage du cathéter sur le 

guide.  

6ème étape : Une fois que le cathéter est 

dans la veine et positionné, retrait guide. 

 

 

Il faut ensuite vérifier le positionnement du cathéter grâce à une image radiographique (Figure 

6) ainsi que le retour veineux en plaçant une seringue à l'extrémité du cathéter. Rincer ensuite 

tous les orifices avec du sérum physiologique (chlorure de sodium à 0,9%). 

Figure 5. Illustration de la technique de Seldinger  
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Figure 6. Exemple d’une radiographie de vérification du positionnement du PICC line (93) 

La flèche blanche indique l’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 système 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.  

 

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

I.3.3. Entretien du PICC line 

Le PICC line doit être rincé avant et après chaque administration par la méthode du rinçage 

pulsé (87). Celle méthode consiste en l’injection millilitre par millilitre d’un volume minimal de 

10 millilitres de sérum physiologique dans chaque lumière du cathéter (87,88,95).  

Point de ponction 

Statlock® (système de fixation) 

Lumière 

Clamp 

Valve 

Pansement transparent 



 

POUGET Alix-Marie | Thèse d’exercice | Université de Limoges | 20211992 30 

Licence CC BY-NC-ND 3.0 

 

Le pansement du PICC line et le système de fixation doivent être changés une fois par 

semaine ou immédiatement si souillés ou décollés. L’antisepsie de la peau doit être réalisée 

au moyen d’un antiseptique alcoolique selon les recommandations de la Société Française 

d’Hygiène Hospitalière (SF2H) et des Centers for Disease Control and prevention (CDC) 

(96,97).  

Les valves bidirectionnelles autorisent à la fois le prélèvement et l’administration de 

médicaments. Ces dispositifs permettent un accès direct à la ligne de perfusion sans aiguille 

(87). Elles doivent être 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 être rincée au minimum une fois par semaine 

par la méthode du rinçage pulsé.   

Le PICC line doit être retiré dès qu’il n’est plus indiqué. Le retrait est indolore et se fait par 

traction. Il peut être réalisé par des infirmiers sous réserve d’une présence médicale prête à 

intervenir si nécessaire. 

I.3.4. Les complications consécutives à l’implantation 

Le cathéter est introduit à la fin des années 2000 en France alors qu’il fait partie de l’arsenal 

de l’abord vasculaire aux États-Unis depuis les années 80. De ce fait, les complications 

éventuelles consécutives à la pose d’un PICC line sont particulièrement bien décrites dans la 

littérature à l’hôpital (98–100) comme à domicile (101–103).  

On peut distinguer deux catégories : immédiates et à distance de l’insertion ; ainsi que deux 

types : cliniques ou mécaniques.  

Les complications immédiates, pendant la pose ou dès la fin du geste sont rares : ce peut être 

des arythmies ventriculaires ou encore des embolies gazeuses (88). 

En ce qui concerne les complications à distance, elles sont fréquentes et concernent jusqu’à 

50% des patients selon les études. Cependant, les taux sont très variables (104) et dépendent 

aussi de la population étudiée. Globalement, les patients d’oncologie sont plus sujets à des 

complications post-implantation en raison du risque infectieux augmenté dans le cas de 

pathologies cancéreuses (105–107) du fait notamment de l’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 

très 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).  

I.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 l’obstruction d’un vaisseau par un caillot sanguin. Ce phénomène est bien 

connu dans le cas des PICC lines qui s’insèrent dans une veine profonde du bras. Les chiffres 

de survenue de thromboses varient très largement entre les études : Allen et al. (109) 

estimaient ce chiffre à 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 œdème, une rougeur, un dégagement de chaleur ou encore la douleur. Les 

thromboses doivent être diagnostiquées par une échographie. 

Les infections  

La survenue des infections consécutives à l’implantation des PICC lines est largement 

documentée dans la littérature.  

Deux types d’infections sont à distinguer : les infections locales et les infections systémiques. 

