ROle de la technologie de pompe a perfusion dans 'amélioration
de l'efficacité d’'administration des soins anticancéreux

Résultats d’un protocole chimiothérapeutique simulé comparant le systéme de perfusion
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Présentation

Dans cette publication, nous examinons I'impact de la technologie sur 'administration des soins anticancéreux. L’hypothése
d’une amélioration des mesures d’administration de la chimiothérapie grace a la pompe a perfusion Plum 360 est présentée,
ainsi que les résultats d’une étude au banc (n = 5) montrant une plus grande efficacité (p < 0,001) et une réduction du
nombre d’alarmes dues a la présence d’air dans la tubulure (p < 0,001). Un examen de l'innocuité des perfusions alignant
les observations de I'étude sur les considérations connues relatives a la sécurité des patients et des prestataires de soins de

santé est également présenté.

Introduction

Le modele d’administration des soins anticancéreux a connu d’importants changements au cours des 20 derniéres années.
En particulier, 'évolution vers des soins de santé fondés sur la valeur favorise le développement de soins anticancéreux a
la fois efficaces sur le plan clinique et rentables. Depuis le début des années 1990, 'administration de la chimiothérapie est
passée du milieu hospitalier a I'environnement ambulatoire*. En 2003, le Medicare Prescription Drug, Improvement, and
Modernization Act a considérablement réduit les taux de remboursement des médicaments de chimiothérapie administrés
en ambulatoire.

Malgré la diminution du remboursement des soins ambulatoires et 'augmentation de 'emploi de médecins dans les hopitaux,
impact global sur le cadre d’administration des soins anticancéreux n’est pas encore clair. D’autres considérations
incluent 'adoption prochaine de I'U.S. Pharmacopeial Convention <800> (USP <800») et son impact sur les exigences en matiére
de flux de travail lors de 'administration de

médicaments dangereux. Lutilisation de la chimiothérapie ne cessant
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raison de la pression sur les codts, il est chimiothérapie.
indispensable  d’améliorer  lefficacité
d’administration de la chimiothérapie. La pompe a perfusion Plum 360 peut offrir une occasion unique de gagner du temps
et de réduire les colts des soins anticancéreux grace a 'administration simultanée de deux agents de perfusion compatibles.

En outre, le systéme de perfusion Plum 360 utilise une technologie unique qui permet d’évacuer l'air par un port d’administration
secondaire et un mécanisme de pompage capable de réduire la formation de bulles d’air. Cela permet de gagner du temps, de
réduire U'exposition a des médicaments dangereux et de minimiser le gaspillage de médicaments.

[ ]
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Objectifs

Nous avons examiné la capacité de la technologie de pompe a perfusion Plum 360 a administrer simultanément deux
médicaments compatiblesvia une seule tubulure, ainsi que sa capacité a maintenir un systéme fermé en éliminant 'air grace
a la technologie d’amorcage arriére. Nous avons émis ['hypothése que cela se traduisait par des avantages quantifiables
dans le cadre du traitement du cancer.

Méthodes

Les performances du systeme de perfusion Plum 360 ont été comparées a celles d’une pompe a perfusion

grand volume concurrente actuellement en service aux Ftats-Unis. Les deux pompes ont été évaluées lors

ao d’une séance de chimiothérapie simulée basée sur un protocole de traitement du cancer des ovaires?.

Le temps nécessaire a 'administration par pompe de la préhydratation, de la prémédication et de la

chimiothérapie constituait les données principales recueillies dans le cadre de 'étude. Le nombre d’alarmes dues a la
présence d’air dans la tubulure correspondait a un point de données secondaire.

La configuration des tests comprenait des configurations cliniquement pertinentes du systéme Plum 360 et du systéme
concurrent. La configuration du systeme Plum 360 comportait une pompe Plum 360 SW15.02, un jeu unique de tubulures IV
PlumSet® principales et deux jeux de tubulures secondaires. La configuration du systéme concurrent comprenait une pompe
a perfusion grand volume a canal unique, un jeu unique de tubulures principales et deux jeux de tubulures secondaires.
Les solutions de perfusion simulées incluaient un protocole de préhydratation et de prémédication compatible et 'agent
chimiothérapeutique. Uadministration simultanée de la préhydratation et de la prémédication a été simulée, mais ce
protocole n’est pas destiné a remplacer ou a se substituer au jugement clinique.

Dans le cadre de l'étude, les participants ont préparé des solutions et exécuté un protocole de chimiothérapie simulé. Le
protocole a été réalisé cing fois par appareil. Les temps et les événements sont présentés dans le tableau 1.

