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INTRODUCTION 
 

Devant la fréquence et la gravité potentielle des événements indésirables associés aux soins 

des patients hospitalisés, la promotion de la sécurité et de la qualité des soins est devenue une 

priorité pour les établissements de santé, qu’ils soient publics ou privés. La mise en œuvre 

d’un programme de gestion des risques s’avère ainsi nécessaire pour chacun d’eux. Afin de 

les accompagner dans leurs démarches, de nombreuses méthodes validées ont été élaborées. 

Elles permettent l’identification et l’analyse des risques selon des approches a priori ou a 

posteriori.  

 

La prise en charge médicamenteuse dans un établissement de santé constitue un processus 

complexe et pluridisciplinaire, impliquant de nombreux professionnels et constitué de 

plusieurs étapes. Cette complexité entraîne un risque certain de survenue d’erreurs 

médicamenteuses et celles-ci peuvent être à l’origine d’événements indésirables 

médicamenteux avec des conséquences cliniques potentiellement graves. Il est d’ailleurs 

établi que le médicament est une des causes principales dans la survenue d’événements 

indésirables graves chez les patients hospitalisés. 

 

Il parait donc indispensable de mettre en place des mesures pour limiter la survenue d’erreurs 

médicamenteuses. Ainsi, appliquée à la prise en charge médicamenteuse, la démarche de 

gestion des risques consiste à améliorer de façon continue la sécurisation du processus. Parmi 

les méthodes employées pour sa mise en œuvre, certaines sont communes à l’ensemble des 

risques associés aux soins, et d’autre ont été spécifiquement élaborées. 

 

Le contexte réglementaire, par l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de 

la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé, 

impose d’ailleurs aux établissements de santé la réalisation d’une étude des risques encourus 

par les patients lors de leur prise en charge médicamenteuse. 

 

Une démarche a priori de gestion des risques a été menée en ce sens au Centre Hospitalier 

Esquirol de Limoges, un établissement de santé mentale. Elle a combiné la méthode 

d’évaluation spécifique Archimed, orientée sur les pratiques professionnelle, à une 

cartographie institutionnelle élaborée selon la méthode générique d’Analyse de Modes de 
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Défaillance, de leur Effets et de leur Criticité (AMDEC). Ce mémoire a pour objet de 

présenter ce travail qui a aboutit à la conception et à la programmation de mesures 

correctives. 

 

Ainsi, l’exposé s’articule en deux parties. La première s’attache à définir les erreurs 

médicamenteuses et leur place au sein du cadre plus général des événements indésirables 

associés aux soins et à présenter la notion de gestion des risques visant à les prévenir. La 

deuxième partie correspond à l’étude que nous avons réalisée, à savoir d’une part l’évaluation 

des risques associés à la prise en charge médicamenteuse selon la méthode Archimed, menée 

sur l’ensemble de l’établissement, et d’autre part l’intégration des risques identifiés à la 

cartographie institutionnelle de l’ensemble des risques encourus sur l’établissement selon la 

méthode AMDEC permettant l’élaboration d’un plan de mesures correctives. 
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PREMIERE PARTIE : CADRE CONCEPTUEL 
 

 

1. Les événements indésirables associés à la prise en charge 

médicamenteuse 

 

1.1. Préambule : les événements indésirables associés aux soins 

 

1.1.1. Définition 

 

Depuis que la sécurité des patients est devenue une préoccupation internationale, on a pu 

observer se multiplier les concepts et interprétation de l’événement indésirable associé aux 

soins. De plus, des difficultés de traductions agrandissent la difficulté de consensus. Dans 

chaque pays, les termes utilisés ne se recoupent pas exactement, ce qui d’ailleurs ne favorise 

pas la comparaison des enquêtes internationales. Il n’est ainsi pas aisé de trouver une 

définition simple et consensuelle. 

 

Dans le but d’illustrer ces difficultés, notons qu’en 2006, la Société Française de Pharmacie 

Clinique (SFPC) proposait, dans son dictionnaire de l’erreur médicamenteuse, deux 

définitions de l’événement indésirable en fonction de la traduction des termes anglo-saxons 

correspondant. Elle conseillait ainsi de toujours bien déterminer le sens choisi lors de l’emploi 

de ce terme [1] : 

− d’une part l’événement indésirable est le dommage survenant chez le patient au cours 

de sa prise en charge (traduction du terme anglais adverse event). Cette définition 

correspond à la notion de iatrogénie ; 

− l’événement indésirable se définit d’autre part comme la situation qui est ou qui peut 

être source de dommage (traduction du terme patient safety). 

 

Afin de parler un langage commun, l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a mis en 

place en 2005 un groupe de travail pour élaborer une Classification Internationale pour 

la Sécurité des Patients (CISP). Le document final n’est disponible qu’en anglais et en 
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espagnol mais un article en français permet de comprendre la méthodologie utilisée et donne 

une définition française des termes utilisés. 

 

Ainsi selon l’OMS, l’événement indésirable est « un incident qui entraîne une atteinte » et 

l’incident relatif à la sécurité des patients est un « événement ou circonstance qui aurait pu 

entraîner ou a entraîné une atteinte inutile pour un patient » [2]. L’emploi du terme « inutile » 

dans la définition de l’incident rend compte de la survenue d’erreurs, d’infractions, de torts 

causés au patient. De plus, le dommage considéré est ici potentiel ou réel. 

 

Selon cette définition, l’événement indésirable est ici la cause du dommage, qui est réel ou 

potentiel, et est exclusivement évitable. 

 

En France, la législation en vigueur définit l’événement indésirable associé aux soins comme 

« tout incident préjudiciable à un patient hospitalisé survenu lors de la réalisation d’un acte de 

prévention, d’une investigation ou d’un traitement » [3].  

 

Compte tenu du fait que les événements indésirables associés aux soins soient ciblés par la 

gestion des risques en établissement de santé, et de la multitude de définitions illustrée ci-

dessus, il nous a parut important de commencer ce mémoire en déterminant précisément ce 

que nous considérons être de tels événements. 

  

Ainsi, en nous référant à la définition de la législation française, l’événement indésirable 

associé aux soins est un dommage ou préjudice avéré, qui survient au cours des soins, et que 

selon sa cause, il peut être évitable ou non. 

Au sein de ceux-ci, on en retrouvera trois grandes catégories qui sont : 

− les infections associés aux soins, incluant les infections nosocomiales ; 

− les événements liés aux actes thérapeutiques et notamment aux actes 

chirurgicaux ; 

− les événements indésirables médicamenteux. 

 

Nous reviendrons ultérieurement sur la part qu’occupe chacune de ces catégories 

d’événements indésirables associés aux soins afin d’illustrer l’importance de la gestion des 

risques dans les établissements de santé. 
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1.1.2. Evitabilité des événements indésirables associés aux soins 

 

En France, contrairement à l’interprétation de l’OMS, la survenue d’un événement indésirable 

associé aux soins et le caractère non optimal du soin apporté au patient sont des notions 

complètement distinctes. Certains de ces événements surviennent au cours de soins considérés 

optimaux. Dans ce cas le terme d’aléa thérapeutique est employé et l’événement est considéré 

inévitable [4]. 

 

A l’inverse d’autres événements indésirables associés aux soins, dits évitables, ne seraient pas 

survenus si les soins avaient été conformes à une prise en charge  considérée comme 

satisfaisante (au moment où survient l’événement) [5]. Ces événements indésirables évitables 

sont ainsi secondaires à des incidents, pouvant être des erreurs ou des fautes non 

intentionnelles, ou des infractions intentionnelles. 

 

Précisons que selon la définition que nous avons initialement choisie, un incident va entraîner 

un événement indésirable associé aux soins ou sera sans conséquence. Toutefois, il est 

souvent considéré que tout programme de prévention doit concerner tous les incidents et pas 

seulement ceux associés à la survenue d’un événement indésirable associé aux soins [6]. 

Notons aussi qu’un incident pourra être intercepté et corrigé avant qu’il ne provoque une 

conséquence chez le patient. La gestion des risques a d’ailleurs pour objectif de permettre 

d’améliorer la détection d’incident avant la survenue d’événement indésirable associé aux 

soins. 

 

 

1.1.3. La notion d’erreur ou de faute 

 

Les erreurs sont des non-conformités dans la planification ou dans l’exécution 

d’investigations, de traitements ou d’actions de prévention [2]. Une erreur est par définition 

non intentionnelle.  

 

Souvent les mots « erreur » et « faute » sont confondus, mais la faute sous entend un élément 

d’illicéité tel la violation d’une obligation, la transgression d’un droit ou le manquement à une 

règle. La qualification d’un incident en faute va enclencher les procédures de responsabilité 
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civile ou administrative d’un établissement de santé ou responsabilité pénale des personnels 

concernés.  

 

La survenue des événements indésirables associés aux soins (EIAS) peut finalement se 

schématiser de la manière suivante : 

 

 

 

 

Figure 1 : Schéma récapitulatif de la survenue des événements indésirables associés 

aux soins (EIAS) 

 

 

1.1.4. Les événements indésirables graves 

 

Si on peut longuement discuter de la définition des événements indésirables associés aux 

soins, et des difficultés à parler un langage commun, notamment concernant leur aspect avéré 

ou potentiel, certains d’entre eux, dits événements indésirables graves (EIG) correspondent à 

une notion bien plus consensuelle. 

Ainsi, sont considérés comme graves, les événements indésirables associés aux soins qui 

entraînent une hospitalisation, une prolongation d’hospitalisation, un handicap ou une 

incapacité, ou ceux associés à une menace vitale ou à un décès [1,7].  
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Précisons que tout événement indésirable associé aux soins, qu’il soit médicamenteux, 

infectieux ou chirurgical peut être considéré comme un événement indésirable grave, et ce 

quelle que soit son caractère évitable ou non évitable. 

 

 

 

1.2. Les événements indésirables médicamenteux 

 

Au sein des événements indésirables associés aux soins, nous nous intéresserons dans le cadre 

de ce travail plus particulièrement aux événements indésirables médicamenteux, aussi appelés 

événements iatrogènes médicamenteux. Nous entendons par ce terme la traduction du terme 

anglo-saxon « Adverse Drug Event » ou ADE. L’événement indésirable est ici un dommage 

résultant de l’utilisation d’un médicament [8] ou de l’intervention d’un professionnel de santé 

relative à un médicament [9]. 

 

L’événement indésirable médicamenteux peut alors se définir comme « un dommage 

survenant chez le patient, lié à sa prise en charge médicamenteuse et résultant de soins 

appropriés, de soins inadaptés ou d’un déficit de soins » [1]. 

 

Ainsi, comme pour tout événement indésirable associé aux soins, nous retrouvons les 

événements indésirables médicamenteux non évitables, liés à des soins appropriés, et les  

événements indésirables médicamenteux évitables, qui constituent le thème central de notre 

travail et qui sont liés à des soins inadaptés ou à un déficit de soin. 

  

 

1.2.1. Les événements indésirables médicamenteux non évitables 

 

L’événement indésirable médicamenteux non évitable est une autre appellation de l’effet 

indésirable. L’événement est propre à l’activité intrinsèque du médicament et correspond à un 

aléa thérapeutique. L’équivalent anglo-saxon est le terme « Adverse Drug Reaction » ou 

ADR. 
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Une définition internationale, commune à l’OMS et à la Communauté Européenne le définit 

comme une « réaction nocive et non voulue à un médicament, se produisant aux posologies 

normalement utilisées chez l’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’une 

maladie ou pour le rétablissement, la rectification ou la modification d’une fonction 

physiologique » [10]. 

 

En France, le code de la santé publique reprend cette définition et y ajoute « ou résultant d’un 

mésusage du médicament ou produit » [11].  

 

Cette notion de mésusage, spécifique à la législation française, se définie comme une 

utilisation non conforme aux recommandations du Résumé des Caractéristiques du Produit 

(RCP) et peut être réduit à 3 principaux cas :  

- l’utilisation hors AMM pour une bonne ou une mauvaise raison ; 

- le détournement pour usage toxicomanogène ; 

- l’utilisation dans un but suicidaire.  

 

Le mésusage est ainsi une pratique dont les effets sont recherchés par l’utilisateur, qu’il soit le 

prescripteur ou le patient. 

De ce fait, il faut différencier l’événement indésirable médicamenteux non évitable (ou effet 

indésirable) de l’effet secondaire, ce dernier pouvant être une action positive recherchée. 

Citons pour exemple les spécialités à base de baclofène (LIORESAL® et génériques) qui sont 

des myorelaxants et dont les effets sont recherchés dans le traitement de l’alcoolisme. 

 

Terminons avec ces événements indésirables médicamenteux non évitables ou effets 

indésirables en précisant que leur gestion est du ressort de la pharmacovigilance. Elle est 

initiée dès les étapes de recherche clinique et se poursuit tout au long de la durée de vie du 

médicament afin d’optimiser son rapport bénéfices / risques [12]. 

 

 

1.2.2. Les événements indésirables médicamenteux évitables 

 

Les événements indésirables médicamenteux évitables sont d’origine systémique, c’est à dire 

liés aux pratiques et organisations. Comme tout événement indésirable associé aux soins 



 29 

évitable, ils résultent d’incidents, à savoir d’erreurs, de fautes ou de violations, qui peuvent 

survenir au niveau de chaque étape de la prise en charge médicamenteuse du patient. La 

gestion des risques appliqués à la prise en charge médicamenteuse concerne d’ailleurs 

exclusivement ces événements indésirables médicamenteux évitables. 

 

En 1995, Reason, professeur de la Manchester University, Royaume-Uni représente cette 

situation à travers le « swiss cheese model » [13]. Ce modèle met en avant la complexité des 

relations de cause à effet. Il illustre le fait que l’erreur, qui est humaine, se combine à des 

facteurs techniques et organisationnels, qui se succèdent et favorisent le cheminement de 

l’erreur à travers les différentes barrières du système, symbolisées sous forme de « tranches de 

gruyère ». Chaque trou représente une faille dans un niveau de défense.  

 

La sécurisation du processus de prise en charge médicamenteuse reposera sur des défenses en 

profondeur afin de récupérer ou empêcher les erreurs liées aux opérateurs. Il s’agit donc de 

réduire la taille des « trous » et leur nombre afin de limiter la survenue des erreurs. 

 

 

 

 

Figure 2 : Le modèle de processus d’erreur décrit par Reason 

 

Nous considérons pour la suite que les événements indésirables médicamenteux évitables font 

exclusivement suite à des erreurs, c'est-à-dire que nous ne distingueront pas les erreurs des 

fautes et violations. Ces erreurs sont appelées les erreurs médicamenteuses. 
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Il semble important de préciser que de notre choix initial de définition découle les points 

suivants : 

- l’erreur médicamenteuse ne constitue pas un événement indésirable médicamenteux 

mais en est la cause ;  

- toute erreur médicamenteuse ne cause pas systématiquement un événement indésirable 

médicamenteux.  

 

La gestion des événements indésirables médicamenteux évitables, et donc des erreurs 

médicamenteuses qui en sont leurs causes, est traitée dans le cadre de la gestion des risques à 

proprement parler [12], et plus particulièrement de la gestion des risques associés à la prise en 

charge médicamenteuse. 

 

 

 

1.3. Les erreurs médicamenteuses : généralités 

 

1.3.1. Définition 

 

En France, l’erreur médicamenteuse n’étant pas réglementairement définie [14], et devant le 

manque de consensus du terme d’erreur médicamenteuse (en anglais « drug error » ou 

« medication error »), notre choix de nomenclature correspond à la définition proposée en 

2006 par la Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC) dans son dictionnaire de l’erreur 

médicamenteuse. 

  

L’erreur médicamenteuse est ainsi un « écart par rapport à ce qui aurait du être fait au cours 

de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient. L’erreur médicamenteuse est 

l’omission ou la réalisation non intentionnelle d’un acte relatif à un médicament, qui peut être 

à l’origine d’un risque ou d’un événement indésirable pour le patient.  

Par définition, l’erreur médicamenteuse est évitable car elle manifeste ce qui aurait dû être fait 

et qui ne l’a pas été au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un patient.  

L’erreur médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs étapes du circuit du médicament, 

telles que : sélection au livret du médicament, prescription, dispensation, analyse des 
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ordonnances, préparation galénique, stockage, délivrance, administration, information, suivi 

thérapeutique ; mais aussi ses interfaces, telles que les transmissions ou les transcriptions » 

[1].  

 

Cette définition complète une définition préalable de l’Association d’Assurance Qualité en 

Thérapeutique et Evaluation (AAQTE), qui elle même s’inspirait de la définition américaine 

établie par le National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention 

(NCCMERP), institution coordinatrice du système de déclaration des erreurs 

médicamenteuses aux Etats-Unis, et qui introduisait la notion de non intentionnalité. 

L’erreur médicamenteuse était alors vue comme « tout événement iatrogène médicamenteux 

évitable, potentiel ou avéré, résultant d’un dysfonctionnement non intentionnel dans 

l’organisation de la prise en charge thérapeutique du patient.  

De tels événements peuvent s’avérer secondaires à la prescription ; la communication des 

ordonnances ; l’étiquetage des médicaments, leur emballage et leur dénomination ; leur 

préparation, leur délivrance et leur dispensation ; leur administration par un professionnel de 

santé ; l’information et l’éducation du patient ; le suivi thérapeutique ainsi que les modalités 

d’utilisation » [15]. 

 

Par rapport à cette définition, la SFPC avait donc introduit la notion de norme et d’écart par 

rapport à cette norme. 

 

Précisons que l’OMS définit l’erreur médicamenteuse comme « un événement évitable au 

cours duquel une dose de médicament reçue par le patient diffère de ce qui avait été prescrit 

ou ne correspond pas à la politique et aux procédures de l’hôpital ». L’OMS n’inclut donc 

dans les erreurs médicamenteuses que celles qui sont parvenues jusqu’aux patients. 

 

 

1.3.2. Caractéristiques des erreurs médicamenteuses 

 

Compte tenu de notre choix de définition, les caractéristiques que nous détaillerons ici sont 

celles retenues également par la Société Française de Pharmacie Clinique pour décrire les 

erreurs médicamenteuses. 

 



 32 

1.3.2.1.Etape de réalisation 

 

La première caractéristique des erreurs médicamenteuses est l’étape du circuit du 

médicament, c'est-à-dire de la prise en charge médicamenteuse, durant laquelle elles peuvent 

survenir. Nous parlerons ainsi d’erreurs de prescription, d’erreurs de préparation, d’erreurs 

d’administration, d’erreurs de dispensation, d’erreurs de stockage etc… Nous reviendrons 

ultérieurement sur l’étape de réalisation des erreurs médicamenteuses lors de la présentation 

des étapes de la prise en charge médicamenteuse. 

 

 

1.3.2.2.Types d’erreur 

 

Les erreurs médicamenteuses peuvent être de plusieurs types. Ainsi on peut rencontrer 

[16,17]: 

- des erreurs d’omission ; 

- des erreurs de dose ; 

- des erreurs de posologie ou de concentration ; 

- des erreurs de médicament ; 

- des erreurs de forme galénique ;  

- des erreurs de technique d’administration ;  

- des erreurs de voie d’administration ; 

- des erreurs de débit d’administration ; 

- des erreurs de durée d’administration ; 

- des erreurs de moment d’administration ; 

- des erreurs de patient ; 

- des erreurs de suivi thérapeutique et clinique ; 

- des médicaments périmés ou détériorés.  

 

Ces différents types d’erreur ainsi que des exemples correspondant à chacun d’eux sont 

présentés dans le tableau suivant. 
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Types d’erreur Situations correspondantes 

Erreur d’omission Traitement prévu  non administré 

Erreur de dose Sous dosage ou surdosage 

Erreur de posologie ou de concentration  

Erreur de médicament 

Une spécialité différente de celle prévue est 

administrée / dispensée à cause par exemple 

de la ressemblance de leurs noms ou de la 

proximité de leurs emplacements 

Erreur de forme galénique 

Formes orales solides à la place de formes 

injectables, formes orales solides au lieu de 

formes orales liquides,… 

Erreur de technique d’administration IV directe au lieu de perfusion,… 

Erreur de voie d’administration 
IM au lieu de IV, intrathécale au lieu de IV, 

IV au lieu de IM,… 

Erreur de débit d’administration 

 
Débit trop lent, débit trop rapide 

Erreur de durée d’administration 
Traitement arrêté trop rapidement ou 

poursuite du traitement inutile 

Erreur de patient Traitement d’un patient administré à un autre 

Erreur de suivi thérapeutique ou clinique 

Allergie documentée, contre-indication, état 

clinique (tension artérielle, glycémie,…), 

indication non approuvée, interactions, 

redondance, … 

Médicament périmé ou détérioré 

Le médicament peut être dispensé alors qu’il 

est périmé ou détérioré, il peut le devenir au 

sein de l’unité de soin. 

 

Tableau 1 : Les différents types d’erreur médicamenteuse (d’après la classification de la 

Société Française de Pharmacie Clinique) 
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1.3.2.3.Nature de l’erreur 

 

Cette caractéristique des erreurs médicamenteuses renseigne leur degré de réalisation : elles 

peuvent être de nature avérée, c’est à dire qu’elles se sont effectivement produites et ont été 

jusqu’au malade sans avoir été interceptées, ou à l’opposé, de nature potentielle, à savoir 

détectées et interceptées avant administration du médicament au malade [16]. Enfin selon la 

classification employée, l’erreur latente constitue la troisième nature d’erreur 

médicamenteuse. 

 

1.3.2.3.1. Erreur potentielle  

 
Il s’agit selon la SFPC d’« erreur médicamenteuse détectée et interceptée par un professionnel 

de santé, un patient ou son entourage avant l'administration du médicament au patient ».  

Dans le cas d’une erreur potentielle, une erreur est survenue lors de l’une des étapes du 

processus de prise en charge médicamenteuse mais elle a été remarquée par un professionnel 

de santé et les actions nécessaires, pour éviter qu’elle ne parvienne au patient, ont été mises en 

œuvre.  

La détection et l’interception ont lieu au cours d’une étape ultérieure de la prise en charge 

médicamenteuse. Par exemple, lors de la validation pharmaceutique, le pharmacien peut 

détecter une erreur de prescription tel un surdosage. Il informe alors le prescripteur qui 

constate l’erreur et modifie sa prescription avant administration. Autre exemple, au moment 

de l’administration, l’infirmier peut constater une erreur de dispensation en contrôlant les 

doses préparées par la pharmacie. Il peut alors corriger l’erreur. 

 

1.3.2.3.2. Erreur avérée 

 

Selon la SFPC, il s’agit d’une « erreur médicamenteuse qui s’est effectivement produite et est 

parvenue jusqu’au patient sans avoir été interceptée ». 

Dans le cas de l’erreur avérée, l’erreur a franchi toutes les barrières de sécurité 

institutionnelle, organisationnelle et humaine sans être remarquée. Le patient a été victime 

d’une erreur et risque ainsi d’être victime d’un événement indésirable médicamenteux 

évitable. 
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1.3.2.3.3. Erreur latente 

 

L’erreur latente est constituée des « pressions à l’erreur par insuffisance de conception et 

d’organisation du système » [18]. 

Par opposition à l’erreur active associée à l’activité de l’acteur de première ligne 

(professionnel de santé) en lien direct avec l’erreur [19], l’erreur latente est associée à 

l’activité d’opérateurs en retrait du système (décideurs, concepteurs, gestionnaires, etc.). Elles 

peuvent rester silencieuses pendant très longtemps, et ne se manifester qu’en se combinant 

avec d’autres facteurs pour mettre en brèche les défenses du système [20]. 

Certaines interprétations de classifications des erreurs médicamenteuses considèrent les 

erreurs latentes comme une 3e nature d’erreur même si celles-ci sont plus des sources 

potentielles, ou plus précisément des co-facteurs, des véritables erreurs médicamenteuses. 

L’erreur latente correspond au risque d’erreur dans la classification des natures d’erreur 

médicamenteuse la fiche de déclaration du guichet des erreurs médicamenteuses de l’ANSM 

[21]. 

 

 

1.3.2.4.Gravité des conséquences cliniques des erreurs médicamenteuses 

 

Une fois parvenue au patient, les erreurs médicamenteuses, qui sont alors des erreurs 

médicamenteuses avérées, peuvent n’entraîner aucune conséquence clinique, paraclinique ou 

psychique, ou au contraire entraîner des événements indésirables médicamenteux. 

 

Lorsqu’il apparaît des événement indésirables, les dommages subis par le patient peuvent être 

plus ou moins graves : aggravation de la pathologie, survenue d’une pathologie nouvelle, 

altération d’une fonction de l’organisme ou autre réaction nocive. 

 

Pour décrire la gravité des conséquences cliniques, la SFPC a défini neuf catégories de A à I, 

la catégorie I correspondant au niveau maximal de gravité : le décès du patient. 

La catégorisation du niveau de gravité dépend de 3 paramètres : 

− le degré de réalisation (erreur latente, potentielle ou avérée) ; 

− les effets indésirables chez le patient (absence d’effet indésirable, dommages 

temporaires, dommages irréversibles, pronostic vital engagé voire décès) ; 
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− les moyens supplémentaires mis en oeuvre pour optimiser la prise en charge du 

patient suite à l’erreur (surveillance accrue, allongement de la durée de 

l’hospitalisation, nécessité de thérapeutiques supplémentaires). 

 

 

Types de 
catégories 

 
Descriptifs des catégories 

Présence 
ou 

absence 
de 

dommage 

Equivalence avec 
la nature de 

l’erreur 

A 
circonstance ou événement susceptibles de 

provoquer une erreur 
Erreur latente 

B 
une erreur s’est produite, mais le médicament 

n’est pas parvenu jusqu’au patient 
Erreur potentielle 

C 
une erreur s’est produite jusqu’au patient, sans 

dommage pour le patient 
Erreur avérée sans 

conséquence 

D 
une erreur s’est produite et a provoqué une 

surveillance accrue pour le patient 
mais sans dommage pour le patient 

Pas de 
dommage 

E 
une erreur s’est produite et a motivé un 

traitement ou une intervention en 
provoquant un préjudice temporaire au patient 

F 
une erreur s’est produite en entraînant ou en 

allongeant un séjour hospitalier et en 
provoquant un préjudice temporaire au patient 

G 
une erreur s’est produite et a provoqué un 

préjudice permanent au patient 

H 
une erreur s’est produite et a provoqué un 
accident mettant en jeu le pronostic vital 

du patient 

I 
une erreur s’est produite et a provoqué le décès 

du patient 

Dommage 

Erreur avérée cause 
d’événement 
indésirable 

médicamenteux 
évitable 

 

Tableau 2 : Caractérisation des erreurs médicamenteuses en fonction de la gravité des 

conséquences cliniques selon la SFPC 
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Nous pouvons récapituler la survenue des événements indésirables médicamenteux et leurs 

liens avec les erreurs médicamenteuses par le schéma suivant, réalisé sur le même modèle que 

celui des événements indésirables associés aux soins.  

 

 

 

 

 

 

 

Figure 3 : Schéma récapitulatif des événements indésirables médicamenteux et des erreurs 

médicamenteuses. 

 

 

 

1.4. Enjeux de la lutte contre les événements indésirables 

 

La survenue d’évènements indésirables graves est un véritable problème de santé publique et 

entraîne des conséquences diverses. Elle constitue souvent un critère de performance pour les 

systèmes de soins [22]. La qualité des soins est, à ce propos, un des thèmes prioritaires de 

programme de recherche sur la performance du système des soins qui est un appel à projets 

lancé par la Direction Générale de l'Offre de Soins (DGOS).  

Une part importante de ces événements a lieu en milieu hospitalier et est inhérente aux 

procédures de soins. La réduction des événements indésirables graves figure d’ailleurs parmi 

les objectifs de la loi du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique (objectifs 26, 27, 

28) [7]. 