Les premières associent la présence d’au moins un signe clinique d’infection au point 

d’insertion du cathéter (érythème –rougeur–, induration –durcissement cutané–, présence de 

pus) et un prélèvement microbiologique positif. Les secondes associent des signes généraux 

d’infection (fièvre, frissons) et un prélèvement microbiologique positif (114). La mise en culture 

du cathéter n’est pas systématique en l’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 française rapportait presque 10% 

d’occurrence des infections liées aux PICC lines (98).  

I.3.4.2. Complications mécaniques 

Les complications mécaniques 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’après 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 l’évaluation prospective de survenue des complications consécutives à 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 l’amélioration de 

la prise en charge des patients puisqu’elles mènent parfois au retrait prématuré du PICC line, 

des prolongations d’hospitalisations, aggravent la morbi-mortalité et accroissent les coûts de 

santé (121).  

I.4. Le parcours de soins 

En 2016, la loi de modernisation du système de Santé impose une réorganisation des soins 

pour décloisonner les prises en charge hospitalières 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 grâce à 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 système 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 à développer les actions de prévention et d’éducation du patient et à assurer la 

fonction de coordination et de sécurisation du parcours du patient dans sa globalité pour 

permettre de renforcer l’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. 

 

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 système sanitaire hospitalier et ambulatoire (128). Le parcours de 

soins correspond aux soins de premier et de second recours, l’hospitalisation, les soins de 

suite et de réadaptation (SSR) et l’hospitalisation à domicile (HAD).  

Le parcours de soins est compris dans le parcours de santé, articulé avec la prévention 

primaire et sociale ainsi que l’accompagnement médico-social, le maintien et le retour à 

domicile (129).  

Le parcours de vie envisage quant à lui la personne dans son environnement sociétal global 

en incluant les parcours de santé et de soins.  

 

En conclusion, la pharmacie clinique est une discipline reconnue dont l’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 modèles de pharmacie clinique ne peut aujourd’hui s’envisager que par une 
approche globale, prenant en compte l’ensemble du parcours de soins. C’est ce que nous 
avons essayé de développer lors de notre travail de recherche.  

 

La deuxième partie de ce travail est consacrée au protocole de recherche CLIPICC. D’abord, la 

présentation succincte de l’étude et de ses objectifs puis l’article du protocole publié dans le BMJ Open 

en mars 2021. Les résultats préliminaires et majoritairement descriptifs sont présentés à la fin de cette 

deuxième partie. 
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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) 

Il s’agit de la première étude sur la pharmacie clinique des dispositifs médicaux dont le but 

est d’appréhender et mesurer l’impact des interventions d’un pharmacien clinicien sur 

l’évolution des patients inclus, considérant l’ensemble de la stratégie thérapeutique (prise en 

charge médicamenteuse et via les dispositifs médicaux) et la globalité du parcours de soins : 

de l’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 à domicile et un suivi des patients de la programmation 

de la pose à leur retour à domicile implantés avec le PICC line.  

II.1. Hypothèse et objectif 

Comme établi précédemment, la pharmacie clinique appliquée au domaine des 

médicaments est à la fois efficace en termes de résultats cliniques mais aussi sur les coûts 

des dépenses de santé. Elle permet également d’agir sur les erreurs évitables pouvant mener 

à des événements indésirables graves. En effet, les rapports ENEIS de 2004 et 2009 montrent 

que 50% des effets indésirables consécutifs à l’utilisation des produits de santé sont évitables 

(80). S’appuyant sur ce constat, l’hypothèse est de pouvoir démontrer une efficacité clinique 

de l’intégration des actes de pharmacie clinique dans les parcours de soins des patients 

implantés avec un PICC line grâce à un meilleur suivi, une meilleure information des différents 

acteurs (patients et professionnels de santé) et une sécurisation globale de la prise en charge.  

II.2. Méthode 

L’étude CLIPICC est une recherche biomédicale interventionnelle impliquant la personne 

humaine, de catégorie 2 (à risques et à contraintes minimes) selon la loi Jardé (130). Toutes 

les recherches interventionnelles doivent soumettre leur protocole à 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 l’éthique 

et l’intégrité scientifique du protocole de recherche, l’intérêt de l’étude sur le plan de 

l’innovation scientifique ainsi que de garantir le respect des droits et de la dignité humaine.  

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

 

 

 

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  

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

 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. 

 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. 

