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Préface

a nutrition parentérale est une des composantes
importantes de la prise en charge des nouveau-nés
dans les secteurs de réanimation et de soins inten-
sifs de néonatologie. Cette technique n'est pas dénuée de
risques, en particulier infectieux. La survenue d'infections
graves de plusieurs nouveau-nés fin 2013 a Chambéry en
lien avec une nouvelle bactérie qui a été dénommeée plus
tard Rouxiella chamberiensis présente dans les poches de
nutrition parentérale qui avaient été administrées a ces
nouveau-nés a été l'occasion de réinterroger les organi-
sations et les pratiques de la nutrition parentérale en néo-
natologie. Un rapport de I'lnspection générale des affaires
sanitaires et sociales, une enquéte du réseau des CClin-Arlin
(Nutricat) puis des recommandations de la Haute Autorité
de santé ont permis de dresser une photographie des pra-
tiques de nutrition parentérale en néonatologie. Tres vite un
constat s'estimposé: I'absence d'un référentiel solide sur les
pratiques a mettre en ceuvre pour sécuriser cette activité.
C'est dans ce cadre que la Société francaise d’hygiene
hospitaliere (SF2H) a été missionnée par la Direction géné-
rale de l'offre de soins pour proposer un cadre de référence.
C'est tout aussi naturellement que cette démarche a associé
la Société francaise de néonatologie (SFN). Le travail mené
conjointement a également mobilisé I'expertise en phar-
macie clinique.

Dr Bruno Grandbastien
Président de la Société francaise d’hygiéne hospitaliere (SF2H)

Les recommandations de ce guide sont largement
étayées par une analyse des publications scientifiques qui
ainsi les éclairent. Devant des questions qu'il n‘était pas
possible de résoudre au travers de la littérature, c'est une
méthode de recherche de consensus qui a été choisie, dans
le cadre d’'une méthodologie validée par la SF2H. Enfin la
démarche a été complétée par une relecture confiée a un
groupe de professionnels afin d'apprécier la faisabilité sur
le terrain des recommandations émises. Ce travail n‘aurait
pu étre mené a bien sans 'engagement tres fort et le talent
des pilotes, les Drs Sara Romano-Bertrand, Brigitte Richaud-
Morel et Mme Michele Aggoune, mais aussi tout le groupe
de travail, le groupe des cotateurs du consensus formalisé
d'experts et enfin du groupe de relecture. La SF2H et la SFN
les en remercient chaleureusement.

Vous trouverez ainsi dans ce guide un corpus de recom-
mandations encadrant a la fois les abords vasculaires cen-
traux (de la pose au choix de dispositifs), les interventions
sur les préparations de nutrition parentérale et les condi-
tions d'une administration en toute sécurité. Une démarche
d‘évaluation de I'impact de ces recommandations est éga-
lement prévue. Nous espérons que ce guide apportera des
réponses aux nombreuses questions que se posent les col-
legues dans les unités de néonatologie, en lien avec les
équipes opérationnelles en hygiene mais aussi les pharma-
cies a usage intérieur des établissements.

Pr Jean-Christophe Rozé

Président de la Société francaise de néonatologie (SFN)
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Avant-propos

uite a une saisine et une instruction de la Direction
générale de l'offre de soins (DGOS) [1], I'état des lieux
«Nutricat » sur les pratiques d'hygiene et de préven-

tion du risque infectieux lié aux cathéters veineux cen-
traux (CVQ) utilisés pour la nutrition parentérale (NP) a été
publié en 2015 par le réseau CClin-Arlin' [2]. Cette enquéte
concluait a la nécessité d'élaborer un référentiel commun
pour les services de néonatologie et de pédiatrie, portant
sur les bonnes pratiques de gestion des CVC pour la NP.
En effet, « les protocoles des services interrogés s‘appuient
sur les recommandations "adultes" existantes relatives aux
CVC qu'ils adaptent eux-mémes a leur spécificité, ce qui peut
expliquer 'hétérogénéité de certaines pratiques mise en évi-
dence dans cette enquéte. Les personnes interrogées ont clai-
rement exprimé leur besoin de recommandations adaptées a
lasituation pédiatrique, en particulier en néonatologie, tenant
compte de la diversité de matériel et des situations de soins. »
La Société francaise d’hygiéne hospitaliére (SF2H) a été
sollicitée pour constituer un groupe de travail avec pour
objectif de mettre a disposition des services de néonato-

1- CClin: comité de coordination de la lutte contre les infections
nosocomiales; Arlin: antenne régionale de lutte contre les infections
nosocomiales.

logie des recommandations actualisées et spécifiques sur

les bonnes pratiques d’hygiéne et de prévention du risque

infectieux autour de la pose et de la manipulation des CVC
pour la NP.

Selon cette enquéte Nutricat [2], les pratiques a harmo-
niser sont les suivantes:

* le nombre d'intervenants et la tenue des personnels pour
la pose de CVC, la réfection des pansements, le branche-
ment de poche de NP et le changement de la ligne;

* I'antisepsie cutanée, et la conduite a tenir en cas de diffi-
culté d'insertion du CVC;

* les filtres, raccords, connexions, types de cathéter;

* les conditions de supplémentation des poches de NP;

* la surveillance du cathéter a mettre en place dans les sec-
teurs utilisant des CVC en pédiatrie-néonatologie.

Les recommandations publiées dans ce guide sont
issues d'un travail multidisciplinaire. Le groupe de travail,
aprés avoir limité le champ des recommandations a la NP
sur CVC en néonatologie, a listé les questions et choisi la
méthodologie des « recommandations pour la pratique cli-
nique » (RPC) ainsi que du « consensus formalisé d'experts »
(CFE) en accord avec la Haute Autorité de santé (HAS).
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Abréviations et acronymes

Accord fort
Association francaise des experts visiteurs HAS
Autorisation de mise sur le marché

...Association nationale des puériculteurs-trices
diplomé-e:s et des étudiant-e-s

American Society for Parenteral and Enteral
Nutrition

...Asia Pacific Society of Infection Control

Accord simple

Bacilles a coloration de Gram négative

Centers for Disease Control and Prevention
...Consensus formalisé d'experts
Chlorhexidine

Cathéter veineux central

Dénomination commune internationale
...Direction générale de l'offre de soins

Eau pour préparation injectable
Etablissement de santé

European Society for Clinical Nutrition
and Metabolism

ESPGHAN .. European Society for Paediatric Gastroentero-
logy, Hepatology and Nutrition

ESPR.........European Society of Paediatric Radiology
GERPAC......Groupe d'évaluation et de recherche

sur la protection en atmosphere protégée
GFHGNP.....Groupe francophone d’hépathologie-

gastro-entérologie et nutrition pédiatriques
GPIP.........Groupe de pathologie infectieuse pédiatrique
GREEN.........Groupe de réflexion et d'évaluation

de I'environnement des nouveau-nés

..Haute Autorité de santé
nspection générale des affaires sociales
..Infection liée aux cathéters

..Cathéter épicutanéo-cave

..National Institute for Health and Care Excellence

Nutrition parentérale

..Organisation mondiale de la santé

...Cathéter central a insertion périphérique
(Peripherally inserted central catheter)

..Perte insensible en eau

..Pharmacie a usage intérieur

..Povidone iodée

..Résumé des caractéristiques du produit

Recommandations pour la pratique clinique

..Semaines d’aménorrhée

... Staphylocoques a coagulase négative

..Société francaise d’hygiéne hospitaliére

Société francaise de néonatologie
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..Société francaise de pédiatrie

..Société francaise de pharmacie clinique
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Définitions

Age corrigé: en cas de naissance prématurée, I'age corrigé
correspond a I'dge du nouveau-né s'il était né a terme.

Cathéter central a insertion périphérique (PICC): cathé-
ter central inséré par une veine périphérique aprés un repé-
rage échographique, et dont la partie distale se situe au
niveau de la veine cave.

Cathéter épicutanéo-cave (KTEC): cathéter inséré dans
une veine périphérique: basilique, brachiale ou céphalique,
éventuellement apres un repérage échographique. Le KTEC
est central car I'extrémité est située au niveau de la veine
cave (inférieure ou supérieure), il s'agit donc d’un PICC.

Cathéter ombilical: Cathéterinséré dans I'artére ou la veine
ombilicale. Lorsqu'il s'agit d'un cathéter veineux ombilical,
il peut étre central si son extrémité arrive au-dela du foie
jusqu'ala veine cave inférieure (sinon il est dit pré-hépatique).

Cathéter Seldinger: cathéter veineux central en polyuré-
thane inséré par la technique de Seldinger, destiné a 'abord
jugulaire, sous-clavier ou fémoral.

Cathéter tunnelisé: cathéter avec manchon intradermique
permettant de fixer solidement le cathéter aux tissus sous-
cutanés.

Cathéter veineux central (CVC): dispositif médical stérile
en silicone ou polyuréthane, destiné a étre introduit jusque
dans la veine cave supérieure a l'entrée de l'oreillette droite
ou jusque dans la veine cave inférieure. La pose d'un CVCen
néonatologie est une procédure invasive essentielle pour la
prise en charge des nouveau-nés, notamment pour l'admi-

nistration de NP et/ou de médicaments.

Connexion proximale: correspond a la zone de connexion
du cathéter directement a la ligne de perfusion principale.
Cette connexion appartient au cathéter et sera utilisée
toute sa durée de vie.

Embase du cathéter: zone de jonction de la canule du
cathéter a la tubulure.

Ligne de perfusion: ensemble des tubulures et dispositifs
associés de perfusion. Elle se divise en ligne de perfusion
principale et secondaire.

Ligne de perfusion principale: ligne (perfuseur et dispo-
sitifs annexes) directement connectée a la connexion proxi-
male du cathéter.

Ligne de perfusion secondaire: ligne (perfuseur et dispo-
sitif annexes) connectée a la ligne de perfusion principale.

Luer-lock: connexion a pas-de-vis verrouillable.

Masque a usage médical ou masque chirurgical : disposi-
tif médical destiné a éviter, lors de I'expiration du porteur, la
projection de sécrétions des voies aériennes supérieures ou
de salive pouvant contenir des agents infectieux transmis-
sibles par voie « gouttelettes » ou « aérienne ». Il est porté
par le soignant pour prévenir la contamination du patient
et de son environnement (air, surface, produits). On dis-
tingue quatre types d'efficacité de filtration bactérienne
(EFB): Type | = EFB >95%; Type Il = EFB >98%, et Type IR et
IIR = résistant aux projections.

Néonatologie: surspécialité médicale prenant en charge
les nouveau-nés, prématurés ou a terme, dés leur naissance
et jusqu'a 30 jours de vie. Selon la gravité de I'état du nou-
veau-né et Iimportance des soins nécessaires, sa prise en
charge peut se faire en réanimation néonatale, en soins
intensifs de néonatologie, ou dans des unités de médecine
néonatale.

Nutrition parentérale (NP): en néonatologie, la nutrition
parentérale est destinée aux nouveau-nés, généralement
prématurés, qui ne peuvent pas étre totalement alimentés
par voie orale et/ou entérale. Elle consiste en I'administra-
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DEFINITIONS

tion d’'un mélange nutritif composé de macronutriments
(glucides, lipides, protides), délectrolytes, d'oligoéléments
et de vitamines chez un prématuré ou un enfant hospi-
talisé en substitution partielle ou totale d’'une nutrition
entérale ou orale. La NP est soumise a une prescription
médicale et une dispensation pharmaceutique, sous la
forme de poches industrielles (avec Autorisation de mise
sur le marché [AMM]) et/ou produites par la pharmacie a
usage interne (PUI) de I'établissement ou en sous-traitance
dans la PUI d'un autre établissement ou dans un établisse-
ment pharmaceutique autorisé (faconnier). Ladministration
des poches de PUI est sous la responsabilité des services
prescripteurs.

Prématurité : 'Organisation mondiale de la santé (OMS)
définit la prématurité comme toute naissance avant 37
semaines d’aménorrhée (SA), et la classe en 3 sous-caté-
gories: la tres grande prématurité concerne les enfants nés
avant 27 SA, la grande prématurité concerne les enfants
nés entre 27 et 32 SA, alors que la prématurité moyenne ou
tardive concerne les enfants nés entre 32 et 36 SA. LOMS
estime a plus d'un sur dix la proportion de nouveau-nés pré-
maturés dans le monde. Plus la prématurité est grande, plus
le risque infectieux est élevé.

Ponction écho-guidée: ponction avec guidage échogra-
phique simultané afin de visualiser le vaisseau non palpable
a ponctionner.

Prolongateur intégré au cathéter: prolongateur court serti
al'embase du cathéter et permettant d'éloigner la connexion
proximale du point d’émergence cutanée du cathéter.

Technique de Seldinger: protocole sécurisé de pose
d'un CVC sous anesthésie locale, utilisant un trocart pour
la ponction de la veine et un écho-guidage pour repérer
le site d'insertion central du CVC, puis un guide métallique
souple est inséré dans le trocart avant son retrait, permet-
tantalors l'insertion du CVC.

Utilisation continue du cathéter: injection permanente
sur la ligne de perfusion principale (réhydratation et/ou thé-
rapeutique).

Utilisation discontinue du cathéter : absence d'utilisation
permanente de la ligne de perfusion principale. L'acces n'est
utilisé que ponctuellement pour une durée correspondant
au temps d’administration de chaque thérapeutique injec-
tée.

Valve bidirectionnelle: dispositif de perfusion permettant
un accés direct a la voie veineuse et assurant son obtura-
tion automatique (systeme clos). La valve bidirectionnelle
s'ouvre lors de la connexion d'un embout universel luer-lock
male (seringue, prolongateur, perfuseur) et se referme auto-
matiquement lors de son retrait. Elle permet les injections
et perfusions de médicaments, la NP, les transfusions mais
aussi les prélévements de sang.
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Contexte

anéonatologie est une surspécialité médicale traitant

des patients particulierement fragiles: les nouveau-

nés, souvent prématurés, de petit poids de naissance,
ou pour lesquels la naissance s'est accompagnée de com-
plications. Leur prise en charge nécessite généralement de
nombreux dispositifs médicaux, incluant des incubateurs,
des respirateurs, et des voies d’abord vasculaires périphé-
riques et centrales, notamment pour la nutrition parentérale
(NP). De plus, I'association de facteurs tels que la prématu-
rité, une naissance par césarienne, un retard a la nutrition
entérale et les contacts moins fréquents avec la mére contri-
bue a un retard dans l'ontogenése du microbiote de I'enfant
etle développement de son systeme immunitaire [3]. Ainsi,
a l'immaturité physiologique et organique s'ajoutent une
fragilité et une permissivité aux agents pathogenes d’autant
plus importante, avec une colonisation plus fréquente par
des bactéries d'origine environnementale que pour les nou-
veau-nés en bonne santé et nés a terme. La survenue d'in-
fections, qu'elles soient ou non liées aux soins, complique
souvent la prise en charge de ces patients, avec des consé-
quences souvent trés graves.

Au regard de I'ensemble des complications liées a la pré-
maturité, le risque infectieux arrive en troisieme position,
derriére les complications respiratoires et les complications
cardiaques (persistance du canal artériel), mais bien devant
les complications neurologiques telles que les hémorra-
gies intraventriculaires [4]. Il est estimé qu'environ 36% des
nouveau-nés prématurés contractent une infection, ces
taux pouvant atteindre plus de 50% pour les prématurés
de moins de 33 semaines d’'aménorrhée (SA) [4]. De nom-
breuses études ont montré que les infections peuvent avoir
des conséquences a plus ou moins long terme sur la crois-
sance et le développement psychomoteur de I'enfant [4,5].

Parmi les principales complications infectieuses, les sep-
sis (a portes d’entrée variées, en lien avec les nombreux dis-
positifs médicaux invasifs) concernent 15 a 20% des patients
pris en charge en néonatologie [6-10]. Les principales bac-
téries en cause appartiennent au groupe des staphylo-
coques a coagulase négative (SCN) (dans 40 a 60% des cas

selon les études), mais Staphylococcus aureus (entre 4 et 9%

des cas) et certains bacilles a coloration de Gram négative

(BGN) (environ 20% des cas) sont également fréquemment

en cause [7,9-12]. Parmiles SCN, Staphylococcus epidermidis

est l'espéce majoritairement retrouvée, avec une résistance
ala méticilline pouvant atteindre plus de 90% des souches

[7,13]. Mais l'espéce Staphylococcus capitis peut également

étre responsable de sepsis, des souches résistantes a la van-

comycine ont d'ailleurs récemment causé une épidémie

dans plusieurs centres de néonatologie [14].

La NP pédiatrique est prescrite chez des enfants dans
l'incapacité totale ou partielle de s'alimenter par voie orale
ou entérale. Elle s'est particulierement développée en néo-
natologie, notamment avec I'augmentation de l'incidence
des naissances prématurées. Elle est essentielle a la survie
des nouveau-nés, et améliore leur santé globale. Llaméliora-
tion constante des connaissances sur les besoins nutrition-
nels en néonatologie entraine le développement et la mise
sur le marché de nouveaux produits d’alimentation paren-
térale. Actuellement, sont disponibles:

* les poches relevant d'une autorisation de mise sur le mar-
ché (AMM): spécialités pharmaceutiques, de fabrication
industrielle, pouvant répondre aux besoins nutritionnels
de nouveau-nés, denfants ou d'adolescents. Elles néces-
sitent généralement des ajouts pour étre adaptées aux
besoins de chaque enfant, notamment chez les nouveau-
nés prématurés;

les poches standardisées: de composition variable entre
établissements de santé et visant a répondre aux besoins
nutritifs d'un grand nombre de nouveau-nés (prématu-
rés ou a terme) ou d'enfants hospitalisés. Elles sont géné-
ralement utilisées lorsqu’une poche relevant d'une AMM
n'est pas disponible ou qu’'une formulation « a la carte »
n'‘est pas nécessaire ou disponible a un moment donné,
et peuvent faire l'objet d'ajouts pour étre adaptées aux
besoins de chaque enfant;

les poches «a la carte »: préparations magistrales, répon-
dant a la situation nutritionnelle spécifique d’'un enfant.
Une poche de NP « a la carte » est prescrite pour un enfant
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CONTEXTE

clairement identifié et administrée exclusivement a cet
enfant. Comme toute préparation magistrale, son procédé
de fabrication reléve de la responsabilité pharmaceutique,
afin de garantir les conditions d'asepsie, le controle de la
prescription et de la stabilité pour diminuer le risque de
précipitation dans la poche.

Ces différentes formes de NP présentent chacune des
avantages et des inconvénients, y compris concernant le
risque infectieux, qui sont synthétisés en Annexe | [15].

L'administration de NP nécessite une voie d'abord cen-
trale, si 'osmolarité de la solution dépasse 850 mosmol/L,
et constitue un facteur de risque infectieux, et les recom-
mandations de prévention de ce risque doivent étre adap-
tées a I'évolution des pratiques et des produits disponibles
[16-18]. Afin de prévenir ce risque, les conditions d’admi-
nistration de NP nécessitent d'appliquer des mesures d’'hy-
giéne et d'asepsie. Le respect strict de ces mesures, et plus
particulierement de I'hygiéne des mains, trouve sa justifi-
cation dans la vulnérabilité des nouveau-nés, en particu-
lier prématurés, a la transmission manuportée. Lentretien
de I'environnement proche du nouveau-né, en particu-
lier de I'incubateur, mais aussi du matériel de soins et des
locaux, doit également respecter les recommandations
et tenir compte du haut risque infectieux que présente le
nouveau-né. Au-dela des précautions standard en hygiene
[19], des précautions spécifiques doivent étre respectées
lors de la pose de la voie centrale, des manipulations et de
I'entretien des lignes de perfusion, et en cas de ponction
des poches utilisées pour la NP en néonatologie. Ces pré-
cautions doivent faire I'objet de procédures formalisées et
validées, et les pratiques de soins associées étre réguliere-
ment évaluées (a I'aide d'audit, évaluation des pratiques
professionnelles...). Ces procédures s'insérent dans l'orga-
nisation et la planification des soins, avec pour objectif leur
regroupement afin de limiter les manipulations du cathé-
ter et de la ligne de perfusion. Idéalement, en dehors des
situations d'urgence, la pose du cathéter interviendra apres
la toilette du patient, le bionettoyage de I'environnement
et la réfection du matelas de l'incubateur. Un environne-
ment rangé, adapté et nettoyé contribue au bon dérou-
lement des soins, de méme qu’un niveau sonore bas, et

un nombre de soignants restreint au strict nécessaire. Le
regroupement des soins visant a réduire le nombre d'inter-
ventions sur les lignes du cathéter s'integre dans la stratégie
comportementale plus globale des soins individualisés de
développement. Enfin, les unités de néonatologie doivent
étre correctement dotées tant en équipement adapté dédié

(pour éviter le matériel partagé, et donc le risque de trans-

mission croisée) qu'en personnels [20].

Afin d’appliquer ces mesures liées a l'organisation des
soins, le décret n® 98-900 du 9 octobre 1998 relatif aux condi-
tions techniques de fonctionnement auxquelles doivent
satisfaire les établissements de santé pour étre autorisés
a pratiquer les activités d'obstétrique, de néonatologie ou
de réanimation néonatale et modifiant le code de la santé
publique (troisieme partie: Décrets) [20], précise que « dans
toute unité de réanimation néonatale, sont assurés :

* La présence permanente tous les jours de I'année, 24 heures
sur 24, d’‘au moins un pédiatre justifiant d’une expérience
attestée en réanimation néonatale;

* La présence permanente tous les jours de I'année, 24 heures
sur 24, d’au moins un infirmier diplémé d’Ftat, spécialisé en
puériculture ou expérimenté en néonatologie pour deux
nouveau-nés hospitalisés en réanimation néonatale et pour
trois nouveau-nés hospitalisés en soins intensifs de néona-
tologie; ces personnels sont affectés exclusivement a l'unité
et ne peuvent avoir d‘autres tdches concomitantes dans une
autre unité » (Art. D.712-101).

Le contexte professionnel de la santé exige une trans-
parence croissante et des responsabilités professionnelles
de plus en plus importantes, qui obligent les cliniciens a
s'assurer qu'ils exercent conformément aux normes et direc-
tives nationales, aux recommandations du fabricant si dis-
ponibles, ainsi qu'aux preuves publiées dans la littérature,
afin de garantir la sécurité des patients [21].

Dans le cadre de la prévention des infections associées
aux soins, ce guide a pour objet de traiter spécifiquement
des recommandations de bonnes pratiques de pose et d'en-
tretien des voies d'abord centrales utilisées pour la nutrition
parentérale chez les nouveau-nés. Sont considérés comme
nouveau-nés les enfants de moins de 28 jours de vie, en
considérant |'age corrigé pour les nouveau-nés prématurés.
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Méthodologie

Groupe de travail

Le groupe de travail s'est préalablement réuni pour:
e délimiter le champ a traiter et lister les questions;

* préciser la méthodologie délaboration du document;
* établir I'échéancier.

Une recherche bibliographique a ensuite été réali-
sée. Le champ de la recherche était limité a la production
scientifique sur le theme, en langue anglaise et francaise
(stratégie de recherche en Annexe Il). La production scien-
tifique récente postérieure a 2010 était privilégiée, mais la
recherche bibliographique pouvait s'étendre a une période
antérieure en cas de publication princeps ou lorsque peu
d'études étaient disponibles sur un sujet donné.

Apreés avoir pris connaissance des données de la littéra-
ture, le groupe de travail a:

* rédigé une synthese de la littérature;
« finalisé I'argumentaire et les recommandations.

Champ des recommandations

Les recommandations concernent exclusivement les
cathéters veineux centraux (CVC) utilisés pour la NP chez
les nouveau-nés de moins d’un mois de vie, en considérant
I'age corrigé en cas de prématurité. Etaientinclus les articles
concernant les nouveau-nés et les nourrissons (extrapola-
tion possible aux nouveau-nés). La NP dispensée a domi-
cile était exclue.

Pour le cas particulier des conditions de ponction dans
les poches de NP en service de soins, étaient incluses unique-
ment les situations de ponction de poches de NP industrielles
avec AMM (quelle gu'en soit la composition de départ, binaire,
ternaire ou quaternaire). Les ponctions de poches de NP stan-
dardisées sans AMM étaient exclues de ces recommandations
car celles-ci sont envisageables uniquement en pharmacie a
usage intérieur (PUl) ou dans I'établissement pharmaceu-
tique autorisé a les fabriquer, du fait de I'absence de résumé
des caractéristiques du produit (RCP) définissant les types et

quantités d’ajouts autorisés [15]. Etaient également exclues
les situations de supplémentation en PUI, pour lesquelles les
conditions d'asepsie et I'environnement sont maitrisés afin
de garantir la stérilité de la préparation magistrale, en accord
avec les bonnes pratiques de préparation. Etaient également
exclues les poches de NP a la carte, correspondant a des pré-
parations magistrales uniques et nominatives, pour lesquelles
aucune étude de stabilité n'est disponible ni réalisable, et
donc seuls les ajouts en dérivation, idéalement sur une autre
voie de perfusion, peuvent étre réalisés.

Méthodologie d’élaboration
des recommandations

Deux méthodologies ont été retenues:

* larecommandation pour la pratique clinique de la Haute
Autorité de santé (HAS; 2000) pour élaborer la majorité
des recommandations;

* le consensus formalisé d'experts (CFE) pour le cas particu-
lier des conditions de ponction dans les poches de NP en
service de soins, du fait de I'absence de littérature et du
faible niveau de preuves permettant d'étayer une recom-
mandation pour la pratique clinique.

Concernant la recommandation pour la pratique cli-
nique, pour chaque recommandation, la qualité et le niveau
de preuve ont été adaptés des recommandations de la HAS
de 2000 comme suivants:

° au moins un essai randomisé de bonne qualité ou une
méta-analyse d'essais comparatifs randomisés ou une
analyse de décision fondée sur des études bien menées:
1 =Preuve scientifique établie;

* au moins un essai non randomisé ou étude de cohorte ou
étude cas/témoins ou étude multicentrique ou série his-
torique ou au moins des résultats indiscutables d'études
non contrélées: 2 = Présomption scientifique;

* opinion d'expert, résultats d’'une expérience clinique,
étude descriptive ou résultats d'un consensus de profes-
sionnels: 3 = Faible niveau de preuve.
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METHODOLOGIE

Laforce de larecommandation est décrite selon une for-

mulation adaptée de Kish:

* A- Il est fortement recommandé de faire. ..

* B- Il est recommandé de faire...

* C- Il est possible de faire ou de ne pas faire...

* D- Il est recommandé de ne pas faire...

* E- Il est fortement recommandé de ne pas faire...

La méthode de recommandation par CFE, adaptée parla
Société francaise d’hygiéne hospitaliére (SF2H) du modele
delaHAS de 2010 (actualisé en 2015) [22], lui-méme inspiré
de la RAND/UCLA appropriateness method de |'université de
Californie a Los Angeles (2001), a été retenue pour élabo-
rer les recommandations de bonnes pratiques de préven-
tion du risque infectieux lié aux ponctions des poches de NP
en service de soins. Cette méthode s'applique a un champ
ou le niveau de preuve des recommandations de bonnes
pratiques est faible, la littérature disparate et hétérogéne,
et pour lequel il convient d’aboutir a un consensus entre
experts venant de différents horizons. Son principal avan-
tage réside dans la possibilité d'identifier un degré d'accord
entre experts avec un processus d'‘élaboration de recom-
mandations qui associe une cotation indépendante, puis
une discussion dans un groupe de cotation.

Des experts cotateurs désignés par les sociétés savantes
impliquées dans cette problématique ont coté, en deux
tours indépendants de cotation, des propositions (liste des

propositions et cotations en Annexe lll) sur une échelle de

1 a9, selon qu'ils voulaient absolument voir écartée (cota-

tion 1) ou absolument voir retenue (cotation 9) cette pro-

position. Les principes d'interprétation du niveau d’accord
des experts au premier tour de cotation étaient les suivants:

¢ sil'ensemble des cotations sauf 10 % est coté entre 7 et 9,
la proposition est retenue en « Accord fort positif — AF+»;

¢ sil'ensemble des cotations sauf 10% est coté entre 1 et 3,
la proposition est retenue un « Accord fort négatif — AF-».

Pour le deuxieme tour de cotation:

* si la médiane des cotations est comprise entre 7 et 9, la
proposition est considérée comme en « Accord simple
positif — AS+»;

* si la médiane des cotations est comprise entre 1 et 3, la
proposition est considérée comme en « Accord simple
négatif — AS-».

Les propositions qui n‘entraient pas dans les critéres
d'interprétation étaient considérées comme « non consen-
suelles ».

Groupe de lecture

Le groupe de lecture, sans se réunir, donne un avis
formalisé sur le fond et la forme de la version initiale des
recommandations, en particulier: applicabilité, acceptabi-
lité et lisibilité.
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Questions posées

Lors de la pose du cathéter veineux
central

Préparation cutanée (Recommandations 1 a 3)

* Faut-il réaliser un nettoyage de la peau avant la réalisation
de lI'antisepsie?

* Quel antiseptique faut-il utiliser?

* Quelles sont les modalités d'application de I'antisep-
tique?