 

 

 
 

Erreur 
Médicamenteuse 

(EM) 

Pas d’erreur 
(conditions 
normales) 

 

EM potentielle 
(interceptée) 

 

 
 

EM sans conséquence 
 

 
 

Evénement indésirable 
médicamenteux 

évitable 
 

Effet indésirable 
 
 

EM  avérée 
(non interceptée) 
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1.4.1. Coûts et conséquences 

 

Les événements indésirables associés aux soins, causant une hospitalisation ou survenant au 

décours d’une hospitalisation, entraînent des coûts non négligeables. Il s’agit notamment : 

− de journées supplémentaires d’hospitalisation ; 

− de surconsommation de médicaments pour compenser les effets indésirables ; 

− d'actes techniques supplémentaires ; 

− d’examens complémentaires nécessaires ; 

− de journées de travail perdues pour le patient et remboursées par l’assurance 

maladie ; 

− des coûts éventuels d’une action en justice.  

 

Ces conséquences socio-économiques sont dépendantes de la gravité de l'événement 

indésirable mais aussi du niveau de vie du pays regardé, ce qui rend difficile les comparaisons 

directes. 

 

Concernant les événements indésirables associés aux soins dans leur globalité, une enquête 

menée par l’Institut de Recherche et Documentation en Economie de la Santé (IRDES)  en 

2011 estime à 700 millions d’euros, pour la seule année 2007, le coût des événements 

indésirables graves en France [23]. 

 

En ce qui concerne les seuls événements indésirables médicamenteux, leur coût a été estimé à 

1,2% de la dotation globale hospitalière en 1996 [24]. 

 

Un modèle de coût de la maladie publié en 2001 aux Etats-Unis estimait un coût annuel à plus 

de 177 milliards de dollars associé aux événements indésirables médicamenteux [25], et une 

étude datant de 1997 a évalué sur la base de 4 000 séjours hospitaliers à 3 244 dollars le coût 

de la prise en charge hospitalière d’un événements indésirables médicamenteux [26].  

 

Dans une étude menée entre 2002 et 2006 sur l’ensemble des hôpitaux espagnols, Carrasco-

Garrido et al. ont pu estimer à 273 milliards d'euros annuels les frais d'hospitalisations liés aux 

seuls effets indésirables [27]. 
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En France, une étude de 1999 a analysé les conséquences socio-économiques des 113 effets 

indésirables ayant duré au moins 5 jours et notifiés auprès du Centre Régional de 

Pharmacovigilance de Bordeaux pendant 3 mois (août - novembre 1999) [28]. Elle a évalué le 

coût moyen de ces effets indésirables autour de 5 000 €. Ce coût ne prend en compte que les 

frais médicaux (consultations, hospitalisations, achats de médicaments, etc.). Il augmente à 

27 470 € si l'on ne considère que ceux ayant entraîné des séquelles et autour de 18 400 € pour 

ceux ayant entraîné un décès. Lorsque les patients sont hospitalisés, la durée moyenne de 

séjour est autour de 14 jours. 

 

Dans cette dernière étude, 6% des EIG médicamenteux ont entraîné le décès du patient. Mais 

une grande partie des études évoquent plutôt une mortalité par événement indésirable grave 

médicamenteux autour de 2% et une augmentation de la durée d'hospitalisation de 5 à 14 

jours [29, 30, 31, 32]. 

 

On constate que beaucoup d’études ne traitent que des effets indésirables qui sont les 

événements médicamenteux inévitables, ou ne les différencient pas spécifiquement des 

événements évitables. Quoi qu’il en soit, en ce qui concerne les événements indésirables 

graves, comme nous le verrons dans le paragraphe suivant, la part des événements évitables 

est très importante, et elle serait même sous estimée, d’où l’importance de la gestion des 

risques. 

 

 

1.4.2. Fréquence des événements indésirables 

 

Une première étude [33], menée en 1997 par le Réseau des Centres Régionaux de 

Pharmacovigilance, avait montré que les effets indésirables médicamenteux étaient 

responsables de 10,3% des hospitalisations et que dans un tiers des cas, ces évènements 

étaient considérés comme graves. Une seconde enquête menée en 1998 mettait en évidence 

que 3,19% des hospitalisations étaient dues à des effets indésirables de médicaments. 

 

Pour répondre aux besoins de la Direction Générale de la Santé (DGS) et de la Direction de 

l’Hospitalisation et de l’Organisation des Soins (DHOS), une enquête nationale sur les EIG a 

été réalisée : l’Enquête Nationale sur les Evénements Indésirables liés aux Soins (ENEIS), 
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initialement menée en 2004 (ENEIS 1), et qui a été reconduite en 2009 (ENEIS 2), dans le but 

d’observer les évolutions entre 2004 et 2009. Afin de pouvoir comparer au mieux les données, 

les résultats obtenus lors de ENEIS 1 ont été recalculés à méthodologie constante. 

 

Ainsi, durant l’étude de 2009, parmi les EIG survenus en cours d’hospitalisation, dont le 

nombre a été évalué en moyenne à 6,2 pour 1000 journées d’hospitalisation, 87 ont été 

identifiés comme « évitables », soit 2,6 pour 1000 journées [7]. De manière synthétique, on 

peu retenir qu’un EIG survient tous les 5 jours dans un service de 30 lits, avec une incidence 

plus grande en service de chirurgie. 

 

 Ces résultats, en terme d’incidence et de taux d’évitabilité, sont restés stables entre 2004 et 

2009 [34]. Compte tenu des coûts et conséquences des événements indésirables associés aux 

soins, ils illustrent l’intérêt que revêt la gestion des risques d’une manière générale dans les 

établissements de santé. 

 

 

 

 

 

 

Tableau 3 : Résultats du nombre d’événements indésirables graves survenues au cours des 

enquêtes ENEIS 1 et 2 

 

On peut s’intéresser plus particulièrement aux événements indésirables médicamenteux. En 

effet l’un des intérêts de cette étude, comparée à d’autres enquêtes, est de connaître la part 

relative des différentes catégories des événements indésirables associés aux soins. Si elle a 

ainsi montré que les actes invasifs étaient responsables du plus grand nombre d’événements 

indésirables graves pendant l’hospitalisation, les événements indésirables médicamenteux en 

représentent une part importante. 

 

 

 En 2004 En 2009 

Nombre de journées d’hospitalisation observées 35 234 31 663 

EIG survenus pendant l’hospitalisation 255 214 

EIG évitables survenus pendant l’hospitalisation 95 87 
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 ENEIS 1 ENEIS 2 

Procédures 

dont actes invasifs 

dont intervention chirurgicale 

 

1.8/1000 

1.4/1000 

 

0.9/1000 

0.6/1000 

Produits de santé 

dont médicaments 

0.7/1000 

0.6/1000 

1.1/1000 

0.7/1000 

Infections associées aux soins 0.5/1000 0.9/1000 

 

Tableau 4 : Incidence des EIG évitables en cours d’hospitalisation 

au cours des enquêtes ENEIS 1 et 2 

 

L’étude réalisée en 2004, a montré qu’en moyenne pour un patient, la densité d’incidence de 

survenue d’un évènement indésirable grave lié au médicament était de 1,3/1000 journées 

d’hospitalisations [5]. Sur les 195 EIG recensés par l’enquête, 73 cas, c’est à dire 38,7% sont 

liés aux médicaments. Le plus souvent, les EIG en rapport avec les médicaments sont jugés 

évitables (47% de ces évènements indésirables graves, dont 53,9% en médecine), et en grande 

partie suite à des accidents médicamenteux [22]. 

  

En 2009, ce sont 374 EIG qui ont été recensés. En comparant les résultats de ENEIS 1 et de 

ENEIS 2, il s’est avéré que la densité d’incidence des EIG évitables identifiés lors d’une 

hospitalisation et due à un médicament, était de 0,6 en 2004 et de 0,7 en 2009 [7]. 

 

De façon globale, les résultats de 2009 sont restés très proches de ceux de 2004. Cependant, il 

est très difficile de conclure quant à l’absence de changement en termes de culture de sécurité, 

puisque les conditions d’expérimentations n’ont pas été identiques. 

 

Enfin, dans une étude de 2007 aux Etats-Unis, Aspden P et al. ont estimé que chaque année, 

400 000 patients hospitalisés seraient concernés par un événement indésirable médicamenteux 

évitable [35]. 

 

On peut aussi chiffrer les erreurs médicamenteuses, cause principale des événements 

indésirables médicamenteux évitables. Une revue de la littérature publiée en 2007, mettant en 

avant 35 études, a démontré que, sur 100 administrations, il était constaté 5,7 erreurs de 

médication [36]. 
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Citons aussi une étude japonaise de 2011 qui, à partir de dossiers médicaux et de prescriptions 

médicales, a estimé à 29% l’incidence des erreurs médicamenteuses pendant l’hospitalisation. 

 

En fait, la plupart des études montrent que les erreurs médicamenteuses sont fréquentes, mais 

qu’elles sont rarement à l’origine d’événement indésirables graves. Dans une méta analyse de 

six études observationnelles chez des adultes hospitalisés en unités de soins intensifs [37], on 

a pu mettre en évidence que suite aux erreurs, le plus souvent, la conduite à tenir a été 

d’augmenter la surveillance des patients ce qui correspond à la catégorie D du tableau de la 

SFPC. 

Certains patients toutefois sont victimes d’événements indésirables suite aux erreurs 

médicamenteuses et selon une revue de la littérature, cela représenterait 1 à 2% des patients 

hospitalisés [38]. 

 

Tous ces chiffres illustrent l’ampleur des événements indésirables associés aux soins en 

général, et donc l’intérêt pour un établissement de santé à piloter une gestion des risques 

efficace, d’autant que ces résultats sont loin de refléter la réalité et ne sont que la partie 

immergée de l’iceberg [39]. Et compte tenu de la part importante des événements indésirables 

médicamenteux, surtout ceux évitables, ainsi que les estimations de survenue des erreurs 

médicamenteuses, la gestion des risques associée à la prise en charge médicamenteuse par le 

renforcement de la sécurisation de du circuit  prend tout son sens. 

 

 

 

1.5. Prise en charge médicamenteuse et survenue d’erreurs 

médicamenteuses 

 

La prise en charge médicamenteuse du patient, est la nomenclature qui a remplacé celle du 

circuit du médicament utilisée historiquement. C’est un processus défini réglementairement 

qui combine des étapes pluridisciplinaires et interdépendantes, chacune de ces étapes pouvant 

être le lieu de survenue d’erreurs médicamenteuses. Dans un établissement de santé, de sa 

bonne organisation dépend la prise en charge optimale des patients, associant réduction des 

risques et des coûts [40]. 
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1.5.1. Du circuit du médicament à la prise en charge médicamenteuse. 

 

1.5.1.1.Le circuit du médicament, une notion incomplète 

 

Dans le passé, on utilisait le terme de circuit du médicament pour évoquer le processus de la 

prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient hospitalisé. Selon la Société 

Française de Pharmacie Clinique, ce processus interdisciplinaire comprenait les étapes de 

prescription, dispensation, d’administration et de suivi thérapeutique [1]. 

 

 

 

Figure 4 : Le macro-processus du circuit du médicament [41] 

 

Néanmoins, la notion de circuit du médicament évoluait et il était ainsi vu comme un 

ensemble de deux circuits distincts et interconnectés [42] : 

− le premier, clinique, était celui de la prise en charge thérapeutique à proprement parler et 

comprenait les étapes de prescription, d’administration et de suivi thérapeutique ; 

− le deuxième, logistique, concernait le médicament en tant que produit, de l’achat jusqu’à 

la délivrance dans l’unité de soins, rejoignant le circuit clinique au stade de 

l’administration du médicament au patient. 
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Ce terme n’est plus approprié. En effet le mot circuit évoque trop le circuit logistique, 

traduisant le trajet d’un objet, et c’est donc le médicament qui est au cœur du  système. On 

peut dire que le circuit du médicament, même s’il comprend dans ses définitions l’information 

au patient car faisant partie intégrale de la dispensation, est ciblé « produit » et a tendance à 

sous estimer le rôle des acteurs, voire à les ignorer. 

 

1.5.1.2.La prise en charge médicamenteuse remplace le circuit du médicament 

 

La prise en charge médicamenteuse est réglementairement définie par l’arrêté du 6 avril 2011, 

relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et au médicament, 

comme un processus combinant des étapes pluridisciplinaires et interdépendantes (article 1). 

 

Ces étapes sont la prescription, la dispensation, la préparation, l’approvisionnement, la 

détention et le stockage, le transport, l’information du patient, l’administration et la 

surveillance du patient (article 8) [43].  

 

La prise en charge médicamenteuse correspond bien aux deux circuits, clinique et logistique 

décrits précédemment. 

 

L’évolution des nomenclatures peut être illustrée par le schéma suivant : 
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Figure 5 : Evolution des notions de circuit du médicament et de prise en charge 

médicamenteuse 

 

La prise en charge médicamenteuse est donc composée d’une série d’étapes successives, 

réalisées par différents acteurs qui sont des professionnels de santé qualifiés (médecins, 

pharmaciens, préparateurs, infirmiers, aides-soignants, manutentionnaires…), mais aussi le 

patient lui même qui reçoit les médicaments. 

L’ensemble de ces étapes s’organise de la façon suivante : 

 

Circuit du médicament 
(synonyme : prise en charge médicamenteuse) 

− Prescription 
− Dispensation 
− Administration 
− Suivit thérapeutique 

 
 

Circuit du médicament 
Circuit clinique 

(Prise en charge médicamenteuse) 
Circuit logistique 

− Prescription 
− Administration 
− Suivi thérapeutique 

− Achat 
− Approvisionnement 
− Délivrance 

 
 

Prise en charge médicamenteuse 
− Prescription 
− Préparation 
− Dispensation 
− Approvisionnement  
− Détention et stockage  
− Transport 
− Information du patient 
− Administration  
− Suivi thérapeutique 

 

SFPC (2006) 
HAS (2008) 

IGAS (2011) 

Arrêté  
du 06 avril 2011 
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Figure 6 : Les grandes étapes de la prise en charge médicamenteuse [44] 

 

Ces étapes peuvent se décomposer en plusieurs sous-étapes. Ainsi, la figure suivante présente 

la prise en charge médicamenteuse de manière plus détaillée. 

 

Figure 7 : Les étapes détaillées de la prise en charge médicamenteuse [44] 
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Cette nouvelle notion de prise en charge médicamenteuse montre que le raisonnement est 

désormais ciblé « patient » et met plus en évidence le rôle des acteurs par rapport au « circuit 

du médicament ». L’approche n’est alors plus seulement organisationnelle (le bon 

médicament) mais devient qualitative (le bon médicament, au bon malade, de la bonne façon). 

 

 

Nous constatons donc que, dans un établissement de santé, la prise en charge médicamenteuse 

est un système complexe qui implique de nombreux intermédiaires, aussi bien humains 

que techniques [45,46]. C’est cette complexité qui peut être à l’origine de la survenue 

d’erreurs médicamenteuses, mettant en jeu la sécurité des patients [47,48]. 

 

 

1.5.2. Etapes de la prise en charge médicamenteuse et erreurs associées 

 

Dans ce chapitre nous allons nous pencher sur chacune des étapes de la prise en charge 

médicamenteuse et définir leurs contenus ainsi que les principales erreurs médicamenteuses 

rencontrées. 

 

 

1.5.2.1.Etape de prescription  

 

Cette étape est un acte intellectuel médical, assurée par un professionnel habilité (médecin ou 

sage-femme). Tout d’abord, le professionnel de santé réalise l’examen de son patient 

(recherche d’antécédents, réalisation de l’examen clinique, réunions pluridisciplinaires si 

nécessaire, rapport bénéfices/risques), puis, en fonction de ce dernier, met en place un choix 

de médicaments adaptés, conforme aux recommandations de bonnes pratiques et au respect du 

résumé des caractéristiques du produit. Enfin, le choix du professionnel de santé est formulé 

lors de la prescription écrite, manuelle ou informatique, composée de lignes de prescription de 

médicaments comportant des instructions obligatoires en vue de leur dispensation et de 

l’administration au patient (nom du médicament, dosage, rythme et horaires d’administration, 

etc.). 

 

Les erreurs de prescription résultent principalement [49] : 
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− d’une prescription de mauvaise qualité (erreur d’unité, écriture illisible, utilisation 

d’abréviations, prescriptions incomplètes,…) ; 

− d’une erreur de saisie dans un logiciel d’aide à la prescription (sélection d’une autre 

ligne de prescription, sélection d’une autre touche du clavier numérique,…) ; 

− d’une décision thérapeutique inadaptée (molécule, posologie ou durée de traitements 

inappropriées…) ; 

− d’une confusion entre deux patients. 

 

Selon certains auteurs, il s’agirait du type d’erreur médicamenteuse le plus fréquent. Ainsi, 

une étude réalisée en 1995 aux Etats-Unis, Bates et al ont décrit que 56% des erreurs 

médicamenteuses ont lieu lors de la prescription et que 48% des erreurs surviennent à 

l’administration [50]. 

 

Néanmoins, d’autres études démentent le fait que la prescription est l’étape la plus souvent en 

cause dans le processus de prise en charge médicamenteux mais elle n’en reste pas moins 

fréquente.  

Citons une étude londonienne, publiée en 2002, au cours de laquelle 36 000 prescriptions ont 

été observées, et qui a montré qu’il existait des erreurs dans environ 1,5% des prescriptions 

[51]. Une grande partie (environ un tiers) concernait des erreurs lors de la rédaction de la 

première prescription hospitalière, à l’admission des patients. 

En France, un rapport de l’AFSSAPS de 2009 estimait que 6,9% des erreurs médicamenteuses 

survenaient durant cette étape de prescription [52]. 

 

On peut supposer que les résultats de la part d’erreur de prescription varient en fonction des 

études, donc du temps et de l’espace, avec le taux d’informatisation des prescriptions. 

En effet les logiciels d’aide à la prescription, permettent de détecter automatiquement 

certaines erreurs car ils ont pour objectif la réduction des évènements indésirables 

médicamenteux évitables. Ce sont des programmes informatiques permettant : 

− l’apparition des résultats de laboratoire, de radiographies, sur l’écran lors de la 

prescription (ex : taux de potassium pour une prescription de furosémide), d’où une 

aide à la décision ; 

− l’émission d’alertes en cas d’interactions médicamenteuses, d’allergies ; 

− le calcul des dosages selon l’âge, le poids ou la fonction rénale ; 
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− l’identification du prescripteur ; 

− l’élimination de l’écriture manuelle donc parfois illisible ; 

− la production de rapports d’audit. 

 

L’utilisation de ces logiciels permettrait, selon une étude, une diminution de 55% du taux 

d’erreurs de prescription et une diminution de 17% des événements indésirables 

médicamenteux [53].  

 

Cependant, ils présentent aussi quelques limites, telles des erreurs non détectées, un coût de 

développement et de maintenance qui peut être important, ainsi qu’un temps plus long lors de 

la prescription. De plus, comme nous le verrons ultérieurement dans un paragraphe consacré 

aux erreurs liées à l’informatisation, ils peuvent eux-mêmes être sources d’autres erreurs 

médicamenteuses. 

 

 

1.5.2.2.Etape de préparation 

 

La préparation est le terme désignant le produit fini [43], c’est à dire les préparations 

magistrales et hospitalières mentionnées aux 1o et 2o de l’article L. 5121-1 du code de la santé 

publique ainsi que les préparations rendues nécessaires par les recherches biomédicales y 

compris la préparation des médicaments expérimentaux définis à l’article L. 5121-1-1 du code 

de la santé publique [43]. Par extension, ce terme désigne aussi l’étape qui y est associée. 

Les préparations doivent être réalisées conformément aux Bonnes Pratiques de Préparation 

dans les établissements disposant d’une pharmacie à usage intérieur dûment autorisée ou dans 

les conditions prévues à l’article L. 5126-2 du code de la santé publique. 

Malgré cela, un grand nombre d’erreurs sont commises à cette étape du circuit [52], et celles-

ci peuvent avoir diverses causes [49] : 

− l’organisation, l’hygiène, la protection et la formation du personnel ; 

− les opérations de préparation, de conditionnement et de contrôle ; 

− les opérations de division, de conditionnement et d’étiquetage de toute matière 

première ou de préparation ; 

− la qualification des équipements et des installations de préparation ou de contrôle ; 

− la validation de la méthode de préparation et de contrôle ; 

− l’identification des matières premières, des matériels utilisés et des préparations. 
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Selon le rapport de l’AFSSAPS de 2009, les erreurs de préparation représentent 11,7% des 

erreurs médicamenteuses [52]. 

 

Précisons que cette étape de préparation ne concerne pas la « préparation des doses à 

administrer », qui est une sous-étape soit de la dispensation lorsque celle-ci effectuée de façon 

nominative et journalière, soit de l’administration lorsque la dispensation est réalisée 

globalement au service de soin, ou que celui ci reglobalise des dispensations nominatives. 

 

 

1.5.2.3.Etape de dispensation 

 

La dispensation n’est pas une simple délivrance, mais correspond à un acte pharmaceutique 

associant plusieurs sous-étapes : 

− l’analyse pharmaceutique de la prescription médicale (vérification des posologies, des 

contre indications, de l’identité du prescripteur, de l’identité du patient, etc.) ; 

− la préparation éventuelle des doses à administrer (selon les recommandations de 

bonnes pratiques) ; 

− la mise à disposition des informations et conseils relatifs au bon usage des 

médicaments aux professionnels des secteurs d’activité clinique et au patient ; 

− la délivrance des médicaments qui sont mis à disposition des secteurs d’activité 

clinique, dans un délai adapté à leur utilisation.  

 

Il existe trois types de délivrance, qui peuvent être manuelle ou automatisée de façon 

ponctuelle ou totale :  

− nominative (par patient) journalière ou non journalière : 

− globalisée (par groupe de patients) ; 

− globale (sans ordonnance et sur commande).  

 

La dispensation est sous la responsabilité du pharmacien, seul habilité à dispenser des 

médicaments au sein de l’hôpital. L’acte de délivrance est essentiellement assuré par les 

préparateurs en pharmacie, sous responsabilité du pharmacien.  

 

Les principales erreurs médicamenteuses rencontrées lors de la dispensation sont : 
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− la non-détection des erreurs de prescriptions lors de l’analyse pharmaceutique ; 

− des erreurs dans la distribution globale ou reglobalisée des médicaments ou dans les 

doses préparées en dispensation à délivrance individuelle nominative (erreur de 

spécialité, de dosage ou de forme galénique ; erreur d’omission) ; 

− la non-détection des erreurs lors du double contrôle précédent la délivrance ; 

− des conseils insuffisants, erronés ou inexistants sur les médicaments dispensés. 

 

Les erreurs de dispensation ont été moins étudiées que celles de prescription ou 

d’administration. Toutefois, quelques études observationnelles peuvent être citées.  

 

Au cours d’une étude de 2006, la dispensation par une pharmacie à usage intérieur de 140 755 

doses de médicaments a été observée [54]. 5 075 erreurs ont été retrouvées (soit 3,6%). Les 

pharmaciens hospitaliers, lors du contrôle des doses préparées ont détecté 79% de ces erreurs.  

L’étude met en évidence que le double contrôle permet de réduire l’incidence des erreurs 

médicamenteuses. Cependant, 0,75% des doses acheminées dans les unités de soins 

comportaient une erreur non interceptée.  

Les auteurs ont notamment identifié les erreurs suivantes : dispensation d’une autre spécialité 

que celle prescrite (36% des erreurs), sélection d’un mauvais dosage (35% des erreurs) et 

dispensation d’une forme galénique inadaptée (21% des erreurs). 

 

Une autre étude de 2009 s’est intéressée au processus de dispensation nominative et à 

l’interception des erreurs par les pharmaciens hospitaliers puis par les IDE [55]. Sur 7 249 

doses observées, 179 erreurs ont été détectées par les professionnels de santé (soit un taux 

global d’erreur de 2,5%). Sur ces 179 erreurs, les pharmaciens en ont détecté 155 (86,6%) et 

les IDE 24 (13,4%). Les plus fréquentes étaient des erreurs de dosage et des omissions. 

Une étude de 2007 a également montré que les erreurs de dispensation les plus fréquentes 

étaient des erreurs de dosage et des erreurs d’omission [56]. 

 

Enfin, selon le rapport de l’AFSSAPS de 2009, 14,7% des erreurs médicamenteuses 

interviennent dans la phase de délivrance [52]. 
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1.5.2.4.Etape de transport 

 

Cette étape correspond à l’acheminement des médicaments de la pharmacie à l’unité de soin. 

Elle peut être défaillante et entraîner des erreurs médicamenteuses. Les conditions de 

transport doivent garantir la sécurité des médicaments, leurs conditions de conservation 

(température, lumière etc.) et leur hygiène. 

 

 

1.5.2.5.Etape de détention et de stockage dans l’unité 

 

Comme pour le transport, le stockage des médicaments doit garantir le respect des conditions 

de conservation mais aussi la sécurité du stockage. 

 

En règle générale, celui des médicaments se conservant à température ambiante s’effectue 

dans des armoires à pharmacie mais il existe des dispositifs améliorant ce système tels les 

armoires sécurisées informatisées, les systèmes plein/vide, etc… 

 

Cette étape est aussi source d’erreurs, mais celles-ci sont peu étudiées. Les erreurs de 

stockage peuvent ne pas être interceptées avant administration et de ce fait, dans le décompte 

des erreurs médicamenteuses, celles comptabilisées comme erreurs d’administration sont en 

partie des erreurs de stockage répercutées sur l’administration. 

 

 

1.5.2.6.Etape d’administration 

 

Dans le cadre hospitalier, cette étape est le plus souvent réalisée sous la responsabilité de 

l’infirmière et plus rarement sous celle du médecin. Le processus d’administration est une 

série de sous-étapes bien distinctes : 

− la prise de connaissance de la prescription médicale ; 

− la planification des actes d’administration des médicaments ; 

− la préparation des doses à administrer (lorsque celle-ci n’est pas réalisée au cours 

de la dispensation par la pharmacie) ; 

− la distribution des médicaments couplée à l’information au patient ; 

− l’acte d’administration au sens strict du terme ; 
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− l’enregistrement de l’administration. 

 

Plusieurs erreurs peuvent survenir au niveau de la préparation des doses à administrer : erreur 

dans la constitution du pilulier, erreur d’étiquette de patient, etc. 

 

Cette sous-étape concerne également les médicaments à reconstituer extemporanément. Ces 

préparations nécessitent souvent des calculs pouvant être source d’erreurs (calculs de la dose 

nécessaire, des dilutions à effectuer, du débit d’administration à programmer,…). Ainsi 

d’autres erreurs peuvent survenir lors de la réalisation de la reconstitution : sélection d’un 

autre produit, erreur sur les volumes à prélever, etc. 

Une étude expérimentale de 2008 portant sur des perfusions de morphine a montré que dans 

35% des cas il y avait une erreur de concentration [57].  

 

Les erreurs sont aussi courantes durant l’administration proprement dite du médicament au 

patient. Il peut s’agir : 

− d’erreurs de patient ; 

− d’erreurs de spécialité (erreur de molécule, de dosage ou galénique) ; 

− d’erreur de modalités d’administration (moment, voie d’administration, débit, 

volume à injecter, etc.). 

 

D’après certains auteurs, il semblerait que le risque d’erreur soit plus fréquent pour les 

spécialités à administrer par voie intraveineuse. 

Citons une étude observationnelle réalisée au Royaume-Uni et en Allemagne, publiée en 

2003, qui a mis en évidence un taux d’erreur de 34% pour ce qui est des modalités 

d’administration de médicaments injectables (débit d’administration, voie d’administration, 

etc.) [58]. 

