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INTRODUCTION

Devant la fréquence et la gravité potentielle de&gnéments indésirables associés aux soins
des patients hospitalisés, la promotion de la #éceir de la qualité des soins est devenue une
priorité pour les établissements de santé, quélsrg publics ou privés. La mise en ceuvre
d’'un programme de gestion des risques s’avere agw@ssaire pour chacun d’eux. Afin de
les accompagner dans leurs démarches, de nombmaésesdes validées ont été élaboreées.
Elles permettent I'identification et I'analyse desques selon des approchegpriori ou a

posteriori.

La prise en charge médicamenteuse dans un étabéasale santé constitue un processus
complexe et pluridisciplinaire, impliquant de nomix professionnels et constitué de
plusieurs étapes. Cette complexité entraine unueisgertain de survenue d’erreurs
médicamenteuses et celles-ci peuvent étre a Ifwrigid’événements indésirables
médicamenteux avec des consequences cliniquestiptignent graves. Il est d’ailleurs

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

indésirables graves chez les patients hospitalisés.

Il parait donc indispensable de mettre en placemtkesures pour limiter la survenue d’erreurs
médicamenteuses. Ainsi, appliquée a la prise engehmédicamenteuse, la démarche de
gestion des risques consiste & améliorer de fagotincie la sécurisation du processus. Parmi
les méthodes employées pour sa mise en ceuvreinesrsont communes a I'ensemble des

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

Le contexte réglementaire, par I'arrété du 6 &0iL1 relatif au management de la qualité de
la prise en charge médicamenteuse et aux médicandants les établissements de santé,
impose d'ailleurs aux établissements de santédlsation d’une étude des risques encourus

par les patients lors de leur prise en charge ragwateuse.

Une démarche priori de gestion des risques a été menée en ce sensnéne Elospitalier
Esquirol de Limoges, un établissement de santé aleenElle a combiné la méthode
d’évaluation spécifique Archimed, orientée sur I|pgtiques professionnelle, a une

cartographie institutionnelle élaborée selon lahoé¢ générique d’Analyse de Modes de
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Défaillance, de leur Effets et de leur Criticitée MREC). Ce mémoire a pour objet de
présenter ce travail qui a aboutit a la conceptna la programmation de mesures

correctives.

Ainsi, I'exposé s’articule en deux parties. La prem s’attache a définir les erreurs
médicamenteuses et leur place au sein du cadregphusral des événements indésirables
associés aux soins et a présenter la notion deogedes risques visant a les prévenir. La
deuxieme partie correspond a I'étude que nous angalisée, a savoir d’'une part I'évaluation
des risques associés a la prise en charge meditarmerselon la méthode Archimed, menée
sur I'ensemble de I'établissement, et d'autre pamtégration des risques identifiés a la
cartographie institutionnelle de I'ensemble degués encourus sur I'établissement selon la

méthode AMDEC permettant I'élaboration d’un planndesures correctives.
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PREMIERE PARTIE : CADRE CONCEPTUEL

1. Les événements indésirables associés a la prickeaege

médicamenteuse
1.1. Préambule : les événements indésirables associéoas

1.1.1.Définition

Depuis que la sécurité des patients est devenueréoecupation internationale, on a pu
observer se multiplier les concepts et interprétatie I'événement indésirable associé aux
soins. De plus, des difficultés de traductions adissent la difficulté de consensus. Dans
chaque pays, les termes utilisés ne se recoupsréxaatement, ce qui d’ailleurs ne favorise
pas la comparaison des enquétes internationales'edt ainsi pas aisé de trouver une

définition simple et consensuelle.

Dans le but d'illustrer ces difficultés, notons gu’2006, la Société Francaise de Pharmacie
Clinique (SFPC) proposait, dans son dictionnaire lggreur médicamenteuse, deux
définitions de I'événement indésirable en fonctamnla traduction des termes anglo-saxons
correspondant. Elle conseillait ainsi de toujouenlwéterminer le sens choisi lors de I'emploi
de ce terme [1] :

— d’une part 'événement indésirable est le dommageenant chez le patient au cours
de sa prise en charge (traduction du terme angthigrse evet Cette définition
correspond a la notion de iatrogénie ;

- I'événement indésirable se définit d'autre part owarla situation qui est ou qui peut

étre source de dommage (traduction du tepateent safety
Afin de parler un langage commun, I'Organisationrdiale de la Santé (OMS) a mis en

place en 2005 un groupe de travail pour élaborer Qiassification Internationale pour

la Sécurité des Patients (CISP). Le document fiiekt disponible qu’en anglais et en
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espagnol mais un article en francais permet de cemdpe la méthodologie utilisée et donne

une définition francaise des termes utilisés.

Ainsi selon 'OMS, I'événement indésirable esun incident qui entraine une atteintet»
lincident relatif a la sécurité des patients est<uévénement ou circonstance qui aurait pu
entrainer ou a entrainé une atteinte inutile poupatient » [2]. L’'emploi du terme « inutile »
dans la définition de l'incident rend compte deslavenue d’erreurs, d'infractions, de torts

causeés au patient. De plus, le dommage considei& pstentiel ou réel.

Selon cette définition, I'événement indésirable iesta cause du dommage, qui est réel ou

potentiel, et est exclusivement évitable.

En France, la Iégislation en vigueur définit I'éeérent indésirable associé aux soins comme
« tout incident préjudiciable a un patient hosstakurvenu lors de la réalisation d’'un acte de

prévention, d’une investigation ou d’un traitemer8].

Compte tenu du fait que les événements indésiratdssciés aux soins soient ciblés par la
gestion des risques en établissement de sant& let mhultitude de définitions illustrée ci-
dessus, il nous a parut important de commencerémaine en déterminant précisément ce

gue nous considérons étre de tels événements.

Ainsi, en nous référant a la définition de la Ié&gisn francaise, I'événement indésirable
associé aux soins est dommageou préjudiceavéré qui survient au cours des soins, et que
selon sa cause, il peut ééetable ou non
Au sein de ceux-ci, on en retrouvera trois graradgggories qui sont :
—les infections associés aux soins, incluant lesciidns nosocomiales ;
—-les événements liés aux actes thérapeutiques emnmnt aux actes
chirurgicaux ;

—les événements indésirables médicamenteux.
Nous reviendrons ultérieurement sur la part gqu’'pecuchacune de ces catégories

d’événements indésirables associés aux soins dffustter I'importance de la gestion des
risques dans les établissements de santé.
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1.1.2.Evitabilité des événements indésirables associéesa@ns

En France, contrairement a I'interprétation de I'©Nk survenue d’'un événement indésirable
associé aux soins et le caractére non optimal @u agporté au patient sont des notions
complétement distinctes. Certains de ces événermentiennent au cours de soins considérés
optimaux. Dans ce cas le terme d’aléa thérapeuggtiemployé et 'événement est considéré

inévitable [4].

A l'inverse d’autres événements indésirables agsamiix soins, dits évitables, ne seraient pas
survenus si les soins avaient été conformes a uise pn charge considérée comme
satisfaisante (au moment ou survient I'événeméijt)Ges événements indésirables évitables

sont ainsi secondaires a des incidents, pouvamt é&s erreurs ou des fautes non

intentionnelles, ou des infractions intentionnelles

Précisons que selon la définition que nous avatialement choisie, un incident va entrainer
un événement indésirable associé aux soins ou ssaTa conséquence. Toutefois, il est
souvent considéré que tout programme de prévedbdrconcerner tous les incidents et pas
seulement ceux associés a la survenue d’'un événémésirable associé aux soins [6].
Notons aussi qu’un incident pourra étre intercegit&€orrigé avant qu’il ne provoque une
conséquence chez le patient. La gestion des risgugailleurs pour objectif de permettre
d’améliorer la détection d’incident avant la sumwend’événement indésirable associé aux

soins.

1.1.3.La notion d’erreur ou de faute

Les erreurs sont des non-conformités dans la patibn ou dans I'exécution
d’investigations, de traitements ou d’actions dévpntion [2]. Une erreur est par définition

non intentionnelle.
Souvent les mots « erreur » et « faute » sont col®, mais la faute sous entend un élément

d’illicéité tel la violation d’'une obligation, ladansgression d’un droit ou le manquement a une

regle. La qualification d'un incident en faute vackencher les procédures de responsabilité
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civile ou administrative d’'un établissement de éami responsabilité pénale des personnels

concernés.

La survenue des événements indésirables assockesams (EIAS) peut finalement se

schématiser de la maniere suivante :

Incident R
. intercepté g
Incident : Incident sans
conséguence
- erreur >
- faute
. EIAS évitable
Pas d’incident
(conditions E[AS
normales) non évitable

Figure 1 : Schéma récapitulatif de la survenueddésements indésirables associés

aux soins (EIAS)

1.1.4.Les événements indésirables graves

Si on peut longuement discuter de la définition deénements indésirables associés aux
soins, et des difficultés a parler un langage commotamment concernant leur aspect avéré
ou potentiel, certains d’entre eux, dits événemamissirables graves (EIG) correspondent a
une notion bien plus consensuelle.

Ainsi, sont considérés comme graves, les événemedésirables associés aux soins qui
entrainent une hospitalisation, une prolongatiohospitalisation, un handicap ou une
incapacité, ou ceux associés a une menace vitaaiouéces [1,7].
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Précisons que tout événement indésirable associésauns, qu’il soit médicamenteux,
infectieux ou chirurgical peut étre considéré conumeévénement indésirable grave, et ce

guelle que soit son caractére évitable ou nonldeita

1.2. Les événements indésirables médicamenteux

Au sein des événements indésirables associés amss BOUS nous intéresserons dans le cadre
de ce travalil plus particulierement aux événemigiakdsirables médicamenteux, aussi appelés
événements iatrogenes médicamenteux. Nous entepdorte terme la traduction du terme
anglo-saxon « Adverse Drug Event » ou ADE. L'évéartrindésirable est ici un dommage
résultant de l'utilisation d’'un médicament [8] oe kintervention d’un professionnel de santé

relative a un médicament [9].

L'événement indésirable médicamenteux peut alorsdéfnir comme «un dommage
survenant chez le patient, lié a sa prise en chargdicamenteuse et résultant de soins

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

Ainsi, comme pour tout événement indésirable ass@eix soins, nous retrouvons les
événements indésirables médicamenteux non évitalidssa des soins appropriés, et les
événements indésirables médicamenteux évitables;ogstituent le theme central de notre

travail et qui sont liés a des soins inadaptés o @&ficit de soin.

1.2.1.Les événements indésirables médicamenteux norbkasta

L’événement indésirable médicamenteux non eévitasie une autre appellation de l'effet

indésirable. L’'événement est propre a I'activitiginseque du médicament et correspond a un
aléa thérapeutique. L’équivalent anglo-saxon estetene « Adverse Drug Reaction » ou

ADR.
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Une définition internationale, commune a 'OMS da&ommunauté Européenne le définit
comme une « réaction nocive et non voulue a un caéwint, se produisant aux posologies
normalement utilisées chez 'homme pour la proptiglde diagnostic ou le traitement d’'une
maladie ou pour le rétablissement, la rectificatiom la modification d’'une fonction

physiologique » [10].

En France, le code de la santé publique reprené @éfinition et y ajoute « ou résultant d’'un

meésusage du médicament ou produit » [11].

Cette notion de meésusage, spécifique a la légslatiancaise, se définie comme une
utilisation non conforme aux recommandations duuRésdes Caractéristiques du Produit
(RCP) et peut étre réduit a 3 principaux cas :

- l'utilisation hors AMM pour une bonne ou une maweéaraison ;

- le détournement pour usage toxicomanogéne ;

- l'utilisation dans un but suicidaire.

Le mésusage est ainsi une pratique dont les efbeiisrecherchés par I'utilisateur, qu’il soit le
prescripteur ou le patient.

De ce fait, il faut différencier I'événement ind@&dlle médicamenteux non évitable (ou effet
indésirable) de l'effet secondaire, ce dernier @oivétre une action positive recherchée.
Citons pour exemple les spécialités & base de feaeldLIORESAL® et génériques) qui sont

des myorelaxants et dont les effets sont recheiddués le traitement de I'alcoolisme.
Terminons avec ces événements indésirables meéditamxe non évitables ou effets
indésirables en précisant que leur gestion estedsort de la pharmacovigilance. Elle est

initiée dés les étapes de recherche cliniqgue gbsesuit tout au long de la durée de vie du
médicament afin d’optimiser son rapport bénéficesques [12].

1.2.2.Les événements indésirables médicamenteux évitables

Les événements indésirables médicamenteux évitabldsd’origine systémique, c’est a dire

liés aux pratiques et organisations. Comme tounéwént indésirable associé aux soins
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évitable, ils résultent d’incidents, a savoir déamrs, de fautes ou de violations, qui peuvent
survenir au niveau de chaque étape de la priseharge médicamenteuse du patient. La
gestion des risques appliqués a la prise en char@dicamenteuse concerne d’ailleurs
exclusivement ces événements indésirables méditameévitables.

En 1995, Reason, professeur de la Manchester WitiweRoyaume-Uni représente cette
situation a travers le « swiss cheese model » [@8]modéle met en avant la complexité des
relations de cause a effet. Il illustre le fait diegreur, qui est humaine, se combine a des
facteurs techniques et organisationnels, qui seeslént et favorisent le cheminement de
'erreur a travers les différentes barrieres duesye, symbolisées sous forme de « tranches de
gruyere ». Chaque trou représente une faille damsueau de défense.

La sécurisation du processus de prise en chargeanéehteuse reposera sur des défenses en
profondeur afin de récupérer ou empécher les exdgees aux opérateurs. Il s’agit donc de

réduire la taille des « trous » et leur nombre dédimiter la survenue des erreurs.

Figure 2 : Le modéle de processus d’erreur déariReason

Nous considérons pour la suite que les événemetidsirables médicamenteux évitables font
exclusivement suite a des erreurs, c'est-a-direngus ne distingueront pas les erreurs des

fautes et violations. Ces erreurs sont appeléesrtears médicamenteuses.
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Il semble important de préciser que de notre chioitkal de définition découle les points
suivants :
- I'erreur médicamenteuse ne constitue pas un éveémneimgesirable médicamenteux
mais en est la cause ;
- toute erreur médicamenteuse ne cause pas systaematqt un événement indésirable

médicamenteux.