Choix du cathéter veineux central
(Recommandations 4a7)

* Quel type de cathéter faut-il utiliser?
* Quel site d'insertion est a privilégier?

Conditions de pose (Recommandations 8 et 9)

* Quel est le nombre d'intervenants pour la pose d’'un
cathéter veineux central ?

* Quelles sont les conditions d'asepsie nécessaires pour la
pose d'un cathéter veineux central ?

Point de ponction (Recommandations 10 a 13)

* Quelle modalité de fixation du cathéter veineux central
faut-il utiliser?

* Quel type de pansement faut-il choisir?

Le montage des lignes de perfusion

(Recommandations 14 a 16)

* Faut-il mettre en place un prolongateur aprées le cathéter
veineux central?

* Faut-il utiliser des filtres sur la ligne veineuse pour la pré-
vention du risque infectieux?

* Faut-il utiliser un verrou antimicrobien?

L'entretien du cathéter veineux
central

Au point d’insertion (Recommandations 17 a 19)
* A quel rythme effectuer la réfection du pansement et
quelles sont les conditions d'asepsie a respecter?

Des lignes de perfusion (Recommandations 20 a

25)

* Quelles conditions d'asepsie sont nécessaires lors de la
manipulation d’une ligne de perfusion de nutrition paren-
térale?

¢ A quel rythme changer les lignes de perfusion?

Les conditions de ponction des poches de

nutrition parentérale (Recommandations 26 a 39)

* Quelles sont les conditions a respecter en cas de ponc-
tion dans les poches de nutrition parentérale en service
de soins?

Le retrait du cathéter veineux central

(Recommandation 40)
* Quelles conditions d’asepsie sont nécessaires lors du
retrait du cathéter veineux central ?

La tracabilité et la surveillance du
site d’'insertion du cathéter veineux
central

(Recommandations 41 et 42)
* Quelle tracabilité et surveillance faut-il réaliser?

e
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RECOMMANDATIONS

Synthese des recommandations
et commentaires

Lors de la pose du cathéter veineux central

Préparation cutanée

Faut-il réaliser un nettoyage de la peau avant

la réalisation de I'antisepsie ?

m Il est recommandé de nettoyer la peau avant d’ap-
pliquer un antiseptique selon les modalités sui-
vantes (B-3):
* nettoyer la peau avec un savon non antiseptique;
* rincer (sérum physiologique ou eau stérile);
* sécher al’aide d’'une compresse stérile.

Commentaires

* En pratique lors de la pose du CVC, pour éviter une hypo-
thermie et pour protéger la peau nettoyée, le nettoyage
du site d'insertion avant désinfection peut étre réalisé
dans I'heure précédant la pose du CVC. Une compresse
stérile peut étre posée sur la zone d'insertion du cathé-
ter, dans l'attente de l'application de I'antiseptique. Si
I'antisepsie de la pose est réalisée a l'aide de I'associa-
tion chlorhexidine a 0,25%, alcool benzylique a 4%, chlo-
rure de benzalkonium, un nettoyage préalable du site de
pose n'est pas nécessaire car la premiere application fait
office de nettoyage (cf. R3).
A la différence des recommandations chez I'adulte, qui
n'imposent plus de nettoyage avant la réalisation d'une
antisepsie cutanée sur une peau propre, le nettoyage

avec un savon non antiseptique est proposé de maniére
systématique avant la phase d'antisepsie du fait de la
prise en charge des nouveau-nés en incubateur qui aug-
mente la présence de matiere organique sur la peau et
de l'utilisation d’une solution antiseptique faiblement
concentrée chez le nouveau-né.

Quel antiseptique faut-il utiliser?

m Il est recommandé d'utiliser un des deux principes
actifs suivants pour I'antisepsie en néonatologie

(B-3):

* I'hypochlorite de sodium de la famille des chlo-
rés;

* la chlorhexidine faiblement alcoolisée de la
famille des biguanides (association chlorhexi-
dine a 0,25%, alcool benzylique a 4%, chlorure
de benzalkonium).

Commentaire: Devant le manque d'études cliniques rela-
tives a I'emploi de I'hypochlorite de sodium a 0,5% ou
a 0,06% de chlore actif pour I'antisepsie sur peau saine,
aucune recommandation ne peut étre émise sur la concen-
tration a utiliser avant un geste invasif sur peau saine.
L'évaluation du risque de toxicité cutanée en fonction de
la concentration est un critere de choix de I'antiseptique.
Les indications spécifiques de I'hypochlorite de sodium,
habituellement employé avant un geste invasif sur les
mugueuses ou sur peau saine chez I'enfant de moins de 30
mois, ne sont pas remises en question. L'utilisation répétée
de chlorhexidine peut entrainer a long terme, surtout chez
le grand prématuré, un risque de toxicités cutanée et neu-
rologique, potentialisé avec les produits présentant une
concentration en chlorhexidine supérieure a 0,25% et en
association avec l'alcool.
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Quelles sont les modalités d’application de

I'antiseptique?

m Il est fortement recommandé de (A-3):

* appliquer I'antiseptique sur une peau propre et
en quantité limitée;

* respecter le temps de contact minimum de
30 secondes;

* au-dela d'une minute de contact, essuyer si
nécessaire I'excédent d’antiseptique par tam-
ponnement avec une compresse stérile;

* ne pasrincer l'antiseptique au niveau du point
d'insertion en fin de procédure.

Commentaires

* En pratique, la premiere application d’antiseptique est
réalisée sur un champ large, alors que la seconde appli-
cation n'est appliquée que sur le champ restreint de
pose du CVC. Le temps de contact maximum doit étre
d’une minute pour éviter un risque de toxicité. Une fois
I'insertion du cathéter terminée, la peau doit étre rincée
autour du pansement pour éviter une éventuelle accu-
mulation d’antiseptique a risque de toxicité cutanée,
sans toutefois la rincer au niveau du point de ponction.
En cas d’échec de pose, du fait du risque de toxicité cuta-
née, une seule nouvelle application d’antiseptique est
recommandée.

Peu d'études sur I'antisepsie en néonatologie sont dis-
ponibles dans la littérature. Des études de recherche cli-
nique pourraient étre proposées au niveau national afin
d’harmoniser les pratiques.

Choix du cathéter veineux central

Quel type de cathéter faut-il utiliser?

m Il est recommandé d’utiliser un cathéter veineux
central en silicone ou en polyuréthane pour la
nutrition parentérale en néonatologie (B-3).

Commentaires

* Al'heure actuelle, il n‘existe pas de données dans la lit-
térature pour choisir un type de cathéter en silicone ou
polyuréthane par rapport au risque infectieux. Ce choix
est basé sur d'autres critéres: poids de I'enfant, risque de
tamponnade, besoins nutritionnels...

* Les spécificités des cathéters en silicone sont une plus
longue durée de maintien et une meilleure tolérance,
mais, une plus faible lumiére interne que les cathéters
en polyuréthane pour un diametre externe équivalent.

En néonatologie, I'intérét des cathéters imprégnés d'an-
timicrobien n'est pas démontré a ce jour.

Quel site d’insertion est a privilégier?

m Il est fortement recommandé d’utiliser un abord
veineux central pour 'administration de nutrition
parentérale en néonatologie (A-2).

m Il est possible d’utiliser ou de ne pas utiliser la
voie veineuse centrale ombilicale dans les 48 pre-
miéres heures de vie pour I'administration de
nutrition parentérale en néonatologie (C-3).

BTN 1l est recommandé de passer a une voie d’abord
veineuse centrale autre que la voie veineuse
ombilicale le plus rapidement possible (B-2).

Commentaire: La pose de cathéter veineux par voie ombi-
licale, qui est une voie d'urgence, doit étre réalisée dans
les premiéres heures de vie, pour une durée de moins de
7 jours. Cette voie d’abord n’est pas considérée comme
douloureuse, elle n'endommage pas le capital veineux. De
plus, cette pose est facilitée par rapport aux autres voies
centrales et permet de réaliser des prélevements sanguins.

Conditions de pose

Quel est le nombre d'intervenants pour

la pose d’un cathéter veineux central ?

BETM 1l est recommandé d'étre au minimum deux, un
opérateur et un aide-opérateur, pour réaliser la pose du
cathéter veineux central. Lopérateur et |'aide-opérateur
doivent étre formés et expérimentés (B-3).

Commentaire: La réalisation de ce geste technique est
réglementairement sous la responsabilité médicale, et
nécessite un opérateur spécifiquement formé. Lopéra-
teur doit disposer de protocoles institutionnels de bonnes
pratiques en matiére de prévention du risque infectieux
concernant la pose et la conduite a tenir en cas d'échecs
répétés de pose, mais aussi I'entretien, I'utilisation et la sur-
veillance du CVC. Lopérateur réalise le geste, I'aide-opé-
rateur sert 'opérateur a proximité de la zone d'asepsie ou
éventuellement en contact avec celle-ci.
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Quelles sont les conditions d’asepsie

nécessaires pour la pose d’un cathéter
veineux central ?

m Il est fortement recommandé d’appliquer les
conditions d’asepsie chirurgicale pour la pose
d’un cathéter veineux central :

e utiliser un champ stérile large (champ de pose)
(A-3);

* pour tout professionnel en contact direct avec
le champ de pose (pour l'opérateur et I'aide-
opérateur): port d’une coiffe, d’'un masque a
usage médical, désinfection chirurgicale des
mains par friction hydro-alcoolique, portd’une
casaque stérile et de gants stériles (A-3);

* enl’absence de contact direct avec le champ de
pose (pour I'aide-opérateur) : port d’une coiffe,
d’un masque a usage médical, désinfection des
mains par friction hydro-alcoolique (A-3).

Commentaires

* Ces mesures doivent faire I'objet d'un protocole forma-

lisé précisant les conditions environnementales de pose.

* Avantla pose, I'incubateur de I'enfant doit avoir fait 'ob-
jetd'un entretien préalable en accord avec le protocole
d’entretien institutionnel, idéalement dans un délai
proche de la pose pour éviter sa re-contamination, tout
en permettant le retour a la normothermie de I'enfant.
Afin d'éviter la condensation et I'altération des condi-
tions d'asepsie chirurgicale, il convient d’adapter le taux
d’humidification de l'incubateur avant le geste.
Lors du controle radiologique de la pose, celui-ci devra
se faire dans le respect des conditions d'asepsie du
champ de pose.
En cas d'échec de pose, il est recommandé de réaliser
une nouvelle application antiseptique au niveau du site
de pose (cf. R3) et de changer l'aiguille utilisée pour la
ponction. Le risque infectieux augmente a chaque ten-
tative de pose du CVC et le nombre de tentatives doit

étre limité a trois.

Les recommandations et la littérature actuelle ne per-
mettent pas de proposer une recommandation quant
au traitement d‘air de I'environnement de pose du CVC
en néonatologie. Des études complémentaires seraient
nécessaires pour évaluer Iimpact d'un traitement d‘air

sur la survenue d'infections associées aux CVC de nutri-
tion parentérale en néonatologie.

RECOMMANDATIONS

Point de ponction

Quelle modalité de fixation du cathéter

veineux central faut-il utiliser?

m Il est fortement recommandé de fixer le cathéter
veineux central (A-3).

IEZER 11 est possible d'utiliser ou de ne pas utiliser de
colle cutanée au point de ponction du cathéter
veineux central (C-3).

Commentaires

* Différentes modalités de fixation des cathéters existent:
sutures, colle cutanée, ou bandelettes de fixation sté-
riles. Actuellement, ces différents dispositifs de fixation
n'ont fait 'objet d’aucune étude spécifique a la néonato-
logie permettant de recommander un dispositif de fixa-
tion du CVC.
Pour le cas particulier des colles cutanées, aucune étude
n‘a évalué leur intérét dans le cadre de la prévention

des infections liées aux cathéters en néonatologie. Pour
autant, certains centres de néonatologie francais les uti-
lisent dans cette indication. La démonstration de l'intérét
de cette application doit faire I'objet d'études cliniques.

Quel type de pansement faut-il choisir?

m Il est fortement recommandé de couvrir le site
d’insertion du cathéter veineux central (hors
cathéter ombilical) en utilisant un pansement
stérile transparent en polyuréthane, en laissant le
point de ponction visible pour permettre sa sur-
veillance (A-1).

m Il est fortement recommandé de ne pas utiliser
de pansement imprégné de chlorhexidine chez
les prématurés (E-1).

Commentaires

e |'utilisation de compresses stériles est possible en cas
d'écoulement sanguin au niveau du point de ponction.
Dans ce cas, le pansement devra étre refait dans les
24 heures aprés la pose (cf. R17).

* Des études complémentaires sont nécessaires en néo-
natologie pour comparer les pansements classiques aux
pansements transparents ou aux pansements impré-
gnés d’un antimicrobien.
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Le montage des lignes de perfusion

Faut-il mettre en place un prolongateur

apreés le cathéter veineux central ?

Différents types de montage des lignes de perfusion
existent, en lien avec la grande variabilité des pra-
tiques dans les différents centres de néonatologie. lls
n‘ont pas fait l'objet d’une évaluation permettant de
proposer un montage idéal en termes de prévention
du risque infectieux.

Les CVC utilisés en néonatologie disposent parfois
déja d'un prolongateur intégré. La recommandation
ci-dessous concerne l'utilisation d’un prolongateur
supplémentaire.

m Il est possible d’utiliser ou de ne pas utiliser un
prolongateur en supplément du cathéter veineux
central (C-3).

Commentaires

e L'utilisation d'un prolongateur supplémentaire a celui
déja intégré au CVC n'a pas fait l'objet d'étude par rap-
port au risque infectieux. Son utilisation augmente les
volumes morts et de purge, avec un risque de retard a
I'administration d'un médicament, mais aussi présente
un risque de formation de précipités en augmentant le
temps de contact entre produits. En revanche, le prolon-
gateur améliore le confort du bébé et les soins de sou-
tien au développement.

* En cas d'utilisation d'un prolongateur, celui-ci devra étre
changé en méme temps que la ligne principale (cf. R24).

Faut-il utiliser des filtres sur la ligne veineuse
pour la prévention du risque infectieux?

m Il est possible d’utiliser ou de ne pas utiliser de
filtres sur la ligne de perfusion de nutrition paren-
térale pour la prévention du risque infectieux
(C-3).

Commentaire: Jusqu'a présent, aucune étude ne met en
évidence l'intérét d'utiliser des filtres sur la ligne de per-
fusion de NP pour diminuer le risque infectieux. La HAS
recommande d'utiliser des filtres pour la prévention du
risque particulaire en les positionnant sur la ligne au plus
pres de la connexion proximale.

Faut-il utiliser un verrou antimicrobien?

LI 11 est recommandé de ne pas utiliser un verrou
antimicrobien (D-2).

Commentaire: Le faible nombre d'études, généralement
sur une petite cohorte de patients, I'absence d'étude com-
parative de l'efficacité des différentes molécules verrou dis-
ponibles, et I'absence d'évaluation du risque de sélection
de micro-organismes résistants aux antimicrobiens utilisés
en verrou sont autant d'arguments ne permettant pas de
recommander leur utilisation dans le cadre de la préven-
tion des infections liées aux cathéters (ILC) en néonatologie.
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Lentretien du cathéter veineux central

Au point d’insertion

A quel rythme effectuer la réfection du

pansement et quelles sont les conditions
d’asepsie a respecter?

m Il est fortement recommandé de procéder a la
réfection immédiate du pansement uniquement
s'il est décollé ou souillé (A-1).

ILIFN 1l est fortement recommandé de ne pas changer
systématiquement le pansement a une fréquence
définie (E-3).

m Il est fortement recommandé de respecter les
mémes conditions d’asepsie pour la réfection du
pansement, que pour la pose du cathéter veineux
central (A-3) (cf. R9).

Commentaires

* Ces recommandations s'appliquent aux pansements
transparents qui permettent la surveillance du point de
ponction. Un pansement opaque ne permet pas de sur-
veiller le point de ponction et doit étre remplacé le plus
rapidement possible, au maximum aprés 24 heures, par
un pansement transparent permettant la surveillance du
point de ponction.

* En néonatologie, il convient dévaluer le bénéfice/risque
du changement du pansement du cathéter notamment
pour le prématuré dont la barriére cutanée est fragile. Les
bandelettes adhésives sont changées en méme temps
que le pansement si elles sont souillées ou décollées.

Des lignes de perfusion

Quelles conditions d’asepsie sont nécessaires

lors de la manipulation d’une ligne de
perfusion de nutrition parentérale?

m Il est recommandé de respecter les conditions
d’asepsie suivantes pour le changement de la
ligne de perfusion principale (connexion proxi-
male):

* pour l'opérateur: désinfection des mains par
friction hydro-alcoolique, port de gants sté-
riles, d’'une tenue professionnelle propre ou
d’un tablier ou surblouse a usage unique, d'une

coiffe et d'un masque a usage médical (B-2);

* pour l'aide-opérateur: désinfection des mains
par friction hydro-alcoolique, port d'une coiffe
et d’un masque a usage médical (B-2);

* pour la réalisation du soin: utilisation d'un
champ stérile (B-2).

m Il est recommandé que l'opérateur réalise une
désinfection des mains par friction hydro-alcoo-
lique avant toute manipulation sur la ligne de per-
fusion secondaire (connexion distale) (B-2).

m Il est recommandé d'utiliser des compresses sté-
riles imprégnées d'antiseptique alcoolique pour
toute manipulation des lignes de perfusion (B-2).

Commentaire: Le champ stérile est installé sur un plan de
travail préalablement désinfecté. Avant le branchement
d’une ligne, en cas d'utilisation de valve bidirectionnelle,
celle-ci est désinfectée par friction pendant au moins 15
secondes au moyen d'une compresse stérile imprégnée
avec un antiseptique alcoolique (a au moins 70% d‘alcool),
en respectant un temps de séchage.

A quel rythme changer les lignes de

perfusion?

m Il est fortement recommandé de changer les tubu-
lures de perfusion d'émulsions lipidiques au maxi-
mum toutes les 24 heures (A-2).

m Il est recommandé de ne pas changer la ligne de
perfusion principale avant 4 jours (D-2) sans excé-
der 7 jours.

m En cas d'utilisation de valves bidirectionnelles, il
est recommandé de les changer tous les 7 jours
(B-2).

Commentaires

* En cas d'utilisation d’un prolongateur supplémentaire
sur le CVC, celui-ci devra étre changé en méme temps
que la ligne de perfusion principale (cf. R14).

* Ladurée de vie des valves bidirectionnelles étant géné-
ralement de 7 jours, il serait souhaitable que les fabri-
cants valident leur utilisation sur un délai de 8 jours (2x4
jours). Les modalités de clampage sont fonction de la
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valve bidirectionnelle disponible et en accord avec les
pharmaciens.

Sile rincage pulsé du CVC est recommandé chez |'adulte,
il n'est pas transposable a la néonatologie du fait du
faible diametre interne du CVC et du volume possible
administré au nouveau-né.

Méme si la fréquence de changement de lignes de perfu-
sion de nutrition parentérale ne fait pas l'objet détudes

spécifiques dans la prévention du risque infectieux lié
aux CVC en néonatologie, cette mesure est souvent
incluse dans les études multimodales évaluant Iimpact
d’un ensemble de mesures préventives (ou bundle de
prévention) sur la survenue des infections. Les mesures
du bundle incluant les pratiques ayant démontré leur
intérét dans la prévention font l'objet d'un paragraphe
spécifique a la fin de ce guide.

Les conditions de ponction des poches
de nutrition parentérale

Quelles sont les conditions a respecter

en cas de ponction dans les poches de
nutrition parentérale en service de soins ?

Les ponctions des poches de NP ne respectant pas
les RCP sont réglementairement sous responsabilité
pharmaceutique et doivent étre réalisées en PUI. Dans
I'idéal, pour des raisons de sécurité bactérienne, néme
les ajouts dans les poches avec AMM respectant les
RCP devraient étre réalisés en priorité dans une PUI
autorisée. Cependant, certaines situations exception-
nelles nécessitent des ponctions dans des poches de
NP en services de soins, malgré ce cadre réglemen-
taire. Les recommandations ci-dessous (R26 a R39)
concernent ces situations de ponction en services de
soins dans des poches de NP disposant d’'une AMM, et
doivent étre encadrées sur le plan institutionnel.

IETH 1 est fortement recommandé de décrire les situa-
tions correspondant a des ponctions dans les poches
de nutrition parentérale hors pharmacie a usage
intérieur dans des procédures institutionnelles qui
en définissent les modalités pratiques (A-3).

IZZA 1l est fortement recommandé de valider ces pro-
cédures institutionnelles de maniére multidisci-
plinaire avec les cliniciens, la pharmacie a usage
intérieur, 'équipe opérationnelle d’hygiéne, la
direction de la qualité et gestion des risques, et la
direction des soins (A-3).

Commentaires

* Ces procédures peuvent étre basées sur une cartogra-
phie des risques spécifiques aux conditions et moyens
disponibles de I'établissement de santé.

* La mise en place, d'une part d'un suivi des évenements
indésirables et des retours d'expériences, et d'autre part
d’une évaluation réguliere des pratiques de ponction
des poches de NP permettent de mettre en place une
culture positive de l'erreur et un respect des bonnes pra-
tiques, leur réévaluation ainsi que la mise a jour éven-
tuelle des organisations internes.

m Il est recommandé que les ponctions d’'une poche
de nutrition parentérale soient réalisées par un
bindbme opérateur - aide-opérateur (AF), formé
spécifiquement a cette tache (AS) et habilité (AS)
tout particulierement pour l'opérateur (AF).

IZTA 1l est recommandé que la tenue professionnelle
de l'opérateur (changée quotidiennement) soit
recouverte d’une casaque chirurgicale stérile a
usage unique (AS), avec le port de gants stériles
(AF), d'un masque a usage médical (AF) et d'une
coiffe ou bonnet a usage unique (AF).

m Il est recommandé que la tenue professionnelle de
I'aide-opérateur soit changée quotidiennement
(AS), avec le port d’'un masque a usage médical
(AF) et d'une coiffe ou bonnet a usage unique (AS).

Commentaires

* l'aide-opérateur sert I'opérateur dans le respect des
conditions d’asepsie.

* Les modalités de formation, d’habilitation et de main-
tien d’habilitation doivent étre définies et encadrées
par des procédures institutionnelles validées par les cli-
niciens, la pharmacie a usage intérieur, I'équipe opéra-
tionnelle d’hygiene, la direction de la qualité et gestion
des risques, et la direction des soins.

m La prescription d’une nutrition parentérale doit étre
réalisée par un médecin, elle doit étre datée et signée
(A-réglementaire). Elle doit comporter la dose en
mmol ou en mg et son équivalent en mL, selon un pro-
tocole validé, et en accord avec les recommandations
en vigueur de I'établissement (A-réglementaire).
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m En cas de ponction dans les poches de nutrition
parentérale hors pharmacie a usage intérieur,
la prescription doit étre validée par un médecin
senior. Il doit y avoir une vérification critique et
une validation par le pharmacien clinicien ou réfé-
rent (A-réglementaire).

Commentaires

* Concernant le pharmacien clinicien ou référent, il peut s'agir
de l'interne en pharmacie de garde sous la responsabilité
du pharmacien senior d'astreinte. Le choix de I'unité de
prescription des doses doit faire l'objet d'une instruction
validée, diffusée et évaluée. Il doit étre en accord avec les
habitudes des services prescripteurs pour éviter des risques
d'erreur liée au changement des unités de prescriptions.

Au-dela du respect réglementaire d'une prescription, le
développement d'outils informatisés d'aide a la prescrip-
tion doit étre privilégié, afin d'uniformiser les pratiques
de prescription a I'échelle d'un établissement. L'utilisa-
tion d’un logiciel performant peut aider le prescripteur
dans le choix du mélange nutritionnel le plus sécurisé.

m Il est recommandé que le dispositif de perfusion
reconstitué soit étiqueté en précisant (AS):

* les coordonnées du patient (étiquette
« patient »),

* lenom (selon ladénomination commune inter-
nationale [DCI]) et le dosage des ajouts,

* ladate et I'heure de la manipulation,

* ['identification de l'opérateur, voire de l'aide qui
aréalisé la préparation.

m Il est recommandé que le dispositif de perfusion
reconstitué soit tracé dans le dossier patient en
précisant (AF):

* les coordonnées du patient (étiquette
« patient »),

* le nom (selon la DCI) et le dosage des ajouts,

* ladate et |’heure de la manipulation,

* l'identification de l'opérateur et de l'aide qui
ont réalisé la préparation.

Commentaire: La tracabilité peut se retrouver dans le dos-
sier médical et de soins ou le dossier patient, idéalement
dans un support informatisé.

RECOMMANDATIONS

IEEEH Les ponctions des poches de nutrition parenté-
rale ne respectant pas les résumés des caractéris-
tiques du produit sont réglementairement sous
la responsabilité pharmaceutique et doivent étre
réalisées en pharmacie a usage intérieur (A-régle-
mentaire).

m En cas d’indisponibilité de la pharmacie a usage
intérieur, il est recommandé de réaliser les ponc-
tions d’une poche de nutrition parentérale dans
un local dédié a cette activité, disposant d’un trai-
tement d’air le qualifiant au minimum comme un
environnement de classe D et dans un micro-envi-
ronnement qualifié en classe A (selon les Bonnes
pratiques de préparation) (AF).

m En cas d'indisponibilité de la pharmacie a usage inté-
rieur, il est recommandé de ne pas réaliser ces ponc-
tions au lit des patients, méme en présence d’'un
traitement d‘air, ni dans un local sans disposer d'un
micro-environnement qualifié en classe A (AF).

m En cas d’indisponibilité de la pharmacie a usage
intérieur, il est recommandé que les ponctions
d’une poche de nutrition parentérale soient réa-
lisées sur un plan de travail préalablement désin-
fecté, protégé par un champ stérile et aprés une
désinfection des flacons et ampoules utilisés (AF).

Commentaires

* Le caractére « dédié » de la salle sous-entend I'absence
de dérangement lors de la préparation pour éviter I'in-
terruption de taches a risque d'erreurs. La faisabilité
de cette recommandation repose sur la capacité du
service a dédier une salle pour cette activité: le carac-
tére « dédié » peut se restreindre a la période pendant
laquelle l'opérateur et |'aide-opérateur réalisent les
ponctions dans les poches de NP.

Des aménagements a cette recommandation sont pos-
sibles comme |'utilisation d'une salle de soins disposant
d’un traitement d'air de méme performance (AS) ou bien
une salle dédiée (méme uniquement pour la période de
ces préparations) sans traitement d'air spécifique (AS).

Un micro-environnement qualifié en classe A peut étre
obtenu par un poste de sécurité microbiologique de
type Il (PSM-II) ou par une hotte a flux laminaire. L'utili-
sation d’un isolateur peut étre envisagée mais nécessite
de stériliser tout matériel avant son insertion dans l'iso-
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RECOMMANDATIONS

lateur, en accord avec sa compatibilité avec le procédé
de stérilisation de contact. Le choix de I'équipement
demeure a la charge du service de soins. Les utilisateurs
de cet équipement doivent étre spécifiquement formés
a cette utilisation.

* Le protocole d'entretien des locaux et équipements ou
est réalisée cette activité est formalisé et validé par |'éta-
blissement.

m Il est recommandé d'utiliser des lipides présentés

en seringues pré-remplies produites selon un pro-
cédé pharmaceutique de fabrication aseptique de

type industriel et validé (AF), ou a défaut dans les
conditions de production/manipulation décrites
dans les recommandations ci-dessus (cf. R36 a
R38) (AS).

Commentaires

* Lamanipulation des lipides est une des étapes critiques
de la préparation d'une NP. Les présentations les plus
stres sont celles préparées dans les conditions de sécu-
rité industrielle y compris en PUI, conformément aux
Bonnes pratiques de préparation.

* |l serait souhaitable que les fabricants fournissent des
lipides en conditionnement prét a 'emploi adapté a la
néonatologie.

Le retrait du cathéter veineux central

Quelles conditions d’asepsie sont nécessaires

lors du retrait du cathéter veineux central ?

m Il est recommandé de respecter les conditions sui-

vantes avant le retrait du cathéter veineux central :

* désinfection des mains de I'opérateur par fric-
tion hydro-alcoolique (B-3);

* portd’'un masque a usage médical et de gants
non stériles a usage unique par l'opérateur
(B-3);

* désinfection de la peau par une solution d’anti-
septique adapté (cf. R2) (B-3).

Commentaires

* La pertinence du maintien du CVC pour la nutrition
parentérale doit étre réévaluée quotidiennement.

* Leretrait du dispositif se fait dans les conditions d'asep-
sie rigoureuse en respectant les précautions standard.

* Devant toute suspicion d'infection, le cathéter peut étre
adressé au laboratoire de microbiologie. Dans ce cas, le
cathéter est recueilli de facon aseptique en accord avec
le protocole d'analyse du laboratoire de microbiologie.

La tracabilité et la surveillance du site d’insertion du cathéter veineux central

Quelles tracabilité et surveillance

faut-il réaliser?

m Il est fortement recommandé d'assurer une traga-
bilité du cathéter veineux central dans le dossier
patient.  type de cathéter, date de pose, date
d’ablation, calibre et site de pose, nom de l'opé-
rateur (A-3).

m Il est fortement recommandé de réaliser une sur-
veillance clinique au moins quotidienne de I'état du
patient et du site d'insertion (A-2), de tracer et d'in-
former I'équipe et le représentant Iégal du nouveau-
né de toute complication liée au cathéter (A-3).