 

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 

criteria 

Adult patient, 18 years of age or older 

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 

criteria 

Under-aged patient, less than 18 years old 

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). 



 

 

 

Table 2. Detailed research process 

Timepoint Research 

steps 

Observational  

phase 

Interventional  

phase 

Hospitalisation PICC line 

prescription 

Screening: Eligibility assessment. 

Intervention 

scheduled 

Enrollment: Informed consent. 

PICC line 

indication 

Document purpose and duration of catheterization. 

 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 

operating 

room (OR) 

before the 

implantation 

Verify that all necessary equipment is available for the surgery. 

 Help with ordering if necessary. 

Conformity assessment of the expiration date for all PICC lines stored in the OR’s supply room. 

 Help with ordering if necessary. Rationalization of the medical device stock if necessary. 

Conformity assessment of traceability from receipt of the medical device order by the pharmacy to delivery to the care unit. 

 Corrections if necessary. 

Implantation 

of PICC line = 

day 0 

Number of medical devices used during the operation (implantation failures or non-functional devices). 

Implantation traceability to ensure lot numbers match in the patient's record, the OR book and the computer software. 

 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). 
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Patient 

discharge  

 Pharmaceutical interview with the patient: 

Discuss the different treatments on the discharge order and answer any questions 

Provide information about the PICC line: how to use it, maintain it and how to detect potential 

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 

Day 7 

 

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

- Patient 

- 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 



 

 

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 

questionnaire (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).  
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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 

types 

Variables of interest Description* Tests* 

Quantitative > Consultations and 

rehospitalizations after 

discharge 

> EQ5D5L scores 

> Direct hospital costs 

Means ± Standard 

Deviation (SD) or 

medians and 

quartiles. 

Frequency table. 

Student’s t-test or 

non-parametric 

Wilcoxon’s test. 

Qualitative  > Conformity rates (logistics, 

indications for implantation and 

prescriptions issued by local 

pharmacy) 

> Satisfaction levels 

Frequency table. 

  

Chi2 test or Fisher’s 

exact test. 

*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. 

Iatrogenic 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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II.2.2. Calendrier 

Novembre 2018  

Nous avons répondu à l’appel à projet de la SFPC et de la FRPH (Fondation pour la Recherche 

en Pharmacie Hospitalière) appelé : « Intégrer les pratiques de pharmacie clinique au parcours 

de soins du patient et de son aidant ». Lauréats, nous avons reçu une bourse pour développer 

le projet CLIPICC.  

Janvier 2019 – juin 2019 

Cette période a permis différentes étapes de l’élaboration du projet :  

- La prise de contact avec la Direction de la Recherche et de l’Innovation (DRI), le Centre 

Hospitalier Universitaire (CHU) de Toulouse étant le promoteur de l’étude. 

- L’écriture 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 l’étude, financement des visites de monitoring au 

cours de l’étude et prévision des sommes allouées aux soutiens méthodologiques de 

la recherche.  

- La rédaction 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 

Numérique 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 l’égide la DRI a 

prononcé un avis favorable quant à la faisabilité et la pertinence du projet.  
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Novembre 2019 – mars 2020 

Le protocole de recherche ainsi que tous les documents à destination des patients ont été 

soumis à un CPP (Clermont Ferrand, Sud Est VI). Suite à 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 l’étude depuis sa mise en place.  

Avril 2020 

Le 24 avril 2020, l’étude a été enregistrée sur le site ClinicalTrials.gov au numéro 

NCT04359056.  

Mai 2020 – décembre 2020 

La mise en place de l’étude (MEP) a été faite le 05 mai 2020 en présence des pharmaciens 

investigateurs et l’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 après 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 l’étude 

CLIPICC. Le CPP a rendu un avis favorable le 21 mai 2021. La fin du recrutement était alors 

prévue pour le 25 septembre 2021.  

 

Figure 10. Calendrier de l’étude CLIPICC depuis sa mise en place 

  

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04359056
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II.3. Résultats préliminaires 

Cette partie est dédiée à la présentation de l’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 

macroscopiques correspondant au Tableau A.  

