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RESUME

Linsuline est un médicament & risque dont une variation des concentrations sanguines méme légére
peut entrainer des effets indésirables graves allant jusqu’au décés. L'erreur de dose administrée est une
des principales causes de sur- ou de sous-dosage et la commercialisation récente des insulines a forte
concentration (IFC) accroit ce risque. Nous avons évalué les connaissances de personnels soignants sur ces
IFC, leur représentation de « I'unité d’insuline » (Ul) et I'impact de ces connaissances sur le risque d’erreur
d’administration. Une enquéte, par entretien direct, a été menée dans huit services de médecine et de chirurgie
au sein d’un centre hospitalier universitaire. Soixante-huit infirmiers et sages-femmes ont été interrogés. Vingt-
six pour cent d’entre eux avaient déja été confrontés a une prescription d’IFC et seuls 51,5 % définissaient
correctement la notion d’Ul. Seuls 18 % répondaient correctement a un cas pratique d’administration d’une
prescription d’IFC, quand 35 % doublaient la dose et 24 % divisaient la dose par deux. Soixante pour cent
indiquaient pratiquer réguliérement le prélevement direct dans le septum du stylo avec une seringue a
insuline graduée en U-100. Le risque lié & ce mésusage, trés bien décrit dans la littérature, associé a une
méconnaissance de la définition de I'Ul est désormais majoré, avec I'arrivée des IFC.

Mots clés : insuline, erreur médicamenteuse, diabéte, infirmier(e)s, connaissance, calcul de dose.
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ABSTRACT

Insulin is a high-risk medication, and even slight changes in blood levels can lead to serious side effects or
can even result in death. Error in administering drugs is one of the main causes of over- or under-dosing, and
the recent introduction of concentrated insulins (Cl) has increased this risk. We assessed nurses’ knowledge
of these Cl, their beliefs about the “insulin unit” (IU), and the impact that this knowledge had on the risk of
making medication errors. A direct interview survey was conducted in eight departments of medicine and
surgery in a university hospital. Sixty-eight nurses and midwives were interviewed. Twenty-six percent of them
had already encountered a Cl prescription and only 51.5 percent correctly defined the notion of IU. Only 18
percent responded correctly to a practical case of a Cl prescription, whilst 35 percent multiplied the dose by
two and 24 percent divided it by two. Sixty percent indicated that they regularly use a U-100 graduated insulin
syringe to withdraw insulin from the pen. Insulin administration errors related to this misuse, which are very
well documented in the literature, are linked to nurses’ lack of knowledge about the true definition of IU. These
administration errors have increased with the introduction of concentrated insulins.

Key words : Insulin, medication errors, diabetes mellitus, nurses, knowledge, drug dosage calculations.

INTRODUCTION

Le diabéte est une maladie chronique se caractérisant par
une hyperglycémie, consécutive a un déficit de production
d'insuline par le pancréas ou a un défaut d’utilisation de
linsuline produite.

En France, en 2015, 3,1 millions de personnes soit 5,4 % de
la population recevaient un traitement antidiabétique oral ou
injectable (1). A I'échelle mondiale, on estime que 422 millions
d’adultes vivaient avec le diabéte en 2014, comparé a 108
millions en 1980. Il peut entrainer des complications graves
voire létales a type d’infarctus du myocarde, d’accident
vasculaire cérébral, d’insuffisance rénale, d’amputation des
jambes, de perte de vision et de Iésions nerveuses (2).

Linsuline injectable en sous-cutané est utilisée comme
traitement du diabéte pour les diabétiques de type 1 insulino-
dépendants et les diabétiques de type 2 insulino-requérants.
Elle peut également étre prescrite temporairement aux
femmes atteintes de diabéte gestationnel.

Il s’agit d’un médicament a marge thérapeutique étroite dont
une variation, méme légere, de la concentration sanguine
entraine des effets indésirables a type d’hyperglycémie
(sous-dosage) ou d’hypoglycémie (sur-dosage) pouvant aller
jusqu’au déces.