La gestion des événements indésirables médicamerdeiiables, et donc des erreurs
médicamenteuses qui en sont leurs causes, egetdahs le cadre de la gestion des risques a
proprement parler [12], et plus particulierementalgestion des risques associés a la prise en

charge médicamenteuse.

1.3. Les erreurs médicamenteuses : généralités

1.3.1.Définition

En France, I'erreur médicamenteuse n’étant paeméghtairement définie [14], et devant le
manqgue de consensus du terme d’erreur médicamen{eus anglais « drug error » ou
« medication error »), notre choix de nomenclaoerespond a la définition proposée en
2006 par la Société Francaise de Pharmacie Clif{i§EEC) dans son dictionnaire de I'erreur

médicamenteuse.

L'erreur médicamenteuse est ainsi un « écart ggrard a ce qui aurait du étre fait au cours
de la prise en charge thérapeutique médicamentkupatient. L’erreur médicamenteuse est
'omission ou la réalisation non intentionnelle wl’'acte relatif & un médicament, qui peut étre
a l'origine d’un risque ou d’'un événement indédeegtour le patient.

Par définition, I'erreur médicamenteuse est évéalalr elle manifeste ce qui aurait da étre fait
et qui ne I'a pas été au cours de la prise en ehthéyapeutigue médicamenteuse d’un patient.
L’erreur médicamenteuse peut concerner une ouqutssiétapes du circuit du médicament,

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

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

[1].

Cette définition complete une définition préaladke I'’Association d’Assurance Qualité en
Thérapeutique et Evaluation (AAQTE), qui elle mésfiaspirait de la définition américaine
établie par le National Coordinating Council for dfation Error Reporting and Prevention
(NCCMERP), institution coordinatrice du systéme d#eclaration des erreurs
médicamenteuses aux Etats-Unis, et qui introdusaibtion de non intentionnalité.

L’erreur médicamenteuse était alors vue comme «événement iatrogene médicamenteux
évitable, potentiel ou aveéré, résultant d'un dysfmmnement non intentionnel dans
I'organisation de la prise en charge thérapeutdjupatient.

De tels événements peuvent s’avérer secondairaspéescription ; la communication des
ordonnances ; l'étiquetage des médicaments, lelrakbage et leur dénomination ; leur
préparation, leur délivrance et leur dispensatitgur, administration par un professionnel de
santé ; I'information et I'éducation du patient;duivi thérapeutique ainsi que les modalités
d’utilisation » [15].

Par rapport a cette définition, la SFPC avait domoduit la notion de norme et d’écart par

rapport a cette norme.

Précisons que 'OMS définit I'erreur médicamenteagsenme « un événement évitable au
cours duquel une dose de médicament recue patiémipdiffere de ce qui avait été prescrit
ou ne correspond pas a la politique et aux proesdde I'hépital ». L'OMS n’inclut donc

dans les erreurs médicamenteuses que celles gypamenues jusqu’aux patients.

1.3.2.Caractéristiques des erreurs medicamenteuses

Compte tenu de notre choix de définition, les daéréstiques que nous détaillerons ici sont
celles retenues également par la Société Frandaideharmacie Clinique pour décrire les

erreurs médicamenteuses.
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1.3.2.1.Etape de réalisation

La premiére caractéristique des erreurs médicamesse est I'étape du circuit du
médicament, c'est-a-dire de la prise en chargeaagédinteuse, durant laquelle elles peuvent
survenir. Nous parlerons ainsi d’erreurs de prpsion, d’erreurs de préparation, d’erreurs
d’administration, d’erreurs de dispensation, d’'ersede stockage etc... Nous reviendrons
ultérieurement sur I'étape de réalisation des esrewedicamenteuses lors de la présentation

des étapes de la prise en charge médicamenteuse.

1.3.2.2.Types d’erreur

Les erreurs meédicamenteuses peuvent étre de plesigoes. 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 exesnpterespondant a 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 a cause par exemple

de la ressemblance de leurs noms ou de

proximité de leurs emplacements

a

Erreur de forme galénique

Formes orales solides a la place de form
injectables, formes orales solides au lieu

formes orales liquides,...

eS

Erreur de technique d’administration

IV directeliau de perfusion,...

Erreur de voie d’administration

IM au lieu de IV, intrathécale au lieu de 1V,

IV au lieu de IM,...

Erreur de débit d’administration

Débit trop lent, débit trop rapide

Erreur de durée d’administration

Traitement arrété trop rapidement ou

poursuite du traitement inutile

Erreur de patient

Traitement d’'un patient admigistiun autre

Erreur de suivi thérapeutique ou clinique

Allergie documentée, contre-indication, ét
clinique (tension artérielle, glycémie,...),
indication non approuveée, interactions,

redondance, ...

at

Médicament périmé ou détérioré

Le médicament peut étre dispensé alors qu'il

est périmé ou détérioré, il peut le devenir

sein de l'unité de soin.

au

Tableau 1 : Les différents types d’erreur médicamese (d’apres la classification de la

Société Francaise de Pharmacie Clinique)
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1.3.2.3.Nature de I'erreur

Cette caractéristiqgue des erreurs médicamenteasssigne leur degré de réalisation : elles
peuvent étre de nature avéree, c’est a dire qa’skesont effectivement produites et ont été
jusqu’au malade sans avoir été interceptées, dapadsé, de nature potentielle, a savoir
détectées et interceptées avant administration @tlicmment au malade [16]. Enfin selon la
classification employée, l'erreur latente constitua troisieme nature d’erreur

médicamenteuse.

1.3.2.3.1. Erreur potentielle

Il s’agit selon la SFPC d'« erreur médicamenteudeatée et interceptée par un professionnel
de santé, un patient ou son entourage avant |'astnaition du médicament au patient ».

Dans le cas d'une erreur potentielle, une erretirses/enue lors de l'une des étapes du
processus de prise en charge médicamenteuse ieagsétE remarquée par un professionnel
de santé et les actions nécessaires, pour évitdleque parvienne au patient, ont été mises en
ceuvre.

La détection et I'interception ont lieu au coursirtk étape ultérieure de la prise en charge
médicamenteuse. Par exemple, lors de la validgtitermaceutique, le pharmacien peut
détecter une erreur de prescription tel un surdos#ginforme alors le prescripteur qui
constate I'erreur et modifie sa prescription avashinistration. Autre exemple, au moment
de l'administration, l'infirmier peut constater umgreur de dispensation en contrblant les

doses préparées par la pharmacie. Il peut alorgyeot’erreur.

1.3.2.3.2. Erreur avérée

Selon la SFPC, il s’agit d’une « erreur médicamaseequi s’est effectivement produite et est
parvenue jusqu’au patient sans avoir été intereepté

Dans le cas de lerreur avérée, l'erreur a franthites les barrieres de sécurité
institutionnelle, organisationnelle et humaine sétre remarquée. Le patient a été victime
d'une erreur et risque ainsi d'étre victime d'unéégment indésirable médicamenteux

évitable.
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1.3.2.3.3. Erreur latente

L'erreur latente est constituée des « pressionsreelir par insuffisance de conception et
d’organisation du systéeme » [18].

Par opposition a l'erreur active associée a ldgtivde l'acteur de premiere ligne
(professionnel de santé) en lien direct avec ligrrl9], I'erreur latente est associée a
I'activité d’opérateurs en retrait du systeme (déars, concepteurs, gestionnaires, etc.). Elles
peuvent rester silencieuses pendant trés longteetps® se manifester qu’en se combinant
avec d’autres facteurs pour mettre en bréche fensiés du systeme [20].

Certaines interprétations de classifications desues médicamenteuses considérent les
erreurs latentes comme uné Bature d’erreur méme si celles-ci sont plus dasrces
potentielles, ou plus précisément des co-facteles, véritables erreurs médicamenteuses.
L’erreur latente correspond au risque d’erreur dEn€lassification des natures d’erreur
médicamenteuse la fiche de déclaration du guicketedreurs médicamenteuses de 'ANSM
[21].

1.3.2.4.Gravité des conséquences clinigues desremeédicamenteuses

Une fois parvenue au patient, les erreurs meédiceruses, qui sont alors des erreurs
médicamenteuses avérées, peuvent n’entrainer agonséquence clinique, paraclinique ou

psychique, ou au contraire entrainer des événermalésirables médicamenteux.

Lorsqu’il apparait des événement indésirablesgdéasmages subis par le patient peuvent étre
plus ou moins graves : aggravation de la patholaglievenue d’'une pathologie nouvelle,

altération d’'une fonction de I'organisme ou autaation nocive.

Pour décrire la gravité des conséquences cliniqaesi-PC a défini neuf catégories de A a |,
la catégorie | correspondant au niveau maximalrdeitg : le déces du patient.
La catégorisation du niveau de gravité dépend plr@meétres :

- le degré de réalisation (erreur latente, potesti@ll avérée) ;

- les effets indésirables chez le patient (abseneffed’ indésirable, dommages

temporaires, dommages irréversibles, pronostit &itgage voire déces) ;
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les moyens supplémentaires mis en oeuvre pour Hgiinta prise en charge du
patient suite a l'erreur (surveillance accrue, rajlement de la durée de

I'hospitalisation, nécessité de thérapeutiques Isapgntaires).

Présence
Types de ou Equivalence avec
catégories Descriptifs des catégories absence la nature de
de I'erreur
dommage
circonstance ou événement susceptibles de
A Erreur latente
provoquer une erreur
une erreur s’est produite, mais le médicament .
B ; - ; - Erreur potentielle
n'est pas parvenu jusqu’au patient
; . ; : Pas de -,
c une erreur s’est produite jusqu’au patient, Se88mmagel Erreur avérée sans
dommage pour le patient conséquence
une erreur s’est produite et a provoqué une
D surveillance accrue pour le patient
mais sans dommage pour le patient
une erreur s’est produite et a motivé un
E traitement ou une intervention en
provoguant un préjudice temporaire au patient
, ] R Erreur avérée cause
une erreur s’est produite en entrainant ou en d'événement
F allongeant un sejour hospltal[er eten indésirable
provoquant un préjudice temporaire au patient médicamenteux
: : . | Dommage Avi
G une erreur s’est produite et a provoqué un g évitable
préjudice permanent au patient
une erreur s’est produite et a provoqué un
H accident mettant en jeu le pronostic vital
du patient
une erreur s’est produite et a provoqué le décés
du patient

Tableau 2 : Caractérisation des erreurs médicamsggesn fonction de la gravité des

conséquences clinigues selon la SFPC
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Nous pouvons récapituler la survenue des événenmaaésirables médicamenteux et leurs

liens avec les erreurs médicamenteuses par le schdinant, réalisé sur le méme modéle que

celui des événements indésirables associés aux soin

Erreur
Médicamenteuse
(EM)

\ 4

EM potentielle
(interceptée)

Pas d’erreur
(conditions
normales)

A 4

EM avérée
(non interceptée

A 4

A 4

EM sans conséquenc

Evénement indésirabls
médicamenteux
évitable

1%

A 4

Effet indésirable

Figure 3 : Schéma récapitulatif des événementsiraldes médicamenteux et des erreurs

médicamenteuses.

1.4. Enjeux de la lutte contre les événements indésisabl

La survenue d’événements indésirables graves egnitable probleme de santé publique et

entraine des conséquences diverses. Elle constituent un critere de performance pour les

systemes de soins [22]. La qualité des soins esg, ropos, un des thémes prioritaires de

programme de recherche sur la performance du sgst&s soins qui est un appel a projets

lancé par la Direction Générale de I'Offre de SEDGSOS).

Une part importante de ces événements a lieu eleurtilospitalier et est inhérente aux

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

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

28) [7].
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1.4.1.Codts et conséquences

Les événements indésirables associés aux soirsardaune hospitalisation ou survenant au
décours d’une hospitalisation, entrainent des awdnsnégligeables. Il s’agit notamment :

— de journées supplémentaires d’hospitalisation ;

— de surconsommation de médicaments pour comperssefféts indésirables ;

— d'actes techniques supplémentaires ;

— d’examens complémentaires nécessaires ;

— de journées de travail perdues pour le patienteetboursées par I'assurance

maladie ;

— des codts éventuels d’'une action en justice.

Ces conséquences socio-économiques sont dépendamtda gravité de I'événement
indésirable mais aussi du niveau de vie du payasrdég ce qui rend difficile les comparaisons
directes.

Concernant les événements indésirables associésoaus dans leur globalité, une enquéte
menée par I'Institut de Recherche et Documentagioreconomie de la Santé (IRDES) en
2011 estime a 700 millions d’euros, pour la seuleéa 2007, le colt des événements
indésirables graves en France [23].

En ce qui concerne les seuls événements indésratddicamenteux, leur colt a été estimé a

1,2% de la dotation globale hospitaliere en 199§.[2

Un modéele de colt de la maladie publié en 2001Eats-Unis estimait un colt annuel a plus
de 177 milliards de dollars associé aux événenmadésirables médicamenteux [25], et une
étude datant de 1997 a évalué sur la base de 4é)@@rs hospitaliers a 3 244 dollars le colt

de la prise en charge hospitaliere d'un événemeadésirables médicamenteux [26].
Dans une étude menée entre 2002 et 2006 sur |'dtsatas hopitaux espagnols, Carrasco-

Garrido et al. ont pu estimer & 273 milliards dsueinnuels les frais d'hospitalisations liés aux
seuls effets indésirables [27].
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En France, une étude de 1999 a analysé les comsxEgusocio-économiques des 113 effets
indésirables ayant duré au moins 5 jours et netifauprés du Centre Régional de

Pharmacovigilance de Bordeaux pendant 3 mois (@adtembre 1999) [28]. Elle a évalué le

colt moyen de ces effets indésirables autour d@05€0 Ce codt ne prend en compte que les
frais médicaux (consultations, hospitalisationdjaé& de medicaments, etc.). Il augmente a
27 470 € si I'on ne considére que ceux ayant edtidés séquelles et autour de 18 400 € pour
ceux ayant entrainé un décées. Lorsque les patsemis hospitalisés, la durée moyenne de

séjour est autour de 14 jours.