Tableau A. Caractéristiques macroscopiques des patients inclus dans l’étude CLIPICC 

  
Phase Observationnelle 

N (%) 
Phase Interventionnelle 

N (%) 

Total  
N (%) 

Nombre de patients inclus 69 (100) 69 (100) 138 (100) 

Nombre de patients ayant 
terminé l'étude 

67 (97,1) 51 (73,9) 118 (85,5) 

Nombre de patients 
sortis d'étude 
prématurément pour 
cause de complication 

23 (34,3) 13 (25,5) 36 (30,5) 

Nombre de patients toujours 
suivis 

0 (0) 15 (21,7) 15 (10,9) 

Nombre de patients perdus 
de vus 

2 3 5 (3,6) 

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.  

II.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.   

II.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 
N (%) 

Phase Interventionnelle 
N (%) 

I3LM 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 pôle Inflammation, Infection, Immunologie et 

Locomoteur (I3LM) représentaient 39% des prescriptions de PICC lines contre 26% en phase 

interventionnelle. Au sein de ce pôle, 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 pôle 

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 arrêtées du fait d’une autre étude en cours dans le service. 

II.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 pôle 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 
N (%) 

Phase Interventionnelle 
N (%) 

Digestif 147 (71) 282 (70) 

Chirurgies digestives 45 (31) 101 (36) 

Soins intensifs et continus 37 (25) 49 (17) 

Gastrologie et 
pancréatologie 

25 (17) 46 (16) 

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) 

Urologie, Néphrologie, Chirurgie 
plastique 

11 (5) 24 (6) 

Autres (Femme Mère Couple, 
Anesthésie-Réanimation, Gériatrie) 

9 (4) 16 (4) 

UHSI 6 (3) 3 (< 1) 

Oncopôle / Larrey 21 (10) 45 (11) 

Total 208 (100) 406 (100) 

II.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 où le 69ème patient a été inclus. Celle de la phase interventionnelle s’étendait du 

25/01/2021 au 23/09/2021 où le 138ème patient a été inclus.  

En phase observationnelle, 21 prescriptions provenant de l’Hôpital Larrey et de l’Oncopôle 

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 l’Unité Hospitalière Sécurisée 

Interrégionale (UHSI) n’étaient pas éligibles du fait de leur statut de prisonnier. La proportion 

de patients éligibles à l’inclusion était de 40% (152/377) après screening et 82% (125/152) de 

ces patients se sont vus proposer de participer. Parmi les patients rencontrés, 55% ont 

consenti à participer.  

En phase interventionnelle, les 45 prescriptions provenant de l’Oncopôle et de Larrey n’ont 

pas été prises en compte pour le screening des patients. Les 3 patients de l’UHSI n’étaient 

pas éligibles. La proportion de patients éligibles était alors de 29% (143/490), et l’étude a été 

proposée à 82% (117/143) d’entre eux. Parmi les patients rencontrés, 59% ont consenti à 

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 

N (%) 
Phase interventionnelle 

N (%) 
Total 
N (%) 

Nombre total de 
demandes 

404 (42,9) 538 (57,1) 942 (100) 

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 
screenés 

152 (40) 143 (29) 295 (34) 

Nombre de patients vus 
parmi les éligibles 

125 (82,2) 117 (81,8) 242 (82) 

Nombre de patients 
recrutés parmi les 
patients vus  

69 (55) 69 (59) 138 (57) 

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.  

 

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 

II.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’hygiène hospitalière, le groupe de travail sur les abords 

vasculaires et la Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles 

(CoMéDiMS). Premièrement, le livret de Bon Usage et Entretien du PICC line (document 

institutionnel, Annexe 6) a été mis à jour par rapport aux recommandations actuelles 

(87,88,96). Ce livret a été distribué à tous les patients à 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.  

II.3.3.1. Formations à 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.   

II.3.3.2. Elaboration d’outils d’aide à 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 à la rédaction de la prescription de sortie, deux triptyques ont été élaborés 

(respectivement Annexe 8 et Annexe 9) et distribués à chaque prescripteur identifié pour 

information. Ces outils d’aide ont été proposés en phase interventionnelle à chaque nouvelle 

inclusion.  