 

Selon le rapport de l’AFSSAPS de 2009, 57% des erreurs médicamenteuses avaient lieu 

durant l’ensemble de l’étape de l’administration, c’est à dire la majorité [52]. 

 

Ce chiffre peut s’expliquer par le fait que parmi les erreurs médicamenteuses, l’erreur 

d’administration est la plus visible, et qu’elle est très souvent due à une ou plusieurs erreurs 

survenues en amont et non interceptées.  
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Les autres étapes disposent de mécanismes de contrôle au cours d’une étape ultérieure 

(prescription vérifiée par le pharmacien, délivrance vérifiée par l’infirmière à réception), ou 

de double contrôle (préparateur ou pharmacien vérifiant une dispensation avant libération).  

Si toutefois, au sein de l’étape d’administration, la sous-étape de préparation des doses est 

obligatoirement contrôlée d’un point de vue réglementaire avant celle de l’administration à 

proprement parler au patient, cette ultime sous-étape se retrouve de fait sans contrôle effectif. 

C’est pourquoi les infirmiers, dernier maillon de la chaîne avant l’administration au patient, 

ont un rôle primordial dans la sécurisation du processus de prise en charge médicamenteuse. 

 

1.5.3. Erreurs particulières 

 

Nous entendons par les erreurs particulières celles qui peuvent concerner plusieurs étapes de 

la prise en charge médicamenteuse, c’est à dire qui ne peuvent pas être attachées à une seule 

étape. Nous en avons distingué deux types : 

- les erreurs liées à l’informatisation ; 

- les erreurs liées aux traitements personnels des patients. 

 

 

1.5.3.1.Erreurs médicamenteuses liées à l’informatisation 

 

Si l’informatisation est indéniablement un outil permettant l’amélioration et la sécurisation du 

circuit,  celle-ci génère de nouveaux risques sur lesquels on doit être attentifs, et donc des 

erreurs médicamenteuses qui n’auraient pas eu lieu avec une prescription manuelle [59].  

 

Toutes les étapes de la prise en charge médicamenteuse peuvent être concernées, mais les 

erreurs de prescription liées à l’informatisation ont été les plus étudiées. 

 

1.5.3.1.1. Fréquence 

 

Celles-ci peuvent survenir à une fréquence non négligeable. 

 

Ainsi, dans une étude réalisé en 2006 dans un service de chirurgie [60], Armoiry et al. ont 

rapporté un taux de 15% d’interventions pharmaceutiques liées à des problèmes informatiques 
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pour 2549 ordonnances analysées dues à un usage imprévu ou incorrect de l’outil 

informatique. 

 

Ces résultats vont dans le sens d’une autre étude de 2004 dans laquelle Fair et al. [61] ont noté 

que plus de 11% de leurs interventions pharmaceutiques (403 sur les 3 607 interventions 

réalisées sur un an) correspondaient à des disparités entre la prescription informatique et 

l’intention de prescription des médecins. C’est à dire que dans de nombreuses situations, on 

avait constaté des différences entre ce que le médecin souhaitait prescrire et ce qu’il avait 

effectivement prescrit sur le logiciel informatique. Au total, près de 37% des interventions 

pharmaceutiques portaient sur des erreurs médicamenteuses liées à l’informatisation de la 

prescription.  

Toutefois, ce dernier chiffre était probablement surévalué car il comprenait les erreurs de 

posologie, les doublons de prescription ainsi que les disparités intention de 

prescription/prescription effective sans distinction de leur origine informatique ou non. Il est 

intéressant de noter concernant les doublons de prescription que ceux-ci étaient pourtant 

systématiquement signalés par des messages d’alerte, ceci montrant que la plupart de ces 

messages n’étaient pas lus ou étaient ignorés par les médecins. 

 

D’autre part, pour illustrer l’importance et la gravité de ces erreurs, citons l’étude d’Estellat et 

al. dans laquelle 49% des interventions pharmaceutiques réalisées concernaient des erreurs 

médicamenteuses potentielles liées à l’informatisation de la prescription. Ces erreurs ont été 

jugées beaucoup plus à risque que celles non liées à l’informatisation [62]. 

 

1.5.3.1.2. Causes  

 

Une des causes d’erreurs informatiques fréquemment évoquée est l’insuffisance de formation 

des utilisateurs. Bouchant et al. parlent de « conception du logiciel qui formatait la 

prescription selon des règles pas toujours connues du prescripteur » [59].  

 

En effet, l’informatique oblige les médecins à prescrire les formes orales sèches en respectant 

leur sécabilité par exemple. Ainsi, une prescription de prednisone 25mg par jour n’est plus 

possible en une ligne. Le prescripteur est obligé d’en rédiger deux : l’une avec prednisone 

20mg une fois par jour et l’autre avec prednisone 5mg une fois par jour.  
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L’informatisation de la prescription nécessite donc un apprentissage, une prise en main du 

logiciel et une grande rigueur de la part des médecins. Dans leur étude, Armoiry et al. 

estiment d’ailleurs que près de 15% des problèmes détectés sont dus à un manque de maîtrise 

du logiciel et à des défauts de paramétrage [60]. Ils soulignent la nécessité d’un temps 

d’adaptation à l’interface informatique, avec notamment la connaissance du logiciel et la 

lecture de l’ordonnance à l’écran.  

Ces résultats sont corroborés par l’étude de Shulman et al. pour qui le temps d’appropriation 

de l’outil ne peut pas être négligé [63] et par celle de Koppel et al. qui évoque le manque de 

pratique des médecins et leur non adhésion à un tel système, notamment car le temps 

nécessaire pour prescrire informatiquement est largement augmenté, surtout lors de la mise en 

place du logiciel [64].  

Enfin, d’après Oren et al., l’utilisation appropriée des logiciels de sécurisation du circuit du 

médicament est peu évaluée [65]. 

 

 

1.5.3.2.Erreurs médicamenteuses liées aux traitements personnels du patient 

 

On entend par traitements personnels les médicaments pris en ville par le patient qu’il 

amènera dans l’unité de soins lors de son hospitalisation. 

 

Si les défauts de transmission d’informations sur les traitements médicamenteux entre la ville 

et l’hôpital sont un obstacle à la continuité des soins [66], ces médicaments amenés par les 

patients ne sont pas toujours pris en compte par les médecins et soignant, ce qui peut être 

source d’erreurs médicamenteuse [67]. 

 

Officiellement, l’utilisation des médicaments personnels est interdite à l’hôpital. En effet 

selon la l’arrêté du 6 avril 2011, une fois le patient hospitalisé, aucun médicament ne devrait 

être mis à sa disposition en dehors de ceux qui ont été prescrits dans l’établissement [49]. 

Cependant la continuité des traitements en cours avant l’hospitalisation du patient doit être 

prise en compte et celle-ci doit être garantie par l’établissement (article 13). 

Ces dispositions sont prises afin d’éviter que le patient prennent deux fois ses médicaments 

s’il les a apporté à l’insu du personnel soignant, ou qu’il ne prenne plus son traitement 

habituel par manque d’information des professionnels de santé [67].  
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Mais dans les faits, les patients amènent leurs traitements personnels à l’hôpital. Dans une 

étude réalisée dans onze services en France et publiée en 2012, Jezequel et al. ont cherché à 

analyser la fréquence et les circonstances d’utilisation des médicaments personnels durant les 

séjours hospitaliers [68].  

80 % des patients interrogés suivaient un traitement avant l’entrée à l’hôpital, 51 % d’entre 

eux avaient apporté leurs médicaments à l’hôpital et 11 % n’avaient pas tenu informé l’équipe 

soignante. 

Dans 20 % des cas, les médicaments personnels avaient été amenés à la demande des 

soignants de l’hôpital, et pour 58 % des cas, ils étaient apportés car les patients ne s’en 

séparent jamais. 

Lorsqu’ils sont apportés à l’hôpital, il est recommandé de les isoler et de les identifier au nom 

du patient, ceci afin d’éviter qu’ils ne soient incorporés au stock du service. En cas 

d’utilisation dans le service, ils doivent toujours faire partie intégrante de la prescription pour 

éviter les oublis de prise ou une poursuite d’administration en cas d’arrêt de prescription. 

 

 

1.5.4. Les « never events » 

 

Afin de contribuer à la sécurisation de la prise en charge en établissement de santé, l'Agence 

Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) a notamment par le 

biais du Guichet des Erreurs Médicamenteuses, en collaboration avec la Direction Générale 

de l'Offre de Soins (DGOS), une liste d'événements qui ne devraient jamais arriver en 

établissement de santé ou « never events » [69,70]. 

 

Ces événements sont des événements indésirables graves évitables  qui n’auraient pas dû 

survenir si des mesures de prévention adéquates avaient été mises en œuvre. 

 

Cette liste  a été inspirée des "never events" du National Health Service (NHS) en Grande-

Bretagne qui a été adaptée aux pratiques françaises, à partir des remontés du Guichet Erreurs 

Médicamenteuses [69]. 
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Les évènements ainsi recensés dans cette liste sont : 

 
− erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments 

anticoagulants ; 

− erreur lors de l’administration du chlorure de potassium injectable ; 

− erreur de préparation de spécialités injectables pour lesquelles le mode de 

préparation est à risque ;    

− erreur d’administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse ; 

− erreur d’administration par injection parentérale au lieu de la voie orale ou entérale ; 

− surdosage en anticancéreux notamment en pédiatrie ; 

− erreur de rythme d’administration du méthotrexate par voie orale (hors 

cancérologie) ; 

− erreur d’administration d'insuline ; 

− erreur d’administration de spécialités utilisées en anesthésie réanimation au bloc 

opératoire ; 

− erreur d’administration de gaz à usage médical ; 

− erreur de programmation des dispositifs d’administration  (pompes à perfusion, 

seringues électriques…) ; 

− erreur lors de l’administration ou l’utilisation  de petits conditionnements unidoses 

en matière plastique  (ex : unidose de sérum physiologique, solution antiseptique…) 

notamment à la maternité ou en pédiatrie. 

 

Les autorités ont identifié ces erreurs en raison de leur gravité et/ou de leur fréquence de 

survenue. En diffusant cette liste aux établissements de santé, l’objectif est de sensibiliser les 

professionnels sur ces risques et les encourager à mettre en œuvre des mesures préventive afin 

d’éviter leur survenue. 
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2. Les risques et leur gestion en établissement de santé 

 

2.1. Définition de la notion de risque 

 

Etymologiquement, le mot risque est un mot emprunté (1557) à l’italien « risco » qui 

représente le latin médiéval risicus ou riscus. Certains rapprochent le mot risque du latin 

resecare (enlever en coupant) ou resecum, qui signifie «ce qu i coupe », puis « rocher escarpé, 

écueil » et ensuite « risque encouru par une marchandise transportée en bateau », d’autres 

d’une racine romane rixicare, élargissement du latin classique rixare « se quereller » qui a 

produit rixe, associant les valeurs de combat à celles de danger [71]. 

 

De manière plus concrète, le concept de risque associe à la fois la notion de danger et de 

probabilité : probabilité de survenue de dommages. Le dictionnaire Larousse introduit cette 

notion de probabilité puisqu’il définit le risque comme « un danger, inconvénient plus ou 

moins probable auquel on est exposé » (1997). Au contraire, le dictionnaire Robert met 

l’accent sur la notion de risque plus ou moins prévisible.  

 

Le Dictionnaire du droit privé de Serge Braudo définit le risque comme « un événement dont 

l’arrivée aléatoire, est susceptible de causer un dommage aux personnes ou aux biens ou aux 

deux à la fois ». « Le risque est la probabilité qu’un effet spécifique se produise dans une 

période donnée ou dans des circonstances déterminées. En conséquence, un risque se 

caractérise par deux composantes : la probabilité d’occurrence d’un évènement donné ; la 

gravité des effets ou des conséquences de l’évènement supposé à pouvoir se produire » 

(Directive Seveso 2 1996). 

 

La notion de risque peut être représentée par un schéma à deux dimensions : 
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Figure 8 : Les deux dimensions du risque 

 

La gravité est alors perçue comme l’impact estimé sur le système. Cette formule n’est 

cependant utilisable que dans certains cas précis, à savoir lorsque : 

− les compétences des acteurs du système n’entrent pas en compte dans les résultats ; 

− la probabilité est calculée sur un large nombre d’observations validées sur le 

terrain ; 

− l’environnement est stable voire sous contrôle [72]. 

 

Au final, le risque d’un événement est défini par deux paramètres indissociables: 

− la probabilité de survenue de cet événement, définie en termes de fréquence 

d’apparition, pendant une période de temps ou un nombre d’opérations, ou plus 

précisément de vraisemblance en y combinant une notion de détectabilité de 

l’événement ; 

− la gravité ou nature et l’importance des conséquences de cet événement en termes 

de dommages sur l’élément vulnérable. 

 

La combinaison de ces deux paramètres est mesurée par le concept de criticité, dont la valeur 

varie directement en fonction des valeurs estimées de probabilité et de gravité.  

 

La composante probabiliste du risque correspond à l’incertitude que l’on a sur la survenue de 

l’événement (on ne sait pas s’il se produira et on ne sait pas quand il se produira) [73]. 

 

De façon plus concrète, en matière de santé, on en entend par risque celui de survenue 

d’événements indésirables associés aux soins, et en ce qui nous concerne plus précisément 
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dans le cadre de notre travail, le risque associé à la prise en charge médicamenteuse s’entend 

comme le risque de survenue d’erreurs médicamenteuses. 

 

 

 

2.2. Généralités de gestion des risques 

 

Nous allons dans cette partie de notre présentation énoncer brièvement quelques généralités 

sur la gestion des risques associés aux soins en la définissant et en décrivant comment celle-ci 

est mise en œuvre en pratique. Les risques associés à la prise en charge médicamenteuse 

n’étant qu’une composante de ceux associés aux soins, leur gestion se fera donc selon les 

mêmes modalités. 

 

 

2.2.1. Origine de la gestion des risques 

 

La gestion des risques est née de plusieurs événements marquants [74] : 

- dans les années 1980-1990, les infections nosocomiales, le sang contaminé, la « vache 

folle », vont conduire à mettre en place les comités de lutte contre les infections 

nosocomiales (CLIN) et l’hémovigilance (qui sera suivie par d’autres vigilances) ; 

- les années 2000 voient se multiplier les actes de terrorisme avec de nombreuses 

victimes : gaz sarrin à Tokyo, métro à Paris, World Trade Center à New York, train à 

Madrid, attentats de Londres… ; 

- des accidents industriels ont aussi eu des conséquences dramatiques : Bhopal, 

Tchernobyl, Seveso, Toulouse… ; 

- les infections virales peuvent atteindre des stades pandémiques : grippe espagnole, 

grippe aviaire… ; 

- les météorologues prédisent une accélération des catastrophes climatiques ce qui 

conduit aux plans canicule, plans grands froids… ; 

- il ne faut pas non plus oublier les risques assurantiels et le risque judiciaire avec une 

société de plus en plus procédurière qui multiplie les procès. 
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Pour tous ces risques (qu’ils soient d’ordre organisationnel, médical, qu’ils concernent les 

pratiques, les professionnels, les patients…), l’hôpital doit être en mesure d’anticiper la 

survenue éventuelle de l’événement et d’organiser une réponse. 

 

 

2.2.2. Définition 

 

Selon le code de la santé publique, « la gestion des risques associés aux soins vise à prévenir 

l’apparition d’événements indésirables associés aux soins et, en cas de survenance d’un tel 

événement, à l’identifier, à en analyser les causes, à en atténuer ou à en supprimer les effets 

dommageables pour le patient et à mettre en œuvre les mesures permettant d’éviter qu’il se 

reproduise » [75].  

 

Une démarche de gestion des risques a donc pour but d’assurer la sécurité des patients. Elle 

est guidée au moyen d’une politique institutionnelle et d’un programme d’actions évolutif, 

établi selon les risques spécifiques de l’établissement et les priorités retenues [76].  

 

 

2.2.3. Aspect réglementaire 

 

Les établissements de santé, qu’ils soient publics ou privés, ont pour obligation d’assurer la 

qualité et la sécurité des soins prodigués, et dans ce cadre, d’organiser et de mettre en œuvre 

une gestions des risques associés aux soins. 

 

2.2.3.1.Cadre réglementaire de la qualité et de la sécurité des soins 

 

La sécurité et la qualité des soins sont devenus, avec la loi Hôpital, Patient, Santé et 

Territoires adoptée le 21 juillet 2009, une notion imposée à tous les établissements de santé. 

Une nouvelle gouvernance de la qualité et de la sécurité des soins a ainsi été mise en place, 

confiant un rôle primordial de pilotage à la Commission Médicale d’Etablissement 

(établissements publics) et à la Conférence médicale d’établissement (établissements privés). 
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- Décret n°2009-1744 du 30 décembre 2009 relatif au président de la CME 

 

Le président de la commission médicale est chargé, conjointement avec le directeur de 

l’établissement public de santé, de la politique d’amélioration continue de la qualité et de la 

sécurité des soins. 

 

- Décret n°2010-439 du 30 avril 2010 relatif à la commission médicale d’établissement 

dans les établissements publics de santé et Décret n°2010-1325 du 5 novembre 2010 

relatif à la conférence médicale d’établissement des établissements de santé privés   

    

La commission médicale d’établissement des établissements publiques ou la conférence 

médicale d’établissement dans le secteur privé « contribue à l’élaboration de la politique 

d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins, notamment en ce qui 

concerne : la gestion globale et coordonnée des risques visant à lutter contre les infections 

associées aux soins et à prévenir et traiter l’iatrogénie et les autres évènements indésirables 

liés aux activités de l’établissement (…) » 

 

2.2.3.2.Cadre réglementaire de la gestion des risques 

 

Un programme d’actions prenant en compte les bilans d’analyse des évènements indésirables 

est élaboré et la coordination de la lutte contre les évènements indésirables associés aux soins, 

c'est-à-dire de la gestion des risques associés aux soins, doit être organisée dans 

l’établissement de santé. 

 

- Circulaire DHOS/E2/E4 N° 176 du 29 Mars 2004 

 

Chaque établissement de santé a la charge de développer son propre programme de gestion 

globale et coordonnée des risques. Ce programme comporte les objectifs à atteindre et les 

actions à mener en matière de prévention et de maîtrise des risques, de sensibilisation, 

d’information, de formation et d’évaluation du programme. 

 

- Décret n°2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif à la lutte contre les évènements 

indésirables associés aux soins dans les établissements de santé :  
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Ce texte prévoit qu’une organisation dédiée à la lutte contre les évènements indésirables, 

c'est-à-dire de gestion des risques, doit être concertée entre le représentant légal de 

l’établissement et, selon le cas, le président de la commission médicale ou la conférence 

médicale d’établissement. Un coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins est 

désigné pour contribuer à la bonne exécution des missions de cette organisation. 

 

 

2.2.4. Mise en œuvre de la gestion des risques dans un établissement de 

santé 

 

La multitude des pathologies traitées, des actes effectués et des parcours de soins mis en place 

ainsi que les nombreux aspects humains, techniques et organisationnels qui y sont associés 

font d’un établissement de santé un système complexe. 

Ceci implique que la gestion des risques associés aux soins  relève d’une démarche globale, 

collective, organisée et suivie, dont l’efficacité dépendra de la capacité à piloter et à 

coordonner la mise en oeuvre et le suivi des actions entreprises [76].  

  

Le principe général de mise en œuvre de la gestion des risques peut se résumer en quatre 

grandes étapes : 

- identifier et analyser les risques 

- élaborer des mesures pour les corriger ; 

- mettre en place ces mesures ; 

- évaluer les résultats obtenus. 

Chacune de ces étapes pourra se diviser en plusieurs sous-étapes ou en plusieurs aspects, le 

tout concourant à la formation d’un « cycle d’amélioration continue à la qualité appliquée à la 

sécurité » [76]. 

 

Cette mise en œuvre peut être illustrée par le schéma suivant : 
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Figure 9 : Schématisation de la mise en œuvre de la gestion des risques [76]  

 

Ainsi au sein de l’étape d’identification des risques, souvent dénommée le « bilan de 

l’existant », on distingue des approches a priori et celles dites a posteriori.  

 

Les approches a priori constituent une démarche préventive dans l’identification des risques 

et l’évaluation des mesures : un événement indésirable n’a pas eu lieu mais on identifie le 

risque qu’il survienne et on prend des mesures pour éviter sa survenue ou à défaut pour 

limiter son impacte.  

Les méthodes relevant de cette démarche permettent d’évaluer le risque d’une situation de 

travail avant même que le système ne soit totalement déployé (phase de conception) ou, quand 

il est déployé, sans se baser sur une longue accumulation de retour d’expérience. 

 

Les méthodes les plus souvent employées sont issues : 

− d’une approche par comparaison à un référentiel avec des audits qualité ou clinique ou 

des visites de risque ; 

− d’une approche par les processus selon laquelle l’analyse porte sur une décomposition 

des processus théoriques qui composent le travail à faire, les étapes à risques de ces 

processus sont identifiées par différentes méthodes d’estimation telles l’APR (Analyse 

Préliminaire des Risques), l’AMDE (l’Analyse des Modes de Défaillances et de leurs 
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Effets) et l’AMDEC (Analyse des Modes de Défaillances, de leur Effets et de leurs 

Criticités) 

− d’une approche par des indicateurs. 

 

D’une manière générale, le choix de la méthode, parmi celles qui sont validées, doit tenir 

compte de la complexité et des moyens effectivement disponibles sur le terrain, notamment en 

ressources humaines, compétences et temps disponibles. 

 

La Haute Autorité de Santé (HAS), pour des raisons essentiellement d’applicabilité, 

recommande l’analyse de processus en 1ère intention et l’analyse des modes de défaillances et 

de leurs effets (AMDE) en 2ème intention [76]. 

 

 

A contrario, les approches a posteriori concernent des réactions à des événements indésirables 

que l’on a déplorés : l’objectif est de faire en sorte qu’ils ne se reproduisent plus.  

 

Les méthodes a posteriori permettent une recherche des causes après des incidents ou des 

accidents. Elles peuvent être mises en œuvre dans une démarche ponctuelle ou pour mener 

une Revue de Morbidité - Mortalité (RMM). Celle-ci est une analyse collective, rétrospective 

et systémique de cas marqués par la survenue d’un décès, d’une complication, ou d’un 

événement qui aurait pu causer un dommage à un patient. Elle a pour objectif la mise en 

oeuvre d’actions d’amélioration de la prise en charge des patients et de la sécurité des soins 

[76]. 

 

Au sein des nombreuses méthodes utilisées, deux méthodes sont particulièrement connues. Il 

s’agit de :  

− la méthode ALARM basée sur le modèle de Reason, qui cherche déterminer à l’aide 

d’une collecte de données comment est survenu un incident et à en identifier les 

causes latentes dites racines à partir de causes apparentes ; 

− la méthode de l’arbre des causes qui ciblent en priorité l’enchaînement des causes 

ayant conduit à l’erreur ou la défaillance et les barrières de sécurité manquantes. 

 

Parmi les autres méthodes existantes, on peut citer [76,77] : 
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− la méthode QQOQCP (pour Quoi, Qui, Où, Quand, Comment, Pourquoi ?) qui sert à  

identifier le problème dans son ensemble à partir de ces 6 questions ; 

− le diagramme causes-effet, aussi appelé diagramme d’Ishikawa ou diagramme des 5M 

ou des 7M qui classe les causes recherchées en 5 ou 7 grandes familles (matière, 

matériel, méthode, milieu et main d’œuvre auxquels peuvent se rajouter management 

et moyen financier) ; 

− la méthode ORION® développée initialement pour étudier les précurseurs de risque 

en radiothérapie ; 

− la méthode RECUPERARE ciblant le post incident. 

 

La HAS recommande parmi toutes ces méthodes la méthode ALARM en 1ère intention et la 

méthode de l’arbre des causes en 2ème intention [76]. 

 

Il faut préciser que les deux démarches sont étroitement complémentaires, des analyses a 

priori  devant être enrichies d’analyses a posteriori [76]. De plus, la survenue d’un événement 

indésirable dans un établissement de santé, entrant donc dans une démarche a posteriori de sa 

gestion des risques, pourra être prise en compte dans une analyse a priori d’un autre 

établissement, voire du même établissement dans une démarche ultérieure. 

 

 

 

2.3. Application de la gestion des risques à la prise en charge 

médicamenteuse 

 

« Dans les établissements de santé, la prévention de l’iatrogénie médicamenteuse évitable 

repose notamment sur la sécurisation du circuit du médicament » [78]. 

 

Comme nous l’avons vu, les risques associés à la prise en charge médicamenteuse en 

établissement de santé sont les risques de survenue d’erreurs médicamenteuses tout au long du 

circuit. La gestion des risques associés à la prise en charge médicamenteuse correspondra 

donc à un processus permanent d’amélioration de la sécurisation de ce processus, afin de 

prévenir au mieux les erreurs médicamenteuses. 
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2.3.1. Aspect règlementaire 

 

Le cadre règlementaire spécifique principal de la gestion des risques appliquée à la prise en 

charge médicamenteuse est l’arrêté du 6 avril 2011 [49]. 

 

Celui-ci stipule que le management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse est 

délégué à un responsable du système nommé par la direction de l’établissement après 

concertation avec la commission médicale d’établissement ou de la conférence médicale 

d’établissement. 

 

Il est ainsi en charge de proposer les améliorations du système de management de la qualité 

qu'il estime nécessaire. 

 

Une même personne peut assurer cette fonction au sein de plusieurs établissements de santé 

dans le cadre d'une action de coopération. 

 

 

2.3.2. Mise en œuvre  

 

La mise en œuvre de la gestion des risques appliquée à la prise en charge médicamenteuse se 

réalise selon les mêmes principes généraux que nous avons défini précédemment.  

 

Ainsi, l’identification des risques, qu’elle soit selon une démarche a priori ou selon une 

démarche a posteriori, doit permettre une analyse de ceux-ci, afin d’élaborer un plan 

d’actions préventives et/ou curatives, qui, une fois mises en pratique, doivent permettre une 

sécurisation accrue de la prise en charge médicamenteuse. Enfin, un suivi des mesures mises 

en place doit être réalisé dans le but de les évaluer.  

 

En plus des méthodes génériques concernant la gestion de l’ensemble des risques associés aux 

soins, des méthodes validées spécifiques à la prise en charge médicamenteuse ont été 

élaborées pour aider les établissements à mener à bien leur démarche d’amélioration de la 

sécurisation du circuit. 
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Concernant les méthodes relevant d’une démarche a priori, on peut évoquer [77] : 

− les méthodes basées sur une approche statistique, comme par exemple la méthode 

CartoRetEx® développé par l’OMEDIT Centre ; 

− les méthodes basées sur les pratiques professionnelles en santé tels que les outil 

Interdiag de l’Agence Nationale d’Aide à la Performance (ANAP), Archimed de 

l’OMEDIT Ile-de-France,  MediEval de l’OMEDIT Basse Normandie et CartoRisk® 

développé par la Sham (société d’assurance mutuelle spécialisée dans l’assurance et le 

management des risques des acteurs de la santé, du social et du médico-social). 

 

Si comme nous l’avons vu, d’une manière générale, le choix de la méthode tient compte de la 

complexité et des moyens disponibles, en ce qui concerne les risques liés à la prise en charge 

médicamenteuse, les méthodes orientées sur les pratiques professionnelles, l’AMDE, 

l’AMDEC et l’APR sont à privilégier selon la SFPC [77]. 

 

En particulier, les méthodes AMDEC et APR permettent d’évaluer la criticité du risque et 

présentant ainsi l’avantage de permettre de: 

− hiérarchiser les risques afin de prioriser les actions 

− construire une cartographie des risques, avec la possibilité de représenter la répartition 

des criticités avant et après la mise en oeuvre de mesures correctives. 