Commentaires

* En pratique, I'évaluation peut étre réalisée a chaque
prise de poste, ou de maniere plus rapprochée en cas
de suspicion de complication.

¢ |l est souhaitable qu’'une surveillance des ILC soit mise
en place au niveau local et intégrée a une surveillance
au niveau national.

* La survenue d’une infection grave liée a un CVC doit
faire l'objet d'un signalement interne a I'¢quipe opéra-
tionnelle d’hygiéne et d’'une analyse des causes (voire
d’un signalement externe).
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Argumentaire scientifique
et recommandations

Lors de la pose du cathéter veineux central

Préparation cutanée

La peau est composée du tissu sous-cutané ou hypo-
derme, du derme et de I'épiderme, ce dernier constituant
le revétement cutané a l'interface avec le milieu extérieur.
Elle constitue un organe a la fois structurel, remplissant une
fonction de barriére, et sensoriel, avec la propriété de noci-
ception. Le revétement cutané permet de réguler la tempé-
rature corporelle, de limiter la déshydratation et de protéger
le corps humain des agressions environnementales phy-
siques, chimiques et par les micro-organismes exogénes.
Sa fonction de barriere repose sur ses propriétés physiques
en tant qu'interface directe avec I'environnement extérieur,
mais également sur son microbiote qui empéche l'installa-
tion de micro-organismes exogeénes, qu'ils soient ou non
pathogénes. Dés la naissance, la peau de I'enfant est pro-
gressivement colonisée par un microbiote dont la composi-
tion bactérienne varie selon son mode de délivrance. En cas
de naissance par voie basse, le passage de I'enfant dans les
voies naturelles entraine une colonisation par les bactéries
du microbiote génital de la mére, principalement composé
de Staphylococcus spp. et Corynebacterium spp., mais égale-
ment transitoirement de S. aureus et Escherichia coli[23]. En
revanche, les enfants nés par césarienne sont colonisés par
les micro-organismes avec lesquels ils sont en contacts lors
des manipulations liées a leur prise en charge par le person-
nel soignant, I'utilisation de matériels médicaux, et lors des
contacts avec I'entourage. Leur microbiote cutané est alors
perturbé par rapport aux enfants nés par voie basse, avec
une plus grande diversité de micro-organismes incluant
potentiellement des bactéries pathogenes nosocomiales.

Les fonctions de la peau sont correctement assurées
lorsque la peau a terminé sa maturation, c'est-a-dire apres
la 408 SA. En cas de naissance prématurée, la peau estimma-
ture, d’autant plus en cas de prématurité inférieure a 32 SA,
et ne permet pas de réguler la température corporelle, de
limiter la déshydratation ou de protéger correctement le
corps des diverses agressions environnementales; raisons
pour lesquelles les nouveau-nés prématurés nécessitent
une prise en charge en incubateur, avec des conditions de
température et d’hygrométrie proches des conditions phy-
siologiques. Cette atmosphere est indispensable a leurs
soins, d'autant que leur grande surface cutanée par rap-
port a leur poids constitue une interface importante de
déperdition de chaleur et d’eau. En effet, la perte transépi-
dermique en eau augmente de fagon exponentielle chez
le nouveau-né prématuré pour atteindre 100 g/m?/h entre
24 et 26 SA, correspondant a une perte en eau quotidienne
de 100 ml/kg de masse corporelle. Chez le nouveau-né pré-
maturé né apres 25 semaines, la perte transépidermique
en eau se normalise en 15 jours. Cependant, I'atmospheére
des incubateurs est également particulierement favorable
ala prolifération des micro-organismes, constituant ainsi un
réservoir potentiel de bactéries pathogénes [24]. La prise
en charge en incubateur s'accompagne d’une colonisation
microbiotique cutanée modifiée par rapport aux enfants
nés a terme, avec une présence plus fréquente de bacté-
ries d'origines environnementale et nosocomiale [25,26]. La
fragilité du revétement cutané limite la fréquence des toi-
lettes corporelles qui constituent une agression et peuvent
engendrer des lésions [27]. Dans ses recommandations, le
Groupe de réflexion et dévaluation de I'environnement des
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ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

nouveau-nés (Green) de la Société francaise de néonato-
logie précise qu’une toilette quotidienne n'est pas recom-
mandée chez le nouveau-né prématuré, mais que le bain
par immersion est a privilégier par rapport a la toilette a
I'aide de compresses en non-tissé; et qu'il doit s'accompa-
gner d'un enveloppement de I'enfant pour permettre une
meilleure thermorégulation, réduire les temps de pleurs et
les manifestations de stress et d'inconfort durant le soin, par
rapport a un bain non enveloppé [28]. Chez les nouveau-
nés prématurés, il n'est pas recommandé de réaliser une toi-
lette a une fréquence supérieure a tous les 4 jours, pour les
raisons évoquées précédemment [27-29].

Limmaturité cutanée des prématurés s'accompagne
également d’'une plus grande perméabilité aux topiques
cutanés, notamment aux antiseptiques, avec un risque de
passage systémique transcutané et donc de toxicité d'au-
tant plus majorée que la surface d'absorption cutanée est
importante par rapport au poids de lI'enfant [23,27,30]. De
ce fait, seuls les antiseptiques aqueux ou faiblement alcoo-
lisés peuvent étre utilisés chez les nouveau-nés.

L'utilisation d’antiseptiques chez les nouveau-nés pré-
maturés doit donc respecter des recommandations spé-
cifiques, en termes de choix du produit et du procédé
d‘application. De plus, les conditions de préparation cuta-
née avant antisepsie, et lors de I'application de I'antisep-
tique, doivent également étre adaptées aux éléments
précités, afin de prévenir le risque infectieux tout en garan-
tissant la stabilité hémodynamique des nouveau-nés. La
réalisation d'une antisepsie cutanée doit respecter le bon
usage des antiseptiques, en accord avec les préconisations
spécifiques a chaque produit, selon les instructions du fabri-
cant[31].

En préalable a la préparation cutanée avant la pose
du CVC, et pour éviter toute interruption dans le soin, le
plateau de soin doit contenir tout le matériel nécessaire
(flacons de solutions hydro-alcooliques, compresses sté-
riles, savon liquide, eau stérile, antiseptique adapté a l'en-
fant et en petit conditionnement, set de soins, dispositifs
médicaux...), en accord avec les fiches techniques décri-
vant et recensant ce matériel et en respectant les précau-
tions standard [19].

Faut-il réaliser un nettoyage de la peau avant
la réalisation de I'antisepsie?

Lobjectif de la préparation cutanée avant un acte inva-
sif est d’éliminer les substances interférentes et le micro-
biote colonisant transitoirement les couches épidermiques
superficielles (d'ou I'importance du nettoyage); ainsi que
de réduire suffisamment le microbiote résident colonisant
les couches épidermiques profondes (d’'olu I'importance

de l'antisepsie) pour que le risque d'infection soit le plus
faible possible. L'activité antiseptique de la majeure partie
des produits antiseptiques étant inhibée par la présence de
matiéres organiques (pus, sang, sérosités, sueur, sébum...),
le choix du produit (principe actif, concentration) et ses
modalités d’emploi en conditionnent l'efficacité [32]. En
néonatologie, les soins et les toilettes doivent étre adap-
tés a chaque nouveau-né en fonction de son état: critere
de poids, age gestationnel, température, stabilité clinique,
notamment respiratoire, équipements de réanimation,
présence de dispositifs invasifs tels que les cathéters cen-
traux... [28].

La toilette parimmersion est réservée aux enfants auto-
nomes sur le plan respiratoire depuis au moins 48 heures
ou trés stables sous lunettes (ex: nouveau-nés a terme ou
prématurés hospitalisés depuis plusieurs semaines). Le bain
n'est pas autorisé pour les nouveau-nés porteurs de voies
centrales, et pour les nouveau-nés prématurés de moins de
33 SA d'age corrigé et de moins de 1500 grammes, du fait
d’une trop forte dépense énergétique. Différents articles
relévent une diminution de la température corporelle de
l'ordre de 0,5°a 1°C par heure lors de la pose de cathéter ou
de la toilette parimmersion [33,34]. De plus, une hypother-
mie a pour conséquence une vasoconstriction qui va aug-
menter les risques d'échec d'insertion du CVC.

Pour les enfants pris en charge en incubateur, il est
recommandé de réaliser une toilette simple a une fré-
quence de tous les 4 jours ou plus [27-29] mais cette fré-
quence peut étre réévaluée selon la prévalence locale des
ILC et I'écologie des micro-organismes en cause. Cette prise
en charge en incubateur augmente la présence de matiéres
organiques sur la peau de I'enfant, avec pour conséquence
une diminution de l'efficacité des produits antiseptiques. Le
nettoyage de la peau avant antisepsie devient de ce fait une
étape indispensable pour garantir l'efficacité de I'antisep-
tique avant la pose d'un cathéter central en néonatologie.
Dans ce cas, une simple toilette avec lavage des plis (téte,
cou, aisselles, aines et siege) permet d'assurer des condi-
tions d’hygiéne suffisante et de limiter les risques d’'hy-
pothermie et les dépenses énergétiques de I'enfant [35].
En effet 'ouverture prolongée des portes de l'incubateur
entraine des pertes de chaleur par convection et peut avoir
des conséquences néfastes sur le nouveau-né [36].

L'utilisation de savon non antiseptique pour la toilette
nécessite de respecter certaines précautions d'emploi, résu-
mées dans le Tableau | [37].
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Tableau | - Précautions d’emploi de savon non antiseptique.

Préparation du savon Application du savon
+ Ouvrir proprement le conditionnement - Nettoyer la zone concernée
- Verser le savon sur une compresse avec délicatesse
stérile préalablement humidifiée avec - Eliminer la compresse
de l'eau stérile - Eliminer le flacon monodose
- Ne pas appliquer le savon directement = ou refermer proprement le flacon

sur la peau multidose

Ringage intermédiaire du savon

Séchage intermédiaire de la peau
« Sécher par tamponnement
la zone concernée avec une
nouvelle compresse stérile
- Eliminer la compresse

+ Rincer soigneusement la zone
concernée avec une nouvelle
compresse stérile préalablement
humidifiée avec de 'eau stérile

« Eliminer la compresse

RECOMMANDATION
m Il est recommandé de nettoyer la peau avant

d’appliquer un antiseptique selon les modalités sui-

vantes (B-3):

« nettoyer la peau avec un savon non antiseptique;

e rincer (sérum physiologique ou eau stérile);

« sécher a l'aide d'une compresse stérile.
COMMENTAIRES

* En pratique lors de la pose du CVC, pour éviter une
hypothermie et pour protéger la peau nettoyée, le
nettoyage du site d'insertion avant désinfection peut
étre réalisé dans I'heure précédant la pose du CVC. Une
compresse stérile peut étre posée sur la zone d'inser-
tion du cathéter, dans l'attente de I'application de I'an-
tiseptique. Sil'antisepsie de la pose est réalisée a l'aide
de l'association chlorhexidine a 0,25%, alcool ben-
zylique a 4%, chlorure de benzalkonium, un nettoyage
préalable du site de pose n'est pas nécessaire car la pre-
miére application fait office de nettoyage (cf. R3).

A la différence des recommandations chez l'adulte,
qui nimposent plus de nettoyage avant la réalisation
d’une antisepsie cutanée sur une peau propre, le net-
toyage avec un savon non antiseptique est proposé de
maniére systématique avant la phase d'antisepsie du
fait de la prise en charge des nouveau-nés en incuba-
teur qui augmente la présence de matiere organique
sur la peau et de I'utilisation d’une solution antisep-
tique faiblement concentrée chez le nouveau-né.

Quel antiseptique faut-il utiliser?

Les antiseptiques sont des produits de santé avec
un statut de médicament soumis a une AMM, préci-
sant leurs indications et contre-indications. Leur uti-
lisation est soumise a des régles de bonnes pratiques
spécifiques aux nouveau-nés a terme et prématurés.

Etat des reccommandations nationales
et internationales actuelles
Actuellement en France, deux grands types de principes
actifs sont recommandés en néonatologie [23,30]:
* hypochlorite de sodium de la famille des dérivés halogé-

Tableau Il - Synthése des résumés de caractéristiques des pro-
duits antiseptiques utilisés chez les prématurés et nouveau-nés

de moins d’'un mois.

Nouveau-né de
moins de 1 mois

Prématuré

PVI Contre-indiquée Contre-indiquée
Alcool 70% Contre-indiquée Contre-indiquée
CHX>0,5% alcoolique 70%* Precautions Precautions
d'emploi d'emploi

CHX faiblement alcoolisée . .

. . Autorisée Autorisée
(Biseptine®)
Chlorés Autorisée Autorisée

*Le RCP de la CHX 2% alcoolique 70% a été modifié suite a une recommandation
du Pharmacovigilance Risk Assessment committee (Comité d'évaluation des ris-
ques de pharmacovigilance) de I'Agence européenne du médicament en 2014
[38]: « Mise en garde »: Bien que la résorption transcutanée de la CHX soit trés
faible, le risque de passage systémique ne peut étre exclu. Ce risque de passage
systémique est d'autant plus a redouter que I'antiseptique est utilisé sur une
grande surface, sur une peau lésée (notamment brilée), une muqueuse, une
peau de prématuré ou de nourrisson (en raison du rapport surface/poids et de
l'effet d'occlusion des couches au niveau du siege). Ces RCP paraissent contradic-
toires compte tenu de la teneur en alcool 70% qui lui est contre-indiqué, mais fai-
sant 'objet d'une précaution d'emploi en cas d'association avec la CHX.

PVI: povidone iodée; CHX: chlorhexidine.

nés chlorés sous les formes Amukine® (chlore actif: 0,06%)
ou Dakin® Cooper stabilisé (chlore actif: 0,5%);

* chlorhexidine (CHX) de la famille des biguanides sous la
forme de Biseptine®: CHX a 0,25%, alcool benzylique a 4%,
chlorure de benzalkonium.

Selon le guide de la SF2H de 2007 complété par l'avis de
la SF2H de 2011, les produits suivants ne doivent pas étre
utilisés en néonatologie (chez les nouveau-nés prématurés
et de moins de 1 mois) [23,30]:

* alcool éthylique modifié camphré (dérivé terpénique);

* les produits a base de CHX en solution alcoolique (hormis
le produit Biseptine® faiblement alcoolisé);

* produits a base de PVI, qu'ils soient aqueux, alcooliques
ou en solution moussante.

Comme indiqué dans le Tableau Il, le résumé des RCP
de la CHX 0,5% alcoolique 70% ne contre-indique pas son
utilisation chez le prématuré ou I'enfant de moins de 1 mois,
mais indique des précautions d'emploi lors de son utilisa-
tion. Pour autant, la CHX alcoolique a 0,5% contient de I'al-
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cool a 70% qui lui est contre-indiqué chez le prématuré et

I'enfant de moins de 1 mois.

Quelques rappels de bonne utilisation des produits anti-
septiques sont proposés en Annexe IV de ce guide.

Dans les recommandations de 'ESPGHAN/ESPEN/ESPR!
de 2018 sur la NP en pédiatrie [39], les précautions d’hy-
giene a respecter avant la pose d’un cathéter central chez
I'enfant sont les suivantes:

* désinfecter la peau propre avec une solution de CHX a 2%
dans de l'alcool isopropylique a 70% (données extrapo-
lées issues d’études chez I'adulte);

* respecter le temps de contact et de séchage avant l'inser-
tion du cathéter ou l'application du pansement;

* en raison d'effets secondaires potentiels, I'antisepsie de la
peau avec la CHX chez les nourrissons de moins de deux
mois ne peut pas étre recommandée.

Analyse critique de la littérature

Une analyse de la littérature internationale met en évi-
dence I'utilisation d'alcool isopropylique, de CHX aqueuse
oualcoolique, et de povidone iodée (PVI) chez les nouveau-
nés prématurés [40,41]. Pour autant, peu d’études cliniques
ont évalué quel antiseptique était le plus adapté et le plus
sUr pour la désinfection de la peau saine avant un acte inva-
sif chez les nouveau-nés prématurés.

Dans leur revue publiée en 2014, Ponnusamy et al. [42]
indiquent qu'il n'existe pas d'arguments solides pour recom-
mander un antiseptique en particulier chez les nouveau-
nés, mais que des précautions doivent étre prises pour
éviter une accumulation d'antiseptique au risque de pro-
voquer des lésions cutanées chez les nouveau-nés prématu-
rés. En effet, la plupart des antiseptiques peuvent entrainer
une irritation et un érythéme cutanés chez les nouveau-nés
et des brilures cutanées chimiques graves ont été rappor-
tées, en plus de la possibilité d'absorption systémique de la
substance chimique. Ce risque est particulierement accru
en cas d'échec de la pose et de nécessité de réaliser une
nouvelle antisepsie.

Une récente revue de la littérature publiée par Vanzi et
al. [43] évaluait le risque de lésions cutanées lié a la réali-
sation d'une antisepsie par des solutions de CHX a diffé-
rentes concentrations (0,2% a 2%) et sous différentes formes
(alcoolique, aqueuse ou solution acétate) avant une procé-
dure invasive, chez des nouveau-nés de moins de 32 SA de
poids de naissance inférieur a 1500 g (trés faible poids de
naissance) ou a 1000 g (extrémement faible poids de nais-
sance). Sur 11 études retenues et analysées, 2 mettaient en

1- ESPGHAN : european society for paediatric gastroenterology hepa-
tology and nutrition; ESPEN : european society for clinical nutrition
and metabolism ; ESPR: european society of paediatric radiology.

évidence des dermatites liées a la CHX, et 5 rapportaient
des bralures liées a I'utilisation de CHX. Ces lésions cuta-
nées étaient directement liées a I'utilisation de CHX quelles
que soient sa concentration ou sa forme d’utilisation. La
procédure d'application de I'antiseptique est également
un facteur de risque de lésions cutanées, comme le met-
tait en évidence l'étude de Lashakari et al. [44] en 2012 rap-
portant des briilures cutanées chez un extréme prématuré
traité avec de la CHX aqueuse a 2%, certainement liées a un
temps de contact excessif entre la peau et I'antiseptique. De
ce fait, certains auteurs préconisent de rincer a I'eau stérile
ou au sérum physiologique pour éliminer la CHX résiduelle
apres 30 secondes d'application, ce qui, selon Ponnusamy
etal. [42], peut raccourcir la durée de I'action antiseptique et
ainsi avoir des conséquences sur la survenue des ILC. Dans
I'étude de Kieran et al. [45], I'élimination de I'excédent de
CHX a 2% dans une solution d'alcool isopropylique a 70%
avant la pose de cathéter central a insertion périphérique
(Picc) chez des nouveau-nés prématurés de moins de 31 SA,
réduisait a seulement 3 (2%) le nombre de nouveau-nés
prématurés présentant une réaction cutanée. La revue de
la littérature de Chapman et al. [46] sur 'utilisation de la CHX
chez les nouveau-nés prématurés, concluait que des don-
nées supplémentaires sont nécessaires pour établir sa sécu-
rité d'utilisation chez ces patients a haut risque. Ponnusamy
et al. arrivait a cette méme conclusion que des essais ran-
domisés controlés a grande échelle sont nécessaires pour
comparer l'efficacité et la sécurité des antiseptiques chez les
nouveau-nés, en particulier chez les tres grands prématurés
[42]. Lutilisation de solutions alcooliques de CHX est égale-
ment contestée en raison du manque de données cliniques
comparatives avec les solutions aqueuses de CHX [42].
Garland et al. ont mené une étude pilote chez 48 nou-
veau-nés de plus de 1500 g et agés d’au moins 7 jours
comparant la désinfection cutanée par PVl a 10% ou par
solution alcoolique de CHX a 2% avant la pose d’un Picc ou
d'un cathéter intraveineux périphérique [47]. Une coloni-
sation du cathéter était identifiée chez 3 nouveau-nés trai-
tés par CHX sur 24 (13%) et chez 1 nouveau-né traité par
PVI (4%) (p=0,61), et aucune ILC n‘était diagnostiquée dans
aucun des groupes traités. Dans cette étude, les concentra-
tions sériques de CHX étaient déterminées chez 10 patients:
5 nouveau-nés avaient des concentrations sériques détec-
tables (>10 ng/mL) aprés la premiére application cutanée de
I'antiseptique et 7 présentaient des concentrations sériques
comprises entre 13 a 100 ng/mL au cours de leur cathété-
risme. La concentration sérique pouvait atteindre 100 ng/
mL apres le troisieme changement de pansement chez un
nouveau-né agé de 27 jours né a 28 SA. Bien que I'étude ne
fut pas congue pour évaluer la pharmacocinétique de la CHX
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absorbée par voie cutanée, les concentrations semblaient
augmenter chez au moins deux nouveau-nés aprés chaque
application, indiquant un risque d’accumulation due a une
augmentation de I'absorption ou a une diminution du méta-
bolisme et de I'élimination de la CHX. Pour autant, aucun
effet indésirable systémique significatif n‘était mis en évi-
dence dans cette étude, mais elle ne décrivait pas le suivi a
long terme des nouveau-nés régulierement exposés a une
application cutanée répétée de CHX a la période néonatale,
alors qu’une telle exposition pourrait entrainer une toxicité
neurologique. L'étude de Milstone et al. publiée en 2014
mettait en évidence qu'a des concentrations sériques équi-
valentes a 125 ng/mL, la CHX présente un effet délétere sur
le développement du systéme nerveux central [48].

Visscher et al. ont étudié les effets de 2% CHX-70% alcool
isopropylique sur Iinflammation cutanée et l'intégrité de la
barriére cornée aux sites d'insertion d’un Picc chez 40 nou-
veau-nés hospitalisés en unité de réanimation néonatale
[49]. En utilisant une méthodologie comparant différents
sites chez un méme patient, les sites du Picc traités par la
CHX et recouverts d'un pansement semi-perméable étaient
comparés a un site de pansement controlatéral et a un site
témoin adjacent non traité, lors des changements de pan-
sement hebdomadaires, en utilisant des mesures quantita-
tives de I'érythéme cutané, de la sécheresse et de l'intégrité
de la barriére (perte insensible en eau [PIE]). A la semaine 1,
les sites différaient en termes d'érytheme, avec le score le
plus élevé (indiquant I'état cutané le plus séveére) pour le site
du Picc. A la semaine 3, les scores d'érythéme étaient com-
parables pour les sites du Picc et du pansement, tous deux
plus élevés que celui du site témoin. Des résultats similaires
étaient observés pour l'intégrité de la barriere cornée, éva-
luée par la mesure de la perte en eau transépidermique (PIE
exprimée en g/m?/h). A la semaine 1, la PIE au site du Picc
était plus élevée que sur le site témoin, indiquant une alté-
ration de la couche cornée. A la semaine 3, elle était supé-
rieure a celle observée sur le site du pansement et le site
témoin (p=0,002). Une analyse en sous-groupe de grands
prématurés (<29 SA) montrait des résultats comparables a
ceux de I'ensemble du groupe, mais le nombre de patients
était tres limité (n=14). Les auteurs reconnaissent que le
plan de I'étude ne prévoyait pas de traitement hebdoma-
daire par une solution de 2% CHX - 70% alcool isopropy-
lique seul, et que par conséquent, ses effets ne pouvaient
pas étre distingués de ceux de son association avec les pan-
sements. Les auteurs concluaient que les pansements utili-
sés pour fixer les lignes des Picc contribuaient a I'altération
cutanée observée sur les zones de peau traitées par la CHX
et pouvaient affecter le développement de la barriére cuta-
née chez les nouveau-nés.

D’autres recherches semblent nécessaires pour tester
l'efficacité et I'innocuité d'une concentration plus faible de
CHX dissoute dans des solutions antiseptiques non alcooli-
sées, en utilisant un outil reconnu pour classer les bralures
chimiques liées a la CHX, chez ces patients prématurés par-
ticulierement vulnérables afin de promouvoir des soins en
toute sécurité.

Aprés avoir examiné la pertinence des notifications
spontanées, de la littérature publiée, et la gravité éventuelle
des brdlures chimiques associées a l'utilisation de la CHX
pour la désinfection cutanée chez les prématurés, le comité
d‘évaluation des risques de pharmacovigilance de 'EMA a
conclu que [38]:

* il existe un risque de bralures chimiques graves (44 cas
signalés chez des nouveau-nés grands prématurés de
poids de naissance <1000 g) en cas d'utilisation de solu-
tions aqueuses ou alcooliques de CHX chez les enfants
prématurés. Ce risque semble étre plus élevé chez les pré-
maturés, en particulier ceux nés avant 32 SA, et au cours
des deux premiéres semaines de vie;

* il convient d'utiliser la quantité minimale de solution de
CHX et de ne pas laisser la solution s'accumuler dans les
plis cutanés ou sous le patient. Tout excédent de solution
doit étre éliminé et les matériels, champs ou compresses
imbibés ne doivent pas entrer en contact avec la peau du
patient;

* les patients doivent étre surveillés étroitement pour
détecter et traiter rapidement les effets indésirables cuta-
nés.

Les différentes études précitées mettent en évidence
I'importance de préserver l'intégrité de la peau chez les pré-
maturés, des lésions cutanées pouvant augmenter la mor-
bidité et conduire a des complications infectieuses (sepsis),
a la déshydratation, I'hypothermie, I'insuffisance rénale,
la douleur ou encore l'inconfort. Ces derniéres complica-
tions peuvent influer sur le développement neurologique
des nouveau-nés. De plus, la CHX expose a une toxicité a
court terme et surtout son passage systémique et sa neu-
rotoxicité exposent a un risque a long terme que les don-
nées actuelles de la littérature ne permettent pas d'exclure
[48]. Cerisque existe y compris pour de faibles doses et aug-
mente en cas d'association a I'alcool benzylique et d'appli-
cations répétées du fait d'un passage transcutané accru.
Peu d'études ont évalué l'efficacité de I'association faible-
ment dosée de CHX-alcool benzylique (telle que la Bisep-
tine®) ou de I'hypochlorite de sodium en comparaison aux
antiseptiques d’autres classes [50].

Une étude récente réalisée au centre hospitalier de
Bologne en Italie par Ciccia et al. rapporte une expérience
observationnelle de deux ans concernant la pratique de
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I'antisepsie cutanée avec une solution d’hypochlorite de
sodium a 0,05% avant la pose de CVC chez le nouveau-
né [51]. Cette étude concernait tout nouveau-né hospita-
lisé ayant besoin d’une ligne centrale pendant au moins
48 heures. Les nourrissons avec des troubles cutanés géné-
ralisés ou localisés étaient exclus. Les signes locaux de der-
matites de contact ainsi que le suivi des infections étaient
relevés quotidiennement. Au total, 198 lignes centrales
ont été insérées. L'age gestationnel médian était de 31
SA (extrémes: 23-41 SA) et le poids médian a la naissance
était de 1420 g (extrémes: 500-5170 g). Il n'y avait aucun
signe de toxicité cutanée avec l'utilisation d’hypochlorite
de sodium a 0,05%. Sur 198 cathéters (1652 cathéter-jours)
étudiés de maniere prospective, 9 étaient associés a des
infections sanguines (5,4 pour 1 000 cathéter-jours). Au
cours de la période d'observation, aucun effet indésirable
local n'a été observé, ce qui suggére que I'hypochlorite de
sodium a 0,05% pourrait constituer un choix sr dans ce
contexte [51].

RECOMMANDATION
m Il est recommandé d'utiliser un des deux prin-
cipes actifs suivants pour I'antisepsie en néonatologie

(B-3):

« I'hypochlorite de sodium de la famille des chlorés ;

« la chlorhexidine faiblement alcoolisée de la famille
des biguanides (association chlorhexidine a 0,25% ;
alcool benzylique a 4%, chlorure de benzalkonium).
COMMENTAIRES

* Devant le manque d'études cliniques relatives a I'em-
ploi de I'hypochlorite de sodium a 0,5% ou a 0,06% de
chlore actif pour I'antisepsie sur peau saine, aucune
recommandation ne peut étre émise sur la concen-
tration a utiliser avant un geste invasif sur peau saine.
L'évaluation du risque de toxicité cutanée en fonction
de la concentration est un critére de choix de I'antisep-
tique. Les indications spécifiques de I'nypochlorite de
sodium, habituellement employé avant un geste inva-
sif sur les muqueuses ou sur peau saine chez I'enfant
de moins de 30 mois, ne sont pas remises en question.

L'utilisation répétée de chlorhexidine peut entrainer
a long terme, surtout chez le grand prématuré, un
risque de toxicités cutanée et neurologique, poten-
tialisé avec les produits présentant une concentration
en chlorhexidine supérieure a 0,25% et en association
avec l'alcool.

Quelles sont les modalités d’application
del'antiseptique?

Actuellement aux niveaux national et international, il
n'existe aucune procédure consensuelle pour la prépara-
tion cutanée avant un acte invasif chez les nouveau-nés
prématurés et extrémes prématurés inférieurs a 28 SA. Pour
autant, la fragilité de la peau des nouveau-nés et plus parti-
culierement des prématurés, incite a la prudence. De plus,
en cas d'échec de pose du CVC, une nouvelle application
d’antiseptique est nécessaire avant une nouvelle tentative,
mais présente des risques d’accumulation et de toxicité.