Dans cette derniere étude, 6% des EIG médicamentguentrainé le déces du patient. Mais
une grande partie des études évoquent plutdt umlite par événement indésirable grave
médicamenteux autour de 2% et une augmentatiora dieiiee d'hospitalisation de 5 a 14
jours [29, 30, 31, 32].

On constate que beaucoup d’études ne traitent ggeeffets indésirables qui sont les
événements medicamenteux inévitables, ou ne ldératicient pas spécifiquement des
événements évitables. Quoi qu’il en soit, en ce auricerne les événements indésirables
graves, comme nous le verrons dans le paragrapbensula part des événements évitables
est tres importante, et elle serait méme sous éstim'ou I'importance de la gestion des

risques.

1.4.2.Fréquence des événements indésirables

Une premiere étude [33], menée en 1997 par le Béskes Centres Régionaux de
Pharmacovigilance, avait montré que les effets dimdBles médicamenteux étaient
responsables de 10,3% des hospitalisations et goe dn tiers des cas, ces événements
étaient considérés comme graves. Une seconde enopegtée en 1998 mettait en évidence

gue 3,19% des hospitalisations étaient dues affis mdésirables de médicaments.
Pour répondre aux besoins de la Direction Génélala Santé (DGS) et de la Direction de

I'Hospitalisation et de I'Organisation des SoindHDS), une enquéte nationale sur les EIG a

été réalisée : 'Enquéte Nationale sur les Evénésnkrtésirables liés aux Soins (ENEIS),
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initialement menée en 2004 (ENEIS 1), et qui aéténduite en 2009 (ENEIS 2), dans le but
d’observer les évolutions entre 2004 et 2009. A&rpouvoir comparer au mieux les données,
les résultats obtenus lors de ENEIS 1 ont étécelés & méthodologie constante.

Ainsi, durant I'étude de 2009, parmi les EIG suneren cours d’hospitalisation, dont le
nombre a été évalué en moyenne a 6,2 pour 100@§esrrd’hospitalisation, 87 ont été
identifiés comme « évitables », soit 2,6 pour 1{fifnées [7]. De maniere synthétique, on
peu retenir qu'un EIG survient tous les 5 jourssdan service de 30 lits, avec une incidence

plus grande en service de chirurgie.

Ces résultats, en terme d’'incidence et de tauxitdlglité, sont restés stables entre 2004 et
2009 [34]. Compte tenu des codts et consequenceéwilmements indésirables associés aux
soins, ils illustrent l'intérét que revét la gestides risques d’une maniére générale dans les

établissements de santé.

En 2004 En 2009
Nombre de journées d’hospitalisation obseryégs 234 | 31 663

EIG survenus pendant I'hospitalisation 255 214

EIG évitables survenus pendant I'hospitalisation95 87

Tableau 3 : Résultats du nombre d’'événements irades graves survenues au cours des
enquétes ENEIS 1 et 2

On peut s’intéresser plus particulierement aux én@nts indésirables médicamenteux. En
effet I'un des intéréts de cette étude, comparé&adires enquétes, est de connaitre la part
relative des différentes catégories des événeniedésirables associés aux soins. Si elle a
ainsi montré que les actes invasifs étaient regides du plus grand nombre d’événements
indésirables graves pendant I'hospitalisation,élednements indésirables médicamenteux en

représentent une part importante.
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ENEIS 1 ENEIS 2
Procédures
dont actes invasifs 1.8/1000 0.9/1000
dont intervention chirurgicalgl.4/1000 0.6/1000
Produits de santé 0.7/1000 1.1/1000
dont médicaments 0.6/1000 0.7/1000
Infections associées aux sojfs5/1000 0.9/1000

Tableau 4 : Incidence des EIG évitables en coursggitalisation

au cours des enquétes ENEIS 1 et 2

L'étude réalisée en 2004, a montré qu’en moyenng po patient, la densité d’'incidence de
survenue d'un événement indésirable grave lié adigafent était de 1,3/1000 journées
d’hospitalisations [5]. Sur les 195 EIG recenséslpaquéte, 73 cas, c’est a dire 38,7% sont
liés aux médicaments. Le plus souvent, les ElGappart avec les médicaments sont jugés
évitables (47% de ces évéenements indésirablesggrduat 53,9% en médecine), et en grande

partie suite a des accidents médicamenteux [22].

En 2009, ce sont 374 EIG qui ont été recensés.omparant les résultats de ENEIS 1 et de
ENEIS 2, il s’est avéré que la densité d’incidedes EIG évitables identifiés lors d’'une

hospitalisation et due a un médicament, était 8e0,2004 et de 0,7 en 2009 [7].

De facon globale, les résultats de 2009 sont réxsteproches de ceux de 2004. Cependant, il
est tres difficile de conclure quant a 'absenceliEngement en termes de culture de sécurité,

puisque les conditions d’expérimentations n’ont @@sidentiques.

Enfin, dans une étude de 2007 aux Etats-Unis, Aspdet al. ont estimé que chaque année,
400 000 patients hospitalisés seraient concerrmagmp@avénement indésirable médicamenteux
évitable [35].

On peut aussi chiffrer les erreurs médicamenteusagse principale des événements
indésirables médicamenteux évitables. Une revua tigérature publiée en 2007, mettant en
avant 35 études, a démontré que, sur 100 admimisisa il était constaté 5,7 erreurs de

médication [36].
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Citons aussi une étude japonaise de 2011 qui ti& gardossiers médicaux et de prescriptions

médicales, a estimé a 29% l'incidence des erreédicamenteuses pendant I’hospitalisation.

En fait, la plupart des études montrent que lesuesrmédicamenteuses sont fréquentes, mais
gu’elles sont rarement a 'origine d’événement sidibles graves. Dans une méta analyse de
six études observationnelles chez des adultestabisgs en unités de soins intensifs [37], on
a pu mettre en évidence que suite aux erreurs|ue gpuvent, la conduite a tenir a été
d’augmenter la surveillance des patients ce quiespond a la catégorie D du tableau de la
SFPC.

Certains patients toutefois sont victimes d’événameindésirables suite aux erreurs
médicamenteuses et selon une revue de la littérateta représenterait 1 & 2% des patients
hospitalisés [38].

Tous ces chiffres illustrent 'ampleur des événeimeandésirables associés aux soins en
général, et donc l'intérét pour un établissemensaaté a piloter une gestion des risques
efficace, d’autant que ces résultats sont loin eféter la réalité et ne sont que la partie
immergée de liceberg [39]. Et compte tenu de k& paportante des événements indésirables
médicamenteux, surtout ceux évitables, ainsi qgeelimations de survenue des erreurs
médicamenteuses, la gestion des risques assokidariae en charge médicamenteuse par le

renforcement de la sécurisation de du circuit gneunt son sens.

1.5. Prise en charge médicamenteuse et survenue d®rreur

médicamenteuses

La prise en charge médicamenteuse du patientaesirhenclature qui a remplacé celle du
circuit du médicament utilisée historiquement. €'@s processus défini réglementairement
qgui combine des étapes pluridisciplinaires et addpendantes, chacune de ces étapes pouvant
étre le lieu de survenue d’erreurs médicamentel3@ss un établissement de santé, de sa
bonne organisation dépend la prise en charge oletides patients, associant réduction des

risques et des codts [40].
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1.5.1.Du circuit du médicament a la prise en charge naédénteuse.

1.5.1.1.Le circuit du médicament, une notion inctatg

Dans le passé, on utilisait le terme de circuintdicament pour évoquer le processus de la
prise en charge thérapeutigue meédicamenteuse dentpdtospitalisé. Selon la Société
Francaise de Pharmacie Clinique, ce processudist@linaire comprenait les étapes de

prescription, dispensation, d’administration esde&i thérapeutique [1].

PRESCRIPTION DISPENSATION
Médecin Pharmacien
Autre prescripteur habilité Préparateur en pharmacie
Anamnése du patient Prescription d’examens Connaissance du contexte Analyse de la prescription
et examen clinique ] complémentaires " || medical et de I'histonque |— de l'ensemble des
T — médicamenteux traitements
Rédaction de . > £ l
Fordannancs le— Décision thérapeutique [ i i
R 7 Délivrance des réparation galénique
Sin ! des doses pharm
X médicaments = 2= :
prétes a l'emploi

]

Mol
ADMINISTRATION

I

SUIVI, RE-EVALUATION

|
\ EDUCATION

DU PATIENT .
Médecin Soignant =R Soignant Médecin Patient
Pharmacien Patient
FPreparation extemporanée A 5
Suivi biologique et Suivi des du médicament R dC?;‘fntmle %realixblg )
clinique actes de soins selon RCP produit/patient/prescrption
1 » I
Observance Evaluation £ - £ Administration
du traitement — de la balance nregistrement de A
médicamenteux bénéfices/risques I'administration proprement dite
q du médicament

Figure 4 : Le macro-processus du circuit du médeararid1]

Néanmoins, la notion de circuit du médicament éiblet il était ainsi vu comme un
ensemble de deux circuits distincts et intercoréseft?] :
—le premier, clinigue, était celui de la prise earge thérapeutique a proprement parler et
comprenait les étapes de prescription, d’admirtistiaet de suivi thérapeutique ;
—le deuxieme, logistique, concernait le médicamartaat que produit, de I'achat jusqu’a
la délivrance dans l'unité de soins, rejoignant diecuit clinique au stade de

I'administration du médicament au patient.
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Ce terme n’est plus approprié. En effet le motuir@voque trop le circuit logistique,
traduisant le trajet d’'un objet, et c’est donc lédisament qui est au cceur du systéme. On
peut dire que le circuit du médicament, méme sithprend dans ses définitions I'information
au patient car faisant partie intégrale de la dispgon, est ciblé « produit » et a tendance a

sous estimer le role des acteurs, voire a les égnor

1.5.1.2.La prise en charge médicamenteuse remigadeuit du médicament
La prise en charge médicamenteuse est réeglementaitaléfinie par I'arrété du 6 avril 2011,
relatif au management de la qualité de la prisehamge médicamenteuse et au médicament,
comme un processus combinant des étapes plurililisiips et interdépendantes (article 1).
Ces étapes sont la prescription, la dispensatianpréparation, I'approvisionnement, la
détention et le stockage, le transport, linforroatidu patient, 'administration et la

surveillance du patient (article 8) [43].

La prise en charge médicamenteuse correspond biedeax circuits, clinique et logistique

décrits précédemment.

L’évolution des nomenclatures peut étre illustraelp schéma suivant :
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Circuit du médicament
(synonyme : prise en charge médicamentguse)
- Prescription
- Dispensation SFPC (2006)

- Administration HAS (2008)
- Suivit thérapeutique

!

Circuit du médicament
Circuit clinique Circuit logistique
(Prise en charge médicamenteuse) IGAS (2011)
- Prescription - Achat
- Administration - Approvisionnement
- Suivi thérapeutique - Délivrance

!

Prise en charge médicamenteuse
- Prescription

- Préparation

- Dispensation Arrété

- Approvisionnement du 06 avril 2011
- Détention et stockage

- Transport

- Information du patient
- Administration
- Suivi thérapeutique

Figure 5 : Evolution des notions de circuit du neédient et de prise en charge

médicamenteuse

La prise en charge médicamenteuse est donc complsee série d'étapes successives,
réalisées par différents acteurs qui sont des gsafenels de santé qualifies (médecins,
pharmaciens, préparateurs, infirmiers, aides-saignananutentionnaires...), mais aussi le
patient lui méme qui recoit les médicaments.

L’ensemble de ces étapes s’organise de la facoarsei :
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Phase
dadministration

Phase de
détention/stockage

o

Phase de
préparation

Phase de
dispensation

Figure 6 : Les grandes étapes de la prise en chaédeamenteuse [44]

Ces étapes peuvent se décomposer en plusieurgtspes. Ainsi, la figure suivante présente

la prise en charge médicamenteuse de maniére ¢latiée.

Evaluation du
traitement du patient +
analyse d’autononue,
capacité d’observance

Formmlation I

Veénfication de la

dela prescription et de Ia
prescription conformité aux textes en
vigueur

trartement du
patient sortant

Prescription
de sortie

Preparation magistrale

Préparation du plan
de travail

Regroupement et
vénfication des éléments
nécessaires

ENVITonnement,
protection

Réalisation de la
préparation
" Controle dossier de lots
et date limite
d'utilisation
Etiquetage

Echantillotheque

Deélivrance

Mise a disposition des
informations

Détention et
stockage

Figure 7 : Les étapes détaillées de la prise emgelraédicamenteuse [44]
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Cette nouvelle notion de prise en charge médicagnsat montre que le raisonnement est
désormais ciblé « patient » et met plus en évidémcéle des acteurs par rapport au « circuit
du médicament ». L'approche n’est alors plus seetégmorganisationnelle (le bon

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

Nous constatons donc que, dans un établissemesaindi&, la prise en charge médicamenteuse
est un systeme complexe qui implique de nombreterrimédiaires, aussi bien humains
gue techniques [45,46]. C’est cette complexité peut étre a l'origine de la survenue

d’erreurs médicamenteuses, mettant en jeu la $édes patients [47,48].

1.5.2.Etapes de la prise en charge médicamenteuse etseassociées

Dans ce chapitre nous allons nous pencher sur chades étapes de la prise en charge
médicamenteuse et définir leurs contenus ainsilegigrincipales erreurs médicamenteuses

rencontrées.

1.5.2.1.Etape de prescription

Cette étape est un acte intellectuel médical, ésspar un professionnel habilité (médecin ou
sage-femme). Tout d’abord, le professionnel de ésaphlise I'examen de son patient
(recherche d’antécédents, réalisation de I'examamnqaoe, réunions pluridisciplinaires si
nécessaire, rapport bénéfices/risques), puis, metifm de ce dernier, met en place un choix
de médicaments adaptés, conforme aux recommansla@&bonnes pratiques et au respect du
résumeé des caractéristiques du produit. Enfinhtéxcdu professionnel de santé est formulé
lors de la prescription écrite, manuelle ou infotiguee, composée de lignes de prescription de
médicaments comportant des instructions obligatogr vue de leur dispensation et de
'administration au patient (hnom du médicament,agdes rythme et horaires d’administration,

etc.).