Résultats

TABLEAU 1 : RESULTATS?

Critere d'évaluation principal Plum 360 Concurrent

60 minutes et 9 secondes

Préhydratation 250 ml 37 minutes et 56 secondes (liquide pendant 30 minutes et
(liquide et prémédication 7 d vid
i i tible administrés SEConaes, Sulvi drune

Temps de perfusion moyen en minutes compa : prémédication pendant
(WO\/EWQ de 5 cycles, y compris les Prémédication 50 ml simultanément) 30 minutes et 2 secondes)
taches d’élimination de l'air)

Placebo chimiothérapeutique* 300 ml 179 minutes, 24 secondes 182 minutes, 26 secondes
Durée totale moyenne d’exécution du protocole de perfusion 217 minutes, 21 secondes 242 minutes, 35 secondes
Différence de temps -25 minutes, 15 secondes N/A
Différence de temps en % 12 % N/A
Analyse statistique — différence en minutes, test T unilatéral p <0.001
Critére d’évaluation secondaire Plum 360 Concurrent
Alarmes dues a la présence d'air Nombre total 0 21
dans la tubulure Nombre moyen par cycle 0 4.2
Analyse statistique — différence quant aux nombres observés, test du khi carré p <0.001

* Le placebo chimiothérapeutique peut correspondre au paclitaxel ou a d’autres agents

Le dispositif médical Plum 360 est conforme a la législation en vigueur et porte le marquage CE. Ce document contient un médicament avec une mise en garde
encadrée. Reportez-vous aux notices des fabricants pour obtenir des informations complétes sur la prescription. Pour toute information complémentaire, veuillez
vous référer au manuel d'utilisation du systéme du fabricant.



Discussion

Cette évaluation des pompes a laide dun  [GURE 1. ALARMES DUES A LA PRESENCE DAIR DANS
protocole de chimiothérapie simulé a révélé LA TUBULURE

s P 25-
des différences significatives entre les deux
systémes de perfusion, a la fois concernant le 21
N y - . .. N |- . . 20 -
critere d’évaluation principal et le critére d'évaluation secondaire.

Lanalyse du critéere d’évaluation principal, a savoir le
temps nécessaire a l'exécution du protocole de perfusion
de chimiothérapie simulé, a démontré que le systéme de
perfusion Plum 360 permettait un gain de temps de 25 minutes
et 15 secondes en moyenne (p < 0,001).
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Cette différence de temps peut étre attribuée a la technologie -
unique du systéeme de perfusion Plum 360 qui permet o- 0 0
administration simultanée de deux médicaments compatibles
par un seul canal. Dans ce cas, le systeme Plum 360 a administré Au cours de trois cycles d’administration, la pompe concurrente a
simultanément une préhydratation et une prémédication en un enregistré un total de 21 alarmes dues a la présence d'air dans la

. tubulure, tandis que le systéme Plum 360 n’en a enregistré aucune.
temps moyen de 37 minutes et 56 secondes.

Plum 360 Plum 360 Concurrent Concurrent
Moyenne Total Moyenne Total

En revanche, la pompe concurrente ne pouvait administrer qu'une seule perfusion par le biais de son canal unique.
(Remarque : les pompes concurrentes peuvent étre configurées pour disposer de plusieurs canaux moyennant un co(t et
un encombrement supplémentaires.)

Les exigences du systeme concurrent en matiere de perfusion unique ont conduit a 'administration de la préhydratation
en un temps moyen de 30 minutes et 7 secondes, suivie de 'administration de la prémédication en un temps moyen de
30 minutes et 2 secondes, pour une durée combinée moyenne de 60 minutes et 9 secondes. La différence en matiére
de temps de perfusion entre les pompes pour la préhydratation et la prémédication était de 22 minutes et 13 secondes
(p <0,001). Le temps de perfusion requis pour l'administration de I'agent chimiothérapeutique simulé était similaire pour
les deux pompes, I'administration simultanée de cet agent n’étant pas indiquée (p = 0,10).