Lenquéte Nutricat de 2015 (réseau CClin-Arlin) montrait
que plus de la moitié des services procédaient au rincage
de l'antiseptique apres son application a la fin de la pro-
cédure plutdt qu'un essuyage avec une compresse stérile,
et ne laissait pas suffisamment sécher avant la pose d'un
cathéter vasculaire [2].

Etat des recommandations nationales

et internationales actuelles

Chezl'enfant, le Guide de bonnes pratiques de I'antisepsie
chez l'enfant publié en 2007 et actualisé en 2011 par la SF2H
[23,30] préconise de réaliser une antisepsie en quatre temps
avant les actes invasifs a haut risque: le nettoyage avec un
savon, un ringage et un séchage par tamponnement sont
requis avant l'application de l'antiseptique.

Chez le nouveau-né de moins d'un mois, I'avis publié
en 2011 par la SF2H sur I'antisepsie de la peau saine pour la
mise en place de cathéters vasculaires, la réalisation d’actes
chirurgicaux et les soins de cordon chez le nouveau-né agé
de moins de trente jours recommande de [30]:

* porter une attention particuliére, notamment lors de |'uti-
lisation d'un antiseptique chloré, sur les étapes préalables
de nettoyage avec un savon liquide monodose et de rin-
¢age soigneux avec de l'eau stérile avant de réaliser la
phase d'antisepsie;

* suivre les préconisations d'utilisation suivantes pour I'ap-
plication de I'antiseptique, avec une vigilance particuliére
chezles grands prématurés:

- appliquer I'antiseptique avec une compresse stérile
imprégnée d'une quantité suffisante mais non exces-
sive;

- limiter l'application d'antiseptique a la seule zone ou
elle est utile; pour le cordon, limiter I'application d’anti-
septique a la tranche de section;

- laisser le produit en contact pendant le temps d’action
nécessaire et recommandé selon le produit;

- ne pas procéder au ringage de l'antiseptique apres son
application mais si besoin enlever I'excés d'antiseptique
ala fin de la procédure (essuyage avec une compresse
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stérile) par exemple avant la mise en place des champs

(acte chirurgical ou pose d'un cathéter vasculaire) ou

d'un pansement et de bien laisser sécher;

* mentionner |'antiseptique utilisé dans la tracabilité de
I'acte de soin;

e surveiller la tolérance cutanée des antiseptiques chez les
prématurés.

Cet avis recommande également un temps de contact
de l'antiseptique sur la peau de minimum 30 secondes sans
dépasser une minute pour éviter les risques d'intolérance.

Lors de tentatives de pose répétées, I'antiseptique doit
étre appliqué en quantité limitée et sur une zone délimi-
tée afin de ne pas provoquer une accumulation d'antisep-
tique qui est a risque de toxicité. De maniere générale chez
le nouveau-né, il existe un risque de passage systémique de
la chlorhexidine via une surface d'exposition relative tres
augmentée par rapport a I'adulte et I'enfant, d’autant plus
pour le grand prématuré (<32 SA) présentant une imma-
turité cutanée. Un potentiel risque cumulatif en cas de
renouvellement de I'application doit également étre évo-
qué sachant larémanence de la chlorhexidine.

Analyse critique de la littérature

Dans leur article publié en 2017 sur I'antisepsie en néona-
tologie: « les précautions et contre-indications », Verjat-Tran-
noy et al. proposent une procédure d'antisepsie résumée
dans le Tableau Il [37].

Dans le cas particulier de I'utilisation de la Biseptine®
en double application, la procédure d’antisepsie doit étre
adaptée (Tableau IV).

Des données anciennes sont disponibles concernant la
technique d'application de I'antiseptique. Certaines études
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préconisent une application concentrique et d'autres par
un mouvement de friction d’avant en arriére pour réduire
la charge microbienne cutanée [52].

En cas de procédure prolongée ou de tentatives répé-
tées de pose du CVC, un inconfort et une dégradation de
I'état clinique du nouveau-né peuvent survenir tels que I'hy-
pothermie en lien avec les pertes de chaleur par convection
lors de l'ouverture parfois prolongée des portes de l'incu-
bateur [33-35], le stress et la douleur liés a l'effraction cuta-
née lors de la ponction veineuse mais aussi en lien avec la
contention lors du geste [53].

Des études ont ainsi montré une diminution de la tem-
pérature corporelle pouvant aller jusqu’a-1,08 °C par heure
lors de la pose d’une voie centrale [33-35]. Afin de réduire
la baisse de la température de la peau au cours d'une pro-
cédure d'insertion de voie centrale, une étude réalisée au
CHU d’Amiens utilisait un sac en polyéthyléne et aucun effet
secondaire n'était observé [34]. De plus, il estimportant que
les nouveau-nés soient dans un environnement thermique
quasi constant et optimal, adapté a leur poids de naissance,
leur maturité et leur age postnatal. Les modalités d'ouver-
ture de l'incubateur, et la durée de la procédure doivent étre
soigneusement étudiées pendant les soins afin d’assurer un
stress thermique minimal pour les nouveau-nés prématurés
(a préciser dans le protocole institutionnel). De plus, I'incu-
bateur devra étre fermé aussi rapidement que possible a la
fin de I'acte pour prévenir I'hypothermie.

Une étude clinique multicentrique prospective observa-
tionnelle réalisée en 2015 en Aquitaine précisait les facteurs
associés a la réussite de pose de cathéters épicutanéo-caves
(KTEC) en néonatologie [54]. Afin d'améliorer la réussite de
pose, ce travail proposait de:

Tableau Ill - Etapes de I'antisepsie (pour toute antisepsie, qu’elle soit précédée ou non d’un nettoyage), adapté de [37].

Préparation de I'antiseptique
+ Ouvrir proprement le
conditionnement
- Verser une quantité raisonnable
d'antiseptique sur une compresse
stérile. Ne pas diluer le produit

Application de I'antiseptique

Temps d’action de I'antiseptique Séchage de I'antiseptique
- Laisser agir le produit antiseptique - Laisser le produit sécher
« Ala fin du temps de contact, spontanément a l'air libre
enlever I'éventuel excédent - Ne pas sécher avec une
de produit avec une nouvelle compresse
compresse stérile
- Ne pas rincer le produit

- Appliquer I'antiseptique sur la zone
concernée avec délicatesse

- Ne pas laisser la compresse en place
apres l'application

« Eliminer le flacon monodose ou refermer
proprement le flacon multidose

Tableau IV - Cas particulier du produit Biseptine® lorsqu’il est utilisé en double application, adapté de [37].

2¢ application du produit Temps d’action du produit | Séchage du produit

Préparation du produit

1" application du produit

- Ouvrir proprement le - Nettoyer la zone concernée - Verser une quantité raisonnable -« Laisser agir le produit - Laisser le produit
conditionnement avec délicatesse de produit sur une nouvelle antiseptique sécher spontanément

« Verser une quantité « Eliminer la compresse compresse stérile «Alafindutempsdecontact,  alairlibre
raisonnable de produit sur - Ne pas rincer le produit - Appliquer le produit sur la zone enlever I'éventuel excédent - Ne pas sécher avec
une compresse stérile « Sécher par tamponnement  concernée avec délicatesse de produit avec une nouvelle  une compresse

- Ne pas laisser la compresse en
place apres l'application

compresse stérile
- Ne pas rincer le produit

- Ne pas diluer le produit

PREVENTION DES INFECTIONS LIEES AUX PICC UTILISES POUR LA NUTRITION PARENTERALE EN NEONATOLOGIE - HYGIENES - VOLUME XXVIII - N° 2

W



ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

* mettre I'accent sur la formation et I'entrainement des
poseurs par des programmes de simulation, et ce d'autant
plus que les internes sont les principaux poseurs;

* privilégier une personne ayant plus d'expérience pour
les nourrissons pour lesquels la pose semble plus com-
pliquée;

* retenir la limite de trois tentatives: en effet plus le nombre
de tentatives de poses est élevé plus la probabilité de suc-
cés est faible;

* stopper le geste aprés trois ponctions et si dégradation de
I'état clinique durant la pose;

* anticiper davantage la pose des KTEC: essayer de poser
le KTEC des que possible, limiter les bilans et autres ponc-
tions veineuses, identifier les veines les plus visibles et pro-
grammer la pose de KTEC le plus tot possible.

RECOMMANDATION
m Il est fortement recommandé de (A-3):

« appliquer I'antiseptique sur une peau propre et en
quantité limitée;

erespecter le temps de contact minimum de
30 secondes;

«au-dela d’'une minute de contact, essuyer si néces-
saire I'excédent d'antiseptique par tamponnement
avec une compresse stérile;

« ne pas rincer l'antiseptique au niveau du point d’inser-

tion en fin de procédure.

COMMENTAIRES

En pratique, la premiére application d'antiseptique
est réalisée sur un champ large, alors que la seconde
application n'est appliquée que sur le champ restreint
de pose du CVC. Le temps de contact maximum doit
étre d’'une minute pour éviter un risque de toxicité.

Une fois l'insertion du cathéter terminée, la peau doit
étre rincée autour du pansement pour éviter une éven-
tuelle accumulation d’antiseptique a risque de toxicité
cutanée, sans toutefois la rincer au niveau du point de
ponction.

En cas d'échec de pose, du fait du risque de toxicité

cutanée, une seule nouvelle application d'antiseptique
est recommandée.

Peu d'études sur I'antisepsie en néonatologie sont dis-
ponibles dans la littérature. Des études de recherche
clinique pourraient étre proposées au niveau national

afin d’harmoniser les pratiques.

Choix du cathéter veineux central
et du site d’insertion

Quel type de cathéter faut-il utiliser?

Le silicone et le polyuréthane sont les deux principaux
matériaux qui composent les cathéters centraux en néona-
tologie. Différents types de cathéters centraux disponibles
en néonatologie et leurs caractéristiques sont présentés en
AnnexeV.

Suite a la survenue de plusieurs incidents graves, parfois
mortels (épanchements péricardiques ou pleuraux) chez
des nouveau-nés porteurs de Picc, et a une enquéte rétros-
pective concernant des incidents de méme nature obser-
vés dans différents services de néonatologie depuis 1998,
une recommandation de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé a été publiée en 2002
[55]. Celle-ci recommandait de:

e privilégier l'utilisation des CVC posés par voie périphé-
rique en silicone;

e réserver les cathéters en polyuréthane 27G (diamétre
externe 0,35 a 0,38 mm) aux prématurés de poids infé-
rieur a 800 g ou aux situations d'échec de mise en place
des autres cathéters.

Cette recommandation émise a la suite de plusieurs inci-
dents graves survenus en France entre 1998 et 2001, n'est
pas retrouvée dans les recommandations internationales
récentes [39] et n'est pas étayée par des études cliniques
qu'elles soient adultes [56,57] ou néonatales [58].

Les CVC tunnélisés avec manchon fibreux (cathéter
Broviac ou Hickman, par exemple) sont recommandés
chez I'enfant et I'adulte pour la NP au long cours [39]. IIs
assurent une meilleure fixation et une plus grande distance
entre le point d'insertion cutanée et I'entrée dans la veine.
Cependant, leur complexité de pose et I'absence de dispo-
sitif commercialisé adapté au nouveau-né prématuré en
limitent les indications. Le plus petit cathéter percutané
tunnélisé commercialisé est de calibre 3F. Celui-ci ne peut
donc étre envisagé qu'en cas de NP tres prolongée (situa-
tions particuliéres telles que le syndrome du gréle court par
exemple) chez des nouveau-nés de plus de 3000 g.

En ce qui concerne l'utilisation de CVCimprégnés d’an-
timicrobien en néonatologie, I'étude de recherche clinique
randomisée Prevail a évalué l'intérét des Picc imprégnés
de miconazole ou de rifampicine dans 18 unités de réani-
mations néonatales anglaises [59]. Les conclusions de cet
essai étaient en faveur de I'absence d'intérét a utiliser des
Piccimprégnés d'antimicrobien en néonatologie en termes
d’amélioration de la prévention du risque infectieux.
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RECOMMANDATION
m Il est recommandé d'utiliser un cathéter vei-
neux central en silicone ou en polyuréthane pour la

nutrition parentérale en néonatologie (B-3).
COMMENTAIRES

* A I'heure actuelle, il nexiste pas de données dans la
littérature pour choisir un type de cathéter en silicone
ou polyuréthane par rapport au risque infectieux. Ce
choix est basé sur d'autres criteres: poids de l'enfant,
risque de tamponnade, besoins nutritionnels...

* Les spécificités des cathéters en silicone sont une plus
longue durée de maintien, une meilleure tolérance
mais une plus faible lumiere interne que les cathéters
en polyuréthane.

* En néonatologie, I'intérét des cathéters imprégnés
d'antimicrobien n'est pas démontré a ce jour.

Quel site d’insertion est a privilégier?

L'accés veineux central est obtenu par la progression
d’un cathéter dans l'une des veines centrales, soit directe-
ment dans une veine profonde (sous clavieres, jugulaires
internes, fémorales), ou périphérique par une veine sous-
cutanée, ou par un cathéter veineux ombilical. Le choix du
diametre et du nombre de voies du cathéter est conditionné
par le capital veineux de I'enfant, par les besoins en nombre
de voies (voie dédiée pour les prélévements, incompatibili-
tés médicamenteuses, régularité de débits pour les agents
vaso-actifs ou l'insuline par exemple) et par le besoin en
débit moyen (débit lié a la NP) et maximal (débit nécessaire
aux administrations discontinues, dont les remplissages
vasculaires) en mL.min™.

Etat des recommandations nationales

et internationales actuelles

Dans ses recommandations publiées en 2018, la HAS
recommande:

o d‘utiliser un cathéter veineux central pour I'administra-
tion de solution de NP dont 'osmolarité est supérieure a
850 mOsm/L;

* en cas de cathéter ombilical en position non centrale,
d’utiliser un mélange de NP d'osmolarité inférieure a
850 mOsm/L;

* de privilégier, au-dela des 48 premieres heures, un cathé-
ter épicutanéo-cave pour administrer la NP.

Les recommandations de I'European Society for Paedia-
tric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN)
[39] sont les suivantes:

* chezles nouveau-nés [et les enfants], des cathéters Picc [et
des CVCtunnélisés] doivent étre utilisés pour I'administra-
tion de NP prolongée pendant I'hospitalisation;
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* lorsque c'est possible, le cathéter veineux central ne doit
étre utilisé que pour I'administration de NP;

* un cathéter avec un nombre minimum de voies doit étre
utilisé;

* si un cathéter multivoies est utilisé, réserver une voie a la
NP. Le prélévement de sang, les transfusions et le monito-
rage de la pression veineuse centrale devraient étre évi-
tés sur cette voie (extrapolation d'études chez I'adulte);

* pour la NP a long terme, des cathéters en silicone ou poly-
uréthane doivent étre préférés;

* les vaisseaux ombilicaux peuvent étre utilisés pour de la
NP a court terme.

Le CVC est donc nécessaire pour assurer une NP
adéquate si elle requiert des solutés hyperosmolaires
(>850 mOsm/L, [15]; >900 mOsm/L [39] et un accés veineux
maintenu plus de quelques jours. Bien que I'accés veineux
périphérique puisse étre utilisé chez le nouveau-né préma-
turé, il est associé a des lésions d'extravasation qui peuvent
étre séveres et a un risque de perte de l'acces veineux fré-
quent qui compromet le soutien nutritionnel. De méme, en
cas de cathéter veineux ombilical en position non centrale
il convient de ne pas dépasser 850 mOsm/L et de privilé-
gier, au-dela des 48 premiéres heures, un Picc pour admi-
nistrer la NP [15].

Tous les types de CVC peuvent étre utilisés pour fournir
une alimentation parentérale a court terme chez un patient
hospitalisé. Les Picc ont cependant plusieurs avantages. lls
peuvent étre insérés sans anesthésie générale, ils ne néces-
sitent pas de manipulation de la veine. Ils permettent une
NP adéquate et stire chez I'enfant et I'adulte [60-62], méme
si les risques sont plus élevés chez l'enfant, en particulier le
nouveau-né prématuré [63].

Analyse critique de la littérature

Le cathéter veineux ombilical est souvent utilisé pour
un acces vasculaire de court terme. Une étude randomisée
controlée comparant des durées de cathétérismes veineux
ombilicaux au long cours (>28 jours) et de courtes durées
(7 a 10 jours), a montré une augmentation non significa-
tive de I'incidence des infections bactériémiques associée
a une durée prolongée du cathéter veineux ombilical [64].
En dépit du défaut d'analyses comparatives des études
publiées, ou de leur manque de puissance, une durée maxi-
male de 14 jours a été proposée pour les cathéters ombili-
caux [39].

Dans leur étude de cohorte rétrospective publiée en
2012, Butler-O’Hara et al. ont comparé les taux de surve-
nue d'infections liées aux cathéters centraux utilisés pour la
NP entre un groupe de patients perfusés par cathéter ombi-
lical vs. un groupe de patients perfusés sur Picc et dont la
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maintenance des voies suivait un bundle de mesures pré-
ventives [65]. En conclusion, les auteurs proposaient le rem-
placement de la voie ombilicale par un Picc en cas de NP
nécessaire pendant une durée supérieure a 7 jours.

Les CVC dans une veine profonde sont habituellement
insérés par technique de Seldinger écho-guidée [66] par la
veine jugulaire interne, sous-claviére ou fémorale. Le choix
de cette veine dépend de plusieurs facteurs incluant la tech-
nique de ponction veineuse, les complications mécaniques
quiy sont associées, la faisabilité des soins appropriés, le
risque de complication infectieuse ou thrombotique, la
durée anticipée d'acces veineux central, et 'expérience de
l'opérateur [39,67]. Il n'y a pas d'étude randomisée contro-
|ée comparant ces trois points d'insertion pour un CVC.
Les méta-analyses réalisées chez I'adulte ont montré que
les voies jugulaires internes et sous-clavieres avaient des
risques similaires de complications associées aux cathé-
ters chez le patient cathétérisé au long cours. De méme, il
n'est pas observé de différence entre cathéter fémoral et
jugulaire interne pour le risque de colonisation, d'infec-
tions bactériémiques associées aux cathéters ou de com-
plications thrombo-emboliques [68]. En accord avec les
méta-analyses récentes incluant des études randomisées
controlées et des études de cohorte adulte, il n'y a pas de
différence de taux d'infections liées aux cathéters selon le
site [69]. Les données pédiatriques sont trés rares; bien que
certaines données suggérent que la voie sous-claviére est
plus souvent associée a des hémothorax et que la voie jugu-
laire interne est associée a un moindre risque de pneumo-
thorax et est plus facile d'accés pour une compression en
cas de saignement. Une étude pédiatrique de cohorte mul-
ticentrique a montré un risque augmenté de thrombose
veineuse en cas de cathéter sous-clavier ou fémoral en
comparaison au cathéter jugulaire interne [70]. Par contre,
aucune association n'a été trouvée entre insertion fémorale
de CVC et infection, dans deux larges études, que le cathé-
ter ait été placé aux urgences, en réanimation ou au bloc
opératoire [71]. Laccés fémoral est cependant inconfortable
chez I'enfant et les conséquences d'une thrombose de la
veine cave inférieure peuvent étre sévéres. Linsertion sous-
claviére permet, par ailleurs, une portion tunnélisée du CVC
ainsi qu’'un maintien plus facile si bien qu'elle est préférée
quand une utilisation prolongée est anticipée.

Concernant les Picc chez le nouveau-né, aucune diffé-
rence significative n'a été mise en évidence dans le taux de
complication selon que le Picc ait été inséré par une veine
des membres supérieurs ou inférieurs [72].

RECOMMANDATIONS

LI 11 est fortement recommandé d'utiliser un
abord veineux central pour I'administration de nutri-
tion parentérale en néonatologie (A-2).

m 1l est possible d'utiliser ou de ne pas utiliser
la voie veineuse centrale ombilicale dans les 48 pre-
miéres heures de vie pour I'administration de nutri-
tion parentérale en néonatologie (C-3).

BEIAN 1l estrecommandé de passer a une voie d’abord
veineuse centrale autre que la voie veineuse ombili-
cale le plus rapidement possible (B-2).

COMMENTAIRE

La pose de cathéter veineux par voie ombilicale, qui est
une voie d'urgence, doit étre réalisée dans les premieres
heures de vie, pour une durée de moins de 7 jours. Cette
voie d'abord n'est pas considérée comme douloureuse,
elle n"endommage pas le capital veineux. De plus, cette
pose est facilitée par rapport aux autres voies centrales
et permet de réaliser des prélevements sanguins.

Conditions de pose

En 2015, alademande de la Direction générale de l'offre
de soins, le réseau CClin-Arlin a effectué un état des lieux
des pratiques d’hygiene et de prévention autour de la pose
et des manipulations des cathéters centraux utilisés pour la
NP en néonatologie (Nutricat 2015), en s‘appuyant sur les
établissements du réseau de surveillance Neocat. Lenquéte
réalisée auprés de 45 établissements de santé (ES) volon-
taires issus de toutes les interrégions [2], indiquait que dans
75% des services (n=45), le nombre habituel d'intervenants
pour la pose des CVC est un bindbme composé d'un opé-
rateur et d'un aide-opérateur secondant l'opérateur pour
aider au geste. Dans 100% des services, la tenue de l'opéra-
teur comporte un masque, une coiffe, une casaque stérile
et des gants stériles, et la tenue des aides-opérateurs com-
porte un masque (95%), une coiffe (93%), et une surblouse
(93%) stérile dans 60% des cas. De plus, les opérateurs dis-
posent de moyens (98%) pour effectuer une désinfection
des mains par friction chirurgicale (89%) ou par lavage
chirurgical (11%). Les aides-opérateurs effectuent une fric-
tion chirurgicale dans 50% des ES, et une simple friction
hydro-alcoolique dans 45% d'entre eux, ou un lavage simple
ou chirurgical pour les 5% des ES restant [2].

Quels que soient le nombre et la qualité des interve-
nants, la pose d'une voie veineuse centrale doit étre réalisée
dans le respect des conditions d'asepsie décrites ci-apres. Le
pré requis est la réalisation d'une désinfection des mains par
friction hydro-alcoolique [19].
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De plus, lI'incubateur de I'enfant doit avoir fait l'objet
d’un entretien préalable en accord avec le protocole d’en-
tretien institutionnel, idéalement dans un délai proche de
la pose pour éviter sa recontamination, tout en permettant
le retour a la normothermie de I'enfant.

Quel est le nombre d’'intervenants
pour la pose d'un cathéter veineux central ?
Etat des recommandations nationales
et internationales actuelles

La NP en néonatologie requiert la pose d'un Picc, en
conditions d'asepsie. Comme précisé dans le guide de la
SF2H de 2013, la réalisation de ce geste technique est régle-
mentairement sous la responsabilité médicale, et nécessite
un opérateur spécifiquement formé [73]. En ce qui concerne
la qualité du poseur, le cadre légal frangais confie la pose
des Picc aux médecins, avec la possibilité de délégation
de tache aux manipulateurs de radiologie et aux infirmiers
chez I'adulte [73]. De plus, l'opérateur doit disposer de pro-
tocoles institutionnels de bonnes pratiques en matiére de
prévention du risque infectieux concernant la pose, mais
aussi l'entretien, I'utilisation et la surveillance du Picc [73].

Ces dispositions concernant I'adulte sont transposables
a l'enfant et au nouveau-né car il n'existe pas de littérature
scientifique spécifique a la néonatologie ayant évalué le
nombre d'intervenants nécessaire pour prévenir le risque
infectieux lié a la pose du CVC de NP en néonatologie.

Analyse critique de la littérature

Il existe cependant des études incluant ce paramétre au
sein d’'un ensemble de mesures de prévention. Il s'agit par
exemple du cas des recommandations américaines du Cen-
ters for Disease Control and Prevention (CDC) basées sur un
faisceau de mesures clé a respecter lors de la pose, incluant
le fait d'étre deux, un opérateur et un aide-opérateur, pour
réaliser la pose du CVC [74].

La littérature anglo-saxonne élargit la possibilité de
poser un Picc aux infirmiers spécifiquement formés, et met
en évidence l'intérét d'une équipe dédiée a cette tache en
néonatologie [75,76].

RECOMMANDATION
m Il est recommandé d’étre au minimum deux, un
opérateur et un aide-opérateur, pour réaliser la pose
du cathéter veineux central. L'opérateur et I'aide-
opérateur doivent étre formés et expérimentés (B-3).
COMMENTAIRE
La réalisation de ce geste technique est réglementaire-

ment sous la responsabilité médicale, et nécessite un
opérateur spécifiquement formé. Lopérateur doit dispo-

ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

ser de protocoles institutionnels de bonnes pratiques en
matiére de prévention du risque infectieux concernant
la pose et la conduite a tenir en cas d'échecs répétés de
pose, mais aussi l'entretien, I'utilisation et la surveillance
du CVC. Lopérateur réalise le geste, I'aide-opérateur sert
l'opérateur a proximité de la zone d'asepsie ou éventuel-
lement en contact avec celle-ci.

Quelles sont les conditions d’asepsie
nécessaires pour la pose d’'un cathéter
veineux central ?

Etat des recommandations nationales

et internationales actuelles

La SF2H recommande, en 2010 dans son guide Surveil-
ler et prévenir les infections associées aux soins [77] puis en
2013 dans ses Bonnes pratiques et gestion des risques asso-
ciés au PICC[73], que la pose d'un CVC de type Picc s'accom-
pagne des précautions barrieres maximales de type asepsie
chirurgicale :

* la pose d'un CVC nécessite un environnement adapté
au niveau requis d'asepsie: dans une salle a empoussie-
rement maitrisé (bloc opératoire), en salle de radiologie
interventionnelle, en réanimation.

* Limiter au minimum requis le personnel présent a proxi-
mité du malade lors de la réalisation de la pose.

* La pose est réalisée par un opérateur entrainé portant
une tenue chirurgicale (coiffe, masque a usage médi-
cal, casaque stérile), assisté d’un aide portant une tenue
propre, une coiffe et un masque a usage médical.

* Avant l'insertion, l'opérateur réalise une friction chirurgi-
cale des mains puis enfile des gants stériles.

Il n'y a pas de consensus sur la possibilité de pose d'un
CVC dans la chambre du patient (hors réanimation) [73].
Dans l'arrété du 25 avril 2000 relatif aux locaux de prétra-
vail et de travail, aux dispositifs médicaux et aux examens
pratiqués en néonatologie et en réanimation néonatale
prévus a la sous-section IV Conditions techniques de fonc-
tionnement relatives a l'obstétrique, a la néonatologie et a la
réanimation néonatale du Code de la santé publique [78]; il
est précisé (art. 17): « Le secteur de surveillance et de soins de
I'unité de réanimation néonatale bénéficie d’une circulation
et d’un traitement de l'air permettant d‘éviter la propagation
des infections. » Les termes « une circulation et un traitement
de I'air permettant déviter la propagation des infections » ne
sont techniquement pas précis. Cela peut aller de la venti-
lation mécanique conventionnelle avec filtres a une zone a
environnement maitrisée (ZEM).

La norme NF $90-351 davril 2013 (Annexes VI et VII)
relative aux zones a environnement maitrisé précise qu'une
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chambre de réanimation néonatale est classée en niveau
de risque 2, correspondant a un ISO 8, avec une cinétique
d‘élimination particulaire CP20 et une classe de propreté
microbiologique de M100. La néonatologie n'est pas identi-
fiée spécifiquement, elle rentre donc dans I'item « chambre
d’hospitalisation standard » classé en risque 1, mais la sur-
veillance continue et les soins intensifs sont classés en
risque 2. En cas d'activité mixte, il convient d'appliquer les
conditions les plus strictes en classant le service en niveau 2,
avec des locaux répondant aux critéres d'une ZEM en I1SO 8.

En 2013, le Centre for Healthcare related infection sur-
veillance and prevention & tuberculosis control - Queensland
Health (Australie) recommande de poser les Picc dans une
salle dédiée ou une salle de radiologie interventionnelle
[79]. Des mesures barriéres maximales doivent étre prises:
habillage chirurgical pour les opérateurs et les personnes
entrant dans la zone opératoire et utilisation d’'un large
champ stérile. En cas de contrdle radiologique de la pose,
celle-ci doit également se faire en respectant les conditions
d‘asepsie du champ de pose.

En 2011, le National Institutes of Health (USA) a publié
des recommandations relatives a la prévention des infec-
tions des cathéters intravasculaires [80]. Les conditions
d’asepsie décrites lors de la pose des CVC reposent sur la
formation intensive des personnels, une incitation forte
au respect de I'hygiéne des mains avec une désinfection
chirurgicale par lavage ou friction, d'une technique asep-
tique d'insertion du cathéter et des mesures barriere maxi-
males. Par mesures barriéres maximales, il est entendu le
port de gants stériles, d'une coiffe, d'un masque, d'une
casaque stérile [80].