Les erreurs de prescription résultent principalerw9i :
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— d’une prescription de mauvaise qualité (erreur i&jnécriture illisible, utilisation
d’abréviations, prescriptions incompletes,...) ;

— d’une erreur de saisie dans un logiciel d’aide arkscription (sé€lection d’'une autre
ligne de prescription, sélection d’une autre toudhelavier numérique,...) ;

— d’une décision thérapeutique inadaptée (molécusplpgie ou durée de traitements
inappropriées...) ;

— d’une confusion entre deux patients.

Selon certains auteurs, il s’agirait du type d'errmmédicamenteuse le plus fréquent. Ainsi,
une étude réalisée en 1995 aux Etats-Unis, Bated ent décrit que 56% des erreurs
médicamenteuses ont lieu lors de la prescriptiomuet 48% des erreurs surviennent a

'administration [50].

Néanmoins, d’autres études démentent le fait qpegiscription est I'étape la plus souvent en
cause dans le processus de prise en charge médiearxanais elle n’en reste pas moins
fréquente.

Citons une étude londonienne, publiée en 2002patsale laquelle 36 000 prescriptions ont
été observées, et qui a montré qu'il existait desues dans environ 1,5% des prescriptions
[51]. Une grande partie (environ un tiers) conceérdas erreurs lors de la rédaction de la
premiere prescription hospitaliere, a 'admissies gatients.

En France, un rapport de TAFSSAPS de 2009 estiqait6,9% des erreurs médicamenteuses
survenaient durant cette étape de prescription [52]

On peut supposer que les résultats de la partediede prescription varient en fonction des
études, donc du temps et de I'espace, avec ledimigrmatisation des prescriptions.

En effet les logiciels d'aide a la prescription,rmettent de détecter automatiquement
certaines erreurs car ils ont pour objectif la odidun des évenements indésirables
médicamenteux évitables. Ce sont des programmesriafiques permettant :

— l'apparition des résultats de laboratoire, de rgdiphies, sur I'écran lors de la
prescription (ex : taux de potassium pour une pigsaen de furosémide), d’ou une
aide a la décision ;

— I'émission d’alertes en cas d’interactions meédicar@eses, d’'allergies ;

- le calcul des dosages selon I'age, le poids oarlation rénale ;
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— I'identification du prescripteur ;
— I'élimination de I'écriture manuelle donc parfoiksible ;

— la production de rapports d’audit.

L'utilisation de ces logiciels permettrait, seloneuétude, une diminution de 55% du taux
d’erreurs de prescription et une diminution de 17és événements indésirables

médicamenteux [53].

Cependant, ils présentent aussi quelques limidsstdes erreurs non détectées, un colt de
développement et de maintenance qui peut étre tanorinsi qu’un temps plus long lors de

la prescription. De plus, comme nous le verronéridirement dans un paragraphe consacré
aux erreurs liées a l'informatisation, ils peuvenix-mémes étre sources d’autres erreurs

médicamenteuses.

1.5.2.2.Etape de préparation

La préparation est le terme désignant le produit 3], c’'est a dire les préparations
magistrales et hospitalieres mentionnées dwet 2 de l'article L. 5121-1 du code de la santé
publigue ainsi que les préparations rendues néoesgaar les recherches biomédicales y
compris la préparation des médicaments expérimemtéfinis a l'article L. 5121-1-1 du code
de la santé publique [43]. Par extension, ce tetésggne aussi I'étape qui y est associée.
Les préparations doivent étre réalisées conformérex Bonnes Pratiques de Préparation
dans les établissements disposant d’'une pharmasage intérieur ddment autorisée ou dans
les conditions prévues a l'article L. 5126-2 dueade la santé publique.
Malgré cela, un grand nombre d’erreurs sont consraseette étape du circuit [52], et celles-
ci peuvent avoir diverses causes [49] :

- l'organisation, I'hygiéne, la protection et la faation du personnel ;

- les opérations de préparation, de conditionnentede eontrole ;

- les opérations de division, de conditionnement ’étiqletage de toute matiere

premiére ou de préparation ;

- la qualification des équipements et des instalatide préparation ou de contréle ;

- la validation de la méthode de préparation et adréte ;

- I'identification des matieres premiéres, des matgnitilisés et des préparations.
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Selon le rapport de 'AFSSAPS de 2009, les errderpréparation représentent 11,7% des

erreurs médicamenteuses [52].

Précisons que cette étape de préparation ne cengas la « préparation des doses a
administrer », qui est une sous-étape soit deslgedisation lorsque celle-ci effectuée de fagon
nominative et journaliere, soit de I'administratidarsque la dispensation est réalisée

globalement au service de soin, ou que celui ¢obadise des dispensations nominatives.

1.5.2.3.Etape de dispensation

La dispensation n’est pas une simple délivrances m@respond a un acte pharmaceutique
associant plusieurs sous-étapes :
- l'analyse pharmaceutique de la prescription médi¢aérification des posologies, des
contre indications, de l'identité du prescriptede,l'identité du patient, etc.) ;
- la préparation éventuelle des doses a adminiss&or( les recommandations de
bonnes pratiques) ;
- la mise a disposition des informations et conseéfatifs au bon usage des
médicaments aux professionnels des secteurs dtaathnique et au patient ;
- la délivrance des médicaments qui sont mis a disposdes secteurs d’activité

clinique, dans un délai adapté a leur utilisation.

Il existe trois types de délivrance, qui peuvene &nanuelle ou automatisée de facon
ponctuelle ou totale :

- nominative (par patient) journaliere ou non jourera :

- globalisée (par groupe de patients) ;

- globale (sans ordonnance et sur commande).

La dispensation est sous la responsabilité du pdcem, seul habilité a dispenser des
médicaments au sein de I'hdpital. L'acte de déhieen est essentiellement assuré par les
préparateurs en pharmacie, sous responsabilitGalmacien.

Les principales erreurs médicamenteuses rencontnéede la dispensation sont :
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- la non-détection des erreurs de prescriptionsder&analyse pharmaceutique ;

- des erreurs dans la distribution globale ou redisda des médicaments ou dans les
doses préparées en dispensation a délivrance dogie nominative (erreur de
spécialité, de dosage ou de forme galénique ; redfemission) ;

- la non-détection des erreurs lors du double compédcédent la délivrance ;

- des conseils insuffisants, erronés ou inexistanttes médicaments dispensés.

Les erreurs de dispensation ont été moins étudges celles de prescription ou

d’administration. Toutefois, quelques études ola#mnelles peuvent étre citées.

Au cours d’'une étude de 2006, la dispensation pamiarmacie a usage intérieur de 140 755
doses de médicaments a été observée [54]. 5 Ogbremnt été retrouvées (soit 3,6%). Les
pharmaciens hospitaliers, lors du contréle dessipseparées ont détecté 79% de ces erreurs.
L’étude met en évidence que le double controle perde réduire l'incidence des erreurs
médicamenteuses. Cependant, 0,75% des doses aéhsmilans les unités de soins
comportaient une erreur non interceptée.

Les auteurs ont notamment identifié les erreurgasuies : dispensation d’'une autre spécialité
gue celle prescrite (36% des erreurs), sélectiom ahauvais dosage (35% des erreurs) et

dispensation d’'une forme galénique inadaptée (2&8wdreurs).

Une autre étude de 2009 s’est intéressée au pusceks dispensation nominative et a
I'interception des erreurs par les pharmaciens itedsgs puis par les IDE [55]. Sur 7 249
doses observées, 179 erreurs ont été détectédsspairofessionnels de santé (soit un taux
global d’erreur de 2,5%). Sur ces 179 erreursplegmaciens en ont détecté 155 (86,6%) et
les IDE 24 (13,4%). Les plus fréquentes étaientedie=urs de dosage et des omissions.

Une étude de 2007 a également montré que les grdeudispensation les plus fréquentes

étaient des erreurs de dosage et des erreurs diomi$6].

Enfin, selon le rapport de I'AFSSAPS de 2009, 14,8%s erreurs meédicamenteuses

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

Cette étape correspond a I'acheminement des méditarde la pharmacie a 'unité de soin.
Elle peut étre defaillante et entrainer des erreuéslicamenteuses. Les conditions de
transport doivent garantir la sécurité des meédicaspeleurs conditions de conservation

(température, lumiere etc.) et leur hygiéne.

1.5.2.5.Etape de détention et de stockage dangd’'un

Comme pour le transport, le stockage des médicanukmit garantir le respect des conditions

de conservation mais aussi la sécurité du stockage.

En regle générale, celui des médicaments se cargedvtempérature ambiante s’effectue
dans des armoires a pharmacie mais il existe dgmsliifs améliorant ce systeme tels les

armoires sécurisées informatisées, les systemiegvidie, etc...

Cette étape est aussi source d’erreurs, mais @tllssnt peu étudiées. Les erreurs de
stockage peuvent ne pas étre interceptées avaimiattation et de ce fait, dans le décompte
des erreurs médicamenteuses, celles comptabilcs#esie erreurs d’administration sont en

partie des erreurs de stockage répercutées suamiliegtration.

1.5.2.6.Etape d’administration

Dans le cadre hospitalier, cette étape est le pdusent réalisée sous la responsabilité de
linfirmiere et plus rarement sous celle du médetie processus d’administration est une
série de sous-étapes bien distinctes :

- la prise de connaissance de la prescription médjcal

- la planification des actes d’administration des iteuents ;

- la préparation des doses a administrer (lorsque-ceh’est pas réalisée au cours

de la dispensation par la pharmacie) ;
- la distribution des médicaments couplée a I'infaroraau patient ;

- l'acte d’administration au sens strict du terme ;
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- Il'enregistrement de I'administration.

Plusieurs erreurs peuvent survenir au niveau @gedigaration des doses a administrer : erreur

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

Cette sous-étape concerne également les médicameatonstituer extemporanément. Ces
préparations nécessitent souvent des calculs poéuansource d’erreurs (calculs de la dose
nécessaire, des dilutions a effectuer, du débitirdimistration a programmer,...). Ainsi
d’autres erreurs peuvent survenir lors de la rétdis de la reconstitution : sélection d’'un
autre produit, erreur sur les volumes a prélever, e

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

35% des cas il y avait une erreur de concentrgfioh

Les erreurs sont aussi courantes durant 'admatistr proprement dite du médicament au
patient. Il peut s’agir :

- d’erreurs de patient ;

- d’erreurs de spécialité (erreur de molécule, dage®su galénique) ;

- d’erreur de modalités d’administration (moment, evai’administration, débit,

volume a injecter, etc.).

D’aprés certains auteurs, il semblerait que leuesg’erreur soit plus fréquent pour les
spécialités a administrer par voie intraveineuse.

Citons une étude observationnelle réalisée au Rogduni et en Allemagne, publiée en
2003, qui a mis en évidence un taux derreur de FB6r ce qui est des modalités
d’administration de médicaments injectables (détatministration, voie d’administration,
etc.) [58].

Selon le rapport de 'AFSSAPS de 2009, 57% desussrenédicamenteuses avaient lieu

durant 'ensemble de I'étape de I'administratioesta dire la majorité [52].
Ce chiffre peut s’expliquer par le fait que parres lerreurs médicamenteuses, l'erreur

d’administration est la plus visible, et qu’elld &&s souvent due a une ou plusieurs erreurs

survenues en amont et non interceptées.
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Les autres étapes disposent de mécanismes de leoatrocours d’'une étape ultérieure
(prescription vérifiée par le pharmacien, délivenérifiée par I'infirmiére a réception), ou
de double contrdle (préparateur ou pharmacieniagtifine dispensation avant libération).

Si toutefois, au sein de I'étape d’administratitan sous-étape de préparation des doses est
obligatoirement contrdlée d’'un point de vue régletage avant celle de I'administration a
proprement parler au patient, cette ultime sougeésa retrouve de fait sans contréle effectif.
C’est pourquoi les infirmiers, dernier maillon dedhaine avant I'administration au patient,

ont un role primordial dans la sécurisation du psstis de prise en charge médicamenteuse.

1.5.3.Erreurs patrticulieres

Nous entendons par les erreurs particulieres cgliepeuvent concerner plusieurs étapes de
la prise en charge médicamenteuse, c’'est a diragpieuvent pas étre attachées a une seule
étape. Nous en avons distingué deux types :

- les erreurs liées a I'informatisation ;

- les erreurs liées aux traitements personnels desma
1.5.3.1.Erreurs médicamenteuses liées a l'infosattn
Si l'informatisation est indéniablement un outirpettant 'amélioration et la sécurisation du
circuit, celle-ci généere de nouveaux risques saguiels on doit étre attentifs, et donc des

erreurs médicamenteuses qui n‘auraient pas eaviec une prescription manuelle [59].

Toutes les étapes de la prise en charge médicansenpeuvent étre concernées, mais les
erreurs de prescription liées a I'informatisation été les plus étudiées.

1.5.3.1.1. Fréquence

Celles-ci peuvent survenir & une fréquence nongesgle.

Ainsi, dans une étude realisé en 2006 dans unceede chirurgie [60], Armoiry et al. ont

rapporté un taux de 15% d’interventions pharmaqees liées a des problemes informatiques
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pour 2549 ordonnances analysées dues a un usageévimpu incorrect de [outil

informatique.

Ces résultats vont dans le sens d’'une autre éri@8@4 dans laquelle Fair et al. [61] ont noté
gue plus de 11% de leurs interventions pharmaasegiq403 sur les 3 607 interventions
réalisées sur un an) correspondaient a des didpagiitre la prescription informatique et
l'intention de prescription des médecins. C’estiré@ que dans de nombreuses situations, on
avait constaté des différences entre ce que le citédeuhaitait prescrire et ce gu'’il avait
effectivement prescrit sur le logiciel informatiquu total, prés de 37% des interventions
pharmaceutiques portaient sur des erreurs médicensas liées a l'informatisation de la
prescription.

Toutefois, ce dernier chiffre était probablementésalué car il comprenait les erreurs de
posologie, les doublons de prescription ainsi ques Idisparités intention de
prescription/prescription effective sans distingtae leur origine informatique ou non. Il est
intéressant de noter concernant les doublons decnp8on que ceux-ci étaient pourtant
systématiqguement signalés par des messages d’atedemontrant que la plupart de ces

messages n’étaient pas lus ou étaient ignoréepanédecins.