 

Pour les méthodes a posteriori validées, une méthode spécifique à la prise en charge 

médicamenteuse vient s’ajouter aux méthodes génériques. Il s’agit de la Revue des Erreurs 

liées aux Médicaments et Dispositifs associés  (REMED), elle-même fondée sur la méthode 

ALARM, et reconnue par la HAS comme étant une méthode née des revues de Morbi-

Mortalité (RMM). 

 

Une étude internationale multicentrique, MERVEIL, a permis de valider la méthode et a 

conduit à élaborer la REMED 2013 utilisée actuellement [77]. 

 

Ici encore, le choix de la méthode à mettre en œuvre dans  un établissement de santé doit tenir 

compte de la complexité et des moyens propres à l’établissement. La Société Française de 

Pharmacie Clinique recommande cependant de privilégier la REMED. 
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2.3.3. Rôle du pharmacien 

 

Le pharmacien est le responsable légal de l’approvisionnement en médicaments des unités de 

soins, et est le responsable fonctionnel de la pharmacie à usage intérieur. Il a aussi d’autres 

fonctions:  

− il peut  être membre du directoire et de la CME de l’établissement ; 

− il a un rôle majeur dans l’animation de la COMEDIMS ;  

− il est le responsable du respect des référentiels de bon usage des médicaments ;  

− il participe aux Evaluations des Pratiques Professionnelles (EPP) liées aux 

médicaments et aux produits de santé sur l’établissement;  

− il participe à l’activité d’éducation thérapeutique du patient (ETP);  

− il participe aux réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP). 

 

Si ce n’est pas une obligation règlementaire, bien souvent la fonction de responsable du 

management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse définie dans l’article 4 de 

l’arrêté du 6 avril 2011 est confiée au pharmacien. 

 

Il a dans ce cadre pour fonction de s’assurer de la qualité du processus et de mobiliser tous les 

acteurs et instances concernés (prescripteurs seniors et juniors, pharmaciens et préparateurs, 

personnels soignants, gestionnaires qualité/risques, directions, COMEDIMS, etc...). Il 

organisera ainsi : 

− l’approche multidisciplinaire des référentiels de bon usage et prescription ; 

− le signalement et à l’analyse collective des erreurs médicamenteuses ; 

− l’identification des points critiques par l’auto évaluation des pharmacies à usage 

intérieure et des unités de soins ; 

− la mise en œuvre des actions d’amélioration ; 

− la communication sur le retour d’expérience. 

 

Toutes ces activités font que le pharmacien joue un rôle fondamental dans la sécurisation de la 

prise en charge médicamenteuse. Lui et l’équipe pharmaceutique sont donc fortement 

impliqués dans la gestion des risques associés à ce processus. 
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Toutefois ils n’en sont pas les seuls acteurs, car compte tenu de la complexité du circuit, seule 

une approche multidisciplinaire, multi professionnelle et coordonnée peut être efficace. 

Ainsi les médecins, les paramédicaux, les autres professionnels de santé, les managers, le 

responsable du système de management de la qualité, les gestionnaires de risques, les 

ingénieurs qualité sont également impliqués [77].  
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DEUXIEME PARTIE : L’ETUDE MENEE AU 
CENTRE HOSPITALIER ESQUIROL 

 

 

1. Introduction 

 

 

1.1. Présentation de l’établissement 

 

Le Centre Hospitalier Esquirol est un établissement public de santé mentale et de soins de 

suite et de réadaptation dont la capacité d’accueil est de 541 lits et 433 places (chiffres au 

01/01/2014). 

Il  est dirigé par :  

- le directeur qui conduit la politique générale de l’établissement ; 

- un directoire dont la mission essentielle est d’accompagner le directeur dans la 

conduite de l’établissement ; 

- un conseil de surveillance chargé de se prononcer sur la stratégie de 

l’établissement et de contrôler sa gestion. 

 

Il est composé d’un pôle de territoire à vocation départementale et de 5 pôles à vocation 

régionale à savoir :     

- 1 pôle Universitaire de l’Adulte et de la Personne Agée 

- 1 pôle Universitaire de Psychiatrie de l’Enfant et de l’Adolescent 

- 1 pôle d’Addictologie du Limousin 

- 1 pôle des Blessés de l’Encéphale 

- 1 pôle de Recherche, Evaluation et Information Médicale 

 

Pour offrir une réponse de qualité aux besoins des patients relevant de l’hôpital, 

l’établissement a développé plusieurs types de prise en charge avec des lieux de consultations, 

des structures de soins de proximité, des équipes ambulatoires, des unités d’hospitalisation 

complète avec en complément des hospitalisations de jour et de nuit. L’établissement a une 

autorisation pour accueillir des soins psychiatriques sans consentement. 
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Le Centre Hospitalier Esquirol est concerné par la procédure de certification des 

établissements de santé mise en œuvre par la Haute Autorité de Santé. Cette procédure a lieu 

tous les 4 ans. En juin 2010, il a été certifié sans recommandation. 

 

 

 

1.2. Organisation de la prise en charge médicamenteuse au C.H. 

Esquirol 

 

 

1.2.1. La prescription médicamenteuse 

 

Le processus de prescription tout au long de la prise en charge du patient comporte : 

- l’analyse du traitement du patient à l’entrée 

- la prescription du traitement hospitalier et sa ré-évaluation constante 

- la prescription du traitement de sortie 

 

La prescription est réalisée par les médecins de l’établissement dans leur domaine de 

compétence sur le dossier patient informatisé Cariatides®. 

 

Pour prescrire, les médecins de l’établissement ont accès aux banques de données 

médicamenteuses Vidal® et Thésorimed®. Ils disposent également de documents validés en 

COMEDIMS tel que : 

- le Livret Thérapeutique qui répertorie l’ensemble des spécialités référencées dans 

l’établissement ; 

- le Livret Prescription Médicamenteuse chez l’Enfant et l’Adolescent ; 

- le Dologuide qui énonce les recommandations en matière de prise en charge de la 

douleur ; 

- l’Antibioguide qui concerne les recommandations en matière d’antibiothérapie.  

 

Des recommandations thérapeutiques de bon usage validées en COMEDIMS sont également 

disponibles.  

 



 77 

 

1.2.2. La dispensation 

 

La dispensation est assurée par la Pharmacie à Usage Intérieur de l’établissement.  

 

L’acte de dispensation du médicament est assuré dans son intégralité sous la responsabilité du 

pharmacien et associe la validation pharmaceutique et la délivrance.  

 

La  validation pharmaceutique est réalisée quotidiennement pour toutes les nouvelles 

prescriptions et/ou toutes les prescriptions modifiées. Toutes les ordonnances sont disponibles 

et consultables à la pharmacie en temps réel grâce au logiciel Cariatides®. 

Lors de la validation pharmaceutique, les avis pharmaceutiques rendus par les pharmaciens 

sont effectués par la messagerie sécurisée interne à Cariatides®. Les échanges sont ainsi tracés 

dans le dossier médical Cariatides®.  

 

L’opération de délivrance est assurée par un préparateur en pharmacie sous la responsabilité 

du pharmacien. Pour chaque unité médicale, un préparateur en pharmacie référent est désigné. 

Toutes les unités de soins d’hospitalisation complète et une partie des hôpitaux de jour sont 

approvisionnées en médicaments à partir du logiciel Cariatides® sur le mode reglobalisé : les 

quantités nécessaires de médicaments pour une période donnée et pour une unité de soins sont 

calculées par le logiciel à partir des prescriptions nominatives informatisées.  

Pour une partie des hôpitaux de jour, la commande s’effectue sur bon de commande papier. 

 

Pour les médicaments classés comme stupéfiants, la clozapine, les antibiotiques à 

dispensation contrôlée, les thérapeutiques onéreuses, les médicaments dérivés du sang et les 

médicaments pour essais cliniques la dispensation est effectuée sur le mode nominatif.  

 

Une dotation de médicaments est présente dans les unités de soins afin de répondre aux 

besoins en dehors de heures d’ouvertures de la pharmacie. En cas de besoin urgent non 

couvert par la dotation en médicament présente dans l’unité de soins, une procédure décrit la 

marche à suivre. 
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Pour les résidents de la Maison d’Accueil Spécialisée (MAS), la dispensation s’effectue de 

façon nominative et hebdomadaire.   La dispensation de la méthadone au sein du Centre de 

Soins d’Accompagnement et de Prévention en Addictologie (CSAPA) fait l’objet d’un circuit 

spécifique décrit dans une procédure d’établissement. 

 

Le cas échéant, la dispensation s’accompagne de la mise à disposition des informations et 

conseils nécessaires au bon usage du médicament. 

 

 

1.2.3. La préparation 

 

L’activité de préparation au sein du Centre Hospitalier Esquirol concernent des préparations 

magistrales, officinales et produits officinaux divisés. Les préparations sont réalisées 

conformément à la procédure consacrée.  

 

 

1.2.4. L’approvisionnement de la pharmacie à usage intérieur 

 

Les modalités d’approvisionnement en médicaments de la PUI permettent de garantir :  

− la qualité des produits entrant dans le processus de prise en charge 

médicamenteuse  

− la continuité de l’approvisionnement 

− la qualité et la sécurité du stockage.  

 

L’approvisionnement en médicaments est réalisé exclusivement auprès d’établissements 

pharmaceutiques autorisés par l’Agence Nationale de Sécurité du Médicaments et des 

produits de santé (ANSM).  

 

Les procédures d’achat sont effectuées conformément à la réglementation des marchés 

publics. La majorité des médicament est achetée dans le cadre du groupe régional d’achat du 

Limousin.  

 

La réception des médicaments fait l’objet d’une vérification.  
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En cas d’urgence, une commande auprès du grossiste répartiteur ou en dernier recours, un 

emprunt auprès d’établissement voisin est effectué. 

 

 

1.2.5. La détention et le stockage 

 

Il existe plusieurs zones de stockage au sein du Centre Hospitalier Esquirol : 

- la pharmacie à usage intérieur qui comprend 4 salles de stockage distinctes, à 

savoir la salle de dispensation, la salle de conditionnement, la salle de réserve et la 

salle de stockage de médicaments pour essais cliques et stupéfiants ; 

- les armoires et réfrigérateurs réservés à la dotation dans les unités de soins ; 

- Les chariots d’urgence (unité à temps complet) et les valises d’urgence. 

 

Les médicaments sont stockés dans des locaux et/ou armoires de rangement fermés à clé. Ils 

sont étiquetés conformément aux exigences de l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management 

de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé.  

 

 

1.2.6. Le transport 

 

Le transport entre la pharmacie et les services se fait dans les conditions d’hygiène et de 

sécurité recommandées grâce à l’utilisation de conteneurs identifiés et fermés à clé dans le 

respect des exigences de conservation (respect de la chaîne de froid pour les produits 

thermosensibles, à l’abri de la lumière pour les produits photosensibles). Ce transport est 

effectué selon un circuit et un planning  pré-établis connus à la fois des professionnels de la 

pharmacie et des unités de soins. 
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Les produits dispensés par la pharmacie sont acheminés avec un bon de livraison, par un 

coursier affecté à cet effet, dans les unités de soins concernés à l’intérieur de conteneurs 

identifiés et fermés à clé. Préalablement à leur mise en conteneur, le contenu de la livraison 

est contrôlé par un préparateur. De même, à réception du conteneur dans les unités de soins, le 

bon de livraison est contrôlé par l’infirmier qui réceptionne la caisse. 

 

 

1.2.7. L’information du patient 

 

Conformément à la loi du 4 mars 2002 relative au droit des malades et à la qualité du système 

de santé et aux recommandations de bonnes pratiques sur l’information établies par la HAS en 

mars 2000, « tout patient bénéficiant d’une thérapeutique médicamenteuse doit recevoir une 

information ». Cette information, tracée dans le dossier patient, est donnée par les 

prescripteurs, l’équipe soignante et éventuellement le pharmacien.  

 

 

1.2.8. La préparation des doses à administrer et l’administration 

 

Avant toute administration, les infirmiers  vérifient : 

- l’identité du patient et des médicaments au regard de la prescription médicale et de 

l’identifiant du pilulier ; 

- la date de péremption des médicaments et leur aspect ; 

- le mode d’administration du médicament. 

 

Ils s’assurent d’administrer le bon médicament, à la bonne dose, sur la bonne voie, au bon 

moment et au bon patient. Toute préparation préalable du médicament s’effectue selon les 

recommandations de bonnes pratiques. Toute administration  est  tracée dans le dossier du 

patient au moment de sa réalisation. La non-administration du médicament  est  tracée dans le 

dossier et justifiée (non disponibilité du produit, refus de prise, non prise). Celle-ci est 

toujours signalée au médecin. 
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1.2.9. La surveillance du patient 

 

Après toute administration, la surveillance thérapeutique du patient est réalisée. Tout 

évènement indésirable est notifié au médecin et le cas échéant au pharmacien et tracée dans le 

dossier patient. Il fait l’objet d’une déclaration sur une fiche d’évènement indésirable adressée 

à la pharmacie puis communiquée au département Qualité/Gestion des Risques via le logiciel 

de gestion documentaire interne Ennov®. 

 

 

1.2.10. La pharmacovigilance 

 

Un correspondant local de pharmacovigilance a été désigné par la CME.  Tout professionnel 

de santé identifiant un effet indésirable lié au médicament le lui signale sur le support prévu à 

cet effet.  

Le correspondant en pharmacovigilance reçoit les alertes descendantes et met en œuvre les 

dispositions nécessaires pour le retrait des lots. Il signale tout effet indésirable pouvant être lié 

aux médicaments et produits mentionnés à l’article L.5121-1 du Code de la Santé Publique au 

Centre Régional de Pharmacovigilance de Limoges dans les délais impartis.   

 

 

1.2.11. L’éducation thérapeutique du patient 

 

Des ateliers d’éducation thérapeutique spécifiques à la prise en charge médicamenteuse sont 

proposés aux patients schizophrènes volontaires stabilisés et en voie de réinsertion socio-

professionnelle. Ce dispositif est assuré par un groupe pluridisciplinaire de professionnels 

(médecins, pharmaciens, infirmiers) qualifiés. Ils ont pour objectif d’améliorer l’observance 

médicamenteuse.  
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1.3. Le logiciel Cariatides® 

 

L’informatisation de la prise en charge médicamenteuse au Centre Hospitalier Esquirol 

concerne les étapes de prescription, d’analyse pharmaceutique, de dispensation et 

d’administration. Chacune de ces étapes est réalisée à l’aide de différents modules de l’unique 

logiciel Cariatides®qui est donc au cœur de la prise en charge médicamenteuse. 

 

Cariatides® est un logiciel de gestion informatisée du dossier du patient édité par le 

Groupement d'Intérêt Public Symaris (Synergie et Mutualisation des Actions de Recherche en 

Informatique de Santé). Il intègre l’ensemble des activités médicales, paramédicales et 

soignantes au travers de plusieurs modules interfacés entre eux qui supportent les différents 

dossiers du patient.  

 

Le schéma suivant illustre la connexion informatisée entre l’ensemble des dossiers par le 

logiciel Cariatides®. 

 

 

 

Figure 9 : Articulation des différents dossiers au sein du logiciel Cariatides® [79]  
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 Il est actuellement utilisé dans 25 établissements en France, Pour la moitié d'entre eux, il 

s'agit d'hôpitaux psychiatriques, parmi lesquels, Bourges, Limoges et Lille. Pour l'autre 

moitié, il s'agit de structures à caractère médico-social notamment EHPAD [80]. 

 

Les modules accompagnent les différents professionnels dans toutes leurs taches courantes et 

permettent l’informatisation globale de l’ensemble de la prise en charge médicamenteuse sur 

un unique outil informatique. 

 

L’ensemble du personnel intervenant bénéficie d’un accès sécurisé par la carte professionnelle 

de santé à un module selon le profil de l’utilisateur : 

− le profil infirmier permet l’édition des plans d’administration et la validation des 

prises ; 

− le profil médecin permet de prescrire et renseigner les observations médicales ; à noter 

que toute prescription d’antibiotique génère automatiquement une fiche d’infection à 

compléter ; 

− le profil préparateur permet la préparation de la dispensation ; 

− le profil pharmacien permet toutes les activités de la pharmacie à savoir la 

dispensation et la validation pharmaceutique ainsi que la consultation des historiques 

de prescription, des fiches d’infections. 

 

L’interface entre tous les modules permet que les communications par messagerie entre les 

professionnels intervenant soient tracées dans le dossier du patient. 

De plus, le logiciel est aussi interfacé avec la base de donnée sur les médicaments 

Thésorimed®, ce qui permet de visualiser facilement et instantanément les interactions 

médicamenteuses et les surdosages mais aussi de consulter les RCP des médicaments 

référencés ou non. 

 

 

 

1.4. Analyse des signalements d’erreurs médicamenteuses 

 

Depuis 2006, le Centre Hospitalier Esquirol est engagé dans lutte contre les événements 

indésirables associés aux soins. Dans le cadre de la gestion a posteriori des risques associés à 
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la prise en charge médicamenteuse, l’établissement analyse annuellement les signalements des 

erreurs médicamenteuses.  

Il nous a paru intéressant de présenter un extrait de ce bilan dans ce mémoire afin d’illustrer 

nos propos avec la proportion de signalements associés à chaque étape de la prise en charge 

médicamenteuse. 

 

Au cours de l’année 2013, 47 erreurs médicamenteuses ont été signalées au C.H. Esquirol. 

Selon le bilan des signalements, il apparaît que les erreurs de prescription sont les plus 

nombreuses avec 51 % des cas. 

 

Le schéma suivant récapitule la part relative de chaque étape d’erreur médicamenteuse : 

 

 

Prescription
51%

Transcription
4%

Administration
20%

Approvisionnement

4%

Dispensation
4%Préparation

4%

Détention 
stokage

13%

 

 

Figure 10 : Répartition des étapes de survenue des erreurs médicamenteuses signalées au 

cours de l’année 2013 au C.H.Esquirol de Limoges 
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L’analyse par étape de survenue n’est cependant pas représentative du niveau de risque 

associé à chaque étape de la prise en charge médicamenteuse. En effet, une majorité de 

signalements sont issus de la validation pharmaceutique des prescriptions ce qui entraîne une 

surreprésentation de l’étape de prescription dans ce bilan. 
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2. Evaluation des risques associés à la prise en charge 

médicamenteuse selon la méthode Archimed 

 

 

2.1. Contexte 

 

La qualité de la prise en charge médicamenteuse et la lutte conte la iatrogénie 

médicamenteuse constituent une priorité au C.H. Esquirol depuis de nombreuses années. 

 

En janvier 2011, afin d’évaluer les pratiques, une étude des risques a été effectuée selon la 

méthode SECURIMED. Cette méthode avait été développée par le Comité de Coordination de 

l’Evaluation Clinique et de la Qualité en Aquitaine (CCECQA) et était menée selon la 

méthodologie de l’audit des pratiques. Trois unités représentatives de la prise en charge 

médicamenteuse avaient été auditées ainsi que la pharmacie. Un plan d’actions avait été 

élaboré à la suite de cette évaluation. 

 

Avec la parution de l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la prise en charge 

médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé, la COMEDIMS a 

décider d’utiliser cette visite de risque comme élément d’appui pour la mise en œuvre des 

objectifs qualités associés à la prise en charge médicamenteuse. 

 

Parallèlement, le pharmacien responsable de la pharmacie à usage intérieur a été nommé 

responsable du management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse. 

 

L’ensemble des actions entreprises a permis à l’établissement d’être certifié sans réserve par 

la HAS en juin 2010. 

 

Trois ans plus tard, il est apparu nécessaire, afin de préparer la visite HAS de certification 

V2014 de réactualiser la cartographie des risques associés à la prise en charge 

médicamenteuse. C’est la méthode Archimed qui a été retenue. Cette méthode validée est, 

comme nous l’avons vu, spécifique à la prise en charge médicamenteuse, et en tant que 
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méthode orientée «pratiques professionnelles», le choix de celle-ci est recommandée par la 

Société Française de Pharmacie Clinique [77]. 

 

 

 

2.2. Matériel et méthode 

 

2.2.1. L’outil Archimed 

 

2.2.1.1.Présentation et conception 

 

Archimed® est un outil d’évaluation des risques liés à la prise en charge médicamenteuse dans 

les établissements de santé. Il a été élaboré par l’OMEDIT Ile-de-France, à partir d’un outil 

plus ancien, l’outil Interdiag de l’Agence Nationale d’Aide à la Performance (ANAP), dans 

un cadre d’appui et d’accompagnement des établissements de santé [81]. 

 

Il en est à sa deuxième version et est en téléchargement libre sur le site internet de l’ARS Ile-

de-France. 

 

C’est un outil « simple » permettant l’autoévaluation des risques à l’échelle de l’établissement 

conformément à l’article 8 de l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de qualité de la 

prise en charge médicamenteuse et aux médicaments. Il a été proposé à l’ensemble des 

établissements de la région Ile-de-France. Néanmoins, il est librement utilisable par tout 

établissement de toute autre région. 

 

Au cours de sa conception, les risques qui y sont répertoriés ont tous été pondérés par leur 

criticité et l’effort à fournir pour les maîtriser. Ceci a été effectué par un groupe de 

pondération constitué de 15 membres [81] : 

- 7 pharmaciens dont 1 également qualiticien ; 

- 4 médecins dont 3 également gestionnaires de risques et 1 pharmacologue ; 

- 2 cadres dont 1 cadre expert ; 

- 1 préparateur en pharmacie ; 

- 1 gestionnaire de risques. 
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La criticité de chaque risque a été classée en 3 catégories : 

- Risque acceptable en l’état : aucune action nécessaire ; 

- Risque tolérable sous contrôle : actions de contrôle et suivi ; 

- Risque inacceptable : actions de réduction du risque. 

 

L’effort à fournir pour maîtriser le risque a été classé en 4 catégories : 

- Effort nul (concerne uniquement les risques acceptables en l’état) ; 

- Effort faible ; 

- Effort moyen ; 

- Effort important. 

 

Ainsi chaque risque a été pondéré par un des trois niveaux de criticité et un des quatre niveaux 

d’effort. Cette pondération permet une hiérarchisation des risques qui pourra être utile à une 

priorisation des mesures correctives à mener.  

 

2.2.1.2.Description 

 

L’outil est constitué de deux fichiers Excel® : 

- un fichier questionnaire à remplir pour chaque service ; 

- un fichier synthèse qui globalise, interprète et analyse l’ensemble des résultats 

 

2.2.1.2.1. Fichier questionnaire 

 

Le fichier questionnaire comprend un onglet questionnaire qui balaye l’ensemble de la prise 

en charge médicamenteuse. Celui-ci doit être rempli pour chaque service au cours d’une 

réunion pluridisciplinaire. 

 

Pour chaque question, une seule réponse est possible entre oui ou non, et en fonction de celle-

ci, un risque est comptabilisé ou non. 

 

Les questions et donc les risques sont répartis en 4 grands thèmes : 

- risque structurel ; 
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- politique de sécurisation du médicament ; 

- sécurisation de la prise en charge thérapeutique ; 

- sécurisation du stockage. 

 

Les thèmes sont subdivisés en plusieurs axes, à l’exception du risque structurel. Enfin, les 

axes comprennent plusieurs domaines. Le tableau suivant classifie les 21 domaines de risque 

de l’étude. 
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Domaine Axe Thème 

Organisation 

Type de prise en charge 
Risque structurel Risque structurel 

Protocoles / procédures générales 

Information / formation 

Retour d’expérience 

Risque informatique 

Prévention 

Bon usage des médicaments 

Synergie pharmacie / unités de 

soins 

Pilotage 

Politique de sécurisation du 

médicament 

Entrée et dossier du patient 

Traitement personnel du patient 

Préparation de la sortie du patient 

Entré et sortie du 

patient 

Prescription 

Analyse et validation 

pharmaceutiques 

Délivrance 

Prescription et 

dispensation 

Préparation de l’administration 

Administration et aide à la prise 

Préparation et 

administration 

Sécurisation de la prise en charge 

thérapeutique 

Achat 

Commande 

Réception 

Approvisionnement 

Stockage 

Gestion de stock 

Stockage et gestion de 

stock 

Sécurisation du stockage 

 

Tableau 5: Classification des domaines de risque de la méthode Archimed 

 

Selon que le service soit une unité de soins ou une pharmacie à usage intérieur, le 

questionnaire diffère. Ceci favorise une approche plus globale de la prise en charge, 

permettant ainsi de faire le point  sur les circuits physiques du médicament et sur la prise en 

charge médicamenteuse au niveau des unités de soins et de la pharmacie. 

Ces questionnaires sont présentés en fin de mémoire (cf. annexes 1 et 2). 
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Une fois le questionnaire rempli pour un service, en fonction des réponses rentrées, l’outil va 

automatiquement calculer un risque propre à chaque domaine pour le service concerné. 

Rappelons que selon la question, un risque est comptabilisé en fonction de la réponse « oui » 

ou « non ». 

Le risque pour chaque domaine est calculé ainsi : 

 

domainedu  questions de  totalnombre

domaine lepour  risqueun comptant  réponses de nombre
 x 100  (%) domainedu  score =  

 

Ainsi plus le score est élevé et plus le risque associé au domaine est important. 

 

Les scores propres aux axes sont calculés en faisant la moyenne des domaines les constituant. 

Enfin le score global du service est la moyenne des scores de l’ensemble des axes. 

 

De plus, dans un onglet analyse, tous les risques identifiés pour le service sont énumérés et 

peuvent être classés par criticité ou par effort à fournir pour les maîtriser. 

 

2.2.1.2.2. Fichier analyse 

 

Lorsque les questionnaires de tous les services ont été remplis, la synthèse de l’ensemble des 

résultats sera réalisée à l’aide du fichier synthèse. Celle-ci est effectuée par une macro de 

consolidation à partir du fichier questionnaire de chaque service. 

Le score global, ainsi que les scores des domaines et des axes sont alors calculés pour 

l’ensemble de l’établissement, mais aussi pour l’ensemble des pharmacies ou des unités de 

soins de l’établissement.  

 

Un onglet analyse récapitule l’ensemble des risques et permet de visualiser les services 

concernés pour chacun d’eux. Ils peuvent être triés par criticité, effort, nombre de service 

concernés ou par thématique. 

Ceci présente un intérêt certain dans l’élaboration de plan d’action de minimalisation des 

risques en permettant de dégager des enjeux afin de proposer un programme d’actions 

prioritaires.  
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Par exemple on peut considérer comme prioritaire la maîtrise des risques inacceptables, dont 

l’effort de maîtrise est faible et qui concernent plus de 50% des services. 

 

2.2.1.3.Recommandations de mise en œuvre  

 

Les concepteurs ont émis des recommandations en ce qui concerne la méthode de remplissage 

des questionnaires. Selon eux, le temps nécessaire est d’environs deux heures, et nécessite une 

concertation pluridisciplinaire. 

 

Le questionnaire spécifique à la pharmacie doit être rempli en présence d’au moins [82] : 

− un pharmacien ; 

− un préparateur ; 

− un référent qualité / gestion des risques. 

 

Quant à pour les unités de soins, il est préconisé pour chaque  réunion pluridisciplinaire la 

présence a minima de : 

− un médecin ; 

− une infirmière et/ou cadre de soin ; 

− un pharmacien et/ou préparateur ; 

− un référent qualité/gestion des risques. 

 

 

2.2.2. Méthodologie de la réalisation de l’étude Archimed 

 

L’étude, qui a nécessité avant sa mise en œuvre, une information de l’ensemble des 

personnels médicaux et soignants, a été organisée en 3 phases : 

- l’intervention à la pharmacie ; 

- les interventions dans les unités de soins ; 

- la synthèse et la restitution des résultats. 
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2.2.2.1.Préparation et communication 

 

La décision a été prise de réaliser une cartographie des risques afin de préparer la certification 

et de réactualiser l’étude SECURIMED®. Le pilotage de celle-ci est assurée par le pharmacien 

responsable du management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse en 

collaboration avec le responsable du département qualité / gestion des risques de 

l’établissement. 