II.3.3.3. Elaboration de « fiches mémo » à destination des soignants 

Dans la littérature, les documents de traçabilité à 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 

que dans 48% des cas, tant à la suite à l’implantation du PICC line, qu’à 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.  

II.3.4. Analyses descriptives 

II.3.4.1. Caractéristiques de la population 

En phase observationnelle, les deux tiers des patients ont été inclus à 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 âgés de 56,4 ans ( 16,8 ans) en phase O 

contre 56,8 ( 17,1) en phase I. Les âges 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 complète (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 l’étude CLIPICC.   

Tableau E. Comparaison des caractéristiques cliniques et démographiques des patients  

  
Phase Observationnelle 

(N=69) 
Phase Interventionnelle 

(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 
anticancéreuse 

14 (20,3) 10 (14,5) 0,501 

Autres 5 (7,2) 4 (5,8) 0,999 

Âge moyen en années  

( écart-type) 
56,4 ( 16,8) 56,8 ( 17,1) 0,886 

Score de Charlson moyen  

( écart-type) 
2,4 ( 2,5) 2,7 ( 2,1) 0,457 

Les caractéristiques démographiques et cliniques des deux groupes ont été comparées. 

Aucune différence significative n’était retrouvée pour le genre (p=0,603), l’âge (p=0,886) et 

l’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 I. Aucune 

différence n’était retrouvée pour les proportions de chimiothérapies anticancéreuses et des 

indications « autres ».  

II.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 à 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 ( 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 

Œdème  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. 

II.3.4.3. Survenue de complications en phase interventionnelle (N=51) 

A ce jour, l’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 ).  

II.4. Discussion 

Mise en œuvre du protocole de recherche  

La durée de recrutement en phase interventionnelle (7,9 mois) était allongée par rapport à la 

première (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 I suivant 

la phase O. Les formations à 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 œuvre ces actions de pharmacie clinique à l’échelle des services prescripteurs avant 

d’intervenir à l’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 même période et nous pourrions faire face à un biais de saisonnalité. Cela pourrait se 

traduire par des profils de patients différents induisant des indications différentes mais aussi 

par la baisse de l’activité hospitalière, particulièrement en période estivale. S’ajoutent à cela 

les vagues du COVID-19, qui n’ont pas pu être anticipées et qui ont largement impacté les 

activités des blocs opératoires.  

En parallèle, on constate une baisse de la proportion de patients éligibles pendant la seconde 

phase de l’étude comparativement à 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 particulièrement sur le site de Purpan, qui 

produisait près 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 Pôle I3LM 

(contre 53% en phase O). En parallèle de cette diminution importante du nombre de 

prescriptions, on remarque une augmentation de la part des demandes émanant du pôle 

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 à fournir leur consentement 

libre et éclairé (24% des cas) étaient exclus, tout comme ceux vivant en Etablissements 

Hospitaliers pour Personnes Âgées et Dépendantes (EHPAD) ou en institution (12% des cas). 

Ensuite, l’accès 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 I contre 21% en phase 

O.  

Dans chacune des phases, l’étude a été proposée à 82% des patients éligibles. Les 18% 

restants n’ont pas pu être rencontrés en raison du recrutement sur 2 sites différents.  

Résultats préliminaires 

Concernant le critère 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 cliniques et démographiques de la population, aucune 

différence significative n’est retrouvée pour les variables de genre, d’âge et de score de 

Charlson. Ces résultats permettent d’affirmer que les groupes O et I sont comparables et qu’un 

ajustement sur ces variables ne devrait pas être nécessaire pour l’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 I (60,9% contre 

30,4% en phase O, p<0,001) et à 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 l’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-

même : les dépôts 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, l’absence de différence entre les groupes pourrait être 

en partie expliquée 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 paramètres.  

Par ailleurs, le nombre moyen de complications par patient et par mois comme critère de 

jugement principal devra être pondéré. En effet, chaque complication recueillie a la même 

valeur. Dans les résultats préliminaires, une rougeur >2 cm équivaut à une thrombose 

veineuse profonde dans le comptage des complications. Il serait pertinent de distinguer les 

complications graves des moins graves afin d’observer l’impact, s’il existe, des interventions 

de pharmacie clinique sur la prévention de ces effets indésirables graves. Cela permettrait de 

connaître 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 l’efficience est reconnue dans 

le domaine des médicaments et en perpétuel développement.  