D’autre part, pour illustrer I'importance et la gitg de ces erreurs, citons I'étude d’Estellat et
al. dans laquelle 49% des interventions pharmapeesi réalisées concernaient des erreurs
médicamenteuses potentielles liées a l'informatieatle la prescription. Ces erreurs ont été

jugées beaucoup plus a risque que celles nondiéegormatisation [62].

1.5.3.1.2. Causes

Une des causes d’erreurs informatiques fréquematguée est I'insuffisance de formation
des utilisateurs. Bouchant et al. parlent de « eption du logiciel qui formatait la

prescription selon des régles pas toujours condugsescripteur » [59].

En effet, 'informatique oblige les médecins a pras les formes orales seches en respectant
leur sécabilité par exemple. Ainsi, une prescriptite prednisone 25mg par jour n’est plus
possible en une ligne. Le prescripteur est obligé dédiger deux : I'une avec prednisone

20mg une fois par jour et 'autre avec prednisomeg bine fois par jour.
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L’informatisation de la prescription nécessite damcapprentissage, une prise en main du
logiciel et une grande rigueur de la part des médedans leur étude, Armoiry et al.
estiment d'ailleurs que pres de 15% des probleraectés sont dus a un manque de maitrise
du logiciel et a des défauts de paramétrage [B8]sdulignent la nécessité d’'un temps
d’adaptation a l'interface informatique, avec notaemt la connaissance du logiciel et la
lecture de I'ordonnance a I'écran.

Ces résultats sont corroborés par I'étude de Shukhal. pour qui le temps d’appropriation
de l'outil ne peut pas étre négligé [63] et patecde Koppel et al. qui évoque le manque de
pratigue des meédecins et leur non adhésion a usystEme, notamment car le temps
nécessaire pour prescrire informatiquement esetaemt augmenté, surtout lors de la mise en
place du logiciel [64].

Enfin, d’aprés Oren et al., I'utilisation appromiéles logiciels de sécurisation du circuit du

médicament est peu évaluée [65].

1.5.3.2.Erreurs médicamenteuses liées aux traitisnpensonnels du patient

On entend par traitements personnels les médicanpaig en ville par le patient gu'il

ameénera dans l'unité de soins lors de son hosgatain.

Si les défauts de transmission d’informations esrttaitements médicamenteux entre la ville
et I'h6pital sont un obstacle a la continuité dems [66], ces médicaments amenés par les
patients ne sont pas toujours pris en compte pamidecins et soignant, ce qui peut étre

source d’erreurs médicamenteuse [67].

Officiellement, l'utilisation des médicaments pearsels est interdite a I'hdpital. En effet
selon la l'arrété du 6 avril 2011, une fois le patihospitalisé, aucun médicament ne devrait
étre mis a sa disposition en dehors de ceux queétenprescrits dans |'établissement [49].
Cependant la continuité des traitements en couastdihospitalisation du patient doit étre
prise en compte et celle-ci doit étre garantiel’pgablissement (article 13).

Ces dispositions sont prises afin d’éviter quedaemt prennent deux fois ses médicaments
s'il les a apporté a l'insu du personnel soignamt,qu’il ne prenne plus son traitement

habituel par manque d’information des professiosidel santé [67].
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Mais dans les faits, les patients aménent leuretnants personnels a I'hépital. Dans une
étude réalisée dans onze services en France eé@wl 2012, Jezequel et al. ont cherché a
analyser la fréquence et les circonstances datitin des médicaments personnels durant les
séjours hospitaliers [68].

80 % des patients interrogés suivaient un traitéraeant I'entrée a I'hopital, 51 % d’entre
eux avaient apporté leurs médicaments a I'hopitalle n'avaient pas tenu informé I'équipe
soignante.

Dans 20 % des cas, les médicaments personnelsnav&i@® amenés a la demande des
soignants de I'hopital, et pour 58 % des cas, tigeét apportés car les patients ne s’en
séparent jamais.

Lorsqu’ils sont apportés a I'hépital, il est recoamdé de les isoler et de les identifier au nom
du patient, ceci afin déviter qu’ils ne soient angorés au stock du service. En cas
d’utilisation dans le service, ils doivent toujodiasre partie intégrante de la prescription pour

éviter les oublis de prise ou une poursuite d’adstriation en cas d’arrét de prescription.

1.5.4.Les « never events »

Afin de contribuer a la sécurisation de la prisecbarge en établissement de sante, 'Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des prodigtsanté (ANSM) a notamment par le
biais du Guichet des Erreurs Médicamenteuses, kaboaation avec la Direction Générale
de I'Offre de Soins (DGOS), une liste d'événements ne devraient jamais arriver en

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

Ces événements sont des événements indésirabless gigitables qui n'auraient pas di

survenir si des mesures de prévention adéquateEnaee mises en ceuvre.
Cette liste a été inspirée des "never events" diioNal Health Service (NHS) en Grande-

Bretagne qui a été adaptée aux pratiques francaigestir des remontés du Guichet Erreurs

Médicamenteuses [69].

57



Les évenements ainsi recensés dans cette liste sont

— erreur lors de la prise en charge des patient$ésraavec des médicaments
anticoagulants ;

— erreur lors de I'administration du chlorure de gstam injectable ;

— erreur de préparation de spécialités injectablesr pesquelles le mode de
préparation est a risque ;

- erreur d’administration par injection intrathécalelieu de la voie intraveineuse ;

— erreur d’administration par injection parentéraldiau de la voie orale ou entérale ;

— surdosage en anticancéreux notamment en pédiatrie ;

— erreur de rythme d’administration du méthotrexatar pvoie orale (hors
cancérologie) ;

— erreur d’administration d'insuline ;

— erreur d’administration de spécialités utiliséesagresthésie réanimation au bloc
opératoire ;

— erreur d’administration de gaz a usage médical ;

- erreur de programmation des dispositifs d’admiatgin (pompes a perfusion,
seringues électriques...) ;

— erreur lors de I'administration ou l'utilisatione etits conditionnements unidoses
en matiere plastique (ex : unidose de sérum plogggue, solution antiseptique...)

notamment a la maternité ou en pédiatrie.

Les autorités ont identifié ces erreurs en raiserledir gravité et/ou de leur fréquence de
survenue. En diffusant cette liste aux établissésngéa santé, I'objectif est de sensibiliser les
professionnels sur ces risques et les encouragettée en ceuvre des mesures préventive afin

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

2.1.  Définition de la notion de risque

Etymologiquement, le mot risque est un mot empryitehs7) a litalien « risco » qui
représente le latin médiéval risicus ou riscus.tades rapprochent le mot risque du latin
resecare (enlever en coupant) ou resecum, qufisigie qu i coupe », puis « rocher escarpé,
ecueil » et ensuite « risque encouru par une madiba transportée en bateau », d’autres
d’'une racine romane rixicare, élargissement dun lekassique rixare « se quereller » qui a

produit rixe, associant les valeurs de combatlasele danger [71].

De maniére plus concréte, le concept de risquec@ssola fois la notion de danger et de
probabilité : probabilité de survenue de dommagesdictionnaire Larousse introduit cette
notion de probabilité puisqu’il définit le risqu@rame « un danger, inconvénient plus ou
moins probable auquel on est exposé » (1997). Auraioe, le dictionnaire Robert met

I'accent sur la notion de risque plus ou moins sibie.

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

I'arrivée aléatoire, est susceptible de causerammdage aux personnes ou aux biens ou aux
deux a la fois ». « Le risque est la probabilitéugueffet spécifique se produise dans une

période donnée ou dans des circonstances détesnilf#e conséguence, un risque se

caractérise par deux composantes : la probabildécdrrence d’'un événement donné ; la

gravité des effets ou des conséquences de I'évéariesupposé a pouvoir se produire »

(Directive Seveso 2 1996).

La notion de risque peut étre représentée parhénsg a deux dimensions :
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Probabilité

Risque = Probabilité x Gravité

Gravité

Figure 8 : Les deux dimensions du risque

La gravité est alors percue comme l'impact estiraé Is systéme. Cette formule n’est
cependant utilisable que dans certains cas p@syoir lorsque :
— les compétences des acteurs du systeme n’entreehpaompte dans les résultats ;
— la probabilité est calculée sur un large nombrebsBovations validées sur le
terrain ;

— I'environnement est stable voire sous controle.[72]

Au final, le risque d’'un événement est défini pauxl parametres indissociables:

— la probabilité de survenue de cet événement, @efam termes de fréquence
d’apparition, pendant une période de temps ou unbne d'opérations, ou plus
précisément de vraisemblance en y combinant unemate détectabilité de
'événement ;

— la gravité ou nature et I'importance des conségeee cet événement en termes

de dommages sur I'élément vulnérable.

La combinaison de ces deux paramétres est mesarée goncept de criticité, dont la valeur

varie directement en fonction des valeurs estirdégzobabilité et de gravité.

La composante probabiliste du risque corresponidcettitude que I'on a sur la survenue de
I'événement (on ne sait pas s'il se produira eb@sait pas quand il se produira) [73].

De facon plus concrete, en matiere de santé, oenéend par risque celui de survenue

d’événements indésirables associés aux soins, eé eui nous concerne plus précisément
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dans le cadre de notre travail, le risque assotaépéise en charge médicamenteuse s’entend

comme le risque de survenue d’erreurs médicamezgeus

2.2. Généralités de gestion des risques

Nous allons dans cette partie de notre présentatiomcer brievement quelques généralités
sur la gestion des risques associés aux soinsdgfilassant et en décrivant comment celle-ci
est mise en ceuvre en pratique. Les risques assadegprise en charge médicamenteuse
n'étant qu’'une composante de ceux associés aus,seir gestion se fera donc selon les

mémes modalités.

2.2.1.0rigine de la gestion des risques

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

- dans les années 1980-1990, les infections nosot@snia sang contaminé, la « vache
folle », vont conduire & mettre en place les cosnidé lutte contre les infections
nosocomiales (CLIN) et ’hémovigilance (qui seraveupar d’autres vigilances) ;

- les années 2000 voient se multiplier les actesed®risme avec de nombreuses
victimes : gaz sarrin & Tokyo, métro & Paris, Wdnldde Center a New York, train a
Madrid, attentats de Londres... ;

- des accidents industriels ont aussi eu des conségsiedramatiques : Bhopal,
Tchernobyl, Seveso, Toulouse... ;

- les infections virales peuvent atteindre des staeslémiques : grippe espagnole,
grippe aviaire... ;

- les météorologues prédisent une acceélération diestagphes climatiques ce qui
conduit aux plans canicule, plans grands froids... ;

- il ne faut pas non plus oublier les risques asdialaret le risque judiciaire avec une
société de plus en plus procéduriére qui multipkeproces.
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Pour tous ces risques (qu’ils soient d’ordre orgaionnel, médical, qu’ils concernent les
pratiques, les professionnels, les patients...),pltad doit étre en mesure d'anticiper la

survenue éventuelle de I'événement et d’organiserréaponse.

2.2.2.Définition

Selon le code de la santé publique, « la gestigrridgues associés aux soins vise a prévenir
'apparition d’événements indésirables associés suiRs et, en cas de survenance d’un tel
evénement, a l'identifier, & en analyser les causes atténuer ou a en supprimer les effets
dommageables pour le patient et a mettre en ceasrenésures permettant d’éviter qu’il se

reproduise » [75].

Une démarche de gestion des risques a donc powtdsgurer la sécurité des patients. Elle
est guidée au moyen d’'une politique institutionmedt d’'un programme d’actions évolultif,

etabli selon les risques spécifiques de I'étaliissd et les priorités retenues [76].

2.2.3.Aspect réeglementaire

Les établissements de santé, qu'ils soient publicprivés, ont pour obligation d’assurer la
gualité et la sécurité des soins prodigués, et daradre, d’organiser et de mettre en ceuvre

une gestions des risques associés aux soins.

2.2.3.1.Cadre réglementaire de la qualité et dédarité des soins

La sécurité et la qualité des soins sont devenus¢ da loi Hopital, Patient, Santé et
Territoires adoptée le 21 juillet 2009, une notimposée a tous les établissements de santé.
Une nouvelle gouvernance de la qualité et de largéades soins a ainsi été mise en place,
confiant un r6le primordial de pilotage a la Consioa Meédicale d’Etablissement

(établissements publics) et a la Conférence madaatablissement (établissements prives).
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- Décret n°2009-1744 du 30 décembre 26€l8tif au président de la CME

Le président de la commission médicale est charggjointement avec le directeur de
I'établissement public de santé, de la politiquanaélioration continue de la qualité et de la

sécurité des soins.

- Décret n°2010-439 du 30 avril 2018latif a la commission médicale d’établissement

dans les établissements publics de santé et D&t2610-1325 du 5 novembre 2010

relatif a la conférence médicale d’établissemestétablissements de santé privés

La commission médicale d'établissement des étantisgts publiques ou la conférence
meédicale d’établissement dans le secteur privé ntriboie a I'élaboration de la politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sé€udes soins, notamment en ce qui
concerne : la gestion globale et coordonnée dgsiessvisant a lutter contre les infections
associées aux soins et a prévenir et traiter diginie et les autres événements indésirables

liés aux activités de I'établissement (...) »

2.2.3.2.Cadre réglementaire de la gestion desessqu
Un programme d’actions prenant en compte les bibasalyse des événements indésirables
est élaboré et la coordination de la lutte cordseévenements indésirables associés aux soins,
c'est-a-dire de la gestion des risques associés samixs, doit étre organisée dans

I'’établissement de santé.

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

Chaque établissement de santé a la charge de gpeelson propre programme de gestion
globale et coordonnée des risques. Ce programme@artenles objectifs a atteindre et les
actions a mener en matiere de prévention et derisgaitles risques, de sensibilisation,

d’'information, de formation et d’évaluation du pragnme.

- Décret n°2010-1408 du 12 novembre 20&0atif a la lutte contre les évéenements

indésirables associés aux soins dans les étabksdgme santé :
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Ce texte prévoit qu’'une organisation dédiée a teelgontre les événements indésirables,
c'est-a-dire de gestion des risques, doit étre estdée entre le représentant légal de
I'établissement et, selon le cas, le présidentadedmmission médicale ou la conférence
meédicale d’établissement. Un coordonnateur de $digredes risques associés aux soins est

désigné pour contribuer a la bonne exécution dssiams de cette organisation.