 

Ce projet, qui a été validé en COMEDIMS et en CME, a fait l’objet d’une présentation en 

Commissions des Vigilances, Assurance Qualité et Sécurité des Soins (CVAQSS) et devant le 

collège des cadres de santé. 

 

L’ensemble des unités a été informé par l’envoi d’un courrier d’information adressé aux 

médecins responsables et aux cadres de santé. 

 

2.2.2.2.Intervention à la pharmacie 

 

Dans le cas notre étude, étaient présents au cours de la réunion pluridisciplinaire concernant la 

pharmacie : 

- les 6 pharmaciens du service (3 praticiens hospitaliers, 1 assistante spécialiste, 1 

praticien attaché et 1 interne) ; 

- le cadre de santé de la pharmacie ; 

- un préparateur en pharmacie hospitalière ; 

- la responsable du département gestion des risques de l’établissement. 

 

Le questionnaire a été complété en 2 heures, ce qui est le temps estimé par les concepteurs de 

l’outil, et l’ensemble des questions a été abordé. A noter que, contrairement aux unités de 

soins, le questionnaire n’avait pas été modifié et qu’il n’était connu au préalable que de deux 

pharmaciens. 
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2.2.2.3.Intervention dans les services 

 

Compte tenu de la difficulté à mobiliser le personnel infirmier et surtout médical sur une 

période aussi longue que celle préconisée, nous avons pris des mesures concernant 

l’intervention et le questionnaire afin de réduire le temps d’intervention. 

 

Le questionnaire a ainsi été séparé en 3 volets distincts : «pharmacie», « médical » , et 

«personnel soignant». 

 

Le volet « pharmacie », comprend des questions dont les réponses étaient déjà connues de 

l’équipe pharmaceutique. En effet, l’organisation initiale de la prise en charge 

médicamenteuse de notre établissement est formalisée et homogène sur de nombreux points 

du questionnaire.  

 

Pour illustrer ce fait, citons les questions en rapport avec le « classeur médicament » évoqué 

par l’outil : la pharmacie a mis en place un « classeur thérapeutique » sur l’ensemble de 

l’établissement. Celui-ci comprend de nombreuses fiches régulièrement actualisées traitant 

plusieurs domaines : 

- l’organisation générale ; 

- les prescriptions ; 

- la détention et l’administration ; 

- les recommandations concernant plusieurs classes thérapeutiques ; 

- la vigilance et gestion des risques. 

 

Ainsi toutes les questions en rapport avec le contenu et la mise à jour du « classeur 

médicament » sont connues de la pharmacie et donc ne nécessitaient pas de s’y attarder lors 

de la réunion pluridisciplinaire. 

 

Un autre exemple concerne le domaine de risque « analyse pharmaceutique et validation 

pharmaceutique », puisque les prescriptions de l’ensemble des services sont validées par les 

pharmaciens. Les modalités de cette validation sont connues, et il ne nous fallait plus que 

poser une question dans le service sur les huit du domaine à savoir « les avis pharmaceutiques 

sont-ils connus des prescripteurs ? ».  
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Le volet « médical » du questionnaire comprend des questions identifiées comme étant 

d’ordre médicale mais aussi certaines concernant l’organisation du service en rapport avec 

l’activité médicale. Les réponses à ces questions nécessitent la présence d’au moins un 

médecin, de préférence le responsable du service, mais aussi d’un représentant du personnel 

soignant, de préférence le cadre de santé du service. Le temps nécessaire avait été estimé à 20 

minutes. 

 

Enfin, le volet « personnel soignant » comprend toutes les questions concernant l’organisation 

générale sans rapport avec le corps médical et celles concernant l’activité des infirmiers. Au 

moins un infirmier devait être présent pour répondre à ces questions, mais nous souhaitions 

vivement la présence du cadre de santé. En pratique, seuls trois questionnaires ont été traités 

sans ce dernier.  

 

Ainsi le temps d’intervention dans les unités de soin a pu être réduit à environ une heure et 

demie dont seules vingt minutes nécessitaient la présence de médecin. Ceci a pu faciliter la 

prise de rendez-vous dans les différents services, les deux volets « personnel soignant » et 

« médical » pouvant être traités des jours différents.  

 

En trois mois, nous avons donc pu intervenir dans 23 des 24 services d’hospitalisation 

continue. A noter que la 24e unité de soins a été créée en cours d’étude et nous avons choisi 

de ne pas l’intégrer dans un premier temps à l’étude afin de laisser les équipes médicales et 

soignantes s’organiser. 

 

2.2.2.4.Synthèse et restitution des résultats 

 

Une fois l’enquête réalisée dans l’ensemble des unités de soins prévues dans l’étude, la 

synthèse des résultats a pu être réalisée à l’aide du fichier synthèse de l’outil.  

 

Celle-ci a permis : 

- d’une part le calcul du score global pour l’ensemble de l’établissement et des scores 

globaux distincts des unités de soins et de la pharmacie, ainsi que les scores propres à 

chaque axe et à chaque domaine ; 

- d’autre part à la visualisation des risques et des services concernés pour chacun d’eux. 
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Ces résultats et leurs discussions, que nous évoquerons dans le chapitre suivant de notre 

exposé, ont été présentés de façon globale en COMEDIMS dès la fin de l’étude. L’intérêt 

d’une présentation spécifique à chaque unité est en cours de discussion. 

 

 

 

2.3. Résultats et discussions de l’étude Archimed 

 

 

2.3.1. Score global 

 

Le score global, comprenant l’ensemble des domaines, obtenu par l’établissement, c'est-à-dire 

l’ensemble des unités de soins et la pharmacie, est de 20 %. En ce qui concerne les 22 unités 

de soins, elles ont un score moyen de 26 %, quant à la pharmacie, le score obtenu est de 14%  

 

La première remarque que l’on peut faire est que le risque au sein de notre établissement est 

considéré comme faible, les scores attribués à la pharmacie et à l’ensemble des services de 

soins, ainsi que le score global étant inférieurs à 33 %. 

 

Au niveau des unités de soins, on constate une certaine homogénéité des résultats, en 

constatant notamment : 

- un score minimum de 20 % et un maximum de 31 % 

- que 17 unités (77 % des unités) ont un score compris dans un intervalle de 22 à 27%.   

 

En visualisant les scores moyens d’Ile-de-France intégrés à la base de données Archimed, 

nous constatons aussi que notre établissement présente des scores pour les unités de soins et 

pour la pharmacie et donc aussi un score global qui sont tous inférieurs aux moyennes 

franciliennes. Ce fait est illustré par le tableau suivant :  
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Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 20 % 38 % 

PUI 14 % 27 % 

Ensemble US 26 % 38 % 

 

Tableau 6 : Résultats globaux de l’évaluation Archimed de l’établissement, des unités de 

soins (US) et de la pharmacie (PUI) et comparaison à la moyenne d’Ile-de-France 

 

Cette comparaison suggère un faible risque associé à la prise en charge médicamenteuse  dans 

notre établissement, d’autant que les risques concernant la moyenne francilienne des 

établissements et unités de soins sont considérés moyens. 

 

 

2.3.2. Score par axe de risque 

 

Les scores de l’établissement concernant les différents axes ainsi que leur comparaison à la 

moyenne d’Ile-de-France sont consignés dans le tableau suivant : 
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Thème axe 

Score  

Centre 

Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-

France 

Risque structurel Risque structurel 42 % 55 % 

Prévention 14 % 42 % Politique de sécurisation du 

médicament Pilotage 24 % 31 % 

Entrée et sortie du patient 16 % 35 % 

Prescription et 

dispensation 
31 % 42 % Sécurisation de la prise en charge 

thérapeutique 
Préparation et 

administration 
19 % 43 % 

Approvisionnement 6 % 22 % 

Sécurisation du stockage Stockage et gestion de 

stock 
18 % 19 % 

 

Tableau 7 : Score par axe de de l’évaluation Archimed l’établissement et comparaison à la 

moyenne d’Ile-de-France 

 

Le score attribué à chaque axe au sein de notre établissement confirme la tendance globale 

évoquée précédemment : 

- pour 6 axes sur les 7, le risque est considéré faible, c’est à dire inférieur à 33 % ; 

- seul le risque structurel est considéré moyen, c’est à dire entre 33 % et 66 % ; 

- 7 d’entre eux sont inférieurs à la moyenne francilienne. On note à ce propos qu’en 

moyenne, 5 axes sur les 7 ont un risque estimé moyen ; 

- le risque associé au stockage et à la gestion de stock est toutefois équivalant à la 

moyenne. 

 

Une présentation en radar présentée ci-dessous permet de visualiser ces résultats : 
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Figure 10: Synthèse des résultats par axe de l’évaluation Archimed de l’établissement et 

comparaison à la moyenne d’Ile-de-France 

 

 

2.3.3. Analyse détaillée des résultats de l’étude 

 

Dans cette partie de notre présentation, nous évoquerons les résultats approfondis de l’étude. 

Les scores obtenus par l’établissement et par chaque service pour tous les domaines sont 

présentés en fin de mémoire (cf. annexes 3 et 4).  

 

Pour chaque domaine de risque, nous verrons en premier lieu les résultats globaux obtenus par 

l’établissement, par la pharmacie et par les unités de soins, ainsi que leur comparaison avec 

les moyennes en Ile-de-France. Ces résultats seront présentés sous forme de tableaux.  

 

Ensuite, pour chacun d’eux nous présenterons les aspects positifs ou négatifs pouvant 

expliquer les scores, les éventuels éléments de pondération, ceci permettant d’évoquer des 

pistes d’amélioration. Certaines mesures d’amélioration seront présentées dans le chapitre 

consacré à la cartographie institutionnelle qui a été élaborée à partir de cette étude. 
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Nous avons choisi de classer les différents points en deux catégories : 

- les points forts, ou éléments de défense, sont les domaines pour lesquels le score de 

l’établissement est inférieur à 33 % tout en étant inférieur à celui de la moyenne en 

Ile-de-France ; 

- les points faibles, ou éléments de vulnérabilité, pour lesquels les scores obtenus sont 

supérieurs à 33 % ou à la moyenne francilienne. 

 

 

2.3.3.1.Points forts de l’établissement 

 

2.3.3.1.1. Protocoles et procédures 

 

Résultats  

 

Le domaine d’étude concernant les protocoles et procédures représente un risque faible dans 

notre établissement avec un score de 13 % inférieur à 33 %. Celui-ci est d’autant plus faible 

que le risque est considéré moyen dans l’ensemble de l’Ile-de-France avec un score de 49 %. 

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 13 % 49 % 

PUI 11 % 27 % 

Ensemble US 14 % 56 % 

Min US 6 %  

Max US 25 %  

 

Tableau 7 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Protocoles et 

procédures » de l’étude de risque Archimed. 
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Discussion 

 

Il existe une certaine homogénéité dans notre établissement, la pharmacie et les unités de 

soins ayant des scores proches, 14 % pour la pharmacie et 14 % en moyenne pour les unités 

de soins avec 20 unités sur les 22 qui ont un score compris en 13 % et 19 %. 

 

Ces résultats s’expliquent notamment par le classeur thérapeutique, qui est comme nous avons 

déjà pu le signaler précédemment, rédigé, mis à jour et diffusé à l’ensemble des services par 

la pharmacie. L’étude a permis de constater que ces documents sont d’une part très complets, 

et d’autre part bien connus des personnels soignants et médicaux. 

Il faut noter que le service qui obtient le score maximal de 25 %, et qui donc présente le 

risque le moins faible, a rédigé des protocoles et procédures internes à l’unité. Ceux-ci n’étant 

pas régulièrement mis à jour, des risques supplémentaires ont été naturellement comptabilisés 

en plus par rapport aux autres unités. 

 

Dans ce domaine, un seul point fait défaut à l’ensemble de l’établissement. Il s’agit des 

Bonnes Pratiques de broyage des comprimés qui sont absentes du classeur thérapeutique. 

Celles-ci feront l’objet de mesures intégrées au plan d’action, d’autant que le risque est 

considéré par l’outil Archimed comme critique. 

 

2.3.3.1.2. Risque informatique 

 

Résultats  

 

Les résultats concernant du domaine concernant l’évaluation du risque lié à l’informatique 

sont récapitulés dans le tableau ci-après : 
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Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 2 % 55 % 

PUI 0 % 12 % 

Ensemble US 2 % 11 % 

Min US 0 %  

Max US 33 %  

 

Tableau 8 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Risque 

informatique » de l’étude de risque Archimed. 

 

 

Discussion 

 

Le risque informatique estimé par la méthode pour l’établissement est faible, voire nul. Ceci 

s’explique par l’existence sur l’ensemble de l’établissement de procédures de sauvegardes, et 

aussi d’une procédure dégradée en cas de panne informatique. Cette dernière est bien connue 

de l’ensemble des services. Seul un service sur les 23 de l’étude (unités de soins et pharmacie) 

n’avait pas connaissance de celle-ci. C’est d’ailleurs le seul service pour qui le score associé à 

ce risque n’est pas de 0 %. 

 

Néanmoins, ces excellents résultats doivent être discutés. En effet nous pouvons reprocher à 

la méthode Archimed l’absence d’évaluation de certains points qui peuvent être critiques : 

- La continuité de fonctionnement du système informatique n’est pas abordée dans la 

méthode Archimed. Ce point nous semble important, car même avec l’application 

d’une procédure dégradée, des pannes fréquentes ou longues peuvent constituer un 

risque réel. 

- La formation du personnel sur l’outil informatique n’est, elle non plus, pas évaluée de 

façon spécifique par la méthode. 
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2.3.3.1.3. Entrée et dossier du patient 

 

Ce domaine concerne les conditions d’accueil du patient dans l’unité de soins d’un point 

de vu pharmaceutique, c’est à dire ses antécédents, co-morbidités et surtout son traitement en 

cours. 

 

Résultats  

 

Les résultats pour le domaine, qui ne concerne pas la PUI, sont consignés ci-après : 

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 3 % 33 % 

PUI   

Moyenne US 3 % 16 % 

Min US 0 %  

Max US 11 %  

 

Tableau 9 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Entrée et 

dossier du patient » de l’étude de risque Archimed. 

 

Discussion 

 

On constate que le risque associé à ce domaine est considéré faible. Les scores sont très 

homogènes avec 16 services qui obtiennent le score minimal et nul, et 6 services qui ont le 

score maximal de 11%, soit un risque de plus comptabilisé par rapports aux 16 autres. 

 

On peut dire, en observant les risques pour lesquels nos unités ne sont pas concernées, que 

l’aspect médical est bien géré, comprenant : 

- la mesure du poids ; 

- l’évaluation de la fonction rénale ; 

- la recherche et la notification des troubles de la déglutition et des allergies. 
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Précisons tout de même qu’un service a répondu ne pas porter au dossier du patient les 

éventuels troubles de la déglutition. Rappelons le caractère déclaratif de l’étude. Néanmoins, 

si un seul service est concerné, ce risque est de criticité importante, c’est à dire intolérable. Un 

travail institutionnel qui porte sur l’évaluation du risque de fausse route est en cours sur 

l’établissement de même que des actions de sensibilisation. 

 

Concernant les allergies, si elles sont systématiquement recherchées et inscrites au dossier du 

patient, il s’est avéré au cours des entretiens que celles-ci sont peu visibles dans le logiciel 

Cariatides®. Une demande d’évolution a ainsi été formulée à l’éditeur de ce dernier portant 

sur la visibilité et la génération de messages d’alerte en cas de prescriptions de médicaments 

pour un patient allergique. 

 

A noter aussi que les spécificités de notre établissement, qui, rappelons le, est un hôpital de 

santé mentale, font que les patients ne sont jamais considérés autonomes dans les services 

d’hospitalisation continue en ce qui concerne la prise de médicaments. En effet, le déni de la 

maladie, les refus de traitement et le risque de mésusage font que les traitements ne sont 

jamais laissés à disposition des patients, les infirmiers s’assurant toujours de la réalité de la 

prise médicamenteuse lors de l’administration. De ce fait, nombre de risques décrits par 

l’étude concernant l’autonomie des patients ne sont pas applicables et donc pas comptabilisés.  

 

Par contre, une problématique a été révélée ou confirmée par l’étude. Il s’agit de la difficulté 

rencontrée dans certaines unités pour avoir une connaissance exhaustive des traitements en 

cours de certains patients.  

Il peut s’agir : 

- de transferts de patients d’autres établissements, en particulier du  CHU et notamment 

des urgences, pour lesquels le dossier a du mal à être transmis en temps et en heure ; 

- mais aussi de patients provenant de leur domicile qui arrivent dans un état de 

conscience altérée ou de confusion.    

 

Une réponse partielle, surtout dans ce dernier cas, sera la connexion du dossier 

pharmaceutique à l’établissement. Il sera, dans un premier temps, accessible aux pharmaciens 

de l’établissement et permettra de connaître les médicaments délivrés en pharmacie d’officine 

avec ou sans ordonnance, sous réserve que le patient ait sa carte vitale et qu’il ait ouvert un 
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dossier pharmaceutique. Les médecins des unités pourront ainsi solliciter la pharmacie à 

usage intérieur en cas de difficulté de connaissance des traitements en cours des patient qu’ils 

accueillent ou qu’ils se préparent à accueillir. 

 

2.3.3.1.4. Prescription 

 

Résultats  

 

L’étape de prescription constitue un point fort des risques associés à la prise en charge 

médicamenteuse encourus sur notre établissement, comme le montre les résultats suivants : 

 

  

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 3 % 31 % 

PUI   

Ensemble US 3 % 24 % 

Min US 0 %  

Max US 15 %  

 

Tableau 10 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Prescription » 

de l’étude de risque Archimed. 

 

La pharmacie n’est pas concernée par ce domaine. 

 

A noter que 14 services ont obtenue le score minimal de 0 %, 7 services un score de 8 % et un 

service un score de 15 %. 

 

Discussion 

 

Ces scores s’expliquent par l’informatisation qui est totalement déployée sur l’établissement. 

Celle-ci permet que les prescriptions soient :  
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- complètes ; 

- en priorité effectuées dans le livret thérapeutique ; 

- intégralement conformes aux bonnes pratiques (datées, lisibles, signées, dosages, 

posologies, voie d'administration…). 

 

En plus de l’informatisation, d’autres aspects contribuent au niveau de score : 

- les unités de soins sont toujours informées des substitutions effectuées par la 

pharmacie ; 

- les prescriptions des internes en médecine sont bien encadrées ; 

- les solvants de dilution des préparations injectables sont toujours bien présents ; 

- l’indication des prescriptions conditionnelles en « si besoin » est bien précisée. 

 

Toutefois, à propos de ce dernier point, on doit rappeler que l’étude est réalisée sur la base du 

déclaratif. Au cours des validations pharmaceutiques, nous pouvons constater que les 

indications des médicaments en « si besoin » ne sont pas systématiquement précisées, surtout 

pour des médicaments tels les antalgiques et les  laxatifs, mais aussi pour les hypnotiques et 

anxiolytiques. 

 

Un travail d’évaluation de la conformité de ces prescriptions pourra être entrepris et être 

intégré au plan d’action. 

 

A noter, malgré l’informatisation complète des prescriptions et l’utilisation de plans 

d’administration informatisés, l’existence de pratiques de recopiage des prescriptions par les 

infirmiers dans certains services. Celles-ci sont effectuées dans le cadre de la programmation 

des injections retard d’anti-psychotique essentiellement pour des patients pris en charge en 

ambulatoire. Ces pratiques étaient connues et des actions de sensibilisation avaient été 

entreprises auparavant. Il s’agit donc d’un phénomène résiduel de pratiques passées. 

 

Néanmoins, en cours d’étude, une autre forme de retranscription des prescriptions a été 

décelée sur l’établissement. Il s’agit des plans de soins infirmiers, déconnectés de la 

prescription informatisée, dans lesquels certains services retranscrivent des traitements tels 

des soins locaux ou des aérosols, programmés notamment à des heures différentes des 3 prises 

quotidiennes usuelles qui sont à 8, 12, et 18 heures. Cette forme de recopiage ayant été 

découverte en cours d’étude lors de l’entretien avec l’équipe soignante d’une unité, la 
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question n’a été posée de façon précise et spécifique uniquement par la suite, ce qui fait qu’il 

n’est pas impossible que le risque soit passé inaperçu pour les précédents services. 

Une mesure corrective a donc été prise avant même la fin de l’étude et l’élaboration du plan 

d’action, compte tenu de la criticité du risque d’erreur associé à cette pratique, par la diffusion 

d’une note de service (cf. annexe 5).  

 

2.3.3.1.5. Analyse pharmaceutique et validation pharmaceutique 

 

Résultats  

 

Les scores du domaine de l’étude en rapport avec l’analyse et la validation pharmaceutiques 

sont représentés dans le tableau suivant :  

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 27 % 52 % 

PUI 0 % 49 % 

Ensemble US 27 % 52 % 

Min US 25 %  

Max US 38 %  

 

Tableau 11 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Analyse 

pharmaceutique et validation pharmaceutique » de l’étude de risque Archimed. 

 

Le risque est considéré comme faible pour ce domaine dans notre établissement avec un score 

de 27 %, d’autant qu’en moyenne en Ile-de-France, il est considéré comme moyen, c’est à 

dire avec un score entre 33 % et 66 %. 

 

Discussion 

 

Comme pour la prescription, la valeur de ce score s’explique avant tout par l’informatisation 

des unités soins qui est déployée à l’ensemble des services d’hospitalisation continue. Celle-ci 
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permet l’analyse et la validation quotidienne de l’ensemble des prescriptions de 

l’établissement par trois pharmaciens. 

 

Les scores propres à chaque unité de soins sont homogènes puisque sur les 22 unités de 

l’étude, 18 obtiennent un score de 25 % et celui de 4 unités est de 38 %.  

 

Deux risques sont comptabilisés pour l’ensemble des unités : 

- la non participation des pharmaciens aux visites des services ; 

- l’absence de bilans trimestriels des avis pharmaceutiques émis. 

  

Toutefois, pour les quatre unités ayant un score plus élevé, un seul risque s’y rajoute. Il s’agit 

d’une non connaissance par les prescripteurs des avis pharmaceutiques émis. Celui-ci 

s’explique par l’ergonomie du le logiciel de prescription Cariatides® pour lequel on constate 

une faible visibilité des avis. Ceci peut poser problème surtout lorsqu’une communication 

téléphonique n’est pas possible au moment de la validation.  

 

A la suite de l’étude, une demande d’amélioration du logiciel en ce sens a été formulée aux 

éditeurs, celle-ci faisant partie intégrante du plan d’action. Il faut noter l’importance de la 

correction de ce risque car les services le comptabilisant ont un risque considéré moyen. 

 

2.3.3.1.6. Préparation de l’administration 

 

Le domaine de l’étude Archimed concernant la préparation, correspond :  

− dans le questionnaire des unités de soins, à la préparation des doses à administrer qui 

est une sous-étape de l’étape d’administration au sens large lorsqu’elle est réalisée par 

les infirmiers au sein des unités de soins 

− dans le questionnaire de la pharmacie, d’une part à la même préparation des doses 

mais réalisée par la pharmacie dans le cadre de dispensation journalière nominative et 

ici qui est une sous-étape de l’étape de dispensation. D’autre part, par extension, 

l’étude comprend aussi dans ce domaine la préparation des commandes avant la 

délivrance aux unités de soins.  
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Résultats  

 

Comme le montrent les résultats obtenus et illustrés dans le tableau suivant, le risque lié à ce 

domaine est faible dans notre établissement, surtout au regard de la moyenne francilienne 

pour laquelle le risque est moyen. 

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 22 % 46 % 

PUI 0 % 32 % 

Ensemble US 22 % 33 % 

Min US 25 %  

Max US 38 %  

 

Tableau 12 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Préparation 

de l’administration » de l’étude de risque Archimed. 

 

Discussion 

 

Au niveau de la pharmacie, l’excellent score obtenu résulte de quelques points : 

- l’informatisation de l’établissement, qui permet, entre autres, la préparation des 

commandes ou des piluliers au vu de la prescription initiale et non d'une 

retranscription de cette prescription, et l’édition de bons de commandes formalisés ; 

- une organisation permettant un double contrôle systématique avant délivrance. 

 

Concernant les unités de soins, on notera : 

- des piluliers identifiés au nom du malade et non au numéro de chambre ; 

- un contrôle systématique des piluliers préparés avant administration ; 

- l’informatisation qui permet la préparation des médicaments au vu de la prescription 

initiale, et non d'une retranscription de cette prescription ; 

- l’organisation, et notamment le paramétrage des médicaments dans Cariatides®, qui 

permet toujours la concordance entre l’unité prescrite de médicaments multidoses et 
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l’unité de médicament à administrer, d’où une absence de reconversion à la charge des 

infirmiers. 

 

Mais des risques sont couramment recensés dans ce domaine dans les services de soins : 

 

- les piluliers peuvent être de taille insuffisante pour des patients polymédicamentés et 

notamment lorsque ceux-ci doivent prendre des sachets. Ces derniers sont souvent mis 

de côté avec un risque d’oubli. Précisons que nos piluliers sont de taille raisonnable et 

que la taille des moments de prise est modulable ; 

 

- Tous les médicaments à l’intérieur du pilulier ne sont pas systématiquement 

identifiables. Ceci se produit pour les médicaments commercialisés sous forme non 

unitaire. Un audit réalisé en 2013 a montré que 50,5 % des formes unitaires sèches 

référencées sur notre établissement ne sont pas présentées en conditionnement 

unitaire. Ce critère constitue toutefois un critère principal de choix des médicaments 

référencés au cours des procédures d’appel d’offre.  

 

 

A noter toutefois concernant ce dernier point que la pharmacie effectue un sur-étiquetage des 

médicaments à risque qui n’ont pas de présentation unitaire, mais l’élargissement de la 

pratique à l’ensemble des médicaments parait difficilement applicable car très chronophage.  

 

Comme nous le verrons dans la cartographie finale, comprenant les mesures à prendre pour 

corriger les risques, la marge de manœuvre est limitée dans ce domaine. 

 

2.3.3.1.7. Administration et aide à la prise 

 

Le domaine concernant l’administration et l’aide à la prise, constitue une autre sous-étape de 

l’étape d’administration. 
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Résultats  

 

Le  risque concernant cette sous-étape est faible sur notre établissement. Le tableau suivant 

récapitule les scores liés à ce domaine. 

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 15 % 33 % 

PUI   

Ensemble US 15 % 20 % 

Min US 0 %  

Max US 27 %  

 

Tableau 13 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine 

« Administration et aide à la prise » de l’étude de risque Archimed. 

 

Comme pour la rescription, la pharmacie n’est évidemment pas concernée par ce domaine. 

 

Discussion 

 

Ici encore, l’informatisation est un atout de sécurisation dans ce domaine. Elle permet entre 

autre la traçabilité de l’administration, l’enregistrement sur un support unique, et sur celui-ci 

figurent les motifs de l’administration des médicaments à prescription conditionnelle, 

puisqu’ils sont directement tirés de la prescription informatique.  

 

Concernant ce dernier point, précisons que les motifs doivent être précisés lors de la 

prescription, et comme nous l’évoquions précédemment pour le domaine des prescriptions, il 

se pourrait que l’étude présente un biais déclaratif à ce propos.  

 

D’autres pratiques institutionnelles viennent renforcer la valeur des scores pour ce domaine. 
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Tout d’abord, pour la grande majorité des services, l’identité des patients est déclarée être 

systématiquement vérifiée, ce risque étant comptabilisé pour deux d’entre eux. Rappelons tout 

de même que l’étude est déclarative et qu’en pratique il nous est impossible de vérifier ce fait. 