Elle est définie comme un médicament a risque, selon
I'arrété du 6 avril 2011 (3) soit un médicament requérant
une sécurisation de la prescription, de la dispensation, de
la détention, du stockage, de I'administration et un suivi
thérapeutique approprié, fondés sur le respect des données
de référence afin d’éviter les erreurs pouvant avoir des
conséquences graves sur la santé du patient.

Les erreurs liées a son administration font partie de la liste des
événements indésirables graves évitables définie par I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM), aux cotés notamment des anticoagulants oraux
ou du potassium injectable (4). Ces événements sont des
événements qui n’auraient pas dd survenir si des mesures de
prévention adéquates avaient été mises en ceuvre. Cette liste
est inspirée de la démarche des « Never Events » du National
Health Service (NHS) en Grande-Bretagne.

Des déces et des incidents séveres ont été rapportés suite
a la mauvaise utilisation d’insuline par un professionnel de
santé : abréviation mal écrite et trompeuse du mot « unité »,
erreur d’administration malgré une prescription correcte ;
incident lié au dispositif d’administration d’insuline (mauvaise
utilisation du stylo, seringue inadaptée), ou encore mauvaise
interprétation de la part du soignant d’instructions verbales
données par le médecin (5). Geller et al. rapportent, sur 8 100
cas de consultations aux urgences pour hypoglycémie ou
erreur dans I'utilisation de I'insuline, un taux de 12 % d’erreur
de dose ou confusion des unités (6).

En 2000, I’Organisation mondiale de la santé (OMS)
a recommandé I'uniformisation de la concentration
d’insulines commercialisées en flacon & une concentration
de 100 Ul/mL afin de diminuer les risques de confusion avec
les flacons d’insuline 40 Ul/mL co-existants a I’époque (7).
Les insulines dosées a 40 UI/mL ont été supprimées des
établissements de santé et remplacées par des insulines
concentrées a 100 Ul/mL.

Cependant en 2013, I’'European Medicines Agency (EMA)
a autorisé une premiére insuline concentrée a 200 Ul/mL
insuline degludec TRESIBA®, puis en 2014, insuline lispro a
200 Ul/mL HUMALOG®.
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Depuis avril 2015 et la premiére commercialisation
en France d’une Insuline & Forte Concentration (IFC),
'HUMALOG KWIKPEN® 200 Ul/mL stylo injecteur,
co-existent de nouveau sur le marché, des stylos d’insuline
de concentrations différentes. Les unités sélectionnées sur
le stylo délivrent la méme quantité d’insuline, quelle que
soit la concentration choisie.

La commission du médicament et des dispositifs médicaux
de notre centre hospitalier universitaire a récemment
référencé ces IFC exclusivement pour les services de
diabétologie et de médecine interne. Par ailleurs, les équipes
soignantes et médicales des autres services cliniques se
retrouvent de plus en plus fréquemment confrontées a des
patients hospitalisés avec une ordonnance de ville d’IFC. Ce
traitement doit &tre poursuivi a I’hdpital, avec les insulines
concentrées a 100 UI/mL référencées.

Notre service pharmaceutique a été sollicité a plusieurs
reprises par des personnels soignants sur des questions
relatives a des équivalences de dose entre une IFC et une
insuline a 100 UI/mL. De plus, un événement indésirable
grave impliquant une hypoglycémie, générée par une erreur
de dose, a été déclaré par un service de médecine.