2.2.4.Mise en ceuvre de la gestion des risques dans hisétament de

santé

La multitude des pathologies traitées, des acfesteks et des parcours de soins mis en place
ainsi que les nombreux aspects humains, techniguesganisationnels qui y sont associés
font d’un établissement de santé un systeme complex

Ceci implique que la gestion des risques associ¥sains releve d’'une démarche globale,

collective, organisée et suivie, dont l'efficacitépendra de la capacité a piloter et a
coordonner la mise en oeuvre et le suivi des astmtreprises [76].

Le principe général de mise en ceuvre de la geslsnrisques 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 plsisseus-étapes ou en plusieurs aspects, le
tout concourant a la formation d’un « cycle d’amidtion continue a la qualité appliquée a la

sécurité » [76].

Cette mise en ceuvre peut étre illustrée par lensatstiivant :
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‘ Organiser la démarche collective ‘

‘ Identifier les situations a risques ‘

I

‘ Analyser la situation et identifier les risques ‘

{

| |
| |
| |
| |
| |
| ‘ Evaluer et hiérarchiser les risques ‘ |
| |
| |
| |
| |
| |

Suivre & évaluer
les résultats

d

‘ Identifier les actions a mener ‘

l

‘ Traiter les risques ‘

' Capitaliser
(retour d'expérience)

Figure 9 : Schématisation de la mise en ceuvre dedton des risques [76]

Ainsi au sein de I'étape d’identification des riequ souvent dénommée le « bilan de

I'existant », on distingue des approclagsriori et celles dites posteriori

Les approchea priori constituent une démarche préventive dans l'ideatibn des risques
et I'évaluation des mesures : un événement inddsinaa pas eu lieu mais on identifie le
risque qu’'il survienne et on prend des mesures gwiier sa survenue ou a défaut pour
limiter son impacte.

Les méthodes relevant de cette démarche permetié&vdluer le risque d’une situation de
travail avant méme que le systéme ne soit totalenégioyé (phase de conception) ou, quand

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

Les méthodes les plus souvent employées sont issues
— d’une approche par comparaison a un référentied des audits qualité ou clinique ou
des visites de risque ;
— d’une approche par les processus selon laquefiali/ae porte sur une décomposition
des processus théoriques qui composent le travaite les étapes a risques de ces
processus sont identifiées par différentes méthdassimation telles I'APR (Analyse

Préliminaire des Risques), TAMDE (I'Analyse des ts de Défaillances et de leurs
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Effets) et TAMDEC (Analyse des Modes de Défaillasgc de leur Effets et de leurs
Criticités)

— d’une approche par des indicateurs.

D’une maniere générale, le choix de la méthodempaelles qui sont validées, doit tenir
compte de la complexité et des moyens effectivemispbnibles sur le terrain, notamment en

ressources humaines, compétences et temps disggmnibl

La Haute Autorité de Santé (HAS), pour des raisessentiellement d’applicabilité,
recommande I'analyse de processus en lere integtticanalyse des modes de défaillances et
de leurs effets (AMDE) en 2éme intention [76].

A contrario, les approchesposterioriconcernent des réactions a des événements inuésira

gue I'on a déplorés : I'objectif est de faire ente@u’ils ne se reproduisent plus.

Les méthodes posteriori permettent une recherche des causes apres ddentsciou des
accidents. Elles peuvent étre mises en ceuvre dansi@marche ponctuelle ou pour mener
une Revue de Morbidité - Mortalité (RMM). Celleast une analyse collective, rétrospective
et systémique de cas marqués par la survenue ddoasdd’'une complication, ou d'un
événement qui aurait pu causer un dommage a uenpaklle a pour objectif la mise en
oeuvre d’actions d’amélioration de la prise en gbhales patients et de la sécurité des soins
[76].

Au sein des nombreuses méthodes utilisées, delthodes sont particulierement connues. |l
s’agit de :

- la méthode ALARM basée sur le modele de Reasonglypriche déterminer a l'aide
d'une collecte de données comment est survenu cideint et a en identifier les
causes latentes dites racines a partir de caupasesypes ;

- la méthode de I'arbre des causes qui ciblent eorif@il’enchainement des causes

ayant conduit & I'erreur ou la défaillance et lagrigres de sécurité manquantes.

Parmi les autres méthodes existantes, on peuf ¢&ef7] :
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- la méthode QQOQCP (pour Quoi, Qui, Ou, Quand, Combiourquoi ?) qui sert a
identifier le probléeme dans son ensemble a pagtices 6 questions ;

- le diagramme causes-effet, aussi appelé diagranisiekdwa ou diagramme des 5M
ou des 7M qui classe les causes recherchées en7sgoandes familles (matiere,
matériel, méthode, milieu et main d’ceuvre auxgpelsvent se rajouter management
et moyen financier) ;

— la méthode ORION® développée initialement pour i&utks précurseurs de risque
en radiothérapie ;

- la méthode RECUPERARE ciblant le post incident.

La HAS recommande parmi toutes ces méthodes laot@¢tALARM en l1lére intention et la

meéthode de I'arbre des causes en 2eme intentign [76

Il faut préciser que les deux démarches sont étr@ht complémentaires, des analyaes
priori devant étre enrichies d’analysegposteriori[76]. De plus, la survenue d’'un événement
indésirable dans un établissement de santé, emtoactdans une démarcheosterioride sa
gestion des risques, pourra étre prise en compbts dae analyse priori d'un autre

établissement, voire du méme établissement dandémarche ultérieure.

2.3. Application de la gestion des risques a la priselearge

médicamenteuse

« Dans les établissements de santé, la prévengohiatiogénie médicamenteuse évitable

repose notamment sur la sécurisation du circuihddicament » [78].

Comme nous l'avons vu, les risques associés a it mn charge médicamenteuse en
établissement de santé sont les risques de surdgmeurs medicamenteuses tout au long du
circuit. La gestion des risques associés a la mis€harge médicamenteuse correspondra
donc a un processus permanent d’amélioration dsdarisation de ce processus, afin de

prévenir au mieux les erreurs médicamenteuses.
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2.3.1.Aspect reglementaire

Le cadre réglementaire spécifique principal dedstign des risques appliquée a la prise en
charge médicamenteuse est I'arrété du 6 avril 209]1

Celui-ci stipule que le management de la qualitdadprise en charge médicamenteuse est
délégué a un responsable du systtme nommé panrdetialn de I'établissement apres
concertation avec la commission médicale d'étabfient ou de la conférence médicale

d’établissement.

Il est ainsi en charge de proposer les amélioratthn systeme de management de la qualité

gu'il estime nécessaire.

Une méme personne peut assurer cette fonctioniawdeeplusieurs établissements de santé

dans le cadre d'une action de coopération.

2.3.2.Mise en ceuvre

La mise en ceuvre de la gestion des risques appligug prise en charge médicamenteuse se

réalise selon les mémes principes généraux queavauns défini précédemment.

Ainsi, lidentification des risques, qu’elle soielen une démarcha priori ou selon une
démarchea posteriori doit permettre une analyse de ceux-ci, afin &étar un plan
d’actions préventives et/ou curatives, qui, una foises en pratique, doivent permettre une
sécurisation accrue de la prise en charge médidensn Enfin, un suivi des mesures mises

en place doit étre réalisé dans le but de les éralu

En plus des méthodes génériques concernant lmgelil’ensemble des risques associés aux
soins, des meéthodes validées spécifiques a la prnseharge meédicamenteuse ont éte
élaborées pour aider les établissements a menemaldur démarche d’amélioration de la

sécurisation du circuit.
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Concernant les méthodes relevant d'une démageri, on peut évoquer [77] :

- les méthodes basées sur une approche statistigoene par exemple la méthode
CartoRetEx® développé par TOMEDIT Centre ;

— les méthodes basées sur les pratiques profesdiemrexi santé tels que les outil
Interdiag de I'Agence Nationale d’Aide a la Perfamie (ANAP), Archimed de
'OMEDIT lle-de-France, MediEval de TOMEDIT Bass¢ormandie et CartoRisk®
développé par la Sham (société d’assurance musgdiealisée dans I'assurance et le

management des risques des acteurs de la sars@gidlet du médico-social).

Si comme nous l'avons vu, d’'une maniére généralehbix de la méthode tient compte de la
complexité et des moyens disponibles, en ce quiermie les risques liés a la prise en charge
médicamenteuse, les méthodes orientées sur legquast professionnelles, I'AMDE,
'AMDEC et I'APR sont a privilégier selon la SFPZT].

En particulier, les méthodes AMDEC et APR permett#avaluer la criticité du risque et
présentant ainsi 'avantage de permettre de:

— hiérarchiser les risques afin de prioriser lesoasti

— construire une cartographie des risques, avecdsilpbté de représenter la répartition

des criticités avant et aprés la mise en oeuvreetires correctives.

Pour les méthodesa posteriori validées, une méthode spécifique a la prise emgeha
médicamenteuse vient s’ajouter aux meéthodes geérgidl s’agit de la Revue des Erreurs
lites aux Médicaments et Dispositifs associés (EBEM elle-méme fondée sur la méthode
ALARM, et reconnue par la HAS comme étant une nmathoée des revues de Morbi-
Mortalité (RMM).

Une étude internationale multicentrigue, MERVEIL parmis de valider la méthode et a
conduit a élaborer la REMED 2013 utilisée actuedani77].

Ici encore, le choix de la méthode a mettre en eedans un établissement de santé doit tenir

compte de la complexité et des moyens proprestabliésement. La Société Francaise de

Pharmacie Clinique recommande cependant de prieiléREMED.

69



2.3.3.R0le du pharmacien

Le pharmacien est le responsable |1égal de I'appi@mwiement en médicaments des unités de

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

fonctions:

il peut étre membre du directoire et de la CME élablissement ;

il a un réle majeur dans I'animation de la COMEDIMS

il est le responsable du respect des référentiel®od usage des médicaments ;

il participe aux Evaluations des Pratigues Profeswlles (EPP) liées aux
médicaments et aux produits de santé sur |'étantissit;

il participe a l'activité d’éducation thérapeutiqde patient (ETP);

il participe aux réeunions de concertation pluriggnaire (RCP).

Si ce n’est pas une obligation réglementaire, [@eavent la fonction de responsable du

management de la qualité de la prise en chargecar@dnteuse définie dans l'article 4 de

I'arrété du 6 avril 2011 est confiée au pharmacien.

Il a dans ce cadre pour fonction de s’assurer d@ddité du processus et de mobiliser tous les

acteurs et instances concernés (prescripteursrsegtiguniors, pharmaciens et préparateurs,

personnels soignants, gestionnaires qualité/risquiégctions, COMEDIMS, etc...). |l

organisera ainsi :

I'approche multidisciplinaire des référentiels amhusage et prescription ;

le signalement et a I'analyse collective des es@uédicamenteuses ;

I'identification des points critiques par I'auto @uation des pharmacies a usage
intérieure et des unités de soins ;

la mise en ceuvre des actions d’amélioration ;

la communication sur le retour d’expérience.

Toutes ces activités font que le pharmacien jousdlenfondamental dans la sécurisation de la

prise en charge médicamenteuse. Lui et I'équipernpheeutique sont donc fortement

impliqués dans la gestion des risques associépencessus.
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Toutefois ils n’en sont pas les seuls acteurscoapte tenu de la complexité du circuit, seule
une approche multidisciplinaire, multi professioltmet coordonnée peut étre efficace.

Ainsi les médecins, les paramédicaux, les autreteggionnels de santé, les managers, le
responsable du systeme de management de la quabtéestionnaires 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 I'établissement

Le Centre Hospitalier Esquirol est un établissenmritlic de santé mentale et de soins de
suite et de réadaptation dont la capacité d’acastilde 541 lits et 433 places (chiffres au
01/01/2014).
Il est dirigé par :

- le directeur qui conduit la politique générale’deablissement ;

- un directoire dont la mission essentielle estcbanpagner le directeur dans la

conduite de I'établissement ;
- un conseil de surveillance chargé de se pronormer la stratégie de

I'établissement et de contrdler sa gestion.

Il est composé d’'un pdle de territoire a vocati@paltementale et de 5 pdéles a vocation
régionale a savoir :

- 1 poble Universitaire de I’Adulte et de la Persodmge

- 1 pdle Universitaire de Psychiatrie de I'Enfantlet’ Adolescent

- 1 péle d’Addictologie du Limousin

- 1 péle des Blessés de I'Encéphale

- 1 pole de Recherche, Evaluation et Information daiei

Pour offrir une réponse de qualité aux besoins gdatents relevant de [I'hdpital,
I'établissement a développé plusieurs types de @scharge avec des lieux de consultations,
des structures de soins de proximité, des équipdmilatoires, des unités d’hospitalisation
compléete avec en complément des hospitalisatiorjeudeet de nuit. L'établissement a une

autorisation pour accueillir des soins psychiagggans consentement.
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Le Centre Hospitalier Esquirol est concerné par plamcédure de certification des
établissements de santé mise en ceuvre par la Hatdaté de Santé. Cette procédure a lieu
tous les 4 ans. En juin 2010, il a été certifiéssmtommandation.

1.2.  Organisation de la prise en charge médicamenteu€eth

Esquirol

1.2.1.La prescription médicamenteuse

Le processus de prescription tout au long de kEen charge du patient comporte :
- l'analyse du traitement du patient a I'entrée
- la prescription du traitement hospitalier et&avaluation constante

- la prescription du traitement de sortie

La prescription est réalisée par les médecins ékablissement dans leur domaine de

compétence sur le dossier patient informatisé

Pour prescrire, les médecins de ['établissement acdés aux banques de données
médicamenteuses Vidakt Thésorimed Ils disposent également de documents validés en
COMEDIMS tel que :
- le Livret Thérapeutique qui répertorie 'ensembés dpécialités référencées dans
I'établissement ;
- le Livret Prescription Médicamenteuse chez 'EnfintAdolescent ;
- le Dologuide qui énonce les recommandations eneneatle prise en charge de la
douleur ;

- I’Antibioguide qui concerne les recommandationsreatiere d’antibiothérapie.