Toutefois, la vérification est facilitée par :  

- d’une part par le port d’un bracelet d’identification qui est institutionnel, même si dans 

la pratique en psychiatrie, celui-ci peut être refusé par les patients ; 

- d’autre part, certains services accueillent les patients au long cours d’où une bonne 

connaissance de ces derniers par les professionnels des unités même sans bracelet, les 

infirmiers remplaçant intervenant dans les unités ne participant généralement à la 

distribution des médicaments. 

 

Les motifs de non administration sont toujours indiqués sur le logiciel Cariatides®. A noter 

qu’au cours des interventions dans les unités de soins, et même si la question n’est pas 

formulée ainsi, il a toujours été précisé que les médecins étaient toujours informés des 

éventuelles non administrations. 

 

Dans les unités de notre établissement, comme nous l’avons déjà évoqué à propos de 

l’autonomie des patients, les spécificités de la psychiatrie que font que les traitements ne sont 

jamais confiés aux patients. L’établissement n’est donc pas concerné par les risques associés à 

ces pratiques. 

 

La date d’ouverture des médicaments multidoses est inscrite sur le conditionnement. Ceci est 

une consigne institutionnelle qui a été déclarée par l’ensemble des unités comme étant 

toujours respectée. Néanmoins en pratique, les visites annuelles des armoires par l’équipe 

pharmaceutique nous montre que ce n’est pas toujours le cas, et on peut estimer la conformité 

de cette pratique à environ 50%.   

 

Certaines pratiques font défaut à notre établissement : 

 

- L’enregistrement des administrations n’est réalisé en temps réel que pour deux unités, 

la faute à des tablettes peu ergonomiques et ainsi qu’à une connexion wi-fi souvent 

défaillante dans les unités. Ces difficultés avaient déjà été remontées à la direction de 

l’établissement. L’étude ne faisant que les renforcer. 

 



 113 

- Les pratiques d’édition des plans d’administration se révèlent aussi être défaillantes 

pour de nombreux services. En effet la procédure d’édition des plans, propre à 

l’établissement, stipule que celle-ci doit être réalisée trois fois par jour, avant les 

administrations de 8 heures, midi et 18 heures, par les infirmiers. Ceci permet d’éviter 

des erreurs d’administration suite à des substitutions par les pharmaciens, ou des 

changements de traitements par les médecins, sans information du personnel infirmier. 

 

Même si ces pratiques ne rentrent pas dans le cadre de l’étude Archimed, il s’est avéré au 

cours des interventions qu’elles n’étaient pas bien assimilées par les unités. Un audit a donc 

été réalisé confirmant ce constat et des mesures de correction ont pu être mises en place. 

 

2.3.3.1.8. Traitement personnel du patient 

 

Résultats  

 

La gestion des traitements personnels des patients constitue un autre domaine pour lequel le 

risque est faible dans notre établissement. Le tableau suivant montre les résultats obtenus. 

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 11 % 35 % 

PUI   

Ensemble US 11 % 26 % 

Min US 0 %  

Max US 38 %  

 

Tableau 14 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Traitement 

personnel du patient » de l’étude de risque Archimed. 

 

 

La pharmacie n’est pas concernée par ce domaine. 
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Discussion 

 

D’une manière générale, dans notre établissement, nous constatons une bonne gestion des 

traitements personnels. Ceux-ci sont, pour toutes les unités de soins, isolés et identifiés au 

nom du patient. Leur gestion est de plus formalisée dans le classeur thérapeutique. Les 

prescripteurs décident à l’entrée des patients quels médicaments sont conservés, substitués ou 

arrêtés. 

 

Un des axes d’amélioration de ce domaine concernera surtout la restitution des traitements 

personnels. Dans la moitié des unités, ceux-ci sont systématiquement rendus au patient 

quelque soit la prescription de sortie, même quand ils ne sont plus prescrits. Si ces traitements 

sont la propriété des patients, leur restitution systématique peut constituer un risque pour le 

patient, particulièrement en psychiatrie où le risque de mésusage est grand. Par exemple, un 

médicament peut être substitué par un générique ou un médicament équivalent d’une autre 

classe, avec un risque pour le patient de prendre les deux médicaments à sa sortie 

d’hospitalisation et donc un surdosage. 

 

Selon ce même principe, et même si ce n’est pas évoqué par l’outil Archimed, mais par une 

question que nous avons rajoutée au questionnaire, il serait aussi dans l’intérêt du patient que 

les traitements substitués à son entrée soient reconvertis en médicament d’origine dans 

l’ordonnance de sortie.  

Notons néanmoins que les médicaments non rendus sont toujours renvoyés à la pharmacie 

pour destruction. 

 

2.3.3.1.9. Synergie pharmacie / unités de soins 

 

Résultats  

 

Le risque associé à ce domaine est lui aussi considéré faible, voire nul compte tenu des 

résultats obtenus. 
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Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 0 % 38 % 

PUI 0 % 14 % 

Ensemble US 0 % 47 % 

Min US 0 %  

Max US 0 %  

 

Tableau 15 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Synergie 

pharmacie / unités de soins » de l’étude de risque Archimed. 

 

 

Discussion 

 

Les résultats sur l’établissement s’expliquent par le transport sécurisé des médicaments, et ce 

dans des conditions d’hygiène appropriées, et par l’approvisionnement des services en 

médicaments dans des délais et à un rythme jugés convenables. 

 

Compte tenu des scores obtenus, ces items ne nécessiteront pas de mesures d’amélioration. 

 

2.3.3.1.10. Approvisionnement en médicaments 

 

L’approvisionnement en médicaments est un axe ne concernant que la pharmacie. Il  

comprend 3 domaines : 

- les achats ; 

- les commandes ; 

- les réceptions. 

 

Nous avons choisi dans cette présentation de discuter de l’axe entier, sans différencier les trois 

domaines, car celui-ci ne comprend en tout qu’une dizaine de question, soit autant que bon 

nombre d’autres domaines, et qu’il ne concerne que la pharmacie. 
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Résultats  

 

 Comme nous pouvons le constater dans le tableau suivant, le risque estimé est très faible sur 

notre établissement, il est même nul pour les domaines d’achat et de commande. 

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Approvisionnement 6 % 17 % 

Achat 0 % 27 % 

Commande 0 % 12 % 

Réception 17 % 12 % 

 

Tableau 16 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France de l’axe 

« Approvisionnement en médicaments » de l’étude de risque Archimed. 

 

 

A noter toutefois que le risque estimé pour le domaine des réceptions, même si celui-ci est 

faible, est un peu supérieur à la moyenne des pharmacies d’Ile-de-France. 

 

Discussion 

 

Au niveau des achats, les présentations unitaires sont favorisées lorsqu’elles existent. Le 

Centre Hospitalier Esquirol adhère au groupement régional d’achat du Limousin, et comme 

nous l’avons évoqué pour le domaine des préparations, la présentation unitaire constitue un 

critère de choix prépondérant dans les procédures d’appel d’offre.  

De plus, la pharmacie a rédigé une procédure de changement de marché permettant 

d’accompagner les unités en cas de changement de référence dans le livret thérapeutique. 

 

Pour les commandes, les pharmaciens de la PUI ont une délégation de la direction pour les 

passer, et elles sont réalisées par du personnel formé. De plus une procédure en définit les 

modalités. Néanmoins, celle-ci devra être formalisée d’une part, et d’autre part elle devra être 

améliorée en y précisant les délégations de responsabilité en cas d’absence du pharmacien 

responsable. 
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En ce qui concerne les réceptions, la valeur du score est liée à la qualification du personnel les 

réalisant, la traçabilité des opérations, le respect de la chaîne du froid, et l’organisation des 

réceptions en dehors des heures d’ouverture de la pharmacie. 

 

Un seul risque a été comptabilisé pour ce domaine. Il s’agit de la zone de réception qui n’est 

pas adaptée et qui ne permet pas une organisation adaptée des flux en raison de l’architecture 

des locaux. 

 

2.3.3.1.11. Gestion des stocks 

 

Résultats  

 

La gestion des stocks est un domaine de l’étude qui constitue un point fort pour notre 

établissement dans la mesure où, comme le montre le tableau suivant, le risque est estimé 

faible, et même si celui-ci n’est pas moindre que la moyenne en Ile-de-France. 

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 21 % 21 % 

PUI 13 % 17 % 

Ensemble US 29 % 33 % 

Min US 25 %  

Max US 31 %  

 

Tableau 17 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Gestion des 

stocks » de l’étude de risque Archimed. 

 

 

On constate cependant que, pris dans le détail, les scores pour notre pharmacie ainsi que pour 

nos unités de soins sont moindres que les moyennes franciliennes. 
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Discussion 

 

Au niveau de la pharmacie, on peut expliquer ce faible risque par : 

- l’organisation d’inventaires réguliers avec retrait des médicaments périmés ; 

- la réactivité en cas de rupture de stock ; 

- la traçabilité des mouvements de stock ainsi que des retraits de lots et des échantillons 

gratuits ; 

- les seuils de déclenchement des commandes qui permettent d’éviter des ruptures de 

stock. 

 

Un seul risque est comptabilisé par l’étude du fait que des erreurs de stockage soient 

retrouvées au cours d’inventaires ou de rangements. Ce risque, qui n’est pas corrigeable en 

soit, peut aussi être vu comme un aspect positif reflétant la capacité de notre organisation à 

détecter les erreurs de stockage. En effet, annuellement, le personnel pharmaceutique effectue 

un audit de qualité de stockage des médicaments à la pharmacie. 

 

Concernant les unités de soins, les scores sont homogènes puisque 14 services ont un score de 

31 %, avec seulement un risque comptabilisé de plus que les 8 autres unités, qui ont un score 

de 25 %. 

 

Pour l’ensemble des unités de soins, on note pour ce domaine les aspects positifs suivants : 

- les commandes sont toujours passées par du personnel qualifié ; 

- le support de commande est formalisé (il s’agit de commandes informatisées) ; 

- le lieu de dépôt des médicaments dans les unités ferme à clé ; 

- les conteneurs dans lesquels sont livrés les médicaments sont régulièrement 

entretenus ; 

- la réception des médicaments thermosensibles ainsi que des stupéfiants fait l’objet 

d’une procédure, celle-ci étant consultable dans le classeur thérapeutique ; 

-  les commandes sont réalisées selon un planning défini conjointement entre l’unité de 

soins et la pharmacie ; 

- la bonne communication entre la pharmacie et l’unité en cas de non délivrance ou de 

quantités commandées jugées anormales. 
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Néanmoins, même si le domaine est un point fort, on constate aussi des risques comptabilisés 

pour l’ensemble des services. 

 

Tout d’abord, au niveau du réapprovisionnement, on note l’absence d’une part de système 

facilitant celui-ci, par exemple un système plein-vide ou une dispensation journalière 

nominative par la pharmacie, et d’autre part de système le sécurisant comme une armoire 

sécurisée ou un lecteur optique type douchette. 

 

La correction de ces absences paraît être difficile en raison d’un coût important: 

- l’acquisition de systèmes plein-vide ou d’armoires sécurisées représente un 

investissement coûteux au départ mais aussi de maintenance ; 

- un lecteur optique type douchette nécessite entre autres une dispensation unitaire des 

médicaments, qui comme nous le verrons pour le domaine de la dispensation dans les 

points faibles de l’établissement, représente aussi un certain coût ; 

- la dispensation journalière individuelle nominative est une activité très chronophage 

qui nécessitera un temps préparateur important. 

 

Néanmoins, l’intérêt de cette étude est de prendre connaissance des risques encourus par 

l’établissement, et il peut être envisageable dans un premier temps d’évaluer la faisabilité de 

telles pratiques, pour ensuite décider de les améliorer. 

 

La traçabilité de la réception des médicaments concerne aussi l’ensemble de l’établissement. 

Elle n’est pas réalisée au sein de notre établissement. 

Des mesures peuvent être prises mais celles-ci impliquent de nombreux acteurs, et notamment 

ceux assurant la logistique de livraison. 

 

Un autre risque est comptabilisé pour un grand nombre d’unités de soins, il s’agit des prêts et 

emprunts de médicament entre unités. Cette pratique peut s’avérer nécessaire durant les 

heures de fermeture de la pharmacie, d’autant que celle-ci n’assure pas de service de garde ou 

d’astreinte les soirs et le week-end, l’établissement bénéficiant par convention du service de 

garde du CHU voisin.  

A noter tout de même : 
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- qu’une procédure qui décrit les modalités d’approvisionnement en médicaments 

durant les heures de fermetures de la pharmacie est consultable dans le classeur 

thérapeutique ;  

- que celle-ci décrit entre autres comment consulter le stock virtuel des unités de soins ; 

- qu’un cahier de régulation existe permettant de régulariser les stocks des unités ; 

- que des réserves en certains médicaments existent dans quelques unités de soins. 

 

Enfin, le risque constitué par la non vérification systématique qualitative et quantitative des 

réceptions est comptabilisé pour 16 unités. Ce risque est toutefois encadré par le double 

contrôle des délivrances et l’édition d’un bon de livraison qui permet l’interception par l’unité 

de certaines erreurs et notamment des erreurs d’omissions. 

 

2.3.3.1.12. Information / formation 

 

Dans ce domaine sont évalués l’information et la formation des personnels médicaux et 

soignants vis à vis de la politique de prise en charge médicamenteuse de l’établissement et du 

médicament en général. 

 

Résultats  

 

 Il constitue un point relativement fort pour notre établissement, avec un score global un peu 

inférieur à la moyenne en Ile-de-France et correspondant à un risque faible. 
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Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 28 % 32 % 

PUI 0 % 12 % 

Ensemble US 28 % 36 % 

Min US 22 %  

Max US 44 %  

 

Tableau 18 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Information / 

formation » de l’étude de risque Archimed. 

 

Discussion 

 

Les scores sont assez hétérogènes et dépendent de l’organisation interne aux unités de séances 

de formation. 

 

Les aspects positifs qui se dégagent pour l’ensemble des unités sont les suivants : 

- une bonne communication entre équipes soignantes et médicales ; 

- un encadrement rigoureux des nouveaux arrivants d’une part, et d’autre part du 

personnel en formation, qu’il s’agisse des internes et externes en médecine et 

pharmacie, des élèves infirmiers et des élèves préparateurs ; 

- la formation continue est assurée via le développement professionnel continu (DPC) 

qui bénéficie à l’ensemble du personnel ; 

- l’ensemble des équipes a une bonne connaissance du livret et des nouvelles spécialités 

référencées ainsi que du classeur thérapeutique. 

 

Une amélioration de notre établissement dans ce domaine passera par la mise en place de 

formations institutionnelles portant sur les médicaments psychotropes. En effet, il ressort des 

entretiens avec les unités certaines carences du corps infirmier et notamment des plus jeunes 

diplômés à propos de ces médicaments particuliers. 
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2.3.3.1.13. Organisation 

 

Il s’agit de l’organisation en terme de ressources humaines des différents services. Ce 

domaine appartient au thème particulier des risques structurels. S’il est important d’avoir 

connaissance de ces risques, leurs corrections sont souvent difficilement applicables et peu à 

la charge de l’équipe pharmaceutique, même si cette dernière peut pleinement prendre part 

aux différents efforts de maîtrise de ces risques. 

 

Résultats  

 

Les scores obtenus pour ce domaine sont les suivants : 

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 31 % 52 % 

PUI 33 % 35 % 

Ensemble US 29 % 54 % 

Min US 17 %  

Max US 42 %  

 

Tableau 19 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine 

« Organisation » de l’étude de risque Archimed. 

 

 

On constate un risque faible pour l’établissement, significativement inférieur à la moyenne 

d’Ile-de-France. 

 

Discussion 

 

Les aspects positifs sont les suivants : 

- la présence dans les unités de soins d’infirmiers référents pharmacie ; 
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- la désignation à la pharmacie pour chaque unité de soins d’un préparateur et d’un 

pharmacien référent ; 

- l’existence pour tous les services d’effectifs minimums ; 

- l’absence systématique de glissement de tâches. 

 

Les risques comptabilisés pour les différents services sont liés à : 

- la présence de personnel en formation qui est à relativisée avec la formation et 

l’encadrement de ces derniers ; 

- le recours par de nombreuses unités de soins à des infirmiers remplaçants détachés 

d’autres unités. Ce risque est à pondérer car il s’avère exceptionnel que ces derniers, 

qui connaissent moins bien les patients de l’unité, participent à l’administration des 

médicaments. Une communication institutionnelle pourra toutefois être envisagée à ce 

propos. 

 

En ce qui concerne plus spécifiquement la pharmacie, dans le cadre du plan d’action, nous 

envisageons : 

- de rédiger des référentiels de formation propre à chaque type d’étudiant ou d’élève 

accueilli ; 

- de formaliser les délégations de responsabilité ; 

- de nommer et de former un préparateur référent en qualité. 

 

 

2.3.3.2.Points faibles de l’établissement 

 

2.3.3.2.1. Délivrance pharmaceutique 

 

Résultats  

 

Le premier des points faibles de l’établissement est le domaine concernant la délivrance 

pharmaceutique. Comme le montrent les résultats obtenus et consignés dans le tableau 

suivant, le risque moyen est essentiellement dû à l’organisation de la pharmacie. 
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Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 56 % 46 % 

PUI 89 % 55 % 

Ensemble US 24 % 33 % 

Min US 20 %  

Max US 40 %  

 

Tableau 20 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Délivrance 

pharmaceutique » de l’étude de risque Archimed. 

 

 

Avec un score de 89 % pour la pharmacie, ce domaine est, risque structurel mis à part, le seul 

pour lequel le risque est estimé par l’étude comme étant élevé dans notre établissement.  

 

Discussion 

 

Si une procédure définit les modalités de dispensation, tous les autres risques du domaine sont 

comptabilisés, à savoir : 

- une délivrance non nominative des médicaments à risque ; 

- une délivrance non nominative des médicaments hors livret ; 

- des formes orales non délivrées en doses unitaires identifiables ; 

- une part de dispensation nominative inférieure à 80 % des dispensations. 

 

En résumé, la valeur du risque attribué à ce domaine est la conséquence de trop peu de 

dispensation nominative, journalière ou non, et de dispensation non unitaire. Même si une 

étude de faisabilité sera envisageable, tous ces aspects semblent difficilement modifiables. 

 

En effet, si suite à l’intervention à la pharmacie pour cette étude, il a été d’emblé décidé 

d’effectuer la dispensation nominative des médicaments hors livret, cette mesure corrective 

ayant été mise en place avant même la fin de l’étude, l’extension de la dispensation 

nominative à d’autres spécialités semble être peu envisageable.  
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Quant à la dispensation unitaire de l’ensemble des formes orales sèches, celle-ci entendrait : 

 

- une part plus importante d’achat de présentations unitaires qui sont loin d’être la règle 

en la matière. De plus, si la présentation unitaire est un critère important de choix des 

médicaments par le groupement régional d’achat, il n’en est pas le critère exclusif. 

 

- le reconditionnement unitaire par la pharmacie en tant qu’activité du préparatoire. 

Cette activité serait très lourde à mettre en place car elle nécessiterait l’acquisition 

d’automate de reconditionnement unitaire avec un coût à l’installation mais aussi pour 

l’entretien et la formation du personnel ou  un reconditionnement « manuel » par les 

préparateurs qui est une activité chronophage, donc avec un coût important en 

personnel.  

 

Au niveau des unités de soins, le risque est considéré faible et celui-ci est essentiellement le 

fait de l’organisation de la pharmacie. En effet pour l’ensemble des services, un risque est 

comptabilisé par l’étude pour la dispensation qui n’est pas nominative par la pharmacie. Pour 

18 d’entre eux, c’est d’ailleurs le seul risque recensé. 

 

Pour les quatre autres unités, un deuxième risque s’y rajoute parmi : 

- la reglobalisation des quelques médicaments dispensés nominativement ; 

- le rythme de délivrance jugé non adapté lors des modifications de prescription. 

Rappelons le caractère déclaratif de l’étude pour ce dernier point. 

 

Concernant la reglobalisation, précisons que cette pratique est un des points vérifiés au cours 

des visites d’armoires des unités par les professionnels de la pharmacie. Ce point fait l’objet 

d’un rappel des bonnes pratiques au cours des restitutions de visites. D’autre part, l’étude 

permet d’établir que les contenants des dispensations nominatives sont toujours jugés par les 

services comme étant adaptés au stockage intra-unité.   
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2.3.3.2.2. Retour d’expérience 

 

Ce domaine concerne les retours d’expérience d’erreurs médicamenteuses, ainsi que la 

sensibilisation à celles-ci et leurs déclarations.  

 

Résultats  

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 55 % 32 % 

PUI 0 % 33 % 

Ensemble US 55 % 43 % 

Min US 0 %  

Max US 83 %  

 

Tableau 21 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine de l’étude de 

risque Archimed 

 

Discussion 

 

Les résultats obtenus nous montrent clairement qu’un travail doit être entrepris à ce niveau au 

sein de notre établissement puisque le risque est considéré moyen selon la classification de la 

méthode, et que le score est significativement supérieur à celui de la moyenne francilienne, 

d’autant que ce dernier représente un risque faible. 

 

On remarque avant tout un écart important entre les services les moins à risque, qui ont un 

score nul (deux services dont la pharmacie), et les plus à risque (sept services à 83 % donc 

avec un risque considéré élevé). A noter aussi que 11 services ont un risque élevé, 7 services 

ont un risque moyen, et 5 services ont un risque faible. 

Ceci reflète des pratiques hétérogènes à ce niveau, pouvant laisser penser soit à l’absence, soit 

au non-respect des directives institutionnelles par les services les moins performants. 
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Tous les risques recensés dans cette thématique concernent plusieurs ou l’ensemble des unités 

de soins, mais jamais la pharmacie.  

 

Nous pouvons cependant relativiser les risques moyens voire élevés de certaines unités pour 

ce domaine. En effet, certaines questions évoquent les erreurs médicamenteuses vis à vis de 

l’ensemble des personnels médicaux et soignants de l’unité. Ils sont souvent comptabilisés 

dans l’absolu, c’est à dire en se référant strictement aux intitulés des questions formulées, qui 

citent l’ensemble des personnels soignants et médicaux de l’unité.  

Mais en pratique, au moins les cadres de santé, voire les infirmiers référents pharmacie, sont 

informés de ces problématiques. Ainsi, si ces questions ne concernaient pas l’ensemble du 

personnel, mais ces seuls cadres ou référents, ces risques n’auraient pas été comptabilisés.  

 

Les risques concernés sont : 

- l’absence de sensibilisation aux erreurs médicamenteuses bénéficiant à l’ensemble du 

personnel soignant. Une formation "sécurité de la prise en charge médicamenteuse" 

est inscrite au plan de formation institutionnel. Celle-ci n’est pas obligatoire mais elle 

est accessible à tous et en pratique bénéficie au moins aux infirmiers référents 

pharmacie ; 

- la connaissance par l’ensemble des personnels soignants et médicaux des modalités de 

déclaration des erreurs médicamenteuses. Dans toutes les unités interrogées, les cadres 

de santé connaissent ces modalités, ce qui fait que tous les services sont en mesure de 

déclarer les erreurs médicamenteuses.  

 

A propos de ce dernier point, nous avons pu constater au cours des interventions dans les 

différentes unités, même si ceci n’est pas évalué par le questionnaire de l’étude, une certaine 

frilosité à la déclaration des erreurs médicamenteuses. Cette culture de la déclaration n’est pas 

encore bien encrée dans les pratiques quotidiennes, l’intérêt du signalement est non compris et 

malgré une charte institutionnelle, une crainte des représailles subsiste.  

 

Afin de contribuer à l’amélioration de la déclaration, nous avons élaboré un questionnaire 

spécifique aux erreurs médicamenteuses pour une future enquête, soit propre à cette 

thématique, soit à inclure à la prochaine étude de risque. 
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Celui-ci évaluera entre autres, en fonction la nature potentielle (interceptée) ou avérée (non 

interceptée) des erreurs, si celles-ci sont systématiquement déclarées. Ceci permettra de 

communiquer sur les avantages attendus de systématiquement déclarer l’ensemble des erreurs 

médicamenteuses.   

 

Un autre aspect à aborder dans ce domaine est l’absence de réunions pluridisciplinaires 

d’analyse des erreurs médicamenteuses ayant eu lieu dans l’unité entre les médecins et les 

infirmiers de l’unité et la pharmacie. 

Compte tenu de l’activité actuelle des unités de soins et de la pharmacie, mais aussi de la 

disponibilité des différents acteurs, de telles réunions semblent être difficilement réalisables 

pour chaque unité. 

 

Toutefois, la mise en place d’un Comité de Retour d’Expérience (CREX) spécifique aux 

erreurs médicamenteuses peut être une bonne alternative. Cette mesure fera partie intégrante 

du plan d’actions élaboré.  

 

Terminons avec ce domaine en précisant que, même si beaucoup de risques sont 

comptabilisés pour beaucoup de services, les entretiens on pu montrer que, pour l’ensemble 

des unités, les erreurs médicamenteuses semblent être rares, et qu’en cas d’erreurs avérées : 

- les équipes médicales en sont toujours informées, permettant une surveillance et une 

éventuelle prise en charge médicale ; 

- celles-ci sont toujours discutées en interne dans les services au cours de staffs, 

réunions, ou transmissions entre les différentes équipes. 

 

2.3.3.2.3. Bon usage des médicaments 

 

Résultats  

 

Le bon usage des médicaments est un domaine qui constitue un point faible pour notre 

établissement, puisque, comme le montre le tableau de résultats, le score obtenu est supérieur 

à la moyenne en Ile-de-France et correspond à un risque considéré moyen par la méthode. 
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Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 49 % 35 % 

PUI 0 % 14 % 

Ensemble US 49 % 43 % 

Min US 38 %  

Max US 63 %  

 

Tableau 22 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Bon usage 

des médicaments » de l’étude de risque Archimed. 

 

 

Discussion 

 

Le risque émanant de la pharmacie pour ce domaine est nul. Ce point correspond toutefois au 

bon score moyen des autres pharmacies à usage intérieur. 

 

On peut malgré tout mettre l’accent sur le fait que nous avons mis en œuvre, peu avant le 

début de cette étude, la gestion des médicaments à risque : 

- ceux-ci ont été identifiés et la liste a été arrêtée en COMEDIMS ; 

- ils font l’objet de diverses mesures concernant leur prescription, dispensation et 

stockage.  

La gestion de ces médicaments fait l’objet d’une procédure (cf. annexe 6) et d’affiches de 

sensibilisation au sein de l’ensemble des services (cf. annexe 7). 

 

En ce qui concerne les unités de soins, on note une homogénéité des scores puisque le score 

minimal de l’établissement de 38 % correspond à 4 unités, 16 unités ont un score de 50% et 

les 2 dernières ont le score maximal de 63%, et l’écart de risques comptabilisés entre les 

unités ne dépasse pas 2 risques sur les 8 que compte le domaine. 

 

L’aspect qui nous semble le plus important pour ce domaine est le fait que les prescriptions 

hors-AMM ne sont pas réellement organisées par les prescripteurs, ni formalisées au niveau 
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institutionnel, ceci constituant un risque classé par l’outil comme nécessitant des actions de 

contrôle et de suivi. 

Une procédure de Bonnes Pratiques de prescription hors-AMM a ainsi été rédigée dans le 

cadre du plan d’amélioration et validée en COMEDIMS afin de contrôler ces pratiques (cf. 

annexe 8). Celle-ci prend d’ailleurs toute son importance quand on constate la fréquence de 

ces prescriptions en psychiatrie dont les plus courantes sont : 

- des dépassements posologiques en antipsychotiques ; 

- des anti-épileptiques indiqués dans les troubles bipolaires. 