Nous nous sommes alors interrogés sur les connaissances des
personnels soignants, relatives aux modalités d’administration
de I'insuline. j

En effet, le déficit en connaissance des soignants et
autres professionnels de santé a été identifi¢ comme un
des obstacles a la prévention et la prise en charge des
patients diabétiques a I’'hépital (8). De nombreuses études
suggeérent un déficit de connaissance sur la pathologie
diabétique et ses modalités de prise en charge (9-15).
L’évaluation des connaissances lors de ces études porte
sur le mode d’action de I'insuline, les différents types
d’insuline commercialisés, les posologies et schémas
thérapeutiques, les modalités de stockage de l'insuline, la
technique d’injection sous-cutanée et la nécessaire rotation
des points d’injection, I'identification et Iutilisation d’un
stylo pour un seul patient ou encore la connaissance des
symptémes de I’hypoglycémie.

Parmi ces études, I'enquéte de Robb et al. menée auprés de
164 infirmiers libéraux, révéle, que malgré un score moyen
de connaissance de 53,1 %, 79,4 % des infirmiers interrogés
n’ont pas conscience de ce déficit de connaissance et se
sentent en sécurité dans la prise en charge de leurs patients
diabétiques (10).

Cet article présente les résultats d’'une enquéte destinée
a évaluer les connaissances des personnels soignants sur
les insulines a forte concentration et leur représentation
de « I'Unité d’Insuline » (UI), utilisée pour la prescription et
I’administration, au sein d’un centre hospitalier universitaire.
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MATERIEL ET METHODES

Un questionnaire a été établi a partir des recommandations
et référentiels émanant de ’ANSM (16). Ce questionnaire
comprend trois questions sur : la connaissance des
IFC ; leur expérience de survenue d’un probléme lors
de leur administration et la signification des graduations
en Ul présentes sur les stylos a insuline. Un exercice de
calcul de dose est également proposé a partir d’un cas
clinique pratique présentant un patient traité avec une IFC
a domicile, et hospitalisé dans une structure de soins ne
possédant que des insulines standards (100 Ul/mL) en stylo
(annexe ).

L’enquéte a été menée auprés du personnel soignant par
un pharmacien. Les personnels ont été interrogés au cours
de formations sur le bon usage des aiguilles sécurisées
pour stylo & insuline, programmées lors des reléves de
soins infirmiers.

Pour compléter les données quantitatives obtenues, les
réponses a la question sur la signification des graduations
en Ul et a I’exercice de calcul de dose ont ensuite été
immédiatement analysées et corrigées avec les participants.
Un entretien semi-directif visant a expliciter le raisonnement
clinique des professionnels mis en situation fictive était mené.
Enfin, un rappel des bonnes pratiques d’administration de
Pinsuline en stylo injecteur (un stylo pour un patient unique,
purge du stylo avant utilisation, utilisation d’aiguilles pour stylo
3 insuline, interdiction de prélévement direct d’insuline dans
le stylo a I'aide d’une seringue et d’une aiguille, modalités de
conservation aprés ouverture) était réalisé.

Lensemble des réponses au questionnaire a été enregistré sur
un tableur Excel et les données recueillies lors de I'entretien
semi-directif ont été retranscrites a I'écrit.

Les personnels soignants interrogés étaient des Infirmiers
Diplémés d’Etat (IDE) et des sages-femmes. Le recueil des
données a été effectué sur une période de trois mois, entre
mai et juillet 2017.

Une revue des données de la littérature a été réalisée en
paralléle sur la base de données Medline et le moteur de
recherche Google Scholar avec les mots clés suivants :
« nurses » and « knowledge » and « diabetes mellitus » or
« insulin » or « concentrated insulin » or « medication errors »,
sur la période 2007-2018.

RESULTATS

Les personnels soignants de neuf services de spécialités
de médecine et de chirurgie ont été interrogés : cardiologie,
chirurgie gynécologique, chirurgie ophtalmologique, chirurgie
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orthopédique, chirurgie plastique, grossesses pathologiques,
hépato-gastro-entérologie, maladies infectieuses et tropicales
et médecine interne.