Des recommandations thérapeutiques de bon usageéeslen COMEDIMS sont également

disponibles.
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1.2.2.La dispensation

La dispensation est assurée par la Pharmacie &Usi#gieur de I'établissement.

L’acte de dispensation du médicament est assui stanintégralité sous la responsabilité du

pharmacien et associe la validation pharmaceutgjleedélivrance.

La validation pharmaceutique est réalisée quotithenent pour toutes les nouvelles
prescriptions et/ou toutes les prescriptions médgi Toutes les ordonnances sont disponibles
et consultables & la pharmacie en temps réel gratmgiciel Cariatide’s

Lors de la validation pharmaceutique, les avis piageutiques rendus par les pharmaciens
sont effectués par la messagerie sécurisée inke@wgiatideS. Les échanges sont ainsi tracés

dans le dossier médical Cariatifles

L’opération de délivrance est assurée par un paépar en pharmacie sous la responsabilité
du pharmacien. Pour chaque unité médicale, un @ta en pharmacie référent est désigné.
Toutes les unités de soins d’hospitalisation cotepéd une partie des hopitaux de jour sont
approvisionnées en médicaments a partir du logCéelatide$ sur le mode reglobalisé : les
guantités nécessaires de médicaments pour uneeétomnée et pour une unité de soins sont
calculées par le logiciel a partir des prescrigioominatives informatisées.

Pour une partie des hopitaux de jour, la commaiefiestue sur bon de commande papier.

Pour les meédicaments classés comme stupéfiantsglozapine, les antibiotiques a
dispensation contrélée, les thérapeutiques oné&gelese médicaments dérivés du sang et les

médicaments pour essais cliniques la dispensasioafiectuée sur le mode nominatif.

Une dotation de médicaments est présente dansnitss we soins afin de répondre aux
besoins en dehors de heures d’ouvertures de lanplka. En cas de besoin urgent non
couvert par la dotation en médicament présente lamté de soins, une procédure décrit la

marche a suivre.
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Pour les résidents de la Maison d’Accueil Spéa@aligVMAS), la dispensation s’effectue de
facon nominative et hebdomadaire. La dispensat®ia méthadone au sein du Centre de
Soins d’Accompagnement et de Prévention en Addigtel(CSAPA) fait I'objet d’un circuit

spécifique décrit dans une procédure d’établissemen

Le cas échéant, la dispensation s’accompagne desk a disposition des informations et

conseils nécessaires au bon usage du médicament.

1.2.3.La préparation

L’activité de préparation au sein du Centre HodipitéEsquirol concernent des préparations
magistrales, officinales et produits officinaux idés. Les préparations sont réalisées

conformément a la procédure consacrée.

1.2.4.L’'approvisionnement de la pharmacie a usage intérie

Les modalités d’approvisionnement en médicamenta B&Jl permettent de garantir :
— la qualité des produits entrant dans le processas pdse en charge
médicamenteuse
— la continuité de 'approvisionnement

— la qualité et la sécurité du stockage.
L’approvisionnement en médicaments est réalisé usk@ment aupres d'établissements
pharmaceutiques autorisés par I’Agence NationaleSdeurité du Médicaments et des
produits de santé (ANSM).
Les procédures d’achat sont effectuées conforméraetd réglementation des marchés
publics. La majorité des médicament est achetée ldacadre du groupe régional d’achat du

Limousin.

La réception des médicaments fait I'objet d’undfication.
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En cas d’'urgence, une commande auprés du gros§fseiteur ou en dernier recours, un

emprunt auprés d’établissement voisin est effectué.

1.2.5.La détention et le stockage

Il existe plusieurs zones de stockage au sein adr€elospitalier Esquirol :

- la pharmacie a usage intérieur qui comprend 4 salke stockage distinctes, a
savoir la salle de dispensation, la salle de cmmtiement, la salle de réserve et la
salle de stockage de médicaments pour essais €lstupéfiants ;

- les armoires et réfrigérateurs réservés a la dotatans les unités de soins ;

- Les chariots d’'urgence (unité a temps comple®®t/hlises d’'urgence.

Les médicaments sont stockés dans des locaux aatimnires de rangement fermés a clé. lls
sont étiquetés conformément aux exigences de téaché 6 avril 2011 relatif au management

de la qualité de la prise en charge médicamentaseles établissements de santé.

1.2.6.Le transport

Le transport entre la pharmacie et les servicefisalans les conditions d’hygiéne et de
sécurité recommandées grace a l'utilisation deeranirs identifiés et fermés a clé dans le
respect des exigences de conservation (respect d#ndine de froid pour les produits
thermosensibles, a I'abri de la lumiere pour lesdpits photosensibles). Ce transport est
effectué selon un circuit et un planning pré-asabbnnus a la fois des professionnels de la

pharmacie et des unités de soins.
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Les produits dispensés par la pharmacie sont acidsné@vec un bon de livraison, par un
coursier affecté a cet effet, dans les unités diessooncernés a l'intérieur de conteneurs
identifiés et fermés a clé. Préalablement a lewenein conteneur, le contenu de la livraison
est controlé par un préparateur. De méme, a ré&eg@ti conteneur dans les unités de soins, le

bon de livraison est contrdlé par I'infirmier géiceptionne la caisse.

1.2.7.Ll'information du patient

Conformément a la loi du 4 mars 2002 relative anitdies malades et a la qualité du systeme
de santé et aux recommandations de bonnes pratguémformation établies par la HAS en

mars 2000, « tout patient bénéficiant d’'une théntinae médicamenteuse doit recevoir une
information ». Cette information, tracée dans lesdier patient, est donnée par les

prescripteurs, I'équipe soignante et éventuellerfeepharmacien.

1.2.8.La préparation des doses a administrer et I'adnatien

Avant toute administration, les infirmiers vérifte
- lidentité du patient et des médicaments au megha la prescription médicale et de
l'identifiant du pilulier ;
- la date de péremption des médicaments et le@casp

- le mode d’administration du médicament.

lls s’assurent d’administrer le bon médicamenta ddnne dose, sur la bonne voie, au bon
moment et au bon patient. Toute préparation préaldb médicament s’effectue selon les
recommandations de bonnes pratiques. Toute adnainist est tracée dans le dossier du
patient au moment de sa réalisation. La non-adtratien du médicament est tracée dans le
dossier et justifiee (non disponibilité du produigfus de prise, non prise). Celle-ci est

toujours signalée au médecin.
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1.2.9.La surveillance du patient

Apres toute administration, la surveillance thérdjpeie du patient est réalisée. Tout
événement indésirable est notifié au médecin edadecchéant au pharmacien et tracée dans le
dossier patient. |l fait I'objet d’'une déclaratisar une fiche d’évenement indésirable adressée
a la pharmacie puis communiquée au déepartemenit€@@Edstion des Risques via le logiciel

de gestion documentaire interne Ennov®.

1.2.10. La pharmacovigilance

Un correspondant local de pharmacovigilance a és&ggdé par la CME. Tout professionnel
de santé identifiant un effet indésirable lié audim@ment le lui signale sur le support prévu a
cet effet.

Le correspondant en pharmacovigilance recoit leged descendantes et met en ceuvre les
dispositions nécessaires pour le retrait des llasgynale tout effet indésirable pouvant étre lié
aux meédicaments et produits mentionnés a l'articdd21-1 du Code de la Santé Publique au

Centre Régional de Pharmacovigilance de Limoges e&ndélais impartis.

1.2.11. L’éducation thérapeutique du patient

Des ateliers d’éducation thérapeutique spécifiqués prise en charge médicamenteuse sont
proposés aux patients schizophrénes volontairdslisés et en voie de réinsertion socio-
professionnelle. Ce dispositif est assuré par wumg pluridisciplinaire de professionnels
(médecins, pharmaciens, infirmiers) qualifiés.dig pour objectif d’améliorer I'observance

médicamenteuse.
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1.3.  Le logiciel Cariatide$

L'informatisation de la prise en charge médicamasteau Centre Hospitalier Esquirol
concerne les étapes de prescription, d’analyse n@wmutique, de dispensation et
d’administration. Chacune de ces étapes est réadisaide de différents modules de I'unique

logiciel Cariatide8qui est donc au cceur de la prise en charge méditanse.

Cariatide§ est un logiciel de gestion informatisée du dosslar patient édité par le

Groupement d'Intérét Public Symaris (Synergie etudlisation des Actions de Recherche en
Informatique de Santé). Il integre I'ensemble desivdés médicales, paramédicales et
soignantes au travers de plusieurs modules intssfaotre eux qui supportent les différents

dossiers du patient.

Le schéma suivant illustre la connexion informatishtre I'ensemble des dossiers par le

logiciel CariatideS.

DOSSIER
DU MEDECIN
DOSSIER DOSSIER
DE SOINS . HYGIENE
possier AR %, e it 4 B DOSSIERDE
PHARMACIE _1 ) 'ORTHOPHONISTE
DOSSIER : DOSSIER DU
LABORATOIRE 4 ' PSYCHOMOTRICIEN

DOSSIER DOSSIER
SOCIAL DU PSYCHOLOGUE

DOSSIER
ADMINISTRATEUR

Figure 9 : Articulation des différents dossiersseain du logiciel Cariatid&479]
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Il est actuellement utilisé dans 25 établissements$-rance, Pour la moitié d'entre eux, il
s'agit d'hbpitaux psychiatriques, parmi lesquelsurBes, Limoges et Lille. Pour l'autre
moitié, il s'agit de structures a caractére médmaal notamment EHPAD [80].

Les modules accompagnent les différents professlerdans toutes leurs taches courantes et
permettent I'informatisation globale de 'ensemb&la prise en charge médicamenteuse sur

un unique outil informatique.

L’ensemble du personnel intervenant bénéficie dares sécurisé par la carte professionnelle
de santé a un module selon le profil de I'utilisate

— le profil infirmier permet I'édition des plans d'emhistration et la validation des
prises ;

- le profil médecin permet de prescrire et renseifgepbservations medicales ; a noter
gue toute prescription d’antibiotique génére autiomament une fiche d’infection a
compléter ;

— le profil préparateur permet la préparation deis@ehsation ;

- le profil pharmacien permet toutes les activités lde pharmacie a savoir la
dispensation et la validation pharmaceutique ajusi la consultation des historiques

de prescription, des fiches d’infections.

L’interface entre tous les modules permet que t@anounications par messagerie entre les
professionnels intervenant soient tracées dansdsier du patient.

De plus, le logiciel est aussi interfacé avec lasebale donnée sur les médicaments
Thésorime, ce qui permet de visualiser facilement et insta@ment les interactions

médicamenteuses et les surdosages mais aussi delteorles RCP des médicaments

référencés ou non.

1.4. Analyse des signalements d’erreurs médicamenteuses

Depuis 2006, le Centre Hospitalier Esquirol estagggdans lutte contre les événements

indésirables associés aux soins. Dans le cadre giestiora posteriorides risques associés a
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la prise en charge médicamenteuse, I'établissearatyse annuellement les signalements des

erreurs médicamenteuses.

Il nous a paru intéressant de présenter un exteade bilan dans ce mémoire afin d'illustrer

nos propos avec la proportion de signalements gssacchaque étape de la prise en charge

médicamenteuse.

Au cours de lI'année 2013, 47 erreurs médicamerdeniseété signalées au C.H. Esquirol.

Selon le bilan des signalements, il apparait gseeleeurs de prescription sont les plus

nombreuses avec 51 % des cas.

Le schéma suivant récapitule la part relative dejak étape d’erreur médicamenteuse :

Prescription
51%

Transcription

. Administration
4% -

' ' 20%

_Approvisionnement

4%

R Détention
" " stokage
) 0 13%

( \_Dispensation
Préparation 4%
4%

Figure 10 : Répartition des étapes de survenuendesrs médicamenteuses signalées au

cours de 'année 2013 au C.H.Esquirol de Limoges
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L’analyse par étape de survenue n’'est cependantrgmaésentative du niveau de risque
associé a chaque étape de la prise en charge méditause. En effet, une majorité de
signalements sont issus de la validation pharmapgeities prescriptions ce qui entraine une

surreprésentation de I'étape de prescription darislan.
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2. Evaluation des risques associes a la prise en e€harg

médicamenteuse selon la méthode Archimed

2.1. Contexte

La qualité de la prise en charge médicamenteusdaetutte conte la iatrogénie

médicamenteuse constituent une priorité au C.HuiEdgdepuis de nombreuses années.

En janvier 2011, afin d’évaluer les pratiques, éhgde des risques a été effectuée selon la
méthode SECURIMED. Cette méthode avait été dévémpar le Comité de Coordination de
'Evaluation Clinique et de la Qualité en Aquitaif€CECQA) et était menée selon la
meéthodologie de l'audit des pratiques. Trois untégrésentatives de la prise en charge
médicamenteuse avaient été auditées ainsi quedamphie. Un plan d’actions avait été
élaboré a la suite de cette évaluation.

Avec la parution de l'arrété du 6 avril 2011 rdlatu management de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les étabdints de santé, la COMEDIMS a
décider d'utiliser cette visite de risque commera&ét d’appui pour la mise en ceuvre des

objectifs qualités associés a la prise en chargiaadenteuse.

Parallélement, le pharmacien responsable de lanatée a usage intérieur a été nommé

responsable du management de la qualité de lagmisharge médicamenteuse.

L’ensemble des actions entreprises a permis abliss®ment d’étre certifié sans réserve par
la HAS en juin 2010.

Trois ans plus tard, il est apparu nécessaire, ddipréparer la visite HAS de certification
V2014 de réactualiser la cartographie des risqussocéés a la prise en charge
médicamenteuse. C’est la méthode Archimed qui aetenue. Cette méthode validée est,

comme nous l'avons vu, spécifiqgue a la prise errgghanédicamenteuse, et en tant que
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méthode orientée «pratiques professionnelles»hdixade celle-ci est recommandée par la

Société Francaise 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 & lagoen charge médicamenteuse dans
les établissements de santé. Il a étée élaboré @EIEDIT lle-de-France, a partir d’'un outil
plus ancien, I'outil Interdiag de I'’Agence Natioaal’Aide a la Performance (ANAP), dans
un cadre d’appui et d’'accompagnement des établesmmle santé [81].