Analyse critique de la littérature

En septembre 2014, J.-E. Taylor et al, ont publié les
résultats d’'une enquéte transversale réalisée dans 27 uni-
tés néonatales australiennes et néo-zélandaises [81]. Deux
questionnaires ont été distribués sur le Web, I'un aux res-
ponsables médicaux concernant l'insertion des CVC et
I'autre aux responsables infirmiers relatif a I'entretien des
CVC. Soixante-dix pour cent des questionnaires destinés
aux médecins (19/27) et 59% (16/27) des enquétes sur la
gestion des soins infirmiers ont été recus. Dans les unités
de réanimation néonatale, il existait des lignes directrices
pour le maintien du CVC et pour 18 sur 19, les directives
d'insertion de CVC étaient limitées au personnel accrédité
dans 57,9% des unités néonatales mais seulement 26,5%
ont utilisé des barrieres stériles maximales pour l'insertion
des CVC. Les résultats (n=9) du respect du port des tenues
recommandées étaient trés variables: gants stériles (simple)
15/78,9%, casaque stérile 19 (100%), coiffe chirurgicale/cas-

quette 5 (26,3%), masque a usage médical 14 (73,7%). Ces
résultats indiquent des écarts par rapport aux recomman-
dations des CDC, en particulier vis-a-vis du respect opti-
mal des mesures barriéres stériles, et de |'utilisation des
compléments de protection de la tenue afin de respecter
les mesures barriéres maximales. Plus récemment, aucune
étude n'a évalué spécifiquement les conditions d'asepsie a
respecter par l'opérateur pour prévenir au mieux le risque
infectieux lors de la pose du CVC en néonatologie. Ces diffé-
rentes mesures sont en revanche souvent reprises dans les
études évaluant l'intérét des bundles de mesures de préven-
tion, et qui font I'objet d’un paragraphe spécifique ala fin de
ce guide de recommandations.

En 2013, une enquéte nationale américaine du Pediatrix
Medical Group, a été publiée sur les pratiques de gestion des
Picc en néonatologie; pour évaluer et décrire les pratiques
d'insertion et de maintenance des cathéters centraux dans
diverses unités de réanimation néonatale aux Etats-Unis et
comparer les résultats aux recommandations actuelles et
leurs niveaux de preuve [21]. Létude a inclus les réponses de
187 infirmieres, infirmiéres praticiennes et néonatologues
qui placent des Picc, originaires de 43 Etats. Un question-
naire a choix multiple a été envoyé par courrier électronique
aux directeurs d'instituts nationaux de soins infirmiers et
au personnel infirmier responsable de l'insertion du Picc. Il
comportait 90 questions relatives a diverses pratiques du
Picc. Une analyse descriptive des réponses a été réalisée, le
taux de réponse était de 42% (187/460 unités de réanima-
tion néonatale). Une grande variation des pratiques de Picc
a été observée mais le niveau de conformité le plus élevé
concernait les pratiques suivantes: utilisation des précau-
tions maximales de barriere stérile lors de I'insertion, extré-
mité du cathéter résidant dans la partie supérieure de la
veine cave pour les insertions du haut du corps, utilisation
d’un kit contenant des accessoires d'insertion, deux infir-
miéres pour effectuer un changement de pansement. Cette
enquéte nationale exhaustive sur les pratiques des unités
de réanimation pédiatriques et néonatales a montré une
grande diversité de pratiques sur de nombreux aspects,
allant de la formation, aux techniques d'insertion et aux
processus de maintenance [20]. Ces données suggerent un
besoin accru de proposer des recommandations et de sen-
sibiliser les cliniciens aux bonnes pratiques d'insertion et de
maintenance du cathéter.
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RECOMMANDATION
m Il est fortement recommandé d'appliquer les
conditions d’asepsie chirurgicale pour la pose d'un
cathéter veineux central :
« utiliser un champ stérile large (champ de pose) (A-3);
« pour tout professionnel en contact direct avec le champ
de pose (pour I'opérateur et I'aide-opérateur) : port
d’une coiffe, d'un masque a usage médical, désinfection
chirurgicale des mains par friction hydro-alcoolique,
port d’'une casaque stérile et de gants stériles (A-3);
+en |'absence de contact direct avec le champ de
pose (pour l'aide-opérateur) : port d’'une coiffe, d’'un
masque a usage médical, désinfection des mains par
friction hydro-alcoolique (A-3).
COMMENTAIRES
* Ces mesures doivent faire l'objet d'un protocole forma-
lisé précisant les conditions environnementales de pose.
* Avantla pose, lincubateur de I'enfant doit avoir fait I'ob-
jetd'un entretien préalable en accord avec le protocole
d’entretien institutionnel, idéalement dans un délai
proche de la pose pour éviter sa re-contamination, tout
en permettant le retour a la normothermie de l'enfant.
Afin d'éviter la condensation et |'altération des condi-
tions d'asepsie chirurgicale, il convient d’adapter le taux
d’humidification de I'incubateur avant le geste.
Lors du controle radiologique de la pose, celui-ci devra
se faire dans le respect des conditions d'asepsie du
champ de pose.
En cas d'échec de pose, il est recommandé de réali-
ser une nouvelle application antiseptique au niveau
du site de pose (cf. R3) et de changer l'aiguille utili-
sée pour la ponction. Le risque infectieux augmente a

chaque tentative de pose du CVC et le nombre de ten-
tatives doit étre limité a trois.

Les recommandations et la littérature actuelle ne per-
mettent pas de proposer une recommandation quant
au traitement d‘air de I'environnement de pose du
CVC en néonatologie. Des études complémentaires
seraient nécessaires pour évaluer I'impact d'un traite-

ment d'air sur la survenue d'infections associées aux
CVC de nutrition parentérale en néonatologie.

Point de ponction
Quelle modalité de fixation du cathéter
veineux central faut-il utiliser?

La fixation du cathéter permet de limiter ses mouvements
dansla veine, qui sont a risque de saignement et d'inflamma-
tion. Il existe différentes modalités de fixation des cathéters:
par suture, en utilisant de la colle, ou a I'aide de bandelettes
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de fixation stériles. Ces dernieres peuvent étre intégrées aux
pansements adhésifs ou aux kits de pansements.

Les cathéters ombilicaux sont généralement fixés a
I'aide d'un fil de suture, alors que les CVC sur les autres
voies d'abord (veine profonde directe ou Picc) peuvent étre
fixés a 'aide de bandelettes adhésives stériles ou de colle.
Les fixateurs de CVC sans suture actuellement disponibles
sontinadaptés a la morphologie des nouveau-nés. Aucune
recommandation n'existe sur le dispositif a utiliser pour fixer
le CVC de NP en néonatologie.

Les colles cutanées a base de cyanoacrylate ont été
développées pour prévenir les saignements et favoriser la
cicatrisation de plaies superficielles (en remplacement de
sutures) [82,83]. Initialement développées dans des indica-
tions chirurgicales, elles ont également montré leur effica-
cité et leur sécurité d'utilisation dans la prise en charge des
lacérations et plaies post-traumatiques en médecine d'ur-
gence, y compris chez des enfants [84]. En pédiatrie, des
études ont évalué leur efficacité dans la prévention des
fuites au niveau du point d'insertion de cathéter de dia-
lyse péritonéale [85,86], ainsi que pour la fermeture cuta-
née sternale apres intervention chirurgicale cardiaque [87].
En néonatologie, elles peuvent aussi étre utilisées dans des
applications chirurgicales, notamment pour suturer les
entérostomies dans la prise en charge d'entérocolite ulcéro-
nécrosante, avec pour avantage de présenter moins de
fuites et de survenue de péritonites postopératoires [83,88].

En revanche, aucune étude n'a évalué leur intérét dans
le cadre de la prévention du risque d’ILC en néonatologie.
Les colles cutanées semblent pour autant avoir des proprié-
tés antimicrobiennes, en inhibant la croissance de certains
micro-organismes, notamment des bactéries a coloration
de Gram positive [89], et en limitant la colonisation du
cathéter [90]. De plus, une étude a démontré leur innocuité
sur I'intégrité du cathéter lui-méme, soulignant sa sécurité
d'utilisation [91]. Des études chez I'adulte ont également
montré leur intérét d'utilisation au point de ponction de
cathéters centraux et périphériques, en améliorant la fixa-
tion du cathéter ce qui limiterait les micro-mobilisations et
donc préserverait 'endothélium vasculaire [92,93].

Ainsi, en limitant les saignements, en préservant l'en-
dothélium vasculaire et la mobilité du cathéter, certains
auteurs supposent que l'application de colle cutanée au
point d'insertion permettrait de diminuer le risque infec-
tieux, mais aucune étude ne I'a encore prouvé. Une étude
pilote randomisée controlée est en cours en Australie, sur
une population péri opératoire de patients de pédiatrie (age
limite inférieur a 18 ans), et devrait permettre de répondre a
l'intérét de I'utilisation des colles cutanées dans la préven-
tion du risque infectieux lié au cathéter [94].
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RECOMMANDATIONS

BEILN 11 est fortement recommandé de fixer le cathé-
ter veineux central (A-3).

m Il est possible d’utiliser ou de ne pas utiliser de
colle cutanée au point de ponction du cathéter vei-
neux central (C-3).

COMMENTAIRES
Différentes modalités de fixation des cathéters

existent: sutures, colle cutanée, ou bandelettes de fixa-
tion stériles. Actuellement, ces différents dispositifs de
fixation n'ont fait I'objet d'aucune étude spécifique a la
néonatologie permettant de recommander un dispo-
sitif de fixation du CVC.

Pour le cas particulier des colles cutanées, aucune

étude n'a évalué leur intérét dans le cadre de la pré-
vention des infections liées aux cathéters en néona-
tologie. Pour autant, certains centres de néonatologie
francais les utilisent dans cette indication. La démons-
tration de I'intérét de cette application doit faire l'objet
d'études cliniques.

Quel type de pansement faut-il choisir?

Les pansements utilisés sont:

* le pansement adhésif avec compresse absorbante, avec
support adhésif en non-tissé ou en polyuréthane;

* le pansement transparent en polyuréthane;

* le pansement transparent en polyuréthane avec bordures
en non-tissé.

Le pansement transparent en polyuréthane permet
I'inspection permanente du point d'insertion du cathéter.
De plus, il est plus imperméable a I'eau que les pansements
adhésifs avec compresse absorbante lors de la toilette, mais
pas lors d'un bain.

En 2015, I'enquéte Nutricat avait pour objectif de réaliser
un état des lieux des pratiques d’hygiéne et de prévention des
infections autour de la pose et des manipulations des CVC uti-
lisés pour la NP en néonatologie [2]. Concernant le pansement
a la premiére réfection suivant la pose, 80% des services ont
répondu utiliser des pansements semi-perméables transpa-
rents, ce qui permet une visualisation du point de ponction.

Etat des recommandations nationales
et internationales actuelles

En 2010, la SF2H dans le guide Surveiller et prévenir les
infections associées aux soins [77] émet les recommanda-
tions suivantes:

e couvrir le site d'insertion du dispositif intra-vasculaire
avec un pansement stérile semi-perméable transparent
en polyuréthane permettant I'inspection du dispositif
intra-vasculaire;

* en cas de saignement ou d'exsudation, utiliser une com-
presse stérile avec le pansement adhésif stérile;

* avant une exposition a l'eau, protéger temporairement le
pansement avec un matériau imperméable;

* réaliser une hygiene des mains (friction) avant toute mani-
pulation du pansement.

En 2011, les CDC, dans ses Guidelines for the prevention
of intravascular catheter-related infections, réactualisées en
2017 [95], recommandent de:

* utiliser soit une compresse stérile soit un pansement
transparent, semi-perméable et stérile pour recouvrir le
site du cathéter;

* sile patient est diaphorétique ou si le site saigne ou suinte,
utiliser un pansement de compresses stériles jusqu'a ce
que le probléeme soit résolu;

* pour les patients de moins de 18 ans: les pansements
imprégnés de chlorhexidine ne sont pas recommandés
pour protéger le site des CVC a court terme et non tunne-
lisés pour les nouveau-nés prématurés en raison du risque
de réactions indésirables graves de la peau.

En 2012, le National Institute for Health and Care Excel-
lence (NICE/UK) recommande dans son guide Healthcare-
associated infections: prevention and control in primary and
community care révisé en 2017 [96] :

e utiliser un pansement semi-perméable, transparent et sté-
rile pour recouvrir le site d'insertion du dispositif d'acces
vasculaire;

e réaliser un pansement avec des compresses stériles recou-
vertd'un film semi-perméable transparent stérile unique-
ment si le patient a une transpiration abondante ou si le
site d'insertion du dispositif d’acces vasculaire saigne ou
suinte. Si des compresses sont utilisées:

- changer le pansement toutes les 24 heures, ou plus tot
sl est sale et

- remplacer par un pansement semi-perméable, transpa-
rent et stérile dés que possible.

En 2013, la SF2H dans le guide Bonnes pratiques et ges-
tion des risques associés au Picc recommande [73] que:

* le pansement initial protégeant le site d'insertion du Picc
est stérile et absorbant en raison des exsudations ou sai-
gnements a la pose;

* le point d'insertion et le systeme de fixation du Picc sont
protégés (clamp exclus) par un méme pansement stérile;

* le pansement doit étre suffisamment grand pour assurer
I'étanchéité et le maintien;

¢ I'emploi d'un pansement transparent semi-perméable sté-
rile (répondant a la norme EN 13726-2) est préférable, car
il permet l'inspection du site de ponction;

* les pansements imprégnés d’antiseptique ne sont pas sys-
tématiquement indiqués pour la prévention des infections.
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En 2016, I’Asia Pacific Society of Infection Control (Apsic)
dans son Guide for prevention of Central Line Associated
Bloodstream Infections recommande [97]:

e utiliser soit une compresse stérile soit un pansement
transparent, semi-perméable et stérile pour recouvrir le
site du cathéter;

* si le patient est diaphorétique ou si le site saigne ou suinte,
utiliser un pansement de compresses stériles jusqu'a ce
que le probleme soit résolu;

* utiliser un pansement éponge imprégné de chlorhexidine
pour CVC chez les patients agés de plus de 2 mois si le
taux d'infection liée aux cathéters est élevé et ne diminue
pas malgré le respect des mesures de prévention, incluant
I'¢ducation et la formation.

En 2018, le guide de I'European Society for Paediatric Gas-
troenterology Hepatology and Nutrition (ESPGHAN) propose
les recommandations suivantes [39]:

* une compresse stérile avec du ruban adhésif ou un panse-
ment en polyuréthane transparent semi-perméable peut
étre utilisée pour recouvrir le site d'insertion du cathéter;

* une compresse stérile est préférable si le site du cathéter
saigne ou suinte;

e un CVC tunnelisé avec un site de sortie bien cicatrisé ne
nécessite pas de pansement pour empécher le déplace-
ment. Cependant, chez les enfants, il est utile de les faire
boucler et couvrir;

¢ il convient d'envisager un pansement imprégné de
chlorhexidine chez les patients de plus de deux mois
porteurs d'un cathéter de courte durée et présentant un
risque élevé d'infection.

En 2019, sous I'égide de la Société de réanimation de
langue francaise (SRLF), les recommandations formalisées
d'experts Gestion des abords vasculaires en réanimation pro-
posent [98]:

* chez I'enfant, les pansements imprégnés a la chlorhexi-
dine peuvent étre utilisés aux points d'entrée des CVC
si les mesures standard de prévention ne suffisent pas
a diminuer le taux d'incidence des infections liées aux
cathéters;

* ces pansements imprégnés a la chlorhexidine ne sont pas
recommandés chez les nouveau-nés prématurés.

Analyse critique de la littérature

En 2015, Ullman et al. ont publié une méta-analyse
comparant les différents types de pansements et les méca-
nismes de sécurisation des voies veineuses centrales [99].
L'étude ne met pas en évidence de différence entre les
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compresses stériles et les pansements standard en polyu-
réthane. Les pansements imprégnés de chlorhexidine dimi-
nuent les ILC (et la colonisation des cathéters) comparés aux
autres types de pansements. Les pansements imprégnés de
sels d’argent diminuent également le taux d'ILC, mais plus
faiblement que les pansements imprégnés de chlorhexi-
dine. Ces conclusions sont réaffirmées dans une méta-ana-
lyse récente de Dang et al.[100].

En 2016, Lai et al. se sont focalisés sur l'intérét des pan-
sements imprégnés des voies veineuses centrales sur les
nouveau-nés [101]. Létude met en évidence une baisse de
colonisation des cathéters sans impact sur les infections
(sepsis ou ILC) notamment pour les pansements imprégnés
de chlorhexidine. Il est également rapporté une augmen-
tation importante des événements indésirables cutanés,
principalement chez les nouveau-nés prématurés pour
les pansements imprégnés de chlorhexidine. Les panse-
ments imprégnés d’alginate d'argent semblent moins effi-
caces, mais mieux tolérés. Néanmoins la méta-analyse est
basée sur un faible nombre d'études (3) limitant I'impact
des conclusions.

Depuis la méta-analyse de Lai et al., deux études se sont
intéressées aux pansements imprégnés de chlorhexidine en
pédiatrie [102,103]. Ces deux études sont des essais rando-
misés et controlés en réanimation pédiatrique polyvalente
pour l'une et en unité d'oncohématologie pour l'autre. Une
tendance a la baisse du nombre d'ILC a été observée dans
les deux études, mais non significative.

RECOMMANDATIONS

m Il est fortement recommandé de couvrir le site
d’insertion du cathéter veineux central en utilisant un
pansement stérile transparent en polyuréthane, en
laissant le point de ponction visible pour permettre
sa surveillance (A-1).

m Il est fortement recommandé de ne pas utili-
ser de pansement imprégné de chlorhexidine chez les
prématurés (E-1).

COMMENTAIRES

e L'utilisation de compresses stériles est possible en cas
d'écoulement sanguin au niveau du point de ponction.
Dans ce cas, le pansement devra étre refait dans les
24 heures aprés la pose (cf. R17).

* Des études complémentaires sont nécessaires en néo-
natologie pour comparer les pansements classiques
aux pansements transparents ou aux pansements
imprégnés d’'un antimicrobien.
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Le montage des lignes de perfusion

Al'heure actuelle, peu de publications décrivent le mon-
tage des lignes de perfusion utilisées en néonatologie. Les
principales difficultés sont liées a la prise en compte des
volumes morts, du rythme de changement des tubulures
et lignes de perfusion, notamment en cas d’administration
des lipides, du placement des filtres si utilisés. .. ne permet-
tant pas de proposer de montage type.

Faut-il mettre en place un prolongateur
apres le cathéter veineux central ?

A ce jour, il n'existe aucune recommandation sur l'intérét
d'utiliser un prolongateur sur le CVC en néonatologie pour
prévenir le risque infectieux. De plus, celui-ci n‘a fait I'objet
d’aucune étude clinique permettant de se positionner et
proposer une recommandation. Chez I'adulte, I'utilisation
d’un prolongateur, notamment sur les cathéters périphé-
riques, permet de limiter les manipulations de I'embase du
cathéter et limite donc le risque infectieux [104].

En néonatologie, certains CVC disposent déja d'un
prolongateur intégré, permettant d'‘éloigner la connexion
proximale du point démergence cutanée du cathéter (cf.
Annexe V). L'utilisation d’un prolongateur supplémentaire
sur le CVC a pour principaux objectifs d'améliorer la mobi-
lité et donc le confort du nouveau-né, et de faciliter les soins
de soutien au développement. Pour autant, cette utilisation
entraine un risque de retard a I'administration, en augmen-
tant le volume mort, surtout si les débits sont faibles. Ces
espaces morts sont également plus souvent source d'exces
d'apport en imposant des débits minimums des vecteurs en
cas d’administration continue, ou des volumes de « purge »
supplémentaires en cas d'injection discontinue.

L'utilisation d'un prolongateur supplémentaire est éga-
lement a risques d’interactions médicamenteuses et de
formation de précipités en cas d'administration de médica-
ments conjointement a la NP, en augmentant le temps de
contact entre les produits. A ce jour, les arguments en défa-
veur de I'utilisation d’un prolongateur sont donc d'ordre
pharmaceutique (physicochimique) tandis que ceux en
faveur de cette utilisation sont en lien avec les soins de sou-
tien au développement mais pas en termes de risque infec-
tieux.

En cas d'utilisation d'un prolongateur supplémentaire,
la durée de vie de ce dernier doit également étre considé-
rée car potentiellement plus courte que celle du cathéter.
De plus, selon le type de cathéter utilisé, notamment s'il ne
dispose pas de prolongateur intégré, la connexion proxi-
male peut étre placée sous le pansement, dont la réfection

n'est pas recommandée plus fréquemment qu’en cas de
souillure ou de décollement. De ce fait, le changement du
prolongateur a la périodicité recommandée par le fabricant
engendre la nécessité de réfection du pansement.

RECOMMANDATION
m Il est possible d’utiliser ou de ne pas utiliser un
prolongateur en supplément du cathéter veineux cen-
tral (C-3).
COMMENTAIRES
L'utilisation d'un prolongateur supplémentaire a celui
déja intégré au CVC n'a pas fait 'objet d'étude par rap-
port au risque infectieux. Son utilisation augmente les

volumes morts et de purge, avec un risque de retard a
I'administration d'un médicament, mais aussi présente
un risque de formation de précipités en augmentant le
temps de contact entre produits. En revanche, le pro-
longateur améliore le confort du bébé et les soins de
soutien au développement.

En cas d’utilisation d’un prolongateur, celui-ci devra
étre changé en méme temps que la ligne principale
(cf. R24).

Faut-il utiliser des filtres sur la ligne veineuse
pour la prévention du risque infectieux?

Lincorporation de filtres sur la ligne veineuse a pour
objectif de prévenir le passage de micro-organismes, de
particules et d'air dans les solutés perfusés. Deux types de
filtres peuvent étre utilisés: filtres de porosité 0,22um pour
les solutés aqueux, filtres de porosité 1,2um pour les perfu-
sions de lipides. La durée de vie des filtres de 0,22um pré-
conisée est variable selon les fournisseurs, allant de 72 a
96 heures. Il n'existe aucune donnée dans la littérature pour
une durée supérieure a 96 heures. La position des filtres sur
la ligne de perfusion a une importance particuliére, du fait
d'unrisque de formation de précipités en aval du filtre avec
un taux de particules proportionnel a la longueur filtre
cathéter. Il importe donc de positionner les filtres au plus
pres possible du cathéter.

La nature de la membrane filtrante, particulierement
celle dufiltre 0,22pm, ne doit pas étre négligée. En effet, la
plupart des filtres de perfusion se composent d’'une mem-
brane en acétate de cellulose sur laquelle les médicaments
de nature protéique peuvent s'adsorber. Le choix d'un filtre
avec membrane en polyéthersulfone a faible adsorption
protéique apparait préférable pour limiter ce risque.
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Etat des recommandations nationales
et internationales actuelles

Le rapport de l'inspection générale des affaires sociales
(Igas) Evaluation des pratiques en matiére de NP pédiatrique
[105] mentionne dans sa recommandation n° 12: « Appli-
quer les recommandations internationales de pose d’un filtre
surlaligne de perfusion de la NP au plus prés de l'enfant » et la
HAS en 2018 recommande I'utilisation de filtres antibacté-
riens (0,22um) et anti-particulaires (1,22um), les filtres anti-
bactériens ne pouvant pas étre utilisés avec les lipides [15].

Les dernieres recommandations internationales de I'ES-
PGHAN préconisent également |'utilisation de filtres pour
piéger les particules pour la NP en pédiatrie. Pour autant,
ces recommandations sont basées sur des études réalisées
en pédiatrie mais pas en néonatologie, et concernent le
risque particulaire mais pas le risque infectieux [106].

Analyse critique de la littérature

Plusieurs études controlées, randomisées, montrent
I'intérét des filtres chez des patients en réanimation mais
la plupart concernent des adultes et il existe peu d'études
en pédiatrie.

L'étude de Van Lingen et al. (2004) incluant 88 nouveau-
nés avec cathéter central, montre une réduction significa-
tive des complications majeures telles que thromboses et
septicémies dans le groupe avec filtre (44) par rapport au
groupe controle sans filtre (44) [107].

En 2012, une étude chez 807 enfants avec cathéter cen-
tral, mettait en évidence une réduction significative du taux
global de complications et de l'incidence du syndrome de
réponse inflammatoire systémique (SIRS) [108]. A partir de
la méme étude, Boehne montre la réduction significative
des complications respiratoires, rénales et hématologiques
[109]. Enfin, toujours a partir de la méme étude mais en iso-
lant le sous-groupe de patients atteints de pathologies car-
diaques (305 enfants — 155 avec filtre/150 sans filtre), Sasse
montre une diminution de l'incidence du SIRS et des dys-
fonctions rénales et hématologiques [110].

Van den Hoogen en 2006, dans une étude en néonato-
logie sur 448 patients porteurs de cathéters centraux (228
avec filtre/214 sans filtre), conclut a I'absence d'influence du
filtre sur l'infection [111].

Une autre étude chez des patients adultes avec cathé-
ter central ne montre pas de bénéfice a I'utilisation de filtres
en termes de durée de séjour avec SIRS en unité de réani-
mation [112].

L'utilité des filtres en néonatologie a fait I'objet d'une
revue Cochrane [113] qui conclut, avec un niveau de preuve
faible a tres faible, a I'absence de preuves suffisantes pour
recommander |'usage de filtres pour diminuer la morbidité
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et la mortalité chez les nouveau-nés. Il faut noter que cette
revue ne prend en compte que quatre études controlées
randomisées, deux portant sur des cathéters courts péri-
phériques, deux sur des CVC, celle de Van den Hoogen
[111] avec 448 patients et celle de Van Lingen [107] dont le
« poids relatif » avec seulement 88 patients est beaucoup
plus faible.

L'étude de Jack a été exclue car concernant des enfants
d'age inférieur a 18 ans (5 a 6 ans en moyenne) et non des
nouveau-nés [108].

La présence de filtres sur la ligne de perfusion pourrait
modifier les débits de perfusion et provoquer des augmen-
tations de pression avec perturbation des alarmes.

Dans une étude in vitro modélisant une ligne de per-
fusion similaire a celles utilisées en néonatologie, Jonckers
démontre que la présence de filtres 0,22um et 1,2um ne
provoque pas d'augmentation significative des pressions
et ne modifie pas la détection des complications de type
occlusion [114].

RECOMMANDATION
m Il est possible d’utiliser ou de ne pas utiliser de
filtres sur la ligne de perfusion de nutrition parenté-
rale pour la prévention du risque infectieux (C-3).
COMMENTAIRE

Jusqu’a présent, aucune étude ne met en évidence l'in-
térét d'utiliser des filtres sur la ligne de perfusion de NP
pour diminuer le risque infectieux. La HAS recommande
d'utiliser des filtres pour la prévention du risque parti-
culaire en les positionnant sur la ligne au plus pres de la
connexion proximale.

Faut-il utiliser un verrou antimicrobien?

L'utilisation de verrou antimicrobien consiste a remplir
le volume mort du cathéter d’antimicrobien a forte concen-
tration, afin de limiter la prolifération intraluminale des
micro-organismes et donc de prévenir la survenue d’ILC.
Différentes molécules peuvent étre utilisées: vancomycine,
acide fusidique, amikacine, éthanol a 70%, taurolidine... A
cejouril n'existe pas de recommandation sur I'utilisation de
verrous antimicrobiens pour prévenir les infections liées aux
CVC de NP en néonatologie.

Dans leur revue de la littérature publiée dans la
Cochrane database en 2015, Taylor et al. évaluaient I'im-
pact du recours a un verrou antimicrobien (vancomy-
cine, acide fusidique ou amikacine) sur l'incidence des
infections liées aux Picc [115]. Etaient inclus trois essais
randomisés cas-témoins pour un total de 271 nouveau-
nés incluant des prématurés, perfusés pour NP sur cathé-
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ter central, incluant des voies ombilicales et des Picc. IIs
concluaient que I'utilisation de verrou antimicrobien,
quelle que soit la molécule, diminuait significativement
Iincidence des ILC et des colonisations de cathéter (RR
0,15;1C95 [0,06-0,40]). Pour autant, méme si l'utilisation
de verrou antimicrobien semble étre un moyen efficace de
prévention des ILC, les auteurs signalaient que le nombre
trop faible d'études, et I'utilisation de molécules antimi-
crobiennes différentes dans les trois essais, rendait difficile
de recommander fortement |'utilisation de verrou anti-
microbien ou antibiotique en routine. De plus, les essais
n'évaluaient pas le risque de sélection de résistance. De la
méme fagon, |'utilisation de verrou éthanol 70% évaluée
par Abu-El-Haija et al. en 2014 [116], puis Mokha et al. en
2017 [117] montrait une réduction de la survenue d'ILC,
mais la limite majeure de leurs études était le nombre de
patients inclus: 7 et 13 respectivement, dont seulement
5 nouveau-nés dans I'étude de 2014, et aucun des 13
patients de I'étude de 2016.

A ce jour, le manque d’étude sur de larges cohortes de
patients de néonatologie perfusés pour NP sur CVC, et I'ab-
sence de comparaison d'efficacité des différents verrous
antimicrobiens disponibles ne permettent pas de recom-
mander |'utilisation d’un verrou antimicrobien pour préve-
nir les ILC sur CVC en néonatologie.