 

Un autre aspect faisant défaut est l’absence de suivi des consommations des unités de soins en 

médicaments. Il conviendrait ainsi de l’organiser et d’en assurer la diffusion aux médecins 

responsables des unités. 

 

D’autre part, des risques concernant la COMEDIMS sont comptabilisés. En effet, de manière 

générale, les infirmiers n’ont aucune connaissance de ses travaux, la plupart ne connaissant  

d’ailleurs même pas l’existence de cette commission, de même que, dans une moindre 

mesure, quelques médecins. 

Ainsi, à ce propos, il devra être discuté de l’intérêt de la diffusion des comptes-rendus à 

l’ensemble des médecins, voire des internes, ainsi qu’éventuellement aux cadres de santé et 

aux infirmiers référents pharmacie des différentes unités.  

 

Si ce domaine est considéré comme un point faible de notre établissement, il faut tout de 

même noter que : 

- des recommandations institutionnelles, telles la prise en charge de la douleur ou des 

infections courantes, existent et sont appliquée ; 

- des objectifs d’amélioration des pratiques de prescription sont définis par les 

praticiens. Celles-ci concernent notamment la prescription des doses les plus faibles, 

l’utilisation préférentielle des monothérapies, le sevrage des benzodiazépines,  

l’utilisation limitée des hypnotiques et la réévaluation des correcteurs des troubles 

extrapyramidaux des neuroleptiques. 
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2.3.3.2.4. Stockage 

 

Résultats  

 

Ce domaine constitue un point faible relatif, dans la mesure où le score de l’établissement, 

même s’il correspond à un risque considéré faible, est supérieur à la moyenne des 

établissements d’Ile-de-France. Mais paradoxalement, les scores de notre pharmacie et de 

l’ensemble de nos unités de soins sont inférieurs aux moyennes franciliennes. 

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 30 % 14 % 

PUI 0 % 21 % 

Ensemble US 30 % 37 % 

Min US 26 %  

Max US 37 %  

 

Tableau 23 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Stockage » 

de l’étude de risque Archimed. 

 

 

Discussion 

 

On constate, comme pour d’autres domaines auparavant, que le risque attribué à la pharmacie 

est nul. Ceci est dû à plusieurs aspects : 

- l’identification de chaque référence ; 

- l’absence de produits non médicamenteux dans les réfrigérateurs ; 

- une capacité de stockage adaptée au volume de l’ensemble des produits ; 

- la conformité et le suivi des températures de stockage. 

 

Pour les unités de soins, qui ont en moyenne un score plus élevé que la pharmacie, on note 

certains défauts. 
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La présence de produits non médicamenteux constitue un risque comptabilisé pour l’ensemble 

des unités. En effet, des prélèvements biologiques peuvent y être stockés en attendant d’être 

récupérés par des coursiers pour transmission aux laboratoires.  

Ce risque doit cependant être relativisé, d’une part par l’aspect ponctuel de cette pratique, et 

d’autre part par le fait que les prélèvements sont toujours protégés et emballés. 

 

Si l’acquisition de réfrigérateurs destinés aux prélèvement ne semble pas être appropriée 

compte tenu de la faible fréquence de cette pratique, du coût et de la place nécessaire dans 

l’unité, il serait judicieux d’évaluer avec la commission laboratoire-biologie la pertinence de 

conservation des échantillons biologiques, éventuellement en fonction de leur nature et/ou de 

l’examen. 

 

L’absence d’armoire sécurisée informatisée constitue selon la méthode un autre risque 

comptabilisé pour l’ensemble des services de soins. Comme nous l’avons évoqué 

préalablement pour le domaine consacré à la gestion des stocks, l’acquisition de tels systèmes 

représenterait un investissement coûteux au départ mais aussi de maintenance, et ce risque 

semble ne pas être corrigeable dans l’immédiat, même s’il existe un intérêt à évaluer de tels 

investissements. 

 

Un dernier risque a été comptabilisé pour l’ensemble des services. Il s’agit de l’absence de 

procédure au sein du classeur thérapeutique décrivant les règles d’élimination des 

médicaments. Celles-ci sont toutefois décrites par l’unité d’hygiène dans le cadre général de 

l’élimination de l’ensemble des déchets produits par les unités de soins, et de ce fait le risque 

comptabilisé nous parait être négligeable. 

 

Enfin, un risque constitué par la mise en évidence d’erreurs de stockage lors de contrôles a été 

comptabilisé pour quelques unités. A noter que ce risque a été comptabilisé en se référent au 

dernier compte rendu de visite d’armoire.  

Toutefois, d’une certaine manière, il peut aussi être vu comme un aspect positif reflétant 

l’effort entrepris pour rechercher ces erreurs et améliorer les pratiques, le rôle du pharmacien 

étant de mettre en place des actions de sensibilisation des professionnels et des règles de 

bonnes pratiques pour minimiser la fréquence des erreurs de stockage. 
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En contre partie de ces quelques aspects négatifs, on note néanmoins que : 

- les armoires sont entretenues et l’entretien est tracé ; 

- lorsqu’elles mêmes ne le sont pas, les salle dans lesquelles sont situées les armoires 

sont fermées à clé ; 

- le contrôle des péremptions se fait régulièrement ; 

- les chariots ou trousses d’urgence sont régulièrement entretenus avec tenu d’une 

traçabilité ; 

- les dotations sont toujours jugées satisfaisantes par les unités ; 

- la pharmacie effectue des visites annuelles dans chaque unité de soins. 

 

2.3.3.2.5. Préparation de la sortie du patient 

 

Résultats  

 

Ce domaine constitue un point modérément faible pour notre établissement :  

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 33 % 36 % 

PUI   

Ensemble US 33 % 29 % 

Min US 33 %  

Max US 33 %  

 

Tableau 24 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine  « Préparation 

de la sortie du patient » de l’étude de risque Archimed. 

 

 

Si le score global de l’établissement correspond à un risque situé à limite du score faible et 

moyen, et qu’il est un légèrement inférieur à la moyenne des établissements de la région Ile-

de-France, le score moyen de nos unités de soins est sensiblement supérieur à la moyenne 

régionale des unités de soins. 
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Discussion 

 

Les scores obtenus par les services sont tous les mêmes. Seul le risque constitué par l’absence 

de document listant les médicaments nécessitant une information au patient avant sa sortie a 

été comptabilisé. Celui-ci pourra être intégré à une procédure générale de Bonnes Pratiques de 

préparation de la sortie du patient.  

Cette procédure serait accompagnée d’un listing des médicaments référencés dans 

l’établissement qui ne sont pas remboursés en soins de ville afin d’améliorer la continuité du 

traitement des patients sortants. 

 

2.3.3.2.6. Type de prise en charge 

 

Ce domaine concerne les types d’accueil, de patients pris en charge et de médicaments 

administrés par les unités de soins ou dispensés par la pharmacie. Au même titre que 

l’organisation en terme de ressources humaines, il constitue un aspect particulier de l’étude 

car constitué d’éléments où la marge de manœuvre de l’établissement est limitée. 

 

Résultats  

 

 

Score  

Centre Hospitalier 

 Esquirol 

Moyenne  

Ile-de-France 

Etablissement 54 % 57 % 

PUI 43 % 28 % 

Ensemble US 64 % 67 % 

Min US 17 %  

Max US 100 %  

 

Tableau 25 : Score et comparaison à la moyenne en Ile-de-France du domaine « Type de prise 

en charge » de l’étude de risque Archimed. 
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Le score global pour l’établissement correspond à un risque moyen et est sensiblement le 

même que la moyenne en Ile-de-France. Cette remarque est valable pour la moyenne de nos 

unités de soins. 

 

Discussion 

 

En ce qui concerne la pharmacie, le score plus élevé que la moyenne francilienne est la 

conséquence : 

- de la dispensation de médicaments dans le cadre d’essais cliniques et bénéficiant 

d’autorisation temporaire d’utilisation (ATU) ; 

- de la réalisation de préparations magistrales. 

 

Pour les unités de soins, les scores obtenus sont très hétérogènes essentiellement du fait du 

caractère déclaratif de l’étude et de l’appréciation subjective des patients et des médicaments 

à risque. 



 136 

 

3. Cartographie des risques et plan d’action 

 

 

3.1. Contexte 

 

L’étude que nous avons menée selon la méthode Archimed, réalisée à l’aide de l’outil 

spécifique, que nous avons complété par des questions supplémentaires, a permis d’identifier 

de façon complète les risques associés à la prise en charge médicamenteuse encourus sur 

l’établissement, correspondant une approche a priori de l’identification des risques dans notre 

démarche de gestion des risque. 

Dans la suite logique de cette démarche, l’identification des risques doit être complétée de 

leur analyse avant d’être suivie de l’élaboration de mesures correctives. Nous avons choisi 

dans cette optique d’intégrer les résultats de notre étude à la cartographie institutionnelle de 

l’établissement. Celle-ci présente l’intérêt de prendre en compte pour chaque risque identifié 

les mesures de maîtrise existantes, ce qui permet une analyse complète avant élaboration 

d’éventuelles mesures correctives. 

 

 

 

3.2. Matériel et méthode 

 

3.2.1. La cartographie 

 

L’outil de cartographie des risques a été élaboré par le département Qualité / Gestion des 

risques de l’établissement selon la méthode AMDEC (Analyse des Modes de Défaillance, de 

leurs Effets et de leur Criticités). 

 

La méthode AMDEC, élaborée par l’armée américaine dans les années 40, est surtout utilisée 

dans l’industrie. Elle analyse pour chaque "process" d’une chaîne de production les 

défaillances possibles. L’un des intérêts de cette méthode, en tout cas en ce qui nous 
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concerne, est la prise en compte de la criticité, qui est, dans l’absolu, fonction de la fréquence 

de survenue, de la gravité et de la détectabilité. 

On peut énoncer une analogie grossière entre la prise en charge médicamenteuse nous 

concernant et le monde de l’industrie : 

- le domaine de l’étude Archimed correspondrait au "process", 

- le risque ou la situation à risque identifié au mode de défaillance,  

- le type d’erreur  à l’effet, 

- et la criticité serait la même notion dans les deux cas. 

 

L’outil se présente sous la forme d’un tableur Excel®. Pour chaque situation à risque 

identifiée, une valeur F de fréquence de survenue d’erreurs doit lui être attribuée, ainsi qu’une 

valeur G de gravité de celle-ci. En fonction de ces deux valeurs, la criticité C1, qui est 

considérée ici comme étant fonction de ces deux seuls paramètres, c'est-à-dire en négligeant la 

notion de détectabilité, est calculée automatiquement.  

F, G et donc C1 sont des valeurs que l’on qualifiera de « brutes », c'est-à-dire qu’elles sont 

attribuées dans l’hypothèse où strictement aucune mesure n’existait pour maîtriser en partie le 

risque. 

Ensuite, pour chacun des risques identifiés, les éventuelles mesures de maîtrise existantes 

doivent être précisées. Celles-ci sont des mesures de prévention, de récupération ou 

d’atténuation des risques déjà mises en œuvre et qui en permettent un contrôle partiel. 

Nous avons aussi rajouté dans l’onglet spécifique consacré à la prise en charge 

médicamenteuse du tableur institutionnel la notion de nombre d’unités concernées par chaque 

risque. 

Ainsi, en fonction des mesures de maîtrise, et éventuellement du nombre d’unités concernées 

pour les risques issus du « questionnaire unité de soins » de la méthode Archimed, nous avons 

pu renseigner un coefficient de maîtrise (CM). Celui-ci contribue à la pondération de la 

criticité initiale C1 en permettant de calculer une criticité effective C2 égale au produit des 

trois valeurs F x G x CM. 

Enfin, les mesures correctives restant à prendre sont à renseigner ainsi que leur état 

d’avancement permettant un suivi de mise en œuvre. 
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3.2.2. Méthodologie de la mise en œuvre de la cartographie 

 

Chacun des risques identifiés a ainsi pu être analysé, l’objectif de cette analyse étant de 

déterminer les mesures déjà mises en place permettant une maîtrise partielle afin de 

déterminer les mesures restant à prendre pour corriger totalement les risques ou pour renforcer 

leur maîtrise. 

 

Les risques identifiés ont tout d’abord été cotés selon des cotations propres. 

 

Ainsi, concernant l’attribution des valeurs de fréquence et de gravité des risques, une grille de 

cotation, présentée dans les deux tableaux suivants, devait être suivie pour chaque risque. 

 

Gravité 

1 Conséquences mineures  Pas de blessure ni de dommage Pas d'impact   

2 Conséquences modérées Blessure ou dommage temporaire Altération des performances  

3 Conséquences majeures Invalidité réversible Atteinte au processus 

4 Conséquences tragiques Décès - suicide - homicide Déni de service 

 

Tableau 26 : Echelle de cotation de la gravité de la cartographie institutionnelle 

 

 

Fréquence / Exposition 

1 faible au plus 1 fois/an 

2 moyenne au moins 1 fois/mois 

3 fréquente au moins 1 fois/semaine 

4 très fréquente au moins 1 fois/jour 

 

Tableau 27 : Echelle de cotation de la fréquence de la cartographie institutionnelle 

 

L’outil calcule la criticité initiale C1 à partir de la fréquence et de la gravité selon le schéma 

suivant : 
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Figure 10 : Détermination de la criticité C1 en fonction de la fréquence et de la gravité de la 

cartographie institutionnelle 

 

En pratique, la cotation des risques a été réalisée de la façon suivante : 

- pour les questions issues des questionnaires initiaux d’Archimed, c'est-à-dire 

l’immense majorité, ces valeurs ont été renseignées de façon à ce que la criticité 

initiale C1 soit la même que celle indiquée par Archimed ; 

- les questions supplémentaires on quant à elles été cotées relativement aux précédentes 

selon nos propres appréciations.  

 

L’analyse des risques a été poursuivie par la détermination pour chacun d’eux des mesures de 

maîtrises déjà en place. Trois aspects ont été appréciés pour cela :  

- la prévention concernant les mesures permettant de diminuer le risque de survenue ;  

- la récupération qui concerne les mesures en place pour intercepter une erreur survenue 

avant qu’elle n’ait de conséquence, c'est-à-dire pour en améliorer la détectabilité ;  

- l’atténuation concernant les mesures permettant d’amoindrir les conséquences des 

erreurs avérées. 

 

En fonction de ces mesures, le coefficient de maîtrise a été déterminé selon la grille de 

cotation suivante : 

 

légende 

criticité 

Domaine Types de risques 

Vert 
risques faibles et/ou à 

améliorer 

Orange risques sérieux 

Rouge 
risques forts et 

inacceptables 
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Coefficient de maîtrise 

0,1 
Apparition du dommage rare : Il est presque impossible que cet évènement se produise (entre 0 et 5%) 

- on sait faire face, bonne maîtrise 

0,2 
Apparition du dommage très peu probable : Cet événement ne devrait pas se produire, mais ce n'est 

pas impossible (entre 5 et 10%) - on a tout prévu 

0,4 
Apparition du dommage peu probable: Cet événement ne devrait pas se produire, mais ce n'est pas 

impossible (entre 10 et 30%) -  on a tout prévu mais… 

0,6 
Apparition du dommage possible: Cet événement pourrait occasionnellement se produire (entre 30 et 

50%) - on reste vigilant 

0,8 
Apparition du dommage fort probable: Cet événement  devrait sans doute se produire, mais pas 

fréquemment (entre 50 et 80%) - on est en alerte 

1 
Apparition du dommage certaine: Il est certain que cet événement se produira de nombreuses fois 

(entre 80 et 100%) - on doit agir car aucune action en place - actions inefficaces - découverte du risque 

 

Tableau 28 : Echelle de cotation du coefficient de maîtrise de la cartographie institutionnelle 

 

A noter toutefois que le nombre de services concernés par les risques issus du questionnaire 

des unités de soins a aussi été apprécié pour la détermination du coefficient de maîtrise. Ceci a 

permis qu’il puisse aussi influer sur la criticité effective et donc sur la priorité des corrections 

à apporter. 

 

Selon les valeurs de fréquence et de gravité, renseignées initialement, et le coefficient de 

maîtrise ainsi déterminé, la criticité effective est automatiquement calculée selon la formule 

C2 = F x G x CM. Celle-ci permet de classer les risques en trois catégories selon l’échelle 

suivante : 

 

Types de risques Valeur de C2 

risques faibles et/ou à améliorer 0,2 - 1,6 

risques sérieux 1,8 - 6,4 

risques forts et inacceptables 7,2 - 16 

 

Tableau 29: Classification des risques selon la criticité effective 
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Une fois les mesures de maîtrise établies, nous avons pu nous attacher à l’élaboration de 

mesures correctives restant à mettre en œuvre. Celles-ci devant permettre de supprimer 

totalement un risque ou d’en renforcer sa maîtrise. 

 

L’ensemble de ces mesures constituera ainsi le plan d’action.  

 

Celui-ci devra être complété pour chaque mesure:  

- des professionnels responsables ; 

- d’une échéance au terme de laquelle l’action devra être réalisée.  Elle dépendra de la 

criticité effective C2, les risques les plus critiques, c'est-à-dire les risques forts et 

inacceptables selon la classification, étant les plus urgents à contrôler.  

 

Nous n’avons donc pas tenu compte de la valeur d’effort à fournir pour maîtriser un risque qui 

est intégrée à l’outil Archimed pour chaque risque. Pour rappel, les concepteurs préconisaient 

la prise en compte de cette valeur pour hiérarchiser les risques afin de prioriser les actions à 

mener. Ainsi les risques à forte criticité, à faible effort de maîtrise et concernant un grand 

nombre d’unités sont considérés prioritaires selon cette méthode. Celle-ci présente donc 

l’inconvénient de considérer les risques uniquement de manière absolue, sans tenir compte 

d’éventuelles pondérations. 

 

Au final, cette cartographie sera intégrée au Plan d’Amélioration de la Qualité et de la 

Sécurité de Soins (PAQSS) de l’établissement. 

 

 

 

3.3. Résultats 

 

La cartographie des risques associés à la prise en charge médicamenteuse de l’établissement 

est présentée dans sa totalité en fin d’exposé (cf. annexes 9 et 10). La liste de mesures à 

prendre étant relativement fournie, nous nous limiterons ici à une présentation de celles qui 

sont considérées prioritaires par la méthode pour les unités de soins et nous énoncerons celles 

concernant la pharmacie. 
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Rappelons que les mesures de maîtrise partielle déjà mises en œuvre constituent, pour la 

plupart, des éléments de pondération des risques identifiés par la méthode Archimed. Elles ont 

de ce fait préalablement fait l’objet de discussions lors de la précédente présentation des 

résultats. 

 

 

3.3.1. Présentation des mesures prioritaires pour les unités de soins 

 

Les mesures prioritaires selon les critères de notre cartographie sont celles corrigeant les 

risques forts et inacceptables selon la classification.  

Ces risques ont d’une part une criticité initiale C1 importante de par leur fréquence et leur 

gravité, et d’autre par un coefficient de maîtrise élevé résultant de peu de mesures de maîtrise. 

 

3.3.1.1.Risque lié à l’absence de Bonnes Pratiques de broyage 

 

Ce risque, considéré inacceptable de par : 

− sa criticité C2 importante,   

− le fait qu’il concerne l’ensemble des unités de soins,  

− et le fait qu’il ne présente aucune mesure préventive préalable de maîtrise. 

 

A noter à ce propos que les mesures ont été mises en œuvre avant la fin de l’étude même si le 

risque a été comptabilisé pour tous les services. 

 

Au sein de l’établissement, une évaluation des pratiques, dont les résultats sont en attente, a 

été mise en œuvre, celle-ci donnera lieu à lieu à la rédaction et à la validation d’une 

procédure. 

 

 La pharmacie s’est d’ors et déjà munie de plusieurs broyeurs sécurisés qui sont mis à 

disposition de toute unité le nécessitant, certains de ces broyeurs sont d’ailleurs mis en 

dotation dans les services pour lesquels les pratiques de broyage sont fréquentes (psycho-

gériatrie, patients neurolésés ou blessés de l’encéphale). Les unités de soins ont été informées 

par une note de service (cf. annexe 11), et une procédure d’utilisation du broyeur a été rédigée 

et intégrée au classeur thérapeutique (cf. annexe 12).  
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Parallèlement, la constitution d'une base de données des médicaments broyables à partir des 

informations des RCP et de celles fournies par les laboratoires pharmaceutiques a été 

entreprise. Les informations sont paramétrées au fur et à mesure dans Cariatides®.  

 

D’autre part, une consigne destinée aux prescripteurs a été rédigée demandant que 

l’information des troubles de déglutition soit disponible pour le pharmacien dans Cariatides® 

afin d’optimiser la validation pharmaceutique de l’acte de broyage. 

 

3.3.1.2.Risque lié aux allergies médicamenteuses 

 

Les allergies médicamenteuses sont certes recherchées et tracées, mais celles-ci ne sont pas 

visibles de façon aisée dans le logiciel Cariatides®.  

Ici aussi, le risque concerne l’ensemble des unités de soins, et il n’existe aucune mesure 

préalable de maîtrise. 

 

Une demande d’évolution de Cariatides® a été formulée à l’éditeur du logiciel prenant en 

compte cette problématique. D’une part la visibilité des allergies doit être améliorée, et 

d’autre part, dans l’idéal, en cas de prescription d’un médicament auquel un patient est 

allergique, un message d’alerte visible devrait être généré. 

 

3.3.1.3.Continuité non optimale des traitements à la sortie des patients 

 

Ce risque est en fait constitué de deux situations identifiées. La continuité des traitements à la 

sortie des patients n'étant pas assurée de façon optimale lorsque l’on rencontre au moins l’un 

des deux cas suivants:  

- les traitements usuels des patients substitués à l'entrée ne sont pas reconvertis à la sortie 

(risque de redondance de traitement) ; 

- on ne s'assure pas que les médicaments prescrits non disponibles en ville ou non remboursés 

soient accessibles au patient (risque de non prise d'un traitement prescrit). 

Les deux situations, dont la recherche n’était pas prévue dans le questionnaire initial 

d’Archimed, ont été regroupées en un seul risque après l’étape d’identification car les mesures 

correctives sont les mêmes. 
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Là encore toutes les unités rencontrées sont concernées (lors de l’étude, on a comptabilisé au 

moins l’un des deux risques pour l’ensemble des unités de soins) et il n’y a pas de mesures de 

maîtrise déjà mises en œuvre. 

 

La correction de ces risques sera entreprise dans le cadre plus général des Bonnes Pratiques de 

préparation de la sortie du patient qui fera l’objet d'une procédure. Celle-ci rappellera 

plusieurs points. 

 

En premier lieu, le processus de sortie doit être envisagé bien avant la sortie du patient. 

 

L’ordonnance du patient, qui doit être rédigée dans Cariatides® afin d’être intégrée au dossier 

médical du patient, doit être réévaluée : 

− elle doit être adaptée avec le retrait des prescriptions « si besoin », la prescription de 

formes pharmaceutiques adaptées au patient, et la mention des dates de dernière 

injection des formes injectables retard et des dates de sortie sur les carnets de suivi des 

traitements par clozapine ; 

− les traitements usuels des patients convertis en spécialités référencées sur 

l’établissement à l’entrée doivent être reconvertis à la sortie (ou à défaut il faut 

s’assurer de la compréhension du patient du fait que son traitement d’origine ne doit 

plus être pris) ; 

− s’assurer de la possibilité pour les patients de se fournir en médicaments prescrits non 

remboursés en ville, rétrocédables ou faisant l’objet de ruptures de stock en ville.  

 

La restitution des traitements personnels doit se faire en toute sécurité pour le patient et la 

compliance médicamenteuse de celui-ci doit être évaluée. 

 

Le patient et sa famille doivent être informés ainsi que les professionnels de santé de ville à 

savoir : 

− le médecin traitant et le cas échéant le psychiatre libéral par l’envoi du courrier de 

sortie dans les meilleurs délais ;  

− les infirmiers libéraux ; 

− l’équipe de soins ambulatoires. 
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Cette procédure sera accompagnée de listings des médicaments référencés non remboursés en 

ville et des médicaments nécessitant une information particulière au patient. 

 

3.3.1.4.Risque lié aux automédications 

 

Lors de son admission, les éventuelles automédications du patient ne sont pas recherchées 

dans 4 unités de soins. Même si le nombre d’unités concernées est faible, la criticité effective 

de ce risque est considérée élevée selon notre cotation car la gravité est selon nous très 

importante et il n’y a pas de mesure de maîtrise. 

 

Ajoutons que même pour les services se souciant de l’automédication éventuelle, il existe une 

véritable difficulté d’information des prescripteurs. 

 

Une réponse partielle à cette problématique sera apportée par la connexion du C.H. Esquirol 

au dossier pharmaceutique. Celui-ci recense, pour chaque bénéficiaire de l'assurance maladie 

qui le souhaite, tous les médicaments délivrés au cours des quatre derniers mois, qu’ils soient 

prescrits, conseillés par le pharmacien ou simplement achetés en automédication. A ce jour 

(28 avril 2014), près de 32 millions de dossiers ont été ouverts et 98,6 % des pharmacies 

officinales y sont connectées [83].  

 

Le dossier pharmaceutique sera consultable par les pharmaciens de l’établissement, comme 

l’autorise la loi dite Xavier Bertrand relative au renforcement de la sécurité sanitaire du 

médicament et des produits de santé [84]. Les pharmaciens pourront donc renseigner les 

prescripteurs à leur demande, mais sous réserve que le patient ait en sa possession sa carte 

vitale, car celle-ci est le support du dossier pharmaceutique.  

 

Les unités de soins ont été informées de cette nouvelle possibilité offerte par la diffusion 

d’une note de service (cf. annexe 13) 

 

3.3.1.5.Risque lié aux troubles de la déglutition. 

 

Ce risque existe lorsque les éventuels troubles de déglutition du patient ne sont pas identifiés 

et inscrits au dossier, causant ainsi un risque de fausse route. Ce risque est particulièrement 
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critique en psychiatrie du fait de certains médicaments psychotropes qui peuvent entraîner un 

ralentissement des réflexes de déglutition.  

Un seul service est concerné par cette pratique, et comme nous avons eu l’occasion au 

préalable de préciser, l’aspect déclaratif de l’étude peut nous laisser croire qu’en réalité, le 

risque de fausse route est toujours bien surveillé.  

Mais la gravité très importante de ce risque, combinée à l’absence théorique de mesure de 

maîtrise de celui-ci, nous fait rester très prudents, et nous avons choisi un coefficient de 

maîtrise élevé, conséquence de quoi la criticité effective est considérée importante.  

 

En réalité, les instances de notre établissement s’étaient déjà saisies de cette problématique 

peu avant le début de l’étude, et une évaluation institutionnelle sur le risque de fausse route 

ainsi que des actions de sensibilisation sont en cours sur l’ensemble de l’établissement. 

 

 

3.3.2. Mesures spécifiques à la pharmacie 

 

En comparaison aux unités de soins, peu de situations à risque concernant la pharmacie ont 

été rapportées par la méthode Archimed. De plus, aucune d’entre elles ne correspond à un 

risque jugé inacceptable en tenant compte des mesures de maîtrise, que nous avons d’ailleurs 

préalablement évoquées dans les discussions des résultats d’Archimed. 

 

En effet, seulement deux d’entre elles ont une criticité initiale jugée importante, à savoir les 

formes orales qui ne sont pas toutes délivrées en doses unitaires identifiables, et les 

préparateurs qui peuvent être dérangés lors de la préparation des réassorts ou des piluliers. Les 

mesures de maîtrise déjà mises en œuvre en font finalement des risques qui ne sont plus 

considérés comme inacceptable compte tenu de leur criticités effectives C2. 