Au total, 63 infirmiers et cinq sages-femmes ont été interrogés.
Sur cette cohorte de 68 personnes, 18 (26,4 %) ont déja
été confrontées a une prescription d’IFC dans leur activité
professionnelle, parmi lesquelles cinqg (7,4 %) ont rencontré un
probléme lors de I'administration du médicament. Les difficultés
décrites provenaient du calcul de la dose a administrer avec
le stylo et de la survenue d’hypoglycémies inexpliquées et
répétées chez un patient.

Les réponses a la question « Que représentent pour vous les
graduations en Ul sur le stylo ? » sont présentées dans le
tableau 1.

Seuls 35 (51,5 %) personnels soignants indiquent la bonne
définition de I'Unité d’Insuline, soit une quantité.

Concernant la mise en pratique, le cas clinique proposé au
personnel soignant était le suivant : il était demandé le nombre
d’Ul d’insuline standard (100 UI/mL) a injecter, chez un patient
recevant habituellement 30 Ul d’insuline a forte concentration
(200 UI/mL) en stylo a domicile. L'ensemble des résultats est
présenté dans la figure 1.

Seuls 18 % des soignants répondent correctement a cette
mise en situation, a savoir injecter les 30 Ul prescrites, en
sélectionnant le nombre d’unités sur la molette du stylo. 35 %
d’entre eux doublent la dose et 24 % la divisent de moitié,
en injectant 0,15 mL. Vingt et un pour cent indiquent ne pas
savoir ou faire appel au médecin du service ou a la pharmacie.

Nous avons observé le mode de raisonnement appliqué
pour répondre a cette question. La majorité des soignants

Quantité 35 (51,5 %) décide de convertir la dose prescrite en Ul en un volume
Concentration 31 (45,5 %)
Volume, quan.tité et 1(1,5 %) 0.3 mL 100 Ul/mL
concentration
Ne sait pas 1(1,5 %) 200 Ul/mL
Tableau 1: Figure 2:

Représentations des graduations en Ul sur un
stylo d’insuline

Produit en croix posé par les soignants
pour répondre au cas clinique

35% T
30%
25%
m Réponse juste
20% 1 Réponse fausse
1596 117]
0% +
5% 7]
0 % AR A - =] L}
() T T T T T 1
Je double  Je divise NSP J'injecte Jlinjecte J'injecte
la dose la dose 30 Ul 3mL 50 UI
soit 60 Ul par 2 soit
0,15 mL
Figure 1:

Réponses apportées par le personnel soignant au cas clinique proposé : « Comment procédez-vous
devant une prescription de 30 Ul d’insuline rapide concentrée a 200 Ul/mL en stylo prérémpli alors que

vous ne disposez que de stylo d’insuline concentrée a 100 Ul/mL ? »
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a administrer en millilitre, a I’aide d’un produit en croix
(figure 2). Un autre raisonnement constaté est « I'insuline
standard est moins concentrée que I'insuline prescrite donc
je double la dose ».

Au cours de la phase d’entretien qui a complété le
questionnaire, une pratique concernant I’administration
de I'insuline a été citée spontanément a plusieurs reprises.
60,3 % des soignants interrogés ont indiqué ne pas utiliser
les aiguilles pour stylo prévues a cet effet. lls prélévent
directement a travers le septum du stylo, avec une seringue
a insuline graduée en Ul, avec aiguille pré-montée. Or ces
seringues sont graduées pour des solutions uniquement
concentrées a 100 Ul/mL (U-100). La totalité des soignants
interrogés ignorait cette caractéristique.

La principale explication évoquée par le personnel interrogé
pour justifier cette pratique est I'absence de stock d’aiguilles
pour stylo dans le service ou la méconnaissance de la
présence de ces aiguilles dans le service.

DISCUSSION

Les résultats de notre étude démontrent un déficit de
connaissance des personnels soignants a la fois sur la
notion d’unité d’insuline et sur les modalités d’exécution
d’une prescription d’insuline a forte concentration. lls
révélent également la persistance d’un mésusage lié au
prélévement direct de I'insuline dans le stylo a I'aide d’une
seringue.