RECOMMANDATION
BEIEA 11 est recommandé de ne pas utiliser un verrou
antimicrobien (D-2).
COMMENTAIRE

Le faible nombre d’études, généralement sur une petite
cohorte de patients, I'absence d'étude comparative
de l'efficacité des différentes molécules verrou dispo-
nibles, et I'absence d'évaluation du risque de sélection
de micro-organismes résistants aux antimicrobiens uti-
lisés en verrou sont autant d'arguments ne permettant
pas de recommander leur utilisation dans le cadre de la
prévention des ILC en néonatologie.

L'entretien du cathéter veineux central

Au point d’insertion

A quel rythme effectuer la réfection du
pansement et quelles sont les conditions
d’asepsie a respecter?

Etat des recommandations nationales

et internationales actuelles

En 2010, la SF2H dans le guide Surveiller et prévenir les
infections associées aux soins [77] recommande de:

* procéder a la réfection du pansement uniquement s'il est
décollé ou souillé ou si une inspection du site est néces-
saire, et ce dans les mémes conditions que celles de la
pose;

e indiquer la date de réfection du pansement dans le dos-
sier du patient.

En 2011, les CDC, dans les Guidelines for the prevention
of intravascular catheter-related infections, réactualisées en
2017 [95] recommandent de:

* maintenir une technique aseptique pour l'insertion et les
soins des cathéters intravasculaires;

* porter des gants propres ou stériles lors du changement
de pansement des cathéters intravasculaires;

* remplacer le pansement si le pansement devient humide,
décollé ou visiblement souillé;

* remplacer les pansements utilisés sur les sites de CVC a
court terme tous les 2 jours pour les pansements de com-
presses stériles;

* remplacer les pansements utilisés sur les sites de CVC a
court terme au moins tous les 7 jours pour les pansements
transparents, sauf chez les patients pédiatriques pour les-
quels lerisque de déloger le cathéter peut compenser les
avantages de changer de pansement.

En 2012, le NICE/UK recommande dans son guide Heal-
thcare-associated infections: prevention and control in pri-
mary and community care révisé en 2017 [96]:

* désinfecter les mains avant d'accéder a un dispositif d'ac-
ceés vasculaire ou de changer le pansement;

e utiliser une technique aseptique pour le soin du site d’ac-
cés vasculaire et lors de I'accés au systéme;

* si des compresses sont utilisées:

- changer le pansement toutes les 24 heures, ou plus tot
sl est sale;

- remplacer par un pansement semi-perméable, transpa-
rent et stérile dés que possible;

* changer le pansement semi-perméable transparent recou-
vrant le site d'insertion d'un dispositif d'acces veineux cen-
tral tous les 7 jours, ou plus tot si le pansement n'est plus
intact ou si de 'humidité s'accumule sous celui-ci.
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En 2013, la SF2H dans le guide Bonnes pratiques et ges-
tion des risques associés au Picc recommande [73]:
* une désinfection des mains par friction avec un produit
hydro-alcoolique est réalisée avant toute manipulation du
pansement. Toutes les compresses utilisées pour les mani-
pulations doivent étre stériles ;
I'opérateur porte une tenue professionnelle propre; a
défaut de tenue professionnelle, il porte une surblouse
a usage unique (UU). Le port d'une casaque stérile n'est
recommandé que si le patient est placé en isolement pro-
tecteur dans un environnement a empoussiérement mai-
trisé. Lopérateur porte un masque de type chirurgical et
une coiffe. Lopérateur porte des gants non stériles a UU
pour le retrait du pansement (précautions standard) ;
de maniere a limiter les mobilisations accidentelles du

Picc, le pansement transparent semi-perméable doit étre
retiré par étirement. Pour le retrait du systeme de fixation
spécifique (« stabilisateur »), il n'y a pas de consensus sur
le type de gants a porter (stériles a UU, versus non stériles
avec des compresses stériles imprégnées d'antiseptique
alcoolique) ;

cependant, si des gants stériles ont été utilisés pour I'abla-
tion du systéme de fixation, ils sont changés pour les
manoceuvres suivantes ;

la technique de réfection du pansement répond aux
mémes principes de préparation cutanée que lors de la
pose, en respectant les différents temps de I'antisepsie
(nettoyage, rincage, séchage, application d’un antisep-
tique alcoolique). Pour I'antisepsie cutanée, la mise en
place du nouveau systéme de fixation spécifique (« stabi-
lisateur »), et la mise en place du pansement, 'opérateur
porte des gants stériles;

* e systeme de fixation spécifique (« stabilisateur »), puis le

pansement sont appliqués apres séchage spontané com-
plet de l'antiseptique;

* rythme de réfection du pansement: la premiere réfection
de pansement apres la pose du Picc a lieu le jour suivant si
une compresse a été mise en place a l'insertion ;

* lors de la premiéere réfection du pansement, le systeme de
fixation spécifique (« stabilisateur ») est changé unique-
ment s'il est visiblement souillé ou décollé;

° un pansement transparent semi-perméable stérile peut
rester en place huit jours maximum;

* le systeme de fixation spécifique (« stabilisateur ») est
changé tous les 8 jours ;

° un pansement non transparent (ou en cas d'ajout de com-
presse pour exsudation) peut rester en place 4 jours maxi-
mum;

* tout pansement souillé ou décollé doit étre refait sans
délai.

En 2016, I'Apsic dans son Guide for prevention of Cen-
tral Line Associated Bloodstream Infections recommande
de [97]:

* réaliser une désinfection des mains avant et apres la pal-
pation des sites d'insertion du cathéter, ainsi qu‘avant et
apres l'insertion, le remplacement, I'accés, la réparation ou
la réfection de pansement d'un cathéter intravasculaire.
La palpation du site d'insertion ne doit pas étre réalisée
apres l'application d'un antiseptique;

* utiliser une technique aseptique pour l'insertion et le soin
des cathéters intravasculaires;

e recourir au port de gants propres ou stériles lors du chan-
gement de pansement des cathéters intravasculaires;

* remplacer le pansement du site de cathéter si le panse-
ment devient humide, décollé ou visiblement sale;

* remplacer les compresses au fur et a mesure qu'elles
deviennent souillées;

* remplacer les pansements transparents utilisés sur
les sites de CVC au moins tous les 7 jours, sauf chez les
patients pédiatriques pour lesquels le risque de déloger
le cathéter peut compenser les avantages de changer de
pansement.

En 2018, 'TESPGHAN a émis les recommandations sui-
vantes [39]:

* pour les CVC a court terme, les pansements peuvent étre
remplacés tous les 2 jours pour les pansements de com-
presses et tous les 7 jours pour les pansements transpa-
rents;

° un pansement doit étre changé plus tot s'il devient
humide, décollé ou souillé.

Analyse critique de la littérature

Il nexiste pas a ce jour de littérature spécifique ayant
évalué les mesures d'asepsie a respecter lors de la réfection
du pansement d’'un CVC utilisé pour la NP en néonatologie
pour prévenir le risque infectieux. Mais ces mesures sont
généralement incluses dans les bundles de soins des CVC
en néonatologie.

En 2015, I'enquéte Nutricat a montré que lors de la
réfection du pansement, 93% des opérateurs portaient
une tenue stérile associant coiffe, masque a usage médical,
casaque stérile et gants stériles [2]. Pour les aides-opéra-
teurs, la combinaison la plus fréquente (57%) était I'asso-
ciation « coiffe, masque a usage médical et surblouse non
stérile »; 20% d’entre eux ajoutaient une paire de gants sté-
riles a cette association et 11% revétaient une casaque sté-
rile. Concernant la fréquence de réfection du pansement,
2% effectuaient la premiere réfection systématique dans les
24 heures apres la pose, 98% ne changeaient le pansement
que lorsque ce dernier était souillé ou décollé.
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En 2016, Gavin et al. ont publié une méta-analyse s'in-
téressant a la fréquence de changement des pansements
sur voies veineuses centrales [118]. Létude inclut cing essais
randomisés controlés pour un total de 2 277 patients dont
une seule étude sur des enfants. Il n'est pas mis en évidence
de différence sur I'ensemble des criteres évalués entre une
fréquence courte (2-5 jours) et une fréquence longue
(5-15jours).

RECOMMANDATIONS

m Il est fortement recommandé de procéder a la
réfection immédiate du pansement uniquement s'il
est décollé ou souillé (A-1).

BLIER 11 est fortement recommandé de ne pas chan-
ger systématiquement le pansement a une fréquence
définie (E-3).

m Il est fortement recommandé de respecter les
mémes conditions d’asepsie pour la réfection du pan-
sement, que pour la pose du cathéter veineux central
(A-3) (cf. R9)

COMMENTAIRES

Ces recommandations s'appliquent aux pansements

transparents qui permettent la surveillance du point

de ponction. Un pansement opaque ne permet pas
de surveiller le point de ponction et doit étre rem-
placé le plus rapidement possible, au maximum aprés

24 heures, par un pansement transparent permettant
la surveillance du point de ponction.

En néonatologie, il convient d'évaluer le bénéfice/
risque du changement du pansement du cathéter
notamment pour le prématuré dont la barriere cuta-
née est fragile. Les bandelettes adhésives sont chan-
gées en méme temps que le pansement si elles sont

souillées ou décollées.

Des lignes de perfusion

La « manipulation des lignes » correspond a toute inter-
vention sur le circuit de perfusion du CVC: branchement
et débranchement du cathéter, changement des lignes
de perfusion, connexion et déconnexion de lignes secon-
daires (prolongateurs, pousse seringue, perfuseur ou trans-
fuseur), branchement d’une seringue pour le rincage. Les
conditions de manipulations des lignes de perfusion dif-
ferent selon qu'il s'agit de la ligne principale (jusqu’a I'em-
base du cathéter) ou de la ligne secondaire. Elles incluent le
nombre d'opérateurs, leurs tenues, et les conditions d’asep-
sie a respecter.

Quelles conditions d’asepsie sont

nécessaires lors de la manipulation

d’une ligne de perfusion?

Les divers raccords ou connexions de la ligne veineuse,
quels qu'en soient le type et la position, constituent une
porte d'entrée potentiellement a risque de contamination
par voie endoluminale. Organiser et regrouper les soins afin
de limiter le nombre de manipulations du systéme de perfu-
sion est donc un élément important [73]. Les complications
infectieuses dépendent du nombre de manipulations effec-
tuées sur la ligne de NP et sont souvent secondaires a la
contamination du cathéter plutét qu'a celle du soluté [119].

Si l'opérateur est assisté d'un aide-opérateur, celui-ci
devra également réaliser une désinfection préalable des
mains par friction hydro-alcoolique, et porter un masque a
usage médical et une coiffe.

De plus, les connexions et robinets doivent étre mani-
pulés a l'aide d’'une compresse stérile imprégnée d’anti-
septique alcoolique [77]. En cas d'utilisation discontinue
du CVC, des valves bidirectionnelles peuvent également
étre utilisées sous réserve qu'elles aient été préalablement
désinfectées par friction a l'aide d’une compresse stérile
imprégnée d'antiseptique alcoolique en respectant un
temps de séchage.

Selon les recommandations de la SF2H sur la prévention
du risque infectieux lié aux chambres a cathéter implan-
table et au Picc [73,120]:

* toutes les manipulations sont effectuées de fagon asep-
tique et aprés une désinfection des mains par friction
hydro-alcoolique; elles sont limitées et regroupées autant
que possible. Pour la manipulation de toute connexion
de la ligne veineuse, des compresses stériles imprégnées
d’un antiseptique alcoolique (chlorhexidine alcoolique
ou polyvidone iodée alcoolique ou alcool a 70°) sont uti-
lisées;

* il est fortement recommandé de tracer 'administration
du traitement et les difficultés rencontrées dans le dos-
sier médical et le carnet de surveillance du patient;

* |es sites d'injection doivent toujours étre désinfectés
avant utilisation. Si l'injection se fait dans un robinet (sans
connecteur de sécurité), il est obstrué immédiatement
aprés emploi avec un bouchon obturateur. Chaque voie
non utilisée est obstruée par un dispositif stérile.

Les recommandations de I'ESPGHAN [39] sont en faveur
de Il'utilisation de compresses stériles imprégnées d’'une
solution de chlorhexidine a 2% alcoolique a 70% pour la
désinfection des embouts et connectiques, alors que celles
de la SF2H de 2019 concernant les cathéters veineux péri-
phériques sont en faveur de I'alcool a 70° [104]. La méta-
analyse de Flynn postérieure a ces recommandations est
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aussi en faveur d'une supériorité de la chlorhexidine a 2%
alcoolique a 70% par rapport a I'alcool a 70° [121].

Les Tableaux V et VI synthétisent I'ensemble des
mesures d'asepsie a respecter pour le changement d’'une
poche de NP ou les manipulations d’une ligne de perfu-
sion.

RECOMMANDATIONS

BEETH 11 est recommandé de respecter les conditions
d’asepsie suivantes pour le changement de laligne de
perfusion principale (connexion proximale):

« pour l'opérateur: désinfection des mains par friction
hydro-alcoolique, port de gants stériles, d’'une tenue
professionnelle propre ou d’un tablier ou surblouse
a usage unique, d’'une coiffe et d'un masque a usage
médical (B-2);

e pour l'aide-opérateur: désinfection des mains par
friction hydro-alcoolique, port d’une coiffe et d'un
masque a usage médical (B-2);

« pour la réalisation du soin: utilisation d’'un champ
stérile (B-2).

m Il est recommandé que l'opérateur réalise une
désinfection des mains par friction hydro-alcoolique
avant toute manipulation sur la ligne de perfusion
secondaire (connexion distale) (B-2).

BEEER 11 est recommandé d'utiliser des compresses
stériles imprégnées d’antiseptique alcoolique pour
toute manipulation des lignes de perfusion (B-2).

COMMENTAIRE

Le champ stérile estinstallé sur un plan de travail préala-
blement désinfecté. Avant le branchement d'une ligne,
en cas d'utilisation de valve bidirectionnelle, celle-ci est
désinfectée par friction pendant au moins 15 secondes
au moyen d’une compresse stérile imprégnée avec un
antiseptique alcoolique (a au moins 70% d’alcool), en
respectant un temps de séchage.

A quel rythme changer les lignes

de perfusion?

Etat des recommandations nationales

et internationales actuelles

Les guides de la SF2H sur la prévention des infections

associées aux chambres a cathéters implantables et aux Picc

publiés en 2013 [120] recommandent que:

* les tubulures des lignes secondaires soient remplacées
entre deux produits différents;

* un rincage efficace soit réalisé immédiatement apres
chaque changement de tubulure au niveau de la connec-
tique en cas de produit différent;

ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

Tableau V -Tenue des soignants pour le changement
de la ligne de perfusion principale (manipulation de la
connexion proximale).

Tenue des soignants

Hygiéene des mains
- Désinfection des mains par friction hydro-alcoolique
Equipement de protection individuelle
- Coiffe
- Masque a usage médical
- Tenue professionnelle propre ou tablier
ou surblouse a usage unique
- Gants stériles

Hygiéne des mains

- Désinfection des mains par friction hydro-alcoolique
Equipement de protection individuel

- Coiffe

- Masque a usage médical

* en cas de perfusion continue d'un méme produit, la tubu-
lure soit changée toutes les 96 heures;

* en cas de perfusion discontinue d’'un méme produit, la
tubulure soit changée immédiatement apres chaque
poche;

* les émulsions lipidiques soient branchées sur le site proxi-
mal (au plus proche du patient) afin de faciliter le rincage
du dispositif de perfusion et que la tubulure soit rempla-
cée en méme temps que la poche;

¢ s'il s'agit de lipides purs, que la durée d’administra-
tion d’une émulsion lipidique soit inférieure ou égale a
12 heures mais une durée d’administration de 24 heures
est tolérée s'il s'agit de gros volumes;

¢ s'il S'agit d'émulsions lipidiques combinées (acides aminés
et glucose, administrées 3 en 1), que la durée d'adminis-
tration soit inférieure ou égale a 24 heures;

* le montage de ligne le plus simple possible est effectué
de facon aseptique et la ligne principale n'est pas changée
plus souvent que tous les 4 jours.

Le guide de la SF2H sur la prévention du risque infec-
tieux lié aux cathéters périphériques vasculaires et sous-
cutanés publié en 2019 [104] recommande de:

* remplacer les tubulures dans les 24 heures suivant I'admi-
nistration d'émulsions lipidiques;

* ne pas changer la ligne de perfusion principale avant
4 jours sans excéder 7 jours.

Concernant les émulsions lipidiques, les derniéres
recommandations de I'ESPGHAN de 2018 précisent que
les émulsions lipidiques intraveineuses devraient étre per-
fusées sur 24 heures [122].
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Tableau VI - Mesures d’asepsie a respecter lors de la manipulation des lignes de perfusion.

Manipulation de la ligne de perfusion principale Manipulation des lignes de perfusion secondaires
- Installer I'enfant de maniére apaisante
et sécurisante
- Limiter les entrées sorties
- Préparer le matériel de soin
- La présence d'un parent est a évaluer
au cas par cas

- Installer I'enfant de maniere apaisante
et sécurisante

« Avoir effectué l'entretien de l'environnement

Organisation
du soin

proche* au préalable dans le respect
de la procédure institutionnelle

- Limiter les entrées sorties

- Préparer le matériel de soin

« Champ stérile

- Propre, calme, bien éclairé

- Température de l'incubateur ou du berceau chauffant est conforme aux besoins de I'enfant et a la

prescription médicale
Environnement
- Absence de perturbation

- Tout objet non utile au soin de cathéter (doudou, flacons...) auprés du nouveau-né doit étre retiré

« Plan de travail nettoyé, désinfecté, libre et stable
- Nombre de personnes présentes réduit au nombre requis pour le geste

Modalités
de désinfection
des dispositifs

médicaux

toute utilisation

- Désinfecter les bouchons des flacons, le site d'injection de la poche de perfusion, et les valves avec une
compresse stérile imprégnée d'antiseptique alcoolique par friction pendant au moins 15 secondes avant

» Manipuler les robinets et connexions avec une compresse stérile imprégnée d'antiseptique alcoolique

*On entend par environnement proche toutes les surfaces en contact direct avec le nouveau-né, ou en contact indirect par contact avec
les mains de l'opérateur. Il s'agit notamment de I'habitacle et du matelas de l'incubateur. Le rythme de I'entretien de celui-ci doit étre réal-

isé selon une procédure formalisée.

Analyse critique de la littérature

Tres peu d'études ont évalué la fréquence de change-
ment des lignes de perfusion utilisées pour la NP comme
facteur de risque isolé de survenue d'ILC, et aucune n'avait
pour critere de jugement principal lI'incidence des sepsis,
colonisations ou infections liées aux CVC.

Matlow et al. (1999) comparaient les contaminations
microbiennes des sets de perfusions lipidiques et pro-
téiques lors de changements des lignes de perfusion a
72 heures vs 24 heures chez respectivement 500 et 191
nouveau-nés [123]. Leur étude montrait une contamina-
tion significativement plus fréquente des sets de perfu-
sion lipidique a 72 heures qu'a 24 heures (3,54% vs 1,35%,
p=0,001), alors que la différence de contamination n'était
pas significative pour les sets de perfusion protéique. En
revanche, la principale limite de cette étude est qu'elle avait
pour critére de jugement principal la contamination des
sets de perfusion et non l'incidence des ILC, ni méme des
colonisations des CVC. Dans leur revue de la littérature en
2012, Chirinian et al. [124] incluaient I'étude de Matlow pré-
cédemment citée [123] et une autre étude publiée par Fox
etal.[125] qui comparait des fréquences de changement de
24 heures et 48 heures avec le méme critere de jugement
principal: la contamination des sets de perfusion. Dans

cette derniére, les auteurs ne mettaient pas en évidence
de différence significative des taux de contamination entre
des fréquences de changement de 24 heures ou 48 heures.
En conclusion, cette revue de la littérature soulignait I'ab-
sence d'évidence suffisante pour recommander un chan-
gement systématique des lignes de perfusion de NP toutes
les 24 heures. Pour autant, en Irlande, les recommandations
de fréquence de changement des lignes de perfusion pour
NP en pédiatrie et néonatologie sont de 24 heures pour les
lipides, et de 48 heures pour les autres sets de NP incluant
des glucides ou des protides [126]. Ces recommandations
découlent de I'étude de Koletzko et al. [126] basée sur une
cohorte de patients de pédiatrie.

En I'absence d'étude probante spécifique, les recom-
mandations étayées pour la pédiatrie peuvent étre extra-
polées a la néonatologie.

ChezI'adulte, la méta-analyse de Ullman et al. [127] éva-
luait le délai optimal de remplacement des tubulures per-
mettant de minimiser le risque d'infection lié aux cathéters
centraux et périphériques. Pour toute perfusion autre que
des solutés contenant des lipides, du sang ou des médica-
ments dérivés du sang, les auteurs ne mettaient pas en évi-
dence de bénéfice a réaliser un changement des tubulures
plus fréquemment que toutes les 96 heures.
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RECOMMANDATIONS

BEEER 11 est fortement recommandé de changer les
tubulures de perfusion d’émulsions lipidiques au
maximum toutes les 24 heures (A-2).

m Il est recommandé de ne pas changer la ligne
de perfusion principale avant 4 jours (D-2) sans excé-
der 7 jours.

BEEER En casd'utilisation de valves bidirectionnelles,
il est recommandé de les changer tous les 7 jours
(B-2).

COMMENTAIRES

En cas d'utilisation d'un prolongateur supplémentaire

sur le CVC, celui-ci devra étre changé en méme temps

que la ligne de perfusion principale (cf. R14).

La durée de vie des valves bidirectionnelles étant

généralement de 7 jours, il serait souhaitable que
les fabricants valident leur utilisation sur un délai de
8 jours (2x4 jours). Les modalités de clampage sont
fonction de la valve bidirectionnelle disponible et en
accord avec les pharmaciens.

Si le rincage pulsé du CVC est recommandé chez

I'adulte, il n'est pas transposable a la néonatologie du
fait du faible diametre interne du CVC et du volume
possible administré au nouveau-né.

Méme si la fréquence de changement de lignes de
perfusion de nutrition parentérale ne fait pas l'ob-
jet d'études spécifiques dans la prévention du risque

infectieux lié aux CVC en néonatologie, cette mesure
est souventincluse dans les études multimodales éva-
luant I'impact d’un ensemble de mesures préventives
(ou bundle de prévention) sur la survenue des infec-
tions. Les mesures du bundle incluant les pratiques
ayant démontré leur intérét dans la prévention font
I'objet d’'un paragraphe spécifique a la fin de ce guide.

Les conditions de ponction des poches
de nutrition parentérale

Contexte réglementaire, définitions

La fabrication de poches de NP reléve de I'activité phar-
maceutique, et est soumise a une réglementation. Selon
leur mode de fabrication et leur formulation, il existe diffé-

rents types de NP [15,105]:

* NP industrielles avec autorisation de mise sur le marché
(AMM): « poches de nutrition parentérale ayant 'AMM, et
présentant des formules fixes industrielles »;

* NP standardisées: « formules fixes produites par les PUI,
ou par les établissements pharmaceutiques autorisés
(faconniers) »;

ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

* NP «a la carte » ou individualisées: « préparation magis-
trale, de formulation variable et adaptée a un patient
précis, produites par les PUIl ou par les établissements
pharmaceutiques autorisés (faconniers) ».

Nous définirons comme ponction, toute effraction
de la poche de NP, qu'il s’agisse d’un ajout (d'un ingré-
dient) ou d'un retrait (pour en diminuer le volume). Tout
ajout ou modification non décrit dans les RCP est consi-
déré comme une préparation magistrale? et donc rele-
vant du monopole pharmaceutique.

Dans ses recommandations de bonne pratique clinique
de NP en néonatologie, la précise qu'« un mélange de NP
standardisé ou un mélange de NP individualisé ne peut faire
l'objet d‘aucune supplémentation dans la poche, en dehors de
la PUl les ayant produites, pour des raisons de responsabilités
et de gestion des risques infectieux et physico-chimiques », la
PUI disposant de «locaux adaptés permettant de garantir la
stérilité du mélange de NP » [15]. Devant l'indisponibilité de
la PUI, ou en cas de nécessité d'ajout a un mélange de NP
individualisé, il est recommandé de supplémenter en déri-
vation (ou enY), et de respecter un protocole de prépara-
tion validé [15].

De plus, il est rappelé que le risque augmente conjoin-
tement avec le nombre de ponctions, particulierement au-
dela de trois manipulations [15]. Par exemple, I'ajout de
150 ml est considéré comme trois ajouts car il nécessite trois
effractions dans la poche de NP.

Rappels concernant
les Bonnes pratiques de préparation et
les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére

B Mélange de nutrition parentérale industriel : Les
ajouts dans les NP industrielles sont autorisés s'ils
sont prévus dans le RCP, dans des conditions d'asep-
sie stricte et adaptées. En effet, le fabricant sengage
sur la stabilité du mélange apres ajout, si tant est que
les volumes et la concentration soient respectés. Le
nombre d'ajouts (ex: 150 ml = trois ajouts) et le volume
de ces ajouts vont conditionner le choix d’administra-
tion. Les pousse-seringues actuellement disponibles
sur le marché, et les faibles débits de perfusion requis

2- Préparation magistrale: tout médicament préparé extemporané-
ment au vu de la prescription destinée a un malade déterminé soit
dans la pharmacie dispensatrice, soit, dans des conditions définies par
décret, dans une pharmacie a laquelle celle-ci confie I'exécution de la
préparation par un contrat écrit et qui est soumise pour l'exercice de
cette activité de sous-traitance a une autorisation préalable délivrée par
le représentant de I'Etat dans le département aprés avis du directeur
régional des affaires sanitaires et sociales (1° de l'article L.5121-1 du CSP).
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en néonatologie ne permettent pas toujours de pou-
voir administrer des faibles volumes en Y. Les petits
volumes nécessitent une dilution pour étre administrés
en pousse-seringue, ou doivent étre ajoutés directe-
ment dans la poche. Le choix d'administration est soit
choisi par prescripteur (la justification étant alors consi-
gnée dans le dossier du patient), soit réalisé en fonc-
tion d'une procédure de service. Il est recommandé
de tenir compte du risque de précipité pour les faibles
volumes concentrés dans une seule seringue. Tout
ajout doit se faire extemporanément juste avant per-
fusion de la poche de NP au patient.

B Mélange de nutrition parentérale standardisé:
Les ajouts ne peuvent étre autorisés que s'ils ont été
validés par une étude de stabilité physico-chimique,
prenant en compte les risques de précipité, d'incompa-
tibilité. En I'absence d’étude, seule la dilution (eau pour
préparation injectable [EPPI], glucosé, cristalloides)
réalisée en Y peut étre utilisée. En I'absence d'étude de
stabilité, I'injection dans la poche de NP standardisée
n'est pas recommandée. Si des études de stabilité ont
été menées et validées par un pharmacien, les ajouts
sont autorisés uniquement en PUl ou en établissement
pharmaceutique autorisé a produire des mélanges de
NP.

B Mélange de nutrition parentérale a la carte: Etant
donné le caractére unique de ces préparations (prépa-
rations magistrales), aucune étude de stabilité n'est réa-
lisable dans l'urgence. Il n'est donc pas recommandé
de réaliser un quelconque ajout dans ces poches. Des
ajouts enY idéalement sur une autre voie de perfusion
peuvent étre réalisés.

Quelles sont les conditions a respecter
en cas de ponction dans les poches de
nutrition parentérale en service de soins?

Recommandations existantes
et état des lieux des pratiques
RECOMMANDATIONS DE LA HAUTE AUTORITE DE SANTE
Les solutés de perfusion de NP sont des milieux favo-
rables au développement de micro-organismes, et pré-
sentent donc un risque infectieux particulier. De ce fait,
leur procédé de fabrication utilise des matiéres premiéeres
stériles et doit respecter des conditions visant a limiter les
risques de contamination exogéne (humaine par le/les
manipulateurs et/ou environnementale). Dans ses recom-
mandations cliniques publiées en 2014, I’American Society
for Parenteral and Enteral Nutrition (Aspen) recommande

d'utiliser de préférence les mélanges de NP industriels, puis
les mélanges de NP standardisés, et finalement les prépa-
rations magistrales et les NP a la carte en dernier recours,
si les deux précédentes ne permettent pas de couvrir les
besoins nutritionnels requis [128]. Cette hiérarchisation est
reprise dans les recommandations publiées par la HAS en
2018 (Figure 1) [15].