 

Nous nous proposons ainsi, contrairement aux unités de soins, d’évoquer l’ensemble des 

mesures correctives à mettre en œuvre. Précisons que selon notre méthode, vu qu’aucun 

risque n’est considéré inacceptable, aucune de ces mesures n’est jugée prioritaire, mais elles 

doivent tout de même être réalisées et planifiées. 
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3.3.2.1.Mesures concernant la dispensation 

 

Nous avons vu lors de la présentation des résultats de l’étude Archimed que la dispensation 

nominative en général fait défaut ainsi que l’absence de dispensation des formes orales sous 

forme unitaire identifiable. 

 

L’organisation de la dispensation nominative des médicaments hors livret a pu être mise en 

place peu après la fin de l’étude et une évaluation de la faisabilité de l’élargissement  de la 

pratique aux médicaments à risque doit être entreprise. 

 

De même, le reconditionnement des doses fractionnées sera évalué pour les médicaments à 

risque afin qu’elle puissent être dispensées sous forme unitaire identifiable. Néanmoins, 

l'identification complète de l’ensemble des unités non identifiables ne pourra s'envisager que 

dans le cadre d'une robotisation de la dispensation. 

 

3.3.2.2.Qualité et procédures 

 

La nomination ainsi que la formation d'un ou plusieurs préparateurs référents qualité devront 

être envisagées et une de fiche de poste devra être rédigée. 

 

Concernant l’accueil de personnel en formation, les rédactions d'un référentiel de formations 

et de fiches de postes devront être entreprises. De plus les délégations de responsabilités 

devront être formalisées notamment en ce qui concerne la validation des ordonnances et la 

dispensation des stupéfiants et de la clozapine. 

 

Concernant les commandes, la procédure de commande doit être formalisée ainsi que les 

délégations des responsabilités de commande. De plus la rédaction d'une procédure de 

commande dégradée en cas de panne du logiciel doit être effectuée. 

 

Enfin, un travail relatif aux risques dus aux dérangements multiples du personnel lors de la 

préparation de la dispensation des commandes devra être entrepris et formalisé. 
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4. Discussion générale 

 

 

4.1. Limites de l’étude 

 

Les différents aspects dont nous allons discuter ici viennent compléter ou renforcer les 

discussions déjà menées au cours du chapitre de présentation point par point des résultats 

d’Archimed. Ce choix de présentation de notre mémoire a été fait car ces discussions étaient 

indispensables à la détermination de mesures de maîtrise et donc à l’élaboration d’un plan 

d’actions d’améliorations des risques liés à la prise en charge médicamenteuse.  

 

 

4.1.1. Enquête déclarative 

 

Comme nous avons pu l’évoquer tout au long du chapitre traitant les résultats de l’étude des 

risques, le mode de recueil principal est déclaratif. Les questions peuvent ainsi être 

interprétées différemment selon les interlocuteurs et certaines de leurs réponses résultent 

d’une appréciation subjective, pouvant d’une part différer de la réalité des pratiques 

constatées et d’autre part générer des différences artificielles de scores entre unités. 

 

Rappelons quelques questions concernées : 

- l’accueil ou non de patients à risques ; 

- l’utilisation de médicaments à risques ; 

- la vérification systématique de l’identité des patients avant administration ; 

- l’inscription systématique de la date d’ouverture des flacons multidoses ; 

- la précision systématique du motif des prescriptions conditionnelles… 

 

Concernant les pratiques systématiques, le recueil déclaratif pourrait être amélioré par la 

réalisation d’audits. Néanmoins, si ceux-ci présentent l’avantage de permettre d’avoir une 

idée précise de la conformité d’une pratique, ils peuvent être fastidieux à mettre en place et 

nécessiter du temps à leurs réalisations. 
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Toutefois, un audit concernant les horaires d’édition des plans d’administration a été réalisé 

sur une semaine en cours d’étude (cf. annexe 14). Il montre clairement que les éditions ne 

sont pas réalisées conformément aux recommandations, c'est-à-dire avant chaque 

administration, pour de nombreux services. Ceci allant en contradiction avec ce qui a pu être 

déclaré au cours des  interrogatoires. 

 

 

4.1.2. Evaluation du risque informatique 

 

Il nous semble important de rappeler ici cette limite de l’étude, même si nous l’avons déjà 

mentionné pour les résultats du domaine lié au risque informatique. Le système informatique 

est en effet au cœur de la prise en charge médicamenteuse dans notre établissement car 

l’ensemble des unités est informatisé et le logiciel Cariatides® est utilisé à toutes les étapes du 

circuit.  

 

Nous pouvons reprocher à l’outil Archimed de ne pas évaluer : 

- la continuité du système, à savoir la fréquence et la durée des pannes informatiques en 

général ou du logiciel Cariatides® en particulier, même si il est vrai que l’existence, la 

connaissance et l’application de la procédure dégradée en cas de panne sont évaluées ; 

- la formation du personnel à l’utilisation du logiciel Cariatides®. 

 

Ces deux points nécessiteront une évaluation lors d’une enquête spécifique ou a minima lors 

de la prochaine étude de risque a priori réalisée dans l’établissement. 

 

Concernant la connaissance par les unités de soins de la procédure dégradée, qui est présentée 

en annexe de ce mémoire (cf. annexe 15), nous pouvons faire la même remarque que 

précédemment, à savoir que le caractère déclaratif entraîne des réponses des unités variables 

selon le personnel consulté.  
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4.1.3. Adaptation à la situation locale 

 

L’outil Archimed étant destiné à être utilisable par tout établissement de santé le souhaitant, 

certaines questions sont établies selon des critères généraux et de ce fait : 

- il convient de pouvoir adapter l’étude aux pratiques locales de chaque établissement 

en apportant des modifications au formulaire ; 

- et de nuancer certains scores obtenus pour des domaines vis-à-vis de la pratique en 

psychiatrie. 

 

4.1.3.1.Réécriture du formulaire 

 

Avant de débuter la campagne d’interventions au sein des différentes unités de soins, le 

questionnaire a été analysé, et afin de répondre au mieux aux critères propres à notre 

établissement, il a été retravaillé en reformulant certaines questions, et en y ajoutant d’autres. 

 

4.1.3.1.1. Reformulation de questions 
 

Des questions ont été reformulées afin de correspondre au « langage » propre à 

l’établissement afin qu’elles puissent être totalement comprises par l’ensemble des 

professionnels interrogés. Celles-ci ont tout de même conservé leurs caractéristiques 

attribuées par les concepteurs de l’outil, et nous nous sommes appliqués à leur maintenir leurs 

références d’origine. Si cette reformulation ne change aucunement la valeur des risques, elle a 

tout de même nécessité du temps de réflexion et de réécriture. 

 

Nous pouvons illustrer ces questions en citant par exemple le « classeur médicament » cité par 

l’étude initiale, qui au cours de l’enquête est évoqué en tant que « classeur thérapeutique », 

qui est le classeurs de protocoles concernant la prise en charge médicamenteuse, rédigé, mis à 

jour et diffusé par l’équipe pharmaceutique, et qui est présent au sein de la pharmacie et de 

toutes les unités de soins. 
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4.1.3.1.2. Rédaction de questions supplémentaires 
 

Afin de se rapprocher au plus près des pratiques propres à notre établissement, des questions 

ont été rédigées par nos soins. 

 

Certaines carences par rapport à nos pratiques ont été détectées initialement après première 

analyse du questionnaire originel : 

- fréquence des pannes informatiques ; 

- pratique de conversion par les infirmiers des unités prescrites pour les médicaments 

sous forme de solution buvable ; 

- enregistrement des administrations nominativement ou de façon globale afin d’évaluer 

la qualité des pratiques de validation des infirmiers sur le logiciel Cariatides®. 

 

D’autres questions ont été rajoutées après comparaison avec les critères de la méthode du 

patient traceur : 

- reconversion du traitement personnel initialement substitué à l’entrée du patient ; 

- traçabilité de l’information donnée au patient. 

 

Enfin, des questions ont été ajoutées suite à des constats survenus en cours d’études, ou suite 

à un entretien avec un service : 

 

- la conformité des pratiques d’édition des plans d’administration des médicaments (la 

procédure d’édition des plans propre à l’établissement, stipule que celle-ci doit être 

réalisée trois fois par jour par les infirmiers, avant les administrations de 8 heure, midi 

et 18 heures) ; cette pratique a été incorporée au questionnaire suite au signalement 

d’une erreur d’administration par omission dans un service, qui était la conséquence 

d’un non respect de cette procédure, malgré une note de rappel peu avant le début de 

l’étude (cf. annexe 16). L’ajout de cette question illustre la complémentarité des 

démarches de gestion des risques a priori et celles a posteriori que nous évoquions 

dans le cadre conceptuel de notre exposé. 

 

- Les pratiques de recopiage des prescriptions : c’est au cours d’un entretien avec 

l’équipe soignante d’une unité de soins que nous avons pris connaissance d’une 

pratique existante de recopiage au sein des plans de soins infirmier (à ce moment de 
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l’étude, seul le recopiage concernant la programmation des injections retard d’anti-

psychotiques était connu de la pharmacie), et c’est donc à partir de l’unité suivante que 

la question a pu être explicitement posée. 

 

Précisons que les questions rajoutées, comme nous le verrons ultérieurement, n’ont pas été 

prises en compte dans le calcul des scores par l’outil. Et si pour les questions rajoutées dès le 

début de l’étude, le nombre réel d’unités concernées a pu être pris en compte pour la 

cartographie, une estimation a du être réalisée pour celles rajoutée en cours d’étude. 

 

4.1.3.2.Spécificité de la prise en charge médicamenteuse en psychiatrie 

 

4.1.3.2.1. L’autonomie des patients 
 

L’une des particularités de la prise en charge médicamenteuse dans les unités 

d’hospitalisation continue des établissements de santé mentale est l’absence d’autonomie 

laissée aux patients en ce qui concerne leurs prises médicamenteuses. La réalité de la prise est 

systématiquement vérifiée par les infirmiers au moment de l’administration.  

Ainsi, dans l’étude menée, il apparaît que notre établissement est épargné par les risques liés à 

la gestion de l’autonomie des patients et à leur accompagnement. 

 

4.1.3.2.2. Prise en charge somatique 
 

Les patients en psychiatrie nécessitent, comme la population générale, une prise en charge  

visant à traiter les pathologies somatiques, et ce en plus de leur prise en charge spécifique à 

leurs maladies psychiatriques. Mais cette prise en charge somatique constitue dans les 

établissements de santé mentale un risque peu évalué par l’étude Archimed. 

En effet, les prescriptions somatiques et psychiatriques sont souvent réalisées en pratique par 

des médecins différents, nécessitant une coordination médicale.  

 

Dans les unités de soins de notre établissement, on observe deux types d’organisation à ce 

niveau : 

− les services accueillant des internes : ces derniers sont en charge des prescriptions 

somatiques, et ils exercent sous la responsabilité du chef de service psychiatre qui 

organise et définit les pratiques de prescription ; 
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− dans les services n’accueillant pas d’interne, la prise en charge somatique est assuré 

par des médecins généralistes. Chacun d’eux interviennent dans plusieurs unités et ils 

ont des pratiques de prescription qui leur sont propres. 

 

Quelle que soit l’organisation, une bonne coordination médicale entre les deux types de prise 

en charge thérapeutique est primordiale. Or, si le questionnaire Archimed comprend un risque 

concernant le fait que plusieurs médecins puissent prescrire pour le même patient dans la 

même journée, il semble qu’il ne reflète pas suffisamment le risque que constitue ce double 

circuit de prescription. 

 

 

4.1.4. Pondération des risques 

 

Comme on a pu le préciser, les risques répertoriés dans l’outil Archimed ont été pondérés. 

Cette pondération a été réalisée en déterminant pour chaque risque une valeur de criticité et 

une autre d’effort de maîtrise, ceci dans le but de permettre de hiérarchiser les actions 

correctives à mener et de les prioriser dans le cadre d’un plan d’action global. Toutefois, au 

cours de notre étude, cette pondération préalablement établie et intégrée à l’outil n’aura pas eu 

l’utilité prévue par la méthode. 

 

En effet, d’une part dans la présentation finale des risques sous la forme de la cartographie 

institutionnelle, la criticité a certes été considérée initialement selon les valeurs prédéfinies, 

mais celle-ci a été pondérée par le coefficient de maîtrise. 

D’autre part, l’effort à fournir estimé initialement n’a quant à lui pas été considéré pour la 

priorisation des mesures au sein de notre plan d’action.  
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4.1.5. Calcul des scores 

 

Pour mémoire, les scores obtenus pour chaque domaine sont calculés selon une méthode 

arithmétique. Ils représentent donc simplement le pourcentage de risque concernant le 

domaine en question par rapport au nombre total des risques le constituant.  

 

Ainsi, une unité de soins peut présenter pour un domaine particulier un score plus faible 

comparativement à une autre, mais avec plus de risques considérés critiques que ce dernier.  

 

De même, en ne considérant que les scores calculés, on pourrait prioriser les actions à mener 

pour un domaine avec un score important par rapport à un second domaine alors que ce 

dernier pourrait présenter plus de risques à forte criticité. 

 

Il aurait été plus judicieux que les scores soient calculés en prenant en compte la  pondération 

de chaque risque. Ils reflèteraient ainsi mieux la réalité du risque encouru pour chaque 

domaine pour un service donné. 

 

Précisons enfin que les scores calculés par l’outil ne prennent pas en compte les questions 

rédigées par nos soins et rajoutées aux questionnaires. Ils ne reflètent donc pas strictement 

l’identification que nous avons réalisée sur l’établissement. 

 

 

 

4.2. Intérêts de la méthode 

 

Malgré les limites préalablement exposées, la méthode d’évaluation des risques que nous 

avons suivie a présenté des intérêts exposés ci-après. 
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4.2.1. Richesse de l’outil Archimed 

 

Nous avons pu évoquer dans la présentation des résultats et dans les limites de l’étude certains 

manquements, mais les questionnaires de la méthode Archimed sont tout de même complets 

vis-à-vis des risques étudiés au niveau de la prise en charge médicamenteuse.  

 

L’outil présente en effet l’avantage de ces deux questionnaires distincts pour la pharmacie et 

les unités de soins, permettant une visualisation d’une part du circuit logistique du 

médicament de la pharmacie et d’autre part de la prise en charge dans les unités.  

 

De plus, chaque questionnaire en lui-même est complet, considérant de nombreux aspects de 

la prise en charge médicamenteuse et évaluant de nombreuses pratiques. 

 

Au final, l’outil permet une visualisation complète des risques associés à la prise en charge 

médicamenteuse en prenant en compte toutes les étapes et sous étapes du processus. S’il est 

initialement conçu comme une méthode globale de gestion des risques a priori, c'est-à-dire 

permettant d’une part l’identification des risques, et d’autre part une priorisation des mesures 

à partir de sa propre notation de criticité et d’effort à fournir, il peut aussi uniquement 

constituer une bonne base de données des risques pour l’identification à intégrer dans une 

autre méthode. 

 

 

4.2.2. Rencontres avec les professionnels 

 

La méthodologie de la méthode, basée sur les entretiens pluridisciplinaires avec les 

professionnels au sein des unités, permet leurs rencontres sur le terrain. Ces contacts 

entraînent des discutions constructives contribuant à une sensibilisation à la notion de 

sécurisation de la prise en charge médicamenteuse. Ils peuvent ainsi donner leurs avis et 

points de vue à propos de la thématique, et surtout ils ont la possibilités d’exposer les 

difficultés éventuellement rencontrées.  

Ces échanges permettent une interactivité de l’étude, qui participe à une prise de conscience 

des professionnels, et ceux-ci ont ainsi tendance à se sentir plus concernés par les risques 

d’erreurs médicamenteuses. 
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4.3. Perspectives 

 

 

4.3.1. Poursuite de l’étude dans l’établissement 

 

L’étude des risques devra être poursuivie d’une part pour la dernière unité d’hospitalisation 

continue et d’autre part pour les services d’hospitalisation de jour et médico-sociaux. 

 

4.3.1.1.Dernière unité d’hospitalisation continue 

 

Comme nous avons déjà pu le préciser, l’étude a été menée pour l’ensemble des unités 

d’hospitalisation continue de l’établissement, à l’exception d’une unité. Celle-ci prend en 

charge les patients atteints de troubles du comportement alimentaire et a été crée après que 

nous ayons débuté les premières interventions. Le médecin responsable a souhaité reporter la 

visite, ne la considérant pas opportune alors que l’unité venait d’être créée.  

Le choix a donc été fait ne pas l’inclure dans l’étude, le temps que l’organisation du service 

soit pérennisée et notamment l’organisation de la prise en charge médicamenteuse, afin que 

les résultats soient plus concordant avec les pratiques effectives. La visite a donc été 

programmée au second semestre 2014. 

 

4.3.1.2.Services d’hospitalisation de jour 

 

Il sera nécessaire d’inclure aussi les 18 unités accueillant les patients dans le cadre 

d’hospitalisation de jour. En effet, même si le flux de médicaments dans ces unités est 

moindre que dans les services d’hospitalisation continue, les patients bénéficient d’une prise 

en charge médicamenteuse, et elle se doit d’être sécurisée au même titre qu’en hospitalisation 

continue. 

 

D’autant que des risques non pris en compte jusqu’alors peuvent être détectés dans ces 

unités : 

− 5 unités sur les 18 ne bénéficient pas d’une informatisation ; 



 157 

− de nombreux traitements personnels y sont administrés, la gestion de ces médicaments 

doit être d’autant plus rigoureuse ; 

− certains de ces services sont situés en dehors des murs du site principal de 

l’établissement, imposant une étape de transport des médicaments plus complexe et 

donc plus à risque ; 

− deux type de prise en charge interviennent concomitamment : la prise en charge 

hospitalière et la prise en charge ambulatoire, ce qui implique des prescriptions du 

médecin traitant, des spécialistes et du psychiatre. Une prise en charge optimale 

nécessite une excellente coordination entre ces acteurs et une bonne communication, 

toute faille étant potentiellement à risque (redondance de traitement ou oubli) ; 

− l’autonomie du patient à gérer seul son traitement dans certaines structures est 

recherchée et nécessite ici, contrairement à l’hospitalisation continue, d’être encadrée 

et évaluée. 

 

L’ensemble de ces points fait que l’hospitalisation de jour est particulièrement complexe à 

gérer et à coordonner, ce qui la rend particulièrement à risque. Nous ajouterons que l’activité 

ambulatoire est en plein essor et désormais, plus de la moitié de l’activité de psychiatrie est 

réalisée selon ce mode. 

 

L’évaluation des risques liés à la prise en charge médicamenteuse en hôpital de jour est donc 

un vrai enjeu de qualité et de sécurité des soins pour la psychiatrie. 

 

4.3.1.3.Services médico-sociaux 

 

L’établissement comprend aussi deux structures médico-sociales qu’il serait important 

d’inclure dans l’évaluation des risques associés à la prise en charge médicamenteuse. Il s’agit 

d’une Maison d’Accueil Spécialisée (MAS) et d’un Centre de Soins d’Accompagnement et de 

Prévention en Addictologie (CSAPA). Il serait intéressant d’étendre l’évaluation des risques 

en raison de leurs spécificités. 

 

En effet, la MAS bénéficie d’une dispensation journalière individuelle nominative des formes 

sèches et beaucoup des patients accueillis suivent des traitements chroniques avec de 
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nombreux médicaments. Quant au CSAPA, la dispensation de méthadone y fait l’objet d’un 

circuit spécifique. 

 

De plus, ces structures bénéficient d’une réglementation propre concernant la prise en charge 

médicamenteuse. L’administration des médicaments peut ainsi être réalisée par du personnel 

non infirmier à partir du moment où les prises médicamenteuses s’assimilent à un acte de la 

vie courante [85]. D’où l’intérêt d’évaluer les risques propres liés à ces organisations médico-

sociales. 

 

4.3.2. Etudes postérieures de risques spécifiques 

 

Comme nous avons déjà eu l’occasion d’évoquer, certains risques sont peu étudiés par l’outil 

ou de façon peu adaptée à l’organisation dans notre établissement. Compte tenu de 

l’importance de certains d’entre eux, de par leur place centrale au sein du circuit ou par 

l’amélioration des pratiques qu’ils peuvent permettre, il serait intéressant de procéder dans un 

avenir proche à des études plus spécifiques. 

 

4.3.2.1.Le retour d’expérience 

 

Nous avons vu dans le chapitre consacré aux résultats de l’étude Archimed que ce domaine 

traitant de la gestion des erreurs médicamenteuses constituait un point faible dans notre 

établissement, mais aussi que la formulation des questions à ce propos entraînait le décompte 

de risques qui ne reflétaient pas forcément la réalité vu l’organisation des unités. 

 

Nous avons donc réalisé un questionnaire spécifique à ce sujet, qui pourrait servir à une 

enquête spécifique ou être intégré à une prochaine étude globale des risques (cf. annexe 17). 

Celui-ci distinguera notamment les erreurs médicamenteuses avérées (ou effectives) des 

erreurs médicamenteuses potentielles (ou interceptées avant administration), et il considérera 

le rôle que jouent les cadres de santé des unités.  
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4.3.2.2.Le risque informatique 

 

L’informatisation tient une place centrale dans la prise en charge médicamenteuse au sein de 

notre établissement. Comme nous l’avons déjà précisé, toutes les unités de soins 

d’hospitalisation continue sont informatisées, et différents modules d’un unique logiciel sont 

utilisés à chaque étape du circuit :  

− la prescription ; 

− la validation pharmaceutique ; 

− la dispensation ; 

− la préparation des doses ; 

− la validation de l’administration. 

 

Nous avons insisté sur le fait que le risque informatique était trop peu évalué par la méthode 

Archimed. L’informatique occupe une place trop centrale dans la prise en charge 

médicamenteuse pour ne pas connaître plus précisément les risques qui y sont liés sur 

l’ensemble de l’établissement.  

 

Il serait ainsi de bonne augure de compléter cette étude, notamment par une évaluation de la 

formation au logiciel Cariatides®, et par l’évaluation de la continuité du système, 

éventuellement en collaboration avec le département informatique de l’hôpital. 

 

4.3.3. Mise à jour de la cartographie des risques 

 

La gestion des risques est un effort continu. En effet : 

- des nouveaux risques peuvent apparaîtrent selon l’évolution des pratiques au sein 

même d’un établissement, l’évolution des connaissance ou la survenue d’incidents non 

attendus ; 

- d’autres risques peuvent être complètement corrigés et ne plus être comptabilisés après 

mise en œuvre de mesures efficaces. 

 

La cartographie que nous avons réalisée doit dans l’idéal être tenue à jour, selon les deux 

approches complémentaire de la gestion des risques : 
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- l’approche a priori, par une reconduction régulière du « bilan de l’existant », par 

exemple dans le cadre des autoévaluations préalables aux visites de certification, ou 

par de nouvelles enquêtes plus spécifiques comme nous avons pu proposé dans le 

précédent chapitre,  ou par d’autres méthodes ; 

 

- l’approche a posteriori, par le recensement des incidents déclarés, doit permettre la 

mise à jour de la cartographie, et notamment de faire évoluer la criticité des risques en 

fonctions du nombre d’erreurs médicamenteuses s’y référant qui auront été déclarées. 

Cette démarche nécessitera une amélioration des pratiques de déclaration et de ce fait, 

un effort continue dans la sensibilisation des professionnels à l’intérêt de la déclaration 

de toutes les erreurs médicamenteuses. 

 

4.3.4. Participation à l’évolution d’Archimed 

 

L’outil Archimed, que nous avons utilisé pour l’identification des risques, en est à sa 

deuxième version. Celle-ci a été élaborée par l’OMEDIT Ile-de-France à partir de la première 

version, en apportant des améliorations issues de remontées du terrain. Il en est d’ailleurs de 

même pour la première version qui avait été élaborée à partir d’ Interdiag, un autre outil mis 

au point par l’ANAP. 

 

Nous avons pu au cours de ce travail exposer ce qui nous a paru être des limites de la méthode 

Archimed, en tout cas du point de vue de notre organisation, et nous en avons exposé nos 

arguments. Il pourrait être profitable à d’autres établissements, voire à nous même dans le 

cadre d’une prochaine évaluation, d’entreprendre une démarche de remonté d’informations 

aux concepteurs, afin qu’ils puissent éventuellement prendre en compte nos remarques pour 

l’évolution de cette version.  
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CONCLUSION 
 

Par leurs fréquences de survenue et leurs gravités potentielles, les erreurs médicamenteuses 

sont des incidents contre lesquelles il est nécessaire de lutter au sein des établissements de 

santé. Les méthodes de gestion des risques ont pour but de  d’assurer la sécurité des patients 

et de diminuer le risque de survenue d’événements indésirables associés aux soins. 

 

Pour une action efficiente, la gestion des risques appliquée à la prise en charge 

médicamenteuse doit être intégrée à la dynamique globale d’amélioration continue de la 

qualité et de la sécurité des soins institutionnelle de l’établissement. Cette démarche doit 

d’ailleurs être initiée par la Commission Médicale d’Etablissement et accompagnée pour sa 

mise en œuvre par les directions fonctionnelles et la direction des soins. 

 

Compte tenu de la complexité du processus et des nombreux professionnels qui interviennent, 

cette action doit être un effort coordonné entre tous les acteurs. 

 

La méthode Archimed, spécifiquement élaborée, est une méthode de choix pour son 

évaluation : 

− sa mise en œuvre, basée sur des entretiens entre pharmaciens, médecins, cadres de 

santé et infirmiers, est adaptée à l’aspect pluridisciplinaire du processus ;  

− l’étendue des domaines explorés par ses questionnaires spécifiques aux unités de soins 

ou aux pharmacies à usage intérieur permet d’évaluer chacune des nombreuses étapes 

des circuits cliniques et logistiques. 

 

L’étude ainsi menée au Centre Hospitalier Esquirol, a permis de mettre en évidence un risque 

encouru globalement faible pour l’ensemble de l’établissement. Elle a aussi révélé une large 

homogénéité des pratiques. Ces résultats confortent ceux de la visite de certification V2010 de 

la HAS où l’établissement avait été certifié sans recommandation en juin 2010.  

 

Ces données ont été intégrées à la cartographie institutionnelle réalisée selon la méthode 

AMDEC, permettant d’identifier au sein de notre organisation de nombreux éléments de 

défenses mais aussi des éléments de vulnérabilité. 
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Ainsi, pour chacun des risques identifiés, nous avons pu déterminer une criticité effective 

selon les mesures de maîtrise existantes. Celle-ci a permis la détermination de points 

particulièrement critiques qui seront à améliorer en priorité : 

− la continuité de la prise en charge médicamenteuse qui devra être optimisée aux points 

de transition que sont l’entrée et la sortie du patient ; 

− la prévention du risque de fausse route, particulièrement important en psychiatrie, avec 

la nécessité d’encadrer et de sécuriser les pratiques de broyage des médicaments ; 

− la gestion et le partage des allergies dans le dossier médical informatisé. 

 

D’autre part, au terme de ce travail, il apparaît nécessaire de renforcer la culture qualité des 

professionnels de santé de l’établissement. Une campagne d’information autour de l’intérêt du 

signalement des erreurs médicamenteuses devra être conduite. Celle-ci pourra être consolidée 

par la constitution de groupes pluridisciplinaires de partage de retour d’expérience. 

 

Cette cartographie des risques relatifs à la prise en charge médicamenteuse constituera le 

point de départ de la mise en œuvre du compte qualité de l’établissement demandé par les 

autorités de tutelles pour la visite de certification V2014 prévue au premier semestre 2015. 

Elle devra constituer un outil continu et dynamique pour l’amélioration de la qualité des soins 

et la prévention des risques qui y sont associés.  

 

Enfin, cette évaluation nécessitera d’être poursuivie sur les structures de prise en charge 

ambulatoire particulièrement développée en psychiatrie. 
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