Ainsi, lorsque I'administration simultanée de médicaments est possible, le systeme de perfusion Plum 360 permet de
gagner un temps considérable. Sur 'ensemble de la

période d'étude simulant I'administration de perfusions . o . . ) o
chez cing patients, le systeme Plum 360 a pompé pendant L'administration simultanée de médicaments,

18 heures et 7 minutes, tandis que le systeme concurrent ainsi que la réduction des alarmes dues a la
a pompé pendant 20 heures et 13 minutes, soit une

différence de temps globale de 2 heures et 6 minutes. presElde d’air dans la tubulure rendue p055|ble

par le systéme Plum 360, peuvent permettre a un

Pour une patiente atteinte d’un cancer des ovaires recevant . ! .
un traitement correspondant & ce protocole, cela représente patient de passer une heure et quinze minutes

plus d’une heure et quinze minutes de moins dans le fauteuil de moins dans le fauteuil sur trois cycles.
de perfusion sur trois cycles.

Limpact du gain de temps est plus important dans le cadre de protocoles de perfusion de plus courte durée. Par exemple,
si l'agent chimiothérapeutique de ce protocole était perfusé pendant une heure au lieu de trois, le pourcentage de gain de
temps passerait de 12 % a 23 %. Une réduction de 23 % du temps de perfusion permettrait a un centre de perfusion de
traiter environ cing patientes dans le temps actuellement nécessaire pour en traiter quatre. 'administration simultanée offre
d’autres opportunités significatives de gain de temps, les patientes ayant souvent besoin de perfusions supplémentaires
telles que des électrolytes, des médicaments et des produits sanguins.

Le dispositif médical Plum 360 est conforme a la législation en vigueur et porte le marquage CE. Ce document contient un médicament avec une mise en garde

encadrée. Reportez-vous aux notices des fabricants pour obtenir des informations complétes sur la prescription. Pour toute information complémentaire, veuillez
vous référer au manuel d'utilisation du systéme du fabricant.



Le critére d’évaluation secondaire, a savoir le nombre
d’alarmes dues a la présence d’air dans la tubulure, a
été choisi en raison des implications de cette condition

pompe concurrente peut conduire a un d’alarme sur les flux de travail et du risque potentiel de
préjudice pour les patients et les soignants.

L'incidence élevée des alarmes avec la

scénario ol plusieurs pompes déclenchent

. > . o Nous avons étudié les alarmes dues a la présence dair
simultanémentdes alarmeS, cequl mobilise dans la tubulure en simulant la perfusion de paclitaxel,

le personnel et retarde la résolution des ce médi\cament‘présenta.mt des difﬁcultés. pour les
pompes a perfusion en raison de sa nature visqueuse et

alarmes. de sa tendance observée a « dégazer », ce qui entraine la
formation de bulles d’air ou de « mousse » dans la tubulure
de perfusion4>.

La présence d’air dans la tubulure peut entrainer un certain nombre de problémes potentiels pour les patients et les
cliniciens, notamment des alarmes dues a la présence d’air dans la tubulure, des retards de perfusion, la déconnexion du
jeu de tubulures IV, un risque d’exposition a des médicaments dangereux et le colt financier du gaspillage de médicaments.
Les épisodes d’air dans la tubulure nécessitent un temps de résolution, ce qui peut entrainer des temps de perfusion
plus longs. Pendant la perfusion du protocole simulé, la pompe concurrente a enregistré un total de 21 alarmes dues a
la présence d’air dans la tubulure, dont 18 se sont produites pendant la perfusion du placebo a base de paclitaxel, soit
une moyenne de 4,2 alarmes dues a la présence d’air dans la tubulure par cycle de protocole. Le systéme Plum 360 n’a
enregistré aucune alarme due a la présence d’air dans la tubulure pendant toute la durée de I'étude. La différence quant
au taux d’alarmes dues a la présence d’air dans la tubulure était statistiquement significative (p < 0,0071).

Lincidence élevée des alarmes avec la pompe concurrente peut conduire a un scénario en centre de perfusion ot plusieurs
pompes déclenchent simultanément des alarmes, ce qui mobilise les ressources en personnel et retarde la résolution des
alarmes. La gestion des alarmes est un probléme majeur impactant la sécurité des patients qui a été mis en évidence par la
Joint Commission dans le cadre de 'objectif national de sécurité des patients de 2014 sur la gestion des alarmes (National
Patient Safety Goal on Alarm Management). L'objectif de sécurité indique qu’en cas d’incidence élevée des alarmes, le
personnel les ignore ou les désactive, mettant ainsi en danger la sécurité des patients®.

Le nombre inférieur d’alarmes dues a la présence d’air dans la tubulure enregistré par le systeme Plum 360 peut étre
attribué aux caractéristiques physiques de son mécanisme de pompage volumétrique
et a sa capacité a capturer l'air dans la chambre de capture d’air de la cassette
PlumSet. Le systéme concurrent ne dispose pas de systéme de capture d’air et utilise
un mécanisme de pompage péristaltique.