A notre connaissance, aucune étude n'a décrit l'impact clinique de l'intervention 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 à 2021), cinq articles traitent de la gestion des DM et s’intéressent 

principalement à l’information donnée aux patients et ne se focalisent que sur une étape du 

parcours de soins (66). Ainsi l’étude CLIPICC est le premier essai clinique dont l’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 œuvre 

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 l’ensemble des 

produits de santé lors des hospitalisations et lors du retour à 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 l’expertise 

pharmaceutique dans le domaine des dispositifs médicaux.  
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Annexe 1. Outils de la SFPC pour réaliser une intervention pharmaceutique  
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Annexe 2. Note d’information et formulaire de consentement 
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Annexe 3. Exemple d’une page du cahier d’observation : suivi du patient à J3. 
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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 

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

MOBILITÉ 

Je n’ai aucun problème pour me déplacer à pied   1 

J’ai des problèmes légers pour me déplacer à pied   2 

J’ai des problèmes modérés pour me déplacer à pied   3 

J’ai des problèmes sévères pour me déplacer à pied   4 

Je suis incapable de me déplacer à pied   5 

AUTONOMIE DE LA PERSONNE 

Je n’ai aucun problème pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)  1 

J’ai des problèmes légers pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)   2 

J’ai des problèmes modérés pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)   3 

J’ai des problèmes sévères pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)   4 

Je suis incapable de me laver ou de m’habiller tout(e) seul(e)   5 

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

ou loisirs) 

Je n’ai aucun problème pour accomplir mes activités courantes   1 

J’ai des problèmes légers pour accomplir mes activités courantes   2 

J’ai des problèmes modérés pour accomplir mes activités courantes   3 

J’ai des problèmes sévères pour accomplir mes activités courantes   4 

Je suis incapable d’accomplir mes activités courantes   5 

DOULEURS / GÊNE 

Je n’ai ni douleur ni gêne   1 

J’ai des douleurs ou une gêne légère(s)   2 

J’ai des douleurs ou une gêne modérée(s)   3 

J’ai des douleurs ou une gêne sévère(s)   4 

J’ai des douleurs ou une gêne extrême(s)   5 

ANXIÉTÉ / DÉPRESSION 

Je ne suis ni anxieux(se) ni déprimé(e)   1 

Je suis légèrement anxieux(se) ou déprimé(e)   2 

Je suis modérément anxieux(se) ou déprimé(e)   3 

Je suis sévèrement anxieux(se) ou déprimé(e)   4 

Je suis extrêmement anxieux(se) ou déprimé(e)  5 

Score total : ______ 
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Annexe 5. Echelle numérique de la douleur 
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Annexe 6. Livret : Bon usage et entretien du PICC line 
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Annexe 7. Support de présentation à destination des soignants : rappels sur les 

bonnes pratiques associées au PICC line 
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Annexe 8. Triptyque : Dispositifs médicaux d’abord veineux 
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Annexe 9. Triptyque : Prescrire une ordonnance de perfusion à domicile avec le PICC 

line 
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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 

(1) 

 

(2) 
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Annexe 11. Index de Comorbidité de Charlson (144) 
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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 après l'implantation d'un PICC line interfèrent 

souvent avec la bonne exécution du traitement. Notre hypothèse est que la pharmacie clinique 

appliquée au domaine des dispositifs médicaux pourrait aussi être efficace. L'objectif principal est 

d'évaluer l'efficacité des activités de pharmacie clinique dans la prévention des complications 

consécutive à l'implantation d'un PICC line. Méthode. Il s'agit d'une étude prospective avant-après. 

L'étude a commencé par une période observationnelle (sans activité de pharmacie clinique), suivie 

d'une période interventionnelle où les activités de pharmacie clinique ont été déployées à chaque étape 

du parcours de soins. Le critère de jugement principal est le nombre de complications par patient et par 

mois. Les données ont été collectées pendant l'hospitalisation et le suivi téléphonique après 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 à 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 à évaluer l'efficacité clinique des pharmaciens cliniciens dans l'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 
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