Les poches de NP industrielles sans ajout sont les plus
sécurisées, fabriquées selon des procédés controlés et dans
un environnement maitrisé, mais elles ne répondent sou-
vent pas aux besoins nutritionnels des nouveau-nés. Les
mélanges de NP standardisés doivent étre privilégiés par
rapport aux mélanges de NP en préparation magistrale (NP
industrielles ou standardisées supplémentées en PUI, ou NP
a la carte), méme si elles sont toutes préparées en environ-
nement spécifique dans le respect des conditions d'asepsie
et sous la responsabilité pharmaceutique. Les supplémen-
tations en service de soins sont considérées comme plus a
risque, d'autant plus si elles concernent les mélanges de NP
standardisés par rapport aux mélanges de NP industriels,
et si le nombre de supplémentations dépasse trois com-
posés (Figure 1). Pour rappel, ces recommandations n'en-
visagent pas la possibilité de supplémenter directement
dans les mélanges de NP standardisés, mais uniquement
la supplémentation en dérivation, quel que soit le nombre
d’ingrédients supplémentés [15]. Pour autant a ce jour, il
n'‘existe pas d‘argument scientifique en faveur d’'un moindre
risque infectieux des ajouts en dérivation par rapport a des
ajouts directs dans la poche de NP, mais d'autres risques sou-
ventignorés existent tels que des problémes de stabilité ou
d'interactions médicamenteuses, la formation de précipités, le
retard a l'administration. .. Ces risques peuvent étre poten-
tialisés en cas de supplémentation en dérivation, notamment
dufait des faibles volumes perfusés dans les tubulures utilisées
en néonatologie. C'est par exemple le cas lors de la supplé-
mentation démulsions lipidiques en ions divalents tels que
le calcium Ca?*, qui peut entrainer des problémes de stabi-
lité dans la tubulure de perfusion [129]. Ces considérations
nécessitent que les recommandations sur la prévention du
risque infectieux lié aux conditions de supplémentation des
poches de NP abordent le cas des ponctions directes dans
les poches de NP.

Le choix du mélange de NP est donc conditionné, en
priorité, par les besoins nutritionnels du nouveau-né, en pri-
vilégiant le mélange de NP le plus sécurisé pour lui, mais en
tenant compte de la disponibilité d'une PUl ou d’un établis-
sement pharmaceutique autorisé. |l est rappelé que toute
préparation magistrale est sous la responsabilité pharma-
ceutique, doit étre réalisée extemporanément et adminis-
trée sans délai.
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Méme si le risque infectieux doit étre considéré comme
équivalent en cas de supplémentation ou de retrait (du fait
de I'absence de littérature sur le sujet), une supplémen-
tation peut étre indispensable pour la prise en charge du
patient, contrairement a un retrait. Toute manipulation de
la poche constituant un risque de contamination, la perti-
nence de la ponction doit systématiquement étre évaluée
en tenant compte du bénéfice/risque pour le patient.

ETAT DES LIEUX DES PRATIQUES

Les ponctions des poches de NP ne respectant pas les
RCP sont réglementairement sous responsabilité pharma-
ceutique et doivent étre réalisées en PUI. Dans l'idéal, pour
des raisons de sécurité bactérienne, méme les ajouts dans
les poches avec AMM respectant les RCP devraient étre
réalisés en priorité dans une PUl autorisée. Cependant, cer-
taines situations exceptionnelles nécessitent des ponctions
dans des poches de NP en services de soins, malgré ce cadre
réglementaire. Le rapport publié en 2015 par I'lgas évaluant
les pratiques de NP pédiatrique relate que plus de 40% des
services de néonatologie ont recours a des manipulations
des poches de NP en service de soins: « Prés de 40% des ser-
vices (tous services confondus) supplémentent exclusivement
dans les poches directement, auxquels il faut rajouter les 30%

ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

d'entre eux qui ont une pratique mixte (soit directement dans
la poche soit par dérivation) » [104]. Cette pratique, méme si
elle semble courante, correspond a une situation qui doit
se limiter aux situations de modifications cliniques ou en
I'absence de solution adaptée, et en cas d'indisponibilité
de la PUl et/ou d’une astreinte pharmaceutique. Les recom-
mandations ci-dessous (R26 a R39) émanant pour certaines
d’un CFE, concernent ces situations de ponction en services
de soins dans des poches de NP disposant d'une AMM, et
doivent étre encadrées sur le plan institutionnel. Elles ont
pour objectif de définir les conditions d’hygiene a respec-
ter pour limiter le risque infectieux lié a la ponction directe
dans une poche de NP en service de soins. Ces situations
permettent de garantir la prise en charge des patients mais
contraignent a réaliser des préparations a partir de poches
industrielles avec AMM ou standardisées en unité de soins
(a partir du 4 choix — Figure 1). La méthode de CFE a été
choisie pour recommander les mesures a mettre en place
pour prévenir le risque infectieux lié a ces pratiques en
situation exceptionnelle, du fait de I'absence de littérature
scientifique pertinente ou de l'absence de robustesse des
publications relatives a ce sujet, ne permettant pas d’argu-
menter des recommandations apreés lecture et analyse cri-
tique de la littérature.

Figure 1 - Arbre décisionnel sur le choix du mélange de NP en fonction du gradient de sécurité pour le patient

(adapté de [15]).
1" choix NP industrielle avec AMM sans supplémentation
2¢ choix NP standardisée sans supplémentation
En PUl de I'ES
3¢ choix NP en préparation magistrale = gu dans Ite iadre
NP industrielle avec AMM et supplémentation dans la poche un contra
o de sous-traitance
NP standardisée et supplémentation dans la poche (PU|,d un autre ES
o ou d'un autre EP)
NP a la carte
42 choix NP industrielle avec AMM avec au maximum
3 supplémentations en dérivation ou dans la poche
5¢ choix NP standardisée avec au maximum
3 supplémentations en dérivation
En unité de soins
6¢ choix NP industrielle avec AMM avec plus de
3 supplémentations en dérivation ou dans la poche
7¢ choix NP standardisée avec plus de
3 supplémentations en dérivation
I

AMM : autorisation de mise sur le marché ; EP : établissement pharmaceutique ; ES : établissement de soins ; NP : nutrition parentérale ;

PUI : pharmacie a usage intérieur.
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ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

Argumentaire scientifique et recommandations
pour sécuriser au maximum les ponctions dans les
poches de nutrition parentérale en service de soins
EXISTENCE DE PROCEDURES

Dans le cadre des pratiques concernant la NP, Dickerson
et al. ont proposé un recueil des articles publiés en 2017 et
jugés pertinents par un groupe de sept experts pharma-
ciens cliniques pour sécuriser les pratiques pharmaceu-
tiques [130]. Sur les articles considérés comme majeurs,
aucun ne concernait directement ni la néonatologie, ni le
risque infectieux lié aux ponctions dans les poches de NP
en service de soins. En revanche, plusieurs d’entre eux reve-
naient sur la nécessité d'encadrer les pratiques par des pro-
cédures institutionnelles, afin de sécuriser au maximum les
manipulations et de prévenir les risques d'erreurs pour les
patients. Lapplication de ces recommandations de bonne
pratique clinique est d’autant plus incontournable en cas
de situation dégradée obligeant des ponctions dans les
poches de NP en service de soins.

L'objectif des procédures est de disposer d'une ligne
de conduite pour cadrer et encadrer la NP afin de sécuriser
I'ensemble du processus de la prescription jusqu’a la déli-
vrance et a 'administration. Dans ses recommandations, la
HAS précise la nécessité de disposer d'un « protocole validé
conjointement avec la pharmacie, la direction des soins et le
service qualité et gestion des risques concernant la nutrition
parentérale, ses objectifs, les complications possibles, la sur-
veillance biologique, et l'organisation des circuits » [15]. Elle
souligne également l'intérét d’'un protocole unique, tenant
compte de l'organisation locale de I'’établissement de santé,
et validé institutionnellement par la pharmacie, la direction
des soins, 'équipe opérationnelle d’hygiéne hospitaliére et
le service qualité et gestion des risques [15]. Les items a
détailler dans ce protocole doivent au minimum contenir:
« (i) les objectifs de la nutrition parentérale (pour qui ? quels
besoins ?); (ii) les mélanges de nutrition parentérale et solu-
tions disponibles; (iii) les voies d‘abord; (iv) les complications
possibles et leur prise en charge; (v) la surveillance biologique;
(vi) les conditions optimales facilitantes de prescription; (vii) la
manipulation des mélanges de nutrition parentérale (régle des
5B3); (viii) la gestion des lignes de perfusion (changements des
lignes de perfusion, filtres); (ix) l'organisation des circuits (com-
mande, fabrication, distribution, stockage) » [15]. Les person-
nels (opérateur et aide-opérateur) réalisant des ponctions
en unité de soins doivent étre détachés de leurs autres acti-
vités de soins pendant toute la durée nécessaire a la réali-
sation des ponctions dans le respect des procédures, ce qui
peut impliquer une révision des quotas en personnels soi-

3- Regle des 5B: administrer le bon médicament, a la bonne dose, sur
la bonne voie, au bon moment, au bon patient.

gnants et l'organisation du service de maniére a assurer la
continuité des soins [20].

RECOMMANDATIONS
m Il est fortement recommandé de décrire les
situations correspondant a des ponctions dans les

poches de nutrition parentérale hors pharmacie a

usage intérieur dans des procédures institutionnelles

qui en définissent les modalités pratiques (A-3).

m Il est fortement recommandé de valider ces
procédures institutionnelles de maniére multidisci-
plinaire avec les cliniciens, la pharmacie a usage inté-
rieur, I'équipe opérationnelle d’hygiene, la direction
de la qualité et gestion des risques, et la direction des

soins (A-3).

COMMENTAIRES

* Ces procédures peuvent étre basées sur une cartogra-
phie des risques spécifiques aux conditions et moyens
disponibles de I'établissement de santé.

* La mise en place, d'une part d'un suivi des évene-
ments indésirables et des retours d'expériences, et
d’autre part d'une évaluation réguliére des pratiques
de ponction des poches de NP permettent de mettre
en place une culture positive de l'erreur et un respect
des bonnes pratiques, leur réévaluation ainsi que la
mise a jour éventuelle des organisations internes.

Professionnels en charge de cette activité

Une étude a comparé les taux de contamination de
doses d'injections parentérales, selon que celles-ci étaient
préparées par un préparateur en pharmacie formé a la
manipulation aseptique, ou par des infirmiers non spéci-
figuement formés, dans les mémes conditions environ-
nementales de préparation [131]. Méme si réalisée sur un
petit nombre de sujets et d'observations, elle mettait en
évidence un taux de contamination significativement plus
élevé des seringues préparées par les infirmiers que par le
préparateur en pharmacie (6,9 ; IC95 [4,5-10,5] vs 0,0 ; IC95
[0,0-0,8]; p<0,001). La paillasse de préparation des serin-
gues était elle aussi plus fortement contaminée (31,9+6,1
unités formant colonie (UFC) vs 9,5+2,9 UFC, p=0,003)
lorsque la manipulation était réalisée par un infirmier, pro-
bablement en lien avec le fait que le préparateur en phar-
macie portait des gants et prenait le soin de désinfecter sa
paillasse de préparation et les ampoules avant manipula-
tion [131]. Les auteurs ont conclu que le risque moindre de
contamination des doses d'injection parentérale était lié a
la formation spécifique du personnel pharmaceutique a la
préparation aseptique, alors que les infirmiers intégrent
les gestes d'asepsie dans leurs pratiques de soins, qui sont
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complexes et incluent de nombreux éléments autres que
la manipulation de préparations injectables. Ces observa-
tions sous-tendent la nécessité de formation des personnels
impliqués dans la manipulation de préparations parenté-
rales, au respect des conditions aseptiques. Dans le cas par-
ticulier de la NP, les préparateurs en pharmacie hospitaliére
font l'objet d'une habilitation avant de pouvoir produire
des poches de NP, avec pour objectif d’harmoniser et sécu-
riser leur préparation, en s'assurant des compétences des
agents, pour garantir la sécurisation du circuit du médica-
ment tout en s'inscrivant dans la démarche qualité de |'éta-
blissement [132].

RECOMMANDATIONS (COTATION PAR CFE)
BEETH 11 est recommandé que les ponctions d'une
poche de nutrition parentérale soient réalisées par un
bindme opérateur aide-opérateur (AF), formé spécifi-
quement a cette tache (AS) et habilité (AS) tout parti-
culierement pour l'opérateur (AF).
BEETER 11 est recommandé que la tenue profession-
nelle de l'opérateur (changée quotidiennement) soit
recouverte d'une casaque chirurgicale stérile a usage
unique (AS), avec le port de gants stériles (AF), d’'un
masque a usage médical (AF) et d’une coiffe ou bon-
net a usage unique (AF).
BEEDN 1lestrecommandé que la tenue professionnelle
de I'aide-opérateur soit changée quotidiennement
(AS), avec le port d'un masque a usage médical (AF) et
d’une coiffe ou bonnet a usage unique (AS).
COMMENTAIRES

* l'aide-opérateur sert I'opérateur dans le respect des
conditions d'asepsie.

¢ Les modalités de formation, d’habilitation et de main-
tien d’habilitation doivent étre définies et encadrées
par des procédures institutionnelles validées par les
cliniciens, la pharmacie a usage intérieur, 'équipe opé-
rationnelle d’hygiéne, la direction de la qualité et ges-
tion des risques, et la direction des soins.

Prescription

Dans leur étude publiée en 2015, Guenter et al. en par-
tenariat avec I'Aspen, ont fait un état des lieux des pratiques
de prescriptions des NP, et ont constaté qu'elles étaient
rarement standardisées, surtout en néonatologie [133].
lls ont proposé un cadre de compétences nécessaires a
ces prescriptions de maniere a uniformiser et standardiser
les pratiques pour plus de sécurité pour les patients. Cette
sécurisation maximale passe par le développement d'ou-
tils informatiques de prescription standardisée, avec for-
mation des personnels concernés [133]. L'utilisation d'un

support informatique de la prescription de NP jusqu’a son
administration, en passant par la production, est également
recommandée par la HAS [15]. Linstruction ministérielle du
15 décembre 2015 souligne la nécessité d'« élaborer un réfé-
rentiel de prescription privilégiant les prescriptions de spéciali-
tés avec autorisation de mise sur le marché » [11. En paralléle,
I'agence régionale de santé d'lle-de-France a proposé un
cahier des charges pour un outil de gestion des risques liés
ala NP en pédiatrie, décrivant le logiciel idéal pour sécuriser
toute lafiliere de la NP: de la prescription a I'administration
[134]. Les personnels prescripteurs doivent étre formés, éva-
lués et habilités avant de pouvoir prescrire une NP, et seuls
les médecins seniors peuvent prescrire une NP en situation
particuliére [15].

Les erreurs de prescription peuvent avoir des consé-
quences extrémement graves, d’autant plus chez les
patients vulnérables que sont les nouveau-nés a terme et
prématurés [135]. Une surveillance prospective de la pres-
cription de mélange de NP dans une unité de réanimation
néonatale a montré qu'avec un service de prescription
médicale informatisée, le taux d'erreurs était globalement
faible (3,9% sur plus de 3000 prescriptions) et les consé-
quences étaient rarement graves (dans 12% des cas) [135].
La validation critique des prescriptions par le pharmacien
clinicien avant la délivrance de la NP permettait de rattraper
100% des erreurs, et il n'y avait donc aucune conséquence
pour le patient [135].

RECOMMANDATIONS
m La prescription d’une nutrition parentérale doit
étre réalisée par un médecin, elle doit étre datée et
signée (A-réglementaire). Elle doit comporter la dose
en mmol ou en mg et son équivalent en mL, selon un
protocole validé, et en accord avec les recomman-
dations en vigueur de I'établissement (A-réglemen-
taire).
m En cas de ponction dans les poches de nutrition
parentérale hors pharmacie a usage intérieur, la pres-
cription doit étre validée par un médecin senior. Il doit
y avoir une vérification critique et une validation par le
pharmacien clinicien ou référent (A-réglementaire).
COMMENTAIRES

* Concernant le pharmacien clinicien ou référent, il peut
s'agir de l'interne en pharmacie de garde sous la res-
ponsabilité du pharmacien senior d'astreinte. Le choix
de I'unité de prescription des doses doit faire I'objet
d’une instruction validée, diffusée et évaluée. Il doit
étre en accord avec les habitudes des services pres-
cripteurs pour éviter des risques d'erreur liée au chan-
gement des unités de prescriptions.
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* Au-dela du respect réglementaire d'une prescription,
le développement d'outils informatisés d'aide a la pres-
cription doit étre privilégié, afin d'uniformiser les pra-
tiques de prescription a I'échelle d’un établissement.
L'utilisation d’un logiciel performant peut aider le pres-
cripteur dans le choix du mélange nutritionnel le plus
sécurisé.

Vérifications, étiquetage et tracabilité

RECOMMANDATIONS (COTATION PAR CFE)

m Il est recommandé que le dispositif de perfu-
sion reconstitué soit étiqueté en précisant (AS):

« les coordonnées du patient (étiquette « patient »);

le nom (selon la DCI) et le dosage des ajouts;

« la date et I'heure de la manipulation;

« l'identification de l'opérateur, voire de l'aide qui a
réalisé la préparation.

m Il est recommandé que le dispositif de perfu-
sion reconstitué soit tracé dans le dossier patient en
précisant (AF):

« les coordonnées du patient (étiquette « patient »);
«le nom (selon la DCI) et le dosage des ajouts;
« la date et I’heure de la manipulation;
« 'identification de l'opérateur et de I'aide qui a réalisé
la préparation.
COMMENTAIRE

La tracabilité peut se retrouver dans le dossier médical et
de soins ou le dossier patient, idéalement dans un sup-
port informatisé.

Choix et caractéristiques des locaux
L'environnement de préparation des doses parenté-
rales peut influer sur le risque de contamination. Dans leur
étude publiée en 2009, Stucki et al. ont évalué l'influence
des conditions environnementales et du respect de l'asep-
sie lors de la manipulation de seringues sur leur qualité
microbiologique, en comparant trois environnements dif-
férents: (i) une hotte a flux laminaire ISO 5 dans une salle
blanche classée en ISO 6; (ii) une salle de préparation phar-
maceutique dans un bloc opératoire en ISO 7; et (iii) une
piece dédiée aux activités pharmaceutiques mais non clas-
sée, dans un service de soins [136]. Dans les trois situations,
le méme opérateur remplissait 100 seringues avec du bouil-
lon de culture stérile selon des conditions de manipula-
tion différentes: (i) remplissage aseptique; (ii) contact de 3
secondes entre la main non gantée de l'opérateur et le pis-
ton de la seringue; (iii) contact de 3 secondes entre un objet
de I'environnement et le piston de la seringue; et (iv) serin-

gues remplies laissées en contact avec I'air ambiant pen-
dant 10 secondes. Aucune contamination n'était mise en
évidence lors des manipulations en salle blanche sous hotte
a flux laminaire, contre respectivement 6% et 16% de serin-
gues contaminées au bloc opératoire ou en service de soins
(p<0,0001). Lexposition a un environnement non stérile, a
des objets ou la manipulation a mains nues étaient parti-
culierement a risque de contamination [136]. Cette étude
concluait que les manipulations en conditions d'asepsie et
sous hotte a flux laminaire dans un environnement maitrisé
étaient le meilleur moyen de prévenir les risques de conta-
mination des préparations injectables, et donc les risques
d'infection qui en résultent [136].

Une revue systématique et méta-analyse de la litté-
rature publiée en 2015 [137], a synthétisé les résultats de
34 articles qui comparaient les fréquences de contamina-
tion de doses parentérales préparées en conditions d’asep-
sie, selon quelles étaient préparées dans un environnement
pharmaceutique ou en service de soins. Toutes données
combinées, les auteurs montraient que les taux de conta-
mination étaient significativement plus élevés lors des pré-
parations de doses parentérales en service de soins que
dans un environnement pharmaceutique (3,7 ; 1C95 [2,2-
6,2] vs 0,5 ; 1C95 [0,1-1,6]; p=0,007). lls mettaient égale-
ment en évidence une contamination significativement
plus fréquente des unités de parentérales en cas d'ajout
réalisé en service de soins (risk ratio de 2,121 ; 1C95 [1,093-
4,114]; p=0,026). Méme si le niveau de preuve des études
citées dans cette revue était jugé faible par les auteurs, ils
mettaient toutefois en évidence les avantages apportés par
un environnement maitrisé pharmaceutique, ou la densité
d'aérocontamination particulaire et microbienne était plus
faible, notamment du fait des infrastructures spécifiques,
avec un traitement d'air adapté, a acces restreint aux per-
sonnels portant une tenue dédiée limitant les émissions
particulaires et microbiennes, et spécifiquement formés
aux manipulations aseptiques [137]. La qualité microbio-
logique de I'environnement et les compétences pharma-
ceutiques quant a la manipulation en conditions aseptiques
pour limiter les risques de contamination étaient également
mises en avant dans les revues récentes de la littérature de
Suvikas-Peltonen et al. [138] et de Larmené-Beld et al. [139]
publiées respectivement en 2017 et 2018. Elles insistaient
sur la nécessité de travailler dans un environnement dédié,
aux surfaces désinfectées, en conditions d'asepsie, idéale-
ment sous hotte a flux laminaire, en évitant tout contact
entre le matériel stérile nécessaire a la préparation parenté-
rale et des objets ou surfaces non stériles [138,139].

Dans ses recommandations publiées en 2005, la Société
francophone de nutrition entérale et parentérale reprend
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les différents éléments pré-cités quant a la formation des
personnels des PUI, mais aussi des conditions environne-
mentales, ou encore de la préparation aseptique, lorsque
celle-ci est réalisée en PUI, et en accord avec les Bonnes pra-
tiques de préparation hospitaliére [140]. Ces recommanda-
tions comprennent 126 critéres de qualité sur 'ensemble
des aspects pratiques des préparations de NP en pharmacie
hospitaliere, en précisant les exigences nécessaires a cette
activité [140].

RECOMMANDATIONS (R36 A R38: COTATION PAR CFE)

m Les ponctions des poches de NP ne respectant
pas les RCP sont réglementairement sous la responsa-
bilité pharmaceutique et doivent étre réalisées en PUI
(A-réglementaire).

BETN En cas diindisponibilité de la pharmacie a usage
intérieur, il est recommandé de réaliser les ponctions
d’une poche de nutrition parentérale dans un local
dédié a cette activité, disposant d’un traitement d’air
le qualifiant au minimum comme un environnement de
classe D et dans un micro-environnement qualifié en
classe A (selon les Bonnes pratiques de préparation) (AF).

m En cas d’indisponibilité de la pharmacie a usage
intérieur, il est recommandé de ne pas réaliser ces
ponctions au lit des patients, méme en présence d’'un
traitement d‘air, ni dans un local sans disposer d'un
micro-environnement qualifié en classe A (AF).

BEEN En cas diindisponibilité de la pharmacie a usage
intérieur, il est recommandé que les ponctions d'une
poche de nutrition parentérale soient réalisées sur un
plan de travail préalablement désinfecté, protégé par
un champ stérile et aprés une désinfection des flacons
etampoules utilisés (AF).

COMMENTAIRES

* Le caractére « dédié » de la salle sous-entend I'absence
de dérangement lors de la préparation pour éviter I'in-
terruption de taches a risque d'erreurs. La faisabilité
de cette recommandation repose sur la capacité du
service a dédier une salle pour cette activité: le carac-
tere « dédié » peut se restreindre a la période pendant
laquelle l'opérateur et I'aide-opérateur réalisent les
ponctions dans les poches de NP.

Des aménagements a cette recommandation sont

possibles comme I'utilisation d’une salle de soins dis-
posant d’un traitement d'air de méme performance
(AS) ou bien une salle dédiée (méme uniquement pour
la période de ces préparations) sans traitement d‘air
spécifique (AS).

Un micro-environnement qualifié en classe A peut étre

obtenu par un PSM-Il ou par une hotte a flux laminaire.

ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

L'utilisation d'un isolateur peut étre envisagée mais
nécessite de stériliser tout matériel avant son inser-
tion dans l'isolateur, en accord avec sa compatibilité
avec le procédé de stérilisation de contact. Le choix de
I'équipement demeure a la charge du service de soins.
Les utilisateurs de cet équipement doivent étre spéci-
figuement formés a cette utilisation.

* Le protocole d'entretien des locaux et équipements
ou est réalisée cette activité est formalisé et validé par
I'établissement.

Cas particulier des émulsions lipidiques

Les émulsions lipidiques constituent des milieux par-
ticulierement favorables a la prolifération des micro-orga-
nismes, potentialisant ainsi le risque infectieux pour les
patients en cas de contamination [141]. En néonatologie,
I'absence de conditionnement en faible volume adapté aux
patients et les ajouts fréquents de vitamines liposolubles
entrainent des manipulations fréquentes (ponctions, recon-
ditionnement...) des émulsions lipidiques qui constituent
des risques de contamination du mélange [141]. En 2010,
une étude pilote menée par Crill et al. a évalué le risque de
contamination microbiologique des émulsions lipidiques
dans leur contenant d'origine, reconditionnées en seringues
ou ponctionnées de leur contenant d'origine [142]. Méme
si elle ne mettait pas en évidence de différence significa-
tive des taux de contamination entre les trois contenants,
principalement du fait du petit nombre d’échantillons tes-
tés, les auteurs concluaient que les émulsions lipidiques ne
devraient pas faire l'objet de reconditionnement en serin-
gues dans les services de soins [142]. Afin de limiter ces
risques de contamination liés aux manipulations, Ybarra et
al. ont testé une méthode de reconditionnement automa-
tisé des émulsions lipidiques dans des poches de perfusion
stériles [143]. lls mettaient en évidence des taux assez éle-
vés de contamination des poches reconditionnées, diffé-
rant significativement par rapport aux poches témoins non
reconditionnées (7,9% vs 0%, p=0,07) [143].

L'étude publiée par Cober et al. en 2016 [141], discu-
tait les différentes options quant au reconditionnement
des poches démulsions lipidiques, en synthétisant les don-
nées de la littérature et les recommandations de I'Aspen
[128,144]. Les auteurs concluaient qu'il faut dans la mesure
du possible, éviter le reconditionnement des émulsions
lipidiques, privilégier les poches stériles aux seringues en
cas de reconditionnement, et réduire la durée limite d'uti-
lisation a 12 heures en cas de reconditionnement [141]. IIs
soulignaient également Iimportance de I'évaluation des pra-
tiques a un niveau institutionnel, afin de limiter les risques et
ainsi augmenter la sécurité pour les patients [141].
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ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

RECOMMANDATION (COTATION PAR CFE)

m Il est recommandé d’utiliser des lipides pré-
sentés en seringues pré-remplies produites selon un
procédé pharmaceutique de fabrication aseptique
de type industriel et validé (AF), ou a défaut dans les
conditions de production/manipulation décrites dans
les recommandations ci-dessus (cf. R36 a R38) (AS).

COMMENTAIRES

* La manipulation des lipides est une des étapes cri-
tiques de la préparation d'une NP. Les présentations les
plus srres sont celles préparées dans les conditions de
sécurité industrielle y compris en pharmacie a usage
intérieur, conformément aux Bonnes pratiques de pré-
paration.

e |l serait souhaitable que les fabricants fournissent des
lipides en conditionnement prét a 'emploi adapté a la
néonatologie.

Le retrait du cathéter veineux central

Quelles conditions d’asepsie sont
nécessaires lors du retrait du cathéter
veineux central?

En 2013, les recommandations de bonnes pratiques et
gestion des risques associés au Picc de la SF2H concernant
le retrait du Picc sont les suivantes [73]:

* le Picc est retiré des qu'il n'est plus nécessaire;

* |e Picc peut étre conservé pour des traitements séquen-
tiels;

* en cas de complication liée au Picc (infections avérées du
Picc, thromboses veineuses avec syndrome infectieux,
obstructions irrémédiables de la lumiere interne, douleurs
incoercibles), le Picc doit étre retiré.

De plus, concernant les conditions de retrait [73]:

* le retrait du dispositif se fait dans des conditions d'asepsie
rigoureuse en respectant les précautions standard;

* le soignant porte un masque a usage médical, des gants
non stériles a usage unique pour le retrait du Picc sans
mise en culture du cathéter, ou des gants stériles en cas
de mise en culture (et ciseaux stériles);

* tirer doucement le Picc et des la sortie de son extrémité
distale, pratiquer un point de compression pour éviter les
saignements. Appliquer un pansement stérile, absorbant
et occlusif pendant une heure aprés avoir pratiqué une
désinfection cutanée;

* noter la longueur du Picc et la comparer avec la longueur
initiale afin d’en vérifier l'intégrité;

* si une résistance se produit lors du retrait, ne pas exer-
cer de forte traction qui risquerait de rompre le cathéter;

° une antisepsie par antiseptique alcoolique suffit pour le
retrait du Picc avec ou sans mise en culture, en respectant
le temps de séchage.

Concernant ce dernier point, les produits antiseptiques
alcooliques étant contre-indiqués chez les nouveau-nés, il
faudra choisir un antiseptique adapté (gamme des dérivés
chlorés ou association).

RECOMMANDATION
BEITN 1l est recommandé de respecter les conditions
suivantes avant le retrait du cathéter veineux central.
« désinfection des mains de l'opérateur par friction
hydro-alcoolique (B-3);
« port d’'un masque a usage médical et de gants non
stériles a usage unique par l'opérateur (B-3);
« désinfection de la peau par une solution d'antisep-
tique adapté (cf. R2) (B-3).
COMMENTAIRES
La pertinence du maintien du CVC pour la nutrition

parentérale doit étre réévaluée quotidiennement.

Le retrait du dispositif se fait dans les conditions
d’asepsie rigoureuse en respectant les précautions
standard.