Le processus d’élimination de l'air du jeu de tubulures IV différe entre les pompes et
a des répercussions sur 'efficacité et la sécurité. La cassette PlumSet utilisée dans le
systeme de perfusion Plum 360 peut capturer 1 mL d’air dans son piége a air avant
que l'alarme ne soit activée. Grace a la fonction d’amorcage arriére de la pompe
qui permet au clinicien de maintenir un systeme fermé, le systéeme peut également
éliminer lair via le port secondaire de la cassette.

Pour éliminer l'air de la tubulure de la pompe concurrente, le clinicien doit choisir
entre plusieurs options manuelles : « faire remonter » l'air dans la tubulure jusqu’a
une poche de perfusion, aspirer 'air a partir d’'un port en Y ou débrancher la tubulure
du patient pour amorcer l'air dans la tubulure. Les 21 alarmes dues a la présence d’air
dans la tubulure de la pompe concurrente ont toutes nécessité un nettoyage manuel.

2SS La déconnexion de la tubulure et 'amorcage de l'air dans la tubulure de perfusion peuvent

\ avoir des conséquences financiéres et des répercussions sur la sécurité. Tout d’abord, une

tubulure déconnectée peut exposer le patient et le clinicien a un médicament dangereux.

Deuxiémement, lorsque la tubulure doit étre débranchée et amorcée pour éliminer l'air, le

La cassette PlumSet permet d'éliminer médicament destiné au patient est perdu, ce qui peut entrainer des erreurs de posologie
Lair grace & une fonction d’amorcage et des colts pour 'établissement. La capacité unique du systeme Plum 360 a éliminer
arriere maintenant un systeme l'air d’'une perfusion sans déconnecter la tubulure peut minimiser I'exposition a des

fotalement fermé fout au long de médicaments dangereux et le gaspillage de médicaments.
'administration de la chimiothérapie.

Le dispositif médical Plum 360 est conforme a la législation en vigueur et porte le marquage CE. Ce document contient un médicament avec une mise en garde
encadrée. Reportez-vous aux notices des fabricants pour obtenir des informations complétes sur la prescription. Pour toute information complémentaire, veuillez
vous référer au manuel d'utilisation du systéme du fabricant.



FIGURE 2 : CASSETTE PLUMSET

Concurrent Plum 360

Avec le systéme Plum 360, il n’est pas nécessaire d’utiliser différentes hauteurs de téte pour 'administration secondaire de médica-
ments, ce qui renforce la sécurité des patients en éliminant le risque de « remonter » de la perfusion secondaire dans la perfusion
primaire.

La contamination de la tubulure de perfusion du patient constitue un autre risque majeur découlant de la déconnexion d’un
jeu de tubulures IV. Malgré les efforts déployés pour utiliser une technique aseptique, 'accés répété aux IV périphériques,
aux CCIP ou aux ports de perfusion sous-cutanés augmente le risque de contamination et d’infection. Dans cette étude,
le clinicien a été en mesure de remédier a la présence d’air dans la tubulure en le faisant « remonter » dans la tubulure.
L'échec de cette méthode aurait impliqué la déconnexion et la reconnexion de la tubulure chaque fois que de l'air devait
étre évacué de la tubulure.

La nécessité d’'ajuster la hauteur de téte des poches IV afin de garantir une perfusion précise a également des répercussions
sur la sécurité d’administration des perfusions secondaires. L'équipe de recherche Qualité des services de santé Ontario
(QSS0) identifie 'administration de perfusions secondaires comme une tache a haut risque en raison des exigences de
programmation et d’installation physique des tubulures IV, qui peuvent étre peu intuitives et sujettes aux erreurs’.

Les éléments importants a prendre en compte concernant les perfusions secondaires incluent la présence d’un différentiel
de hauteur de téte, l'utilisation d’un clapet anti-retour et le raccordement de la perfusion secondaire au-dessus de la
pompe’. Dans le cadre de cette étude, la pompe concurrente nécessite un ajustement spécifique de la hauteur de téte
lorsqu’un médicament secondaire est relié a la tubulure primaire. Si la hauteur de téte n’est pas réglée avec précision,
la pompe peut siphonner ou aspirer du liquide
a partir de la mauvaise source, ce qui peut se
traduire par une erreur de médication et un La gestion des alarmes est un probléme majeur impactant
préjudice potentiel pour le patient®. Les exemples