Notre recherche bibliographique n’a révélé aucune autre
étude publiée sur la problématique de la représentation des
unités d’insuline au sein du personnel soignant. De ce fait, nos
résultats ne peuvent donc pas étre comparés.

En revanche, a l'instar de nos résultats, plusieurs
publications font état de I’utilisation d’une seringue pour
prélever dans la cartouche des stylos d’insuline (17,18,19).
Lesven et al. rapportent, lors d’un audit au sein de 49
unités de soins dans un centre hospitalier frangais réalisé
en 2016, que la consigne « pas de prélevement a I'aide
d’une seringue dans le stylo » n’était pas respectée dans
44 % des services (19). Les auteurs indiquent notamment
que le prélévement a I'aide de seringues dans les stylos
est d’autant plus dangereux que sont commercialisées des
insulines plus concentrées.

Nous avons initié notre réflexion suite a I'introduction des
insulines a forte concentration dans notre établissement.

Les IFC ont été développées pour répondre au besoin des
patients nécessitant des doses d’insuline quotidiennes
supérieures a 200 Ul/jour et diminuer le volume injecté ainsi
que le nombre d’injection quotidienne (20).

48 e Recherche en soins infirmiers n° 134 - Septembre 2018
Copyright © ARSI tous droits réservés

Dés leur mise sur le marché, en flacons puis en stylo injecteur,
des erreurs médicamenteuses liées spécifiquement a ces
concentrations supérieures a 100 UI/mL sont décrites (21-25) .

En 2013, I'Institute for Safe Medication Practices alertait sur
I’Taugmentation du nombre de déclaration d’erreurs liées a
I’administration des IFC (22). Les causes d’erreurs citées
sont d’une part I'absence de seringue a insuline graduée en
Ul adaptée aux IFC et d’autre part I'erreur d’identification
de I'insuline initiée en ville, au moment de I’hospitalisation
du patient.

Concernant I’absence de seringue a insuline adaptée
aux IFC, deux options s’offrent au personnel soignant en
I’'absence d’aiguille pour stylo a insuline. Soit la conversion
de la dose prescrite en Ul, en un volume administré en mL,
puis préparation de la dose avec une seringue 1mL. Soit la
conversion de la dose prescrite en U-100 puis préparation
de la dose avec une seringue a insuline graduée pour une
concentration a 100 Ul/mL.

A titre d’exemple pour une prescription de 80 Ul d’'insuline a
200 UI/mL, la bonne conversion est I'administration de 0.4 mL
soit 40 Ul avec une seringue graduée en U100.

Le risque d’erreur est I'administration de 0.8 mL soit 80 Ul
avec une seringue graduée en U-100 ce qui générera un
surdosage (160 Ul administrées au lieu des 80 Ul prescrites).
Les résultats de notre étude concordent avec ces données et
montrent ce raisonnement prédominant chez les soignants
interrogés a savoir la démarche de conversion d’une dose
prescrite en un volume a administrer. Le risque d’erreur est
avéré puisque 35 % des soignants doublent ainsi la dose et
24 % la divisent par deux.

Cette stratégie mentale visant a convertir une dose prescrite
en un volume a administrer est par ailleurs décrite dans la
littérature pour I’ensemble des médicaments administrés par
voie injectable (26).

L’erreur d’identification de I'insuline administrée en ville,
lorsque, par exemple, le patient, a son admission, indique
qu’il s’injecte 0.4 mL d’insuline en flacon sans préciser
la concentration, se concrétisera, quant a elle, par une
administration de 40 Ul d’insuline standard au lieu de
0.4 mL d’IFC générant ainsi un sous-dosage et un risque
d’hyperglycémie. Ce type d’erreur n’est pas reproductible
en France car les insulines a forte concentration ne sont
commercialisées que sous forme de stylo.