Devant toute suspicion d'infection, le cathéter peut
étre adressé au laboratoire de microbiologie. Dans
ce cas, le cathéter est recueilli de fagon aseptique en
accord avec le protocole d'analyse du laboratoire de
microbiologie.
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La tracabilité et la surveillance du site d'insertion
du cathéter veineux central

Quelles tracabilité et surveillance faut-il

réaliser?

Dans le guide publié parla SF2H en 2010 Surveiller et pré-
venir les infections associées aux soins [77], il est mentionné
que:

* la pose et la surveillance des CVC sont effectuées par des
personnels habilités;

* la tragabilité du CVC est réalisée dans le dossier patient en
indiquant: date de pose, date d'ablation, type de cathéter,
site de pose, opérateur ;

* la surveillance clinique du site d'insertion est au moins
quotidienne avec recherche de signes locaux.

Les recommandations de la SF2H de 2013 concernant
les Picc [73] mentionnent:

* une surveillance clinique réguliére a la recherche d'une
complication locale ou générale inhérente a la pose ou a
I'utilisation est indispensable;

* la surveillance clinique, les complications observées, le
retrait du Picc et le motif du retrait sont notés;

* la surveillance clinique recherche tout signe de com-
plication (déplacement, obstruction, complication
thromboembolique, infectieuse locale/générale/bactérié-
mique...). Toute anomalie locale (mauvaise perméabilité,
cedéme, rougeur, douleur, suintement, saignement...) ou
la présence de signes généraux (fievre + frissons, essouf-
flement anormal, douleur a la perfusion...).

Ces recommandations proposent également la mise en
place d'un carnet de surveillance ou fiche de suivi [73].

Chez I'adulte, la réactualisation des recommandations
autour de la gestion des abords vasculaires en réanimation
de la SRLF [98] précise également que le site d'insertion du
cathéter doit étre évalué quotidiennement.

RECOMMANDATIONS
m Il est fortement recommandé d’assurer une
tracabilité du cathéter veineux central dans le dossier
patient : type de cathéter, date de pose, date d'abla-

tion, calibre et site de pose, nom de l'opérateur (A-3).

m Il est fortement recommandé de réaliser une
surveillance clinique au moins quotidienne de I'état
du patient et du site d'insertion (A-2), de tracer et d'in-
former I'équipe et le représentant Iégal du nouveau-né

de toute complication liée au cathéter (A-3).
COMMENTAIRES

* En pratique, I'évaluation peut étre réalisée a chaque
prise de poste, ou de maniére plus rapprochée en cas
de suspicion de complication.

¢ |l est souhaitable qu'une surveillance des ILC soit mise
en place au niveau local et intégrée a une surveillance
au niveau national.

* La survenue d'une infection grave liée a un CVC doit
faire l'objet d’un signalement interne a I'équipe opéra-
tionnelle d’hygiene et d'une analyse des causes (voire
d'un signalement externe).

Synthese de I'application d’'un ensemble de mesures préventives
sur le risque infectieux (Bundles)

La prévention des ILC est abordée dans lI'enquéte de
Sharpe et al. (2013) [21]. Leur étiologie peut étre multifac-
torielle et I'attention doit étre dirigée a la fois sur les proces-
sus d'insertion et la maintenance du cathéter.

Actuellement, I'introduction des bundles de soins refléte
un degré de standardisation, et les mesures préconisées
pour l'insertion comprennent au minimum: I'’hygiene des
mains, I'antisepsie cutanée, I'utilisation des précautions
barriéres maximales et la surveillance du processus d'in-

sertion. Un bundle correspond a un ensemble de mesures
dont l'efficacité sur la prévention des infections n'a pas été
évaluée ou n'est pas significative lorsque prises isolément,
mais dont Iimpact sur l'incidence des infections est signifi-
catif lorsqu'elles sont appliquées conjointement. Générale-
ment mis en place dans un but d’amélioration de la qualité
des soins, les bundles de mesures préventives des infec-
tions liées aux cathéters centraux sont souvent évalués et
la littérature rapporte de nombreuses études montrant leur
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intérét. La mise en place de bundle s'accompagne généralement

d’une formation des personnels aux bonnes pratiques, potentia-

lisant leur impact sur I'incidence des infections.

Plusieurs études récentes ont évalué l'intérét d’appliquer un
bundle de mesures préventives dans la maitrise du risque infec-
tieux lié aux cathéters centraux en néonatologie, utilisé ou non
pour la NP. C'est le cas de I'essai prospectif contrélé randomisé
d'Alcock et al. publié en 2017, comparant l'efficacité d'un faisceau
de mesures d'asepsie lors de la maintenance des lignes de perfu-
sion de NP en néonatologie, par rapport a leur méthode de réfé-
rence [145]. Ces mesures d’asepsie incluaient:

* deux opérateurs pour le changement des lignes, dont un en
« stérile » (désinfection chirurgicale des mains et port de gants
stériles, port d'un masque a usage médical, d'une coiffe et d'une
casaque stérile) vs. un seul opérateur manipulant les lignes de
perfusion en conditions aseptiques selon une méthode no-
touch utilisant des compresses imprégnées d'antiseptique,
mais sans désinfection chirurgicale des mains, ni port de gants,
masque a usage médical ni surblouse;

* les lignes de NP n'étaient pas utilisées pour la perfusion d’autre
fluide sauf si ce dernier était préparé et que la ligne était chan-
gée en suivant les conditions d'asepsie mentionnées ci-dessus
vs. leur utilisation pour la perfusion d’autres fluides compatibles
avec la NP (ex.: sédatifs);

* ['utilisation des lignes de NP pour d’autres indications limitées
al'urgence ou lorsque d'autres voies nétaient pas disponibles
vs. utilisation des lignes de NP pour les injections médicamen-
teuses en bolus incluant les antibiotiques.

Avec 249 nouveau-nés inclus (123 dans le groupe contréle
contre 126 dans le groupe intervention), aucune différence signifi-
cative n'était mise en évidence sur la survenue de sepsis entre les 2
groupes (15,8 vs. 14,2 épisodes de sepsis pour 1000 patient jours,
p=0,77), y compris chez les petits poids de naissance <1000 g
(p=0,43). Les auteurs concluaient a I'absence d’argument soute-
nant lI'application du bundle de mesures précitées pour prévenir
le risque d'infection liée aux cathéters centraux utilisés pour la NP.

Dans leur étude pré/post-intervention publiée en 2013,
Ceballos et al. ont évalué lI'impact de I'observance a un bundle
de mesures préventives sur la survenue des infections liées aux
cathéters centraux [146]. Ce bundle associait: une stricte hygiéne
des mains et le port de gants lors des manipulations, une surveil-
lance quotidienne des ILC, I'utilisation de chariots de soins dédiés
aux voies centrales, une insertion du cathéter par deux opéra-
teurs en conditions d'asepsie avec maintien d'un périmétre stérile
autour des opérateurs et du point d'insertion, réalisation d'une
antisepsie cutanée avant la pose suivant un protocole écrit et utili-
sant de la chlorhexidine alcoolique a 2% avec applicateur chez les
enfants de >27 SA et >1000 grammes ou la povidone-iodée si <27
SA et/ou <1000 grammes, une maintenance et un changement
des voies et des pansements. Ils mettaient en évidence une dimi-

nution globale de I'incidence des infections ainsi qu'une diminu-
tion de la durée globale de cathétérisme en post-intervention.
Dans leur étude publiée la méme année, Fisher et al. étaient
plus précis quant aux mesures incluses dans leur bundle préven-
tif, formalisées sous la forme d’une check-list [147]. Il s'agissait:
* lors de la pose de la voie centrale, de réaliser une hygiene des
mains, respecter un temps de pause avant de débuter I'insertion,
avoir tout le matériel nécessaire a l'insertion a proximité au lit du
patient, étre deux opérateurs et respecter les barrieres d'asep-
sie maximale (coiffe, masque a usage médical, gants stériles,
casaque stérile, pose d'un champ stérile sur I'ensemble du corps
de l'enfant), respecter le port de masque par toute personne
présente dans un périmetre d'un metre autour du site d'inser-
tion, la réalisation d'une antisepsie cutanée a l'aide de povidone
iodée, chlorhexidine ou alcool, respecter le temps nécessaire
au séchage spontané de I'antiseptique avant la ponction, inter-
rompre la pose si une de ces étapes n'est pas respectée;
lors de la surveillance de la voie de perfusion de NP: relever
quotidiennement le volume de NP délivré, évaluer quotidien-
nement la nécessité de maintien de la voie centrale, surveiller

au moins une fois par jour le point de ponction et l'intégrité du
pansement;

en cas de réfection du pansement: nettoyer le point de ponction
avec une solution antiseptique (povidone iodée, chlorhexidine
ou alcool), laisser sécher spontanément la solution antiseptique
avant le placement d'un nouveau pansement;;

lors de la manipulation des voies: utiliser un systeme clos de
perfusion, avec le moins d’éléments et connecteurs possibles,
en respectant une désinfection des connecteurs avant utilisa-
tion, en les manipulant aprés les avoir désinfectés (a I'aide de
chlorhexidine ou d'alcool), et respecter le port de gants propres
par le manipulateur.

La mise en place de cette check-list au sein de 13 unités de
soins intensifs et réanimation de néonatologie s'accompagnait
d’une formation de trois mois des personnels aux bonnes pra-
tiques de pose et d’entretien des voies centrales afin d'augmen-
ter leur compliance a ces pratiques. Sur une période de 12 mois,
I'étude rapportait une diminution de 71% des ILC passant de 3,94
a 1,16 infections pour 1000 jours cathéter (p<0,01).

Une autre étude monocentrique pré/post-mise en place de
bundle préventif publiée en 2016 [148] montrait elle aussi une
diminution des infections liées aux cathéters, de 11,5 a 1,2 pour
1000 jours cathéter (p<0,0001). Les mesures incluses dans le
bundle étaient nombreuses et similaires a celles de I'étude de
Fisher et al. avec utilisation d'une double application de chloh-
rexidine a 0,01% pour I'antisepsie avant la pose, et additionnées
d’une supervision systématique de l'opérateur par un senior lors
de la pose ou d’'une pose systématique par une équipe senior
pour les enfants de poids de naissance <750 g, et du choix du site
de pose de la voie centrale.
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La méme observation était faite par Salm et al. en 2016
[149] lors de la mise en place du méme type de bundle sur
34 départements de néonatologie en Allemagne. Sur 6222
patients prématurés et de trés petit poids de naissance, la
densité d'incidence des infections passait de 6,63 a 0,86
pour 1000 J-cathéter, et les mesures de prévention concer-
naient les pratiques de pose de la voie centrale avec le res-
pect des barriéres maximales d'asepsie, I'entretien des
lignes, la surveillance quotidienne avec réévaluation de la
nécessité de maintien de la voie centrale, et la compliance
a I'hygiéne des mains lors des manipulations.

Mobley et al.en 2017 reprennent de facon tres détaillée
les mesures essentielles a inclure dans un bundle de pré-
vention des infections liées aux CVC en néonatologie, sur la
base des recommandations du CDC publiées en 2011 [74].
Ces mesures incluent notamment la formation du person-
nel ala pose du CVC; la réalisation d'une hygiéne des mains
avant/aprés tout contact du site d'insertion et du point de
ponction; le respect des mesures d’asepsie maximale lors
de la pose du CVC; la réalisation d’une antisepsie cutanée
avec un antiseptique adapté; la surveillance quotidienne
du point de ponction et la tracabilité; la réfection du pan-
sement par un opérateur et un aide-opérateur; et le chan-
gement des tubulures de perfusion en conditions d’asepsie.

ARGUMENTAIRE SCIENTIFIQUE ET RECOMMANDATIONS

Enfin, la revue systématique de la littérature et méta-
analyse de Payne et al. publiée en 2018 reprend les résultats
de 24 études publiées en néonatologie entre 2010 et 2017
[150]. Elle montre l'intérét d'appliquer un bundle de mesures
de prévention pour diminuer l'incidence des ILC en néona-
tologie (rate ratio=0,40;1C95;[0,31-0,51]; p<0,00001). Mais
cette étude souligne également la disparité des mesures
incluent dans les bundles selon les études, avec toutefois la
préparation cutanée et la formation des opérateurs en élé-
ments clé [150].

La rédaction de protocoles et de check-lists sur la base
des bundles de mesures pré-cités et des recommanda-
tions proposées dans ce guide, pour l'antisepsie, la pose,
I'entretien et la surveillance des cathéters centraux en néo-
natologie, ainsi que I'évaluation de I'observance a ces pra-
tiques sont des stratégies qu'il semble important de mettre
en place pour améliorer la sécurité des soins aux cathéters
centraux et prévenir les infections associées aux soins. En
revanche, il n'existe pas de consensus quant aux mesures
ainclure dans le bundle, dans le cas spécifique de la NP en
néonatologie. De ce fait, le bundle de mesures a mettre en
place dans le cas particulier des cathéters centraux utilisés
pour la NP en néonatologie peut reprendre les différentes
recommandations détaillées dans ce guide. |
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Annexe |
Avantages et inconvénients des différentes formes
de nutrition parentérale,
adaptées des recommandations
de la Haute Autorité de santé [15]

NP ayant 'AMM

NP standardisée

NP individualisée

- Sécurité bactérienne optimale en
I'absence d'ajouts

« Sécurité physico-chimique
avec ajouts respectant les RCP -
Disponibilité (longue durée de
conservation)

- Nécessité d'ajouts dans la plupart
des cas (sauf en nutrition mixte):
risque septique

- Changement de
formulation impossible en
cas de changements des
recommandations (obtention
d’AMM 10 ans)

- Monopole de production, risque
de rupture d'approvisionnement

- Dangereux en cas de mauvaise
utilisation (compartiments
séparés)

- Diminue le risque d'erreurs,
d'oublis

- Harmonisation des pratiques

- Etudes possibles de la stabilité
physico-chimique

- Apports en' Y moins nécessaires
qu'avec les poches ayant 'AMM
et avec peu d’éléments

- Changements de formulation
faciles

- Moindre sécurité bactérienne
si administrée avant le controle
libératoire microbiologique

- Apports en Y davantage
nécessaires que pour les poches
alacarte

- Durée de conservation de
quelques jours

- Adaptés a la situation clinique
spécifique d'un enfant
- AjoutsenY rares

- Moindre sécurité bactérienne

- Nécessité d'une unité de
production proche

- Temps et responsabilité
pharmaceutique élevés

- Oublis, erreurs possibles
(prescription, administration,
asepsie)

- Modifications quotidiennes selon
prescripteurs

« Courte durée de conservation

NP: nutrition parentérale; AMM: autorisation de mise sur le marché; RCP: résumé des caractéristiques du produit.
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Annexe Il

Stratégie de la recherche bibliographique

Bases de données consultées

Internationales
* PubMed : https://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
* ScienceDirect : https://sciencedirect.com/
* Google Scholar : https://scholar.google.fr/
* Cochrane Library : https://cochranelibrary.com/

Nationales

* Bibliothéque interuniversitaire de santé : http://biusante.

parisdescartes.fr/chercher/articles/index.php
* Nosobase : http://nosobase.chu-lyon.fr/

Mots-clés associés

Administration set; aprons; asepsis; aseptic; bandage;
barrier precautions; cabinets; catheterization; catheter-rela-
ted infections; central venous catheters; chlorhexidine; cuff;
disposable equipment; dressing; filters; infant; gloves; gown;
head covering; headgear; infection; infection control; mask;
newborn; neonates; parenteral administration; parenteral
distribution,; parenteral instrumentation; parenteral nutrition;
parenteral organization; parenteral supply ; peripheral ; per-
sonal protective equipment; pharmacy; polyurethane; poly-
vidone, povidone; protective devices; respiratory protective
equipment; silicone; valve ; workbenches.
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Annexe Il - Liste des propositions et synthése des cotations des experts lors

n° Libellé de la proposition

Choix du local et de son équipement pour une sécurisation de cette éta
Un micro-environnement de classe A (ex. hotte a flux laminaire) dans une salle dédiée a cette activité disposant d'un traitement dair (classée en envi-
ronnement de classe D)
Un micro-environnement de classe A (ex. hotte a flux laminaire) dans une salle de soins disposant d’un traitement d'air (classée en environnement de
classe D)
Un micro-environnement de classe A (ex. hotte a flux laminaire) dans une salle dédiée a cette activité (au moins pendant ces préparations) sans traite-
ment d'air particulier (ventilation conventionnelle)
4 Un micro-environnement de classe A (ex. hotte a flux laminaire) dans la salle de soins sans traitement d‘air particulier (ventilation conventionnelle)
Une salle dédiée a cette activité (au moins pendant ces préparations) sans micro-environnement de classe A et disposant d’un traitement d'air (classée
en environnement de classe D)
6 Une salle dédiée a cette activité (au moins pendant ces préparations) sans micro-environnement de classe A et sans traitement d'air particulier (venti-
lation conventionnelle)
7 La salle de soins sans micro-environnement de classe A (ex. hotte a flux laminaire), mais disposant d’un traitement d'air (environnement de classe D)
8 La salle de soins sans traitement d'air particulier (ventilation conventionnelle)
9 Au lit du patient avec un traitement d'air (environnement de classe D)
10  Aulit du patient sans traitement d'air particulier (ventilation conventionnelle)
Caractéristiques des professionnels en charge de la supplémentation
Nombre
11 Un opérateur seul sans double controle
12 Un opérateur et un aide-opérateur
Qualité
13 Un opérateur formé spécifiquement a cette tache
14 Unaide formé spécifiquement a cette tache
15  Unopérateur habilité* pour cette tache
16  Un aide habilité* pour cette tache
Pour I'opérateur
17  Une casaque chirurgicale stérile a usage unique
18  Une surblouse non stérile a usage unique
19  Unetenue de travail changée quotidiennement
20  Desgants stériles
21 Des gants non stériles
22 Unmasque chirurgical
23 Une coiffe ou bonnet a usage unique
Pour I'aide-opérateur
24 Une casaque chirurgicale stérile a usage unique
25  Une surblouse non stérile a usage unique
26  Desgants stériles
27  Desgants non stériles
28  Unetenue de travail changée quotidiennement
29  Unmasque chirurgical
30  Une coiffe ou bonnet a usage unique

=

Désinfection du matériel et conditions d’asepsie a mettre en place avant de perforer une poche de nutrition
Pour I'opérateur
La réalisation d'une désinfection du plan de travail selon le protocole local
32  Laposed'un champ stérile sur le plan de travail
33  Ladésinfection des flacons et/ou des ampoules
Gestion des émulsions lipidiques

3

puiry

34  Présentation en une seringue pré remplie par l'industriel
35  Présentation en une seringue pré remplie par la PUI
36a Présentation en une seringue préparée en service de soins dans les conditions définies ci-dessus (local opérateurs...)
36b  Présentation en une seringue directement branchée sur la ligne (enY)
Etiquetage
37  Unétiquetage du dispositif de perfusion reconstitué: étiquette patient, nature et dosage des ajouts, date, heure, identification de I'opérateur et de l'aide
38  Un étiquetage du dispositif de perfusion reconstitué: étiquette patient, nature et dosage des ajouts, date, heure, identification de 'opérateur
39  Unétiquetage du dispositif de perfusion reconstitué: étiquette patient, nature et dosage des ajouts, date, heure
Tracabilité
Une tracabilité dans le Dossier Patient (médical et de soins ou dossier unique) informatisé ou non: nature et dosage des ajouts, date, heure, identification
de l'opérateur et de 'aide
Une tracabilité dans le Dossier Patient (médical et de soins ou dossier unique) informatisé ou non: nature et dosage des ajouts, date, heure, identification
de l'opérateur
42  Une tracabilité dans le Dossier Patient (médical et de soins ou dossier unique) informatisé ou non: nature et dosage des ajouts, date, heure
*Habilitation délivrée selon des modalités décidées dans I'établissement entre direction des soins, hygiene et pharmacie.

40

41
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du consensus formalisé d’experts

Nombre de réponses par note Interprétation

\| Min P10 P25 Med P75 P90 Max del'accord

Fort + 1¢" tour

21 1 1,2 5 7 8 8 9 3 1 0 1 2 2 5 6 1 Simple +
21 1 4,2 6 7 7 8 9 2 0 0 1 2 2 10 3 1 Simple +
21 1 1 2 4 6 6 7 4 3 2 2 2 7 1 0

21 1 1 2 4 5 8,2 9 5 2 4 4 0 1 1 2

21 1 1 1 2 3 54 9 8 4 6 0 1 0 1 0 1 Simple -
21 1 1 1 2 3 32 9 8 6 5 1 0 0 0 0 1 Fort-

21 1 1 1 1 2 2,6 9 12 7 0 0 1 0 0 0 1 Fort- 1° tour
18 1 1 1 2 2 B 5 8 6 2 1 1 0 0 0 0 Fort-

21 1 1 1 1 1 2,2 6 16 3 1 0 0 1 0 0 0 Fort - 1¢" tour

21 1 1 1 1 3 52 6 12 2 2 0 3 2 0 0 0  supprimée apres 1° tour
21 6 8 9 9 9 9 9 0 0 0 0 1 0 4 16
21 3 52 7 9 9 9 9 0 0 1 0 2 2 3 1 12 Simple +

21 3 52 7 8 9 9 9 0 0 1 0 2 2 4 2 10 Simple +

21 1 8,2 9 9 9 9 9 1 0 0 0 0 1 0 1 18 Fort +

20 1 5,1 7,5 9 9 9 9 1 0 0 0 2 2 0 1 14 Simple +

21 1 56 8 9 9 9 9 1 0 1 0 1 0 0 3 15 Simple +

21 1 1 1 2 4 8 9 9 3 3 1 0 0 2 2 1 Simple -

21 1 1 1 2 9 9 9 10 1 1 0 0 0 0 0 9 Simple -

21 3 82 9 9 9 9 9 0 0 1 0 1 0 0 1 18
21 1 1 1 1 2 3 5 15 3 2 0 1 0 0 0 0 Fort-

21 7 82 9 9 9 9 9 0 0 0 0 0 0 1 2 18
21 3 8 9 9 9 9 9 0 0 1 0 0 0 1 316
21 1 1 1 3 9 9 9 9 1 2 1 1 0 0 1 6 Simple -

21 1 1 1 5 8 9 9 10 0 0 0 1 0 3 3 4

21 1 1 1 2 9 9 9 9 2 1 1 1 0 0 1 6 Simple -

21 1 1 1 2 8 9 9 10 2 1 0 0 0 1 3 4 Simple -

21 1 1 1 9 9 9 9 6 2 0 0 0 0 1 0o 12 Simple +

21 5 8 9 9 9 9 9 0 0 0 0 1 1 0 2 17 Fort + 1" tour

20 3 62 88 9 9 9 9 0 0 2 0 0 1 0 2 15 Simple +

3
)
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21 4 8 9 9 9 9 9 0 0 0 1 0 0 1 2 17
21 6 7 7 8 9 9 9 0 0 0 0 0 1 5 9 6 Fort + 1° tour

21 1 1 3 7 9 9 9 5 0 1 1 0 1 3 4 6 Simple +

20 1 11 35 5 83 9 9 3 2 0 1 5 1 0 3 5

21 1 4,2 9 9 9 9 9 2 0 1 0 0 0 0 0 18 Simple +
21 1 1 1 7 8 8,2 9 6 1 2 0 1 0 2 7 2 Simple +
20 1 1 1 1,5 53 7,6 9 10 3 1 0 1 1 2 0 2 Simple -

21 1 82 9 9 9 9 9 1 0 0 0 0 0 1 1 18
21 1 1 1 7 8 82 9 7 0 0 0 1 0 5 6 2 Simple +
21 1 1 1 2 5 74 9 9 4 2 0 1 0 3 2 Simple -
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Annexe IV
Rappels de bonne gestion des antiseptiques

Procédure d’utilisation des antiseptiques

* Disposer d'une procédure écrite détaillant les différents
antiseptiques utilisés en néonatologie

* Préférer |'utilisation des petits conditionnements ou des
doses unitaires stériles

* Limiter les références d'antiseptiques disponibles afin
d’harmoniser les pratiques et éviter les confusions d'em-
ploi

* Essuyer I'exces de solution antiseptique

* Ne pas couvrir la zone cutanée avec des pansements
occlusifs apres la procédure d'antisepsie

* Appliquer I'antiseptique en quantité limitée et sur une
zone délimitée

* Surveiller la surface cutanée aprés la procédure antisep-
tique pendant au moins 2-6 heures

e Utiliser un outil reconnu pour évaluer les effets indési-
rables de la peau

Régles de manipulation des flacons

* Réaliser une friction hydro-alcoolique des mains avant
toute manipulation

* Vérifier la date de péremption indiquée par le laboratoire

* Noter la date d'ouverture sur les flacons multidoses et res-
pecter le délai d'utilisation aprés ouverture

* Ne pas toucher l'ouverture du flacon ou le bouchon réduc-
teur avec les doigts ou avec des objets souillés

* Ne pas reconditionner, ni transvaser, ni compléter un
flacon déja ouvert

* Apres utilisation, reboucher les flacons multidoses et net-
toyer l'extérieur de ces flacons par essuyage humide avec
un détergent désinfectant

* Eliminer les doses unitairesimmédiatement aprés utilisation

Regles de stockage

* Conserver les flacons a l'abri de la lumiére et loin des
sources de chaleur

* Respecter les regles de rotation des stocks (principe du
« premier entré, premier sorti »)
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AnnexeV
Liste et caractéristiques des principaux cathéters centraux
disponibles en néonatologie

Cathéter ombilical
Cathéter inséré dans la veine ombilicale
* Matériau: PVC, polyuréthane ou silicone + cathéter anti-
infectieux: Aglon (polyuréthane + zéolite argentique)
* Longueur: 20, 30 ou 40 cm | Diamétre : 2F, 2.5F, 3.5F (simple
voie, en polyuréthane), 4F (double voie), 5F (simple voie,
en polyuréthane), 6F, 7F, 8F

Cathéter épicutanéo-cave

Cathéter central a insertion périphérique (Picc), inséré
dans une veine du bras (basilique, brachiale ou céphalique)
apres repérage échographique

SIMPLE VOIE
* 1F (28G)
- Matériau: polyuréthane (Premicath Vygon), longueur:
8,10,15,20,30cm
- Matériau: polyuréthane imprégné de miconazole
+ rifampicine (Premistar Vygon), longueur: 20 et 30 cm
* 2F — Matériau: silicone
- épicutanéo-cave Néocath Vygon: 15,30, 50 cm (prolon-
gateur amovible)
- épicutanéo-cave 2: (1.9F) 15, 30, 50 cm (prolongateur
intégré)
* 2F — Matériau: polyuréthane

EPICUTANEO-CAVE EN POLYURETHANE
* 15,30, 50 cm (prolongateur amovible)

NUTRILINE
* 15 et 30 cm (prolongateur intégré). Existe également en
3F et 4F - 2F. Matériau: polyuréthane, (Twinflo Vygon)

DOUBLE VOIES
Longueur: 20 et 30 cm

Cathéter veineux central inséré par technique
de Seldinger

Cathéter veineux central en polyuréthane inséré par
technique Seldinger, destiné a I'abord jugulaire et sous cla-
vier et fémoral.

* 2F — Matériau: polyuréthane (Seldiflex 2 Prodimed, Lea-
derflex Vygon), longueur: 5 et 8 cm (Prodimed), 4, 6, 8 et
20 cm (Vygon)

* 3F — Matériau: polyuréthane (Seldiflex 2 Prodimed, Lea-
dercath 2 E.L. Vygon), longueur: 8 cm (Prodimed) 6 cm
(Vygon)

Cathéter tunnélisé
Cathéter veineux central avec manchon intradermique
permettant de fixer solidement le cathéter aux tissus sous-
cutanés
* 2.7F — Matériau: silicone (Vygon Lifecath, Bard Broviac),
longueur: 58 cm a ajuster
* 3F — Matériau: silicone (Cook Redo), longueur: 55cm a
ajuster
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Annexe VI

Tableau extrait de la norme NFS 90 351 d’avril 2013 précisant

les classes de risque en fonction du type d’activité

Hospitalisation

Classe derisque Observation sur les activités

Type de zone et activité associée
Chambre d'hospitalisation standard 1

Réanimation

Classe derisque Observation

Type d’activité
Chambre polyvalente
Chambre de réanimation néonatale

Annexe VI
Tableau extrait de la norme NFS 90 351 avril 2013
montrant les valeurs guides de performance
d’un traitement d’air d'une salle au repos

Cinétique Classe Pression diffé- Régime d'écoule-
P —r—— . . o Plage de s
de propreté | d’élimination de propreté rentielle (positive z mentdel'airdela
Foos A A p A e températures a "
particuliére | des particules | microbiologique ou négative) Zone a protéger

Classe de

risque

4 ISO 5 CP5 M1 15Pa+5Pa 19°Ca 26°C Flux unidirectionnel

Flux unidirectionnel

3 1507 CP10 M10 15Pa+5Pa 19°C226°C ou
non unidirectionnel
2 1508 CP20 M100 15Pa+5Pa 10°cazec X

non unidirectionnel

Autres spécifications,
valeur minimale

Zone sous le flux
Vitesse d'air de 0,25 m/s
a0,35m/s

Taux d'air neuf du local
>6 volumes/heure

Taux de brassage
>15 volumes/heure

Taux de brassage
>10 volumes/heure
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