industriels d’exigences de différence de hauteur - - ! e
de téte couvrent une plage de 20,3 & 50,8 cm Commission dans le cadre de l'objectif national de sécurité

pour les pompes a perfusion grand volume. des patients de 2014 sur la gestion des alarmes (National

la technologie Plum 360 automatise Patient Safety Goal on Alarm Management).
'administration secondaire, éliminant ainsi la
nécessité de régler la hauteur de téte (figure 2).
Cela permet de réduire le risque d’erreur d’administration des solutions IV et des médicaments. D’aprés le résumé des
avantages du systéme de perfusion Plum de I'équipe de recherche Qualité des services de santé Ontario (QSSO) : il n’est
pas nécessaire d’ajuster la hauteur des poches, la détection des occlusions de la tubulure de perfusion secondaire est
assurée et la perfusion secondaire ne peut pas « remonter » dans la perfusion primaire’.

la sécurité des patients qui a été mis en évidence par la Joint

Le dispositif médical Plum 360 est conforme a la législation en vigueur et porte le marquage CE. Ce document contient un médicament avec une mise en garde
encadrée. Reportez-vous aux notices des fabricants pour obtenir des informations complétes sur la prescription. Pour toute information complémentaire, veuillez
vous référer au manuel d'utilisation du systéme du fabricant.



Conclusion

La nécessité de fournir des soins de qualité supérieure de la maniére la plus efficace et la plus rentable possible a conduit a
la transition du traitement du cancer en milieu hospitalier au traitement du cancer en ambulatoire. A cette fin, 'optimisation
du flux de travail associé a 'administration des soins anticancéreux en tirant parti de la technologie lors de I'administration
du traitement par perfusion peut permettre de réaliser des économies quantifiables en termes de temps de traitement et
d’améliorer 'expérience du patient.

Lutilisation du systétme de perfusion

Le systéme de perfusion Plum 360 peut présenter [EUUEREEENETRHIRIEldEINITERES
de médicaments compatibles a des débits

des avantages significatifs en termes d’efficacité ndépendants directement au patient. Dans

et de gestion d’air par rapport a une pompe a notre étude comparative avec une pompe a
perfusion standard grand volume, le systeme

perfusion grand volume concurrente.

Plum 360 a démontré un gain de temps

de perfusion statistiquement significatif de
25 minutes et 15 secondes lors de I'administration d’un protocole chimiothérapeutique simulé.

Dans le cadre de 'oncologie ambulatoire, les gains de temps peuvent se traduire par une amélioration de la qualité de vie
des patients (a savoir une réduction du temps passé au centre de perfusion) et de l'efficacité de 'établissement. En outre,
le systéme de perfusion Plum 360 a montré une différence statistiquement significative (incidence inférieure) quant au
nombre d’alarmes dues a la présence d’air dans la tubulure, qui ont de multiples conséquences cliniques.

Avec l'adoption prochaine de I'USP <800», la tache consistant a éliminer lair des tubulures de perfusion aura des
implications supplémentaires importantes®. L'USP <800> exige ['utilisation de dispositifs de transfert en circuit fermé lors de
'administration de médicaments dangereux. La fonction d’amorcage arriére du systeme Plum 360 fournit un mécanisme
de systéme fermé pour éliminer l'air. Les établissements utilisant des dispositifs concurrents pourraient avoir besoin de
revoir leurs procédures et protocoles afin de définir des pratiques slres d’élimination de l'air a l'aide de dispositifs de
transfert en circuit fermé.

Les pompes a perfusion constituent un excellent exemple de technologie médicale pouvant apporter une valeur ajoutée a
'administration des soins anticancéreux. Cette étude fournit une premiére évaluation de la pompe Plum 360 en oncologie
et met en évidence la nécessité d’une évaluation plus solide de la technologie dans la pratique clinique. Les résultats
de cette étude au banc suggérent que le systéeme de perfusion Plum 360 peut présenter des avantages significatifs en
termes d’efficacité et de gestion de l'air par rapport a une pompe a perfusion grand volume concurrente. De futures études
en oncologie fourniront des informations précieuses sur la capacité de la pompe Plum 360 a offrir des gains d'efficacité
quantifiables dans le domaine des soins de santé.

Le dispositif médical Plum 360 est conforme a la législation en vigueur et porte le marquage CE. Ce document contient un médicament avec une mise en garde
encadrée. Reportez-vous aux notices des fabricants pour obtenir des informations complétes sur la prescription. Pour toute information complémentaire, veuillez
vous référer au manuel d'utilisation du systéme du fabricant.
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