Les solutions proposées dans les différentes publications (21-
25), applicables au marché frangais, sont :

-I'utilisation exclusive de stylo injecteur et la suppression
des flacons pour ces IFC. Linfirmier sélectionne le nombre
d’Ul prescrites et quelle que soit la concentration du stylo, ce
dernier administre le volume correspondant.
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C’est le cas sur le marché frangais mais notre étude montre
que le risque n’est pas totalement supprimé en raison de la
poursuite de pratiques professionnelles non recommandées.
Ces pratiques concernent la non-utilisation des aiguilles pour
stylo injecteur et le prélévement directement dans le stylo avec
une seringue a insuline standard graduée en U-100, ou une
seringue 1mL. Ces pratiques perdurent malgré la présence
d’'un message figurant sur le conditionnement alertant de
ne pas utiliser la cartouche autrement qu’au sein du stylo et
les campagnes répétées d’information sur le bon usage des
stylos & insuline menées par la direction des soins infirmiers
et la commission du médicament et des dispositifs médicaux
au sein de notre établissement.

+ |'utilisation d’un stylo pour un patient unique. Cette
recommandation motivée par le risque de contamination
croisée I'est désormais doublement avec I'arrivée
des IFC, notamment a domicile en cas de traitements
concomitants d’insuline standard et d’IFC chez plusieurs
membres d’une méme famille.
la conciliation médicamenteuse a I'entrée et a la sortie du
patient pour a) identifier précisément I'insuline regue par le
patient et son mode d’administration b) le risque de partage
de stylo a domicile et c) informer le patient sur le fait que les
unités sélectionnées sur le stylo délivrent la méme quantité
d’insuline, quelle que soit la concentration choisie.
I'ajout du mot « CONCENTREE » immédiatement aprés
le nom de spécialité sur les logiciels de prescription et
d’administration pour alerter les soignants.
le stockage des IFC isolément des insulines a
concentration standard, au sein des unités des soins ou
uniquement dans la pharmacie de I'établissement avec
dispensation nominative.
I'instauration d’un double-contréle entre les personnels
soignants lors de la préparation de la dose ou bien une
préparation des doses par la pharmacie hospitaliére.
+ la mise en place de procédures spécifiques de la
prescription a I'administration des IFC et la formation du
personnel soignant.

Suite a notre enquéte, nous avons décidé d’engager de
nouvelles formations dans les unités de soins sur le bon
usage des stylos et des aiguilles correspondantes. Ces
formations incluent une sensibilisation des personnels
soignants a la définition de I’'Unité d’insuline ainsi qu’aux
risques liés aux IFC, a travers la résolution de cas pratiques.
Nous avons également revu le mode d’approvisionnement
en aiguille a insuline des unités et mis en place une
dispensation systématique par la pharmacie d’aiguilles pour
stylo accompagnées des recommandations de bon usage
pour chaque stylo délivré.

Les limites de notre travail sont le faible effectif et son caractere
mono-centrique. En revanche, il s’agit de la premiére étude
frangaise publiée sur la représentation de la notion d’unité
d’insuline au sein du personnel soignant.

Il serait intéressant de compléter ces données en explorant les
connaissances théoriques enseignées sur cette question dans
les instituts de formation de soins infirmiers. Une étude de la
maniére dont les compétences acquises antérieurement en
formation sont réinvesties en situation professionnelle réelle
pourrait également enrichir la discussion.

En conclusion, la mise sur le marché d’insulines de
concentration différentes nécessite un réel accompagnement
des personnels soignants et des patients afin de sécuriser leur
administration.

La commercialisation des insulines a forte concentration
uniquement sous forme de stylo n’élimine pas totalement le
risque d’erreur d’administration lorsque celle-ci est réalisée
a l'aide de seringues a insuline prévues pour des solutions
concentrées a 100 Ul/mL. En revanche la gravité accrue
des conséquences de ce mésusage en présence des IFC,
peut étre un moyen de renforcer I’écoute et I’adhésion des
personnels soignants aux recommandations de bon usage de
I’ensemble des stylos a insuline.
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