Il en est a sa deuxieme version et est en téléehaangt libre sur le site internet de I'ARS lle-

de-France.

C’est un outil « simple » permettant 'autoévalaatdes risques a I'échelle de I'établissement
conformément a l'article 8 de I'arrété du 6 avidlla relatif au management de qualité de la
prise en charge médicamenteuse et aux médicamerasété proposeé a I'ensemble des
établissements de la région lle-de-France. Néarsndinest librement utilisable par tout

établissement de toute autre région.

Au cours de sa conception, les risques qui y s@mertoriés ont tous été pondérés par leur
criticité et l'effort a fournir pour les maitriselCeci 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 gsgjuk 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 emnégaaes :
- Risque acceptable en I'état : aucune action néicessa
- Risque tolérable sous contréle : actions de com&bkuivi ;

- Risque inacceptable : actions de réduction du eisqu

L’effort a fournir pour maitriser le risque a étéssé en 4 catégories :
- Effort nul (concerne uniquement les risques actagseen I'état) ;
- Effort faible ;
- Effort moyen ;
- Effort important.

Ainsi chaque risque a été pondéré par un desrireggux de criticité et un des quatre niveaux
d’effort. Cette pondération permet une hiérarciosaties risques qui pourra étre utile a une
priorisation des mesures correctives a mener.

2.2.1.2.Description
L’outil est constitué de deux fichiers ExGel

- un fichier questionnaire a remplir pour chaqueisery

- un fichier synthése qui globalise, interprete etlgse I'ensemble des résultats

2.2.1.2.1. Fichier questionnaire
Le fichier questionnaire comprend un onglet quesiare qui balaye I'ensemble de la prise
en charge médicamenteuse. Celui-ci doit étre remqlir chaque service au cours d'une

réunion pluridisciplinaire.

Pour chaque question, une seule réponse est possiloé oui ou non, et en fonction de celle-

ci, un risque est comptabilisé ou non.

Les questions et donc les risques sont répardsgeands themes :

- risque structurel ;
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- politiqgue de sécurisation du médicament ;
- sécurisation de la prise en charge thérapeutique ;
- sécurisation du stockage.

Les themes sont subdivisés en plusieurs axesxeepdion du risque structurel. Enfin, les

axes comprennent plusieurs domaines. Le tableaarduclassifie les 21 domaines de risque
de I'étude.
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Domaine

Axe

Theme

Organisation

Risque structurel

Type de prise en charge

Risque structurel

Protocoles / procédures générales

Information / formation

Prévention
Retour d’expérience
Risque informatique
Bon usage des médicaments
Synergie pharmacie / unités Pilotage

soins

Politique de sécurisation du

médicament

Entrée et dossier du patient

Entré et sortie du

Traitement personnel du patient

patient

Préparation de la sortie du patieg|

Prescription

Analyse et validatio

pharmaceutiques

Prescription et

dispensation

Délivrance

Préparation de I'administration

Préparation et

Administration et aide a la prise

administration

Sécurisation de la prise en chafge

thérapeutique

Achat

Commande Approvisionnement
Réception

Stockage Stockage et gestion qe

Gestion de stock

stock

Sécurisation du stockage

Tableau 5: Classification des domaines de risqua deethode Archimed

Selon que le service soit une unité de soins ou pim@rmacie a usage intérieur, le

guestionnaire differe. Ceci favorise une approchgs pylobale de la prise en charge,

permettant ainsi de faire le point sur les cicpihysiques du médicament et sur la prise en

charge médicamenteuse au niveau des unités deetaada pharmacie.

Ces questionnaires sont présentés en fin de méxabimnnexes 1 et 2).
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Une fois le questionnaire rempli pour un servigefaction des réponses rentrées, I'outil va
automatiqguement calculer un risque propre a chatpreaine pour le service concerné.
Rappelons que selon la question, un risque est tednitipé en fonction de la réponse « oui »
OU « non ».

Le risque pour chaque domaine est calculé ainsi :

nombrederéponsesomptantunrisquepourle domaine

scoredudomaing%) =100x - -
nombretotaldequestionsludomaine

Ainsi plus le score est élevé et plus le risque@ésau domaine est important.

Les scores propres aux axes sont calculés en féd@asaroyenne des domaines les constituant.

Enfin le score global du service est la moyennesdeses de I'ensemble des axes.

De plus, dans un onglet analyse, tous les risqie#ifiés pour le service sont énuméres et

peuvent étre classés par criticité ou par efféougnir pour les maitriser.

2.2.1.2.2. Fichier analyse

Lorsque les questionnaires de tous les servicegténmemplis, la synthése de I'ensemble des
résultats sera réalisée a l'aide du fichier syreh&elle-ci est effectuée par une macro de
consolidation a partir du fichier questionnairectl@que service.

Le score global, ainsi que les scores des domahaetes axes sont alors calculés pour
'ensemble de I'établissement, mais aussi pourskemble des pharmacies ou des unités de

soins de I'établissement.

Un onglet analyse récapitule I'ensemble des risgetepermet de visualiser les services
concernés pour chacun d’eux. lls peuvent étre pascriticité, effort, nombre de service
concernés ou par thématique.

Ceci présente un intérét certain dans I'élaboratienplan d’action de minimalisation des
risques en permettant de dégager des enjeux afipragoser un programme d’actions

prioritaires.
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Par exemple on peut considérer comme prioritaimdérise des risques inacceptables, dont

I'effort de maitrise est faible et qui concernelutspde 50% des services.

2.2.1.3.Recommandations de mise en ceuvre

Les concepteurs ont émis des recommandations gni cencerne la méthode de remplissage
des questionnaires. Selon eux, le temps nécesstickenvirons deux heures, et nécessite une

concertation pluridisciplinaire.

Le questionnaire spécifique a la pharmacie doé &mpli en présence d’au moins [82] :
— un pharmacien ;
— un préparateur ;

— un référent qualité / gestion des risques.

Quant a pour les unités de soins, il est précopisé chaque réunion pluridisciplinaire la
présence& minimade :

— un médecin ;

une infirmiere et/ou cadre de soin ;

un pharmacien et/ou préparateur ;

un référent qualité/gestion des risques.

2.2.2.Méthodologie de la réalisation de I'étude Archimed

L’étude, qui a nécessité avant sa mise en ceuvre, infiormation de I'ensemble des
personnels médicaux et soignants, a été organisgégkases :

- Ilintervention a la pharmacie ;

- les interventions dans les unités de soins ;

- la synthése et la restitution des résultats.
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2.2.2.1.Préparation et communication

La décision a été prise de réaliser une cartogeaghds risques afin de préparer la certification
et de réactualiser I'étude SECURIMELLe pilotage de celle-ci est assurée par le pheigna
responsable du management de la qualité de la mmsecharge médicamenteuse en
collaboration avec le responsable du départemerdlit§u/ gestion des risques de

I’établissement.

Ce projet, qui a été validé en COMEDIMS et en CMHait I'objet d’'une présentation en
Commissions des Vigilances, Assurance Qualité eti@é des Soins (CVAQSS) et devant le

collége des cadres de santé.

L’ensemble des unités a été informé par I'envoindaourrier d’'information adressé aux

médecins responsables et aux cadres de santé.

2.2.2.2.Intervention a la pharmacie

Dans le cas notre étude, étaient présents au deuasréunion pluridisciplinaire concernant la
pharmacie :
- les 6 pharmaciens du service (3 praticiens hoggisal 1 assistante spécialiste, 1
praticien attaché et 1 interne) ;
- le cadre de santé de la pharmacie ;
- un préparateur en pharmacie hospitaliéere ;

- laresponsable du département gestion des risguiastablissement.

Le questionnaire a été complété en 2 heures, cesfjleé temps estimé par les concepteurs de
I'outil, et 'ensemble des questions a été aboAldoter que, contrairement aux unités de
soins, le questionnaire n'avait pas été modifiget 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 a mobiliser le persainimfirmier et surtout médical sur une
période aussi longue que celle préconisée, nousisaywis des mesures concernant

I'intervention et le questionnaire afin de rédde¢emps d’intervention.

Le questionnaire a ainsi été séparé en 3 voletindis : «pharmacie», « médical » , et

«personnel soignant».

Le volet « pharmacie », comprend des questions sniéponses étaient déja connues de
'équipe pharmaceutique. En effet, l'organisationitiadle de la prise en charge
médicamenteuse de notre établissement est formaliskomogene sur de nombreux points

du questionnaire.

Pour illustrer ce fait, citons les questions erpmapavec le « classeur médicament » évoqué
par l'outil : la pharmacie a mis en place un « stas thérapeutique » sur I'ensemble de
I'établissement. Celui-ci comprend de nombreuselse régulierement actualisées traitant
plusieurs domaines :

- l'organisation générale ;

- les prescriptions ;

- la détention et 'administration ;

- les recommandations concernant plusieurs cldséespeutiques ;

- lavigilance et gestion des risques.

Ainsi toutes les questions en rapport avec le cantet la mise a jour du « classeur
médicament » sont connues de la pharmacie et dom@&cessitaient pas de s’y attarder lors

de la réunion pluridisciplinaire.

Un autre exemple concerne le domaine de risqueatyse pharmaceutique et validation
pharmaceutique », puisque les prescriptions desd'eible des services sont validées par les
pharmaciens. Les modalités de cette validation sonhues, et il ne nous fallait plus que
poser une question dans le service sur les huibdwaine a savoir « les avis pharmaceutiques

sont-ils connus des prescripteurs ? ».
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Le volet « médical » du questionnaire comprend gesstions identifiées comme étant
d’ordre médicale mais aussi certaines concernangdhisation du service en rapport avec
l'activité médicale. Les réponses a ces questicdessitent la présence d’au moins un
meédecin, de préférence le responsable du serviais, anssi d'un représentant du personnel
soignant, de préférence le cadre de santé du sehedemps nécessaire avait été estime a 20

minutes.

Enfin, le volet « personnel soignant » comprende®les questions concernant I'organisation
générale sans rapport avec le corps médical eiscetincernant I'activité des infirmiers. Au

moins un infirmier devait étre présent pour répendrces questions, mais nous souhaitions
vivement la présence du cadre de santé. En pratiguds trois questionnaires ont été traités

sans ce dernier.

Ainsi le temps d’intervention dans les unités dm sopu étre réduit a environ une heure et
demie dont seules vingt minutes nécessitaientdagunce de médecin. Ceci a pu faciliter la
prise de rendez-vous dans les difféerents serviessgeux volets « personnel soignant » et

« médical » pouvant étre traités des jours diffesren

En trois mois, nous avons donc pu intervenir daBsd@s 24 services d’hospitalisation
continue. A noter que la 24e unité de soins a &éecen cours d’étude et nous avons choisi
de ne pas lintégrer dans un premier temps a l&@fth de laisser les équipes médicales et

soignantes s’organiser.

2.2.2.4.Synthese et restitution des résultats

Une fois I'enquéte réalisée dans I'ensemble de&ésinile soins prévues dans I'étude, la
synthése des résultats a pu étre réalisée a Baidiehier synthese de I'outil.

Celle-ci a permis :
- d’une part le calcul du score global pour I'enseantié I'établissement et des scores
globaux distincts des unités de soins et de larpheie, ainsi que les scores propres a
chaque axe et a chaque domaine ;

- d’autre part a la visualisation des risques etsgegices concernés pour chacun d’eux.
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Ces reésultats et leurs discussions, que nous exatgigans le chapitre suivant de notre
exposé, ont été présentés de facon globale en COMEDRes la fin de I'étude. L'intérét

d’'une présentation spécifique a chaque unité esbars de discussion.

2.3. Résultats et discussions de I'étude Archimed

2.3.1.Score global

Le score global, comprenant 'ensemble des domaot#enu par I'établissement, c'est-a-dire
'ensemble des unités de soins et la pharmaciejee0 %. En ce qui concerne les 22 unités

de soins, elles ont un score moyen de 26 %, quianpl@armacie, le score obtenu est de 14%

La premiére remarque que I'on peut faire est quéstpie au sein de notre établissement est
considéré comme faible, les scores attribués ddanpacie et a 'ensemble des services de

soins, ainsi que le score global étant inférieu38 &o.

Au niveau des unités de soins, on constate unaigerthomogénéité des résultats, en
constatant notamment :
- un score minimum de 20 % et un maximum de 31 %

- que 17 unités (77 % des unités) ont un score cand@ns un intervalle de 22 a 27%.

En visualisant les scores moyens d’lle-de-Frantégnés a la base de données Archimed,
nous constatons aussi que notre établissementpeédes scores pour les unités de soins et
pour la pharmacie et donc aussi un score globalsqut tous inférieurs aux moyennes

franciliennes. Ce fait est illustré par le tablsaivant :
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Score

Moyenne

Centre Hospitalier
. lle-de-Franc
Esquirol

Etablisseme
PUI

Ensemble U

Tableau 6 : Résultats globaux de I'évaluation Aradd de I'établissement, des unités de

soins (US) et de la pharmacie (PUI) et comparaistanmoyenne d’'lle-de-France

Cette comparaison suggere un faible risque asadei@rise en charge médicamenteuse dans
notre établissement, d’'autant que les risques coaone la moyenne francilienne des
établissements et unités de soins sont considérgens.

2.3.2.Score par axe de risque

Les scores de I'établissement concernant les différaxes ainsi que leur comparaison a la

moyenne d’lle-de-France sont consignés dans ledalduivant :
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Theéme

Risque structurel

Risque structurel

Politique de sécurisation du

médicament

Prévention

Score
Centre

Hospitalier

Esquirol

Pilotage

Entrée et sortie du patig

Prescription et

Sécurisation de la prise en charge 31 %
i . dispensation
thérapeutique
Préparation et
o 19 %
administration
Approvisionnement 6 % 22 %
Sécurisation du stockage Stockage et gestion de
18 % 19 %
stock

Moyenne
lle-de-

France

Tableau 7 : Score par axe de de |I'évaluation Areldiffétablissement et comparaison a la

Le score attribué a chaque axe au sein de notbiisSsEement confirme la tendance globale

évoquée précédemment :

moyenne d’lle-de-France

- pour 6 axes sur les 7, le risque est considéréfaitest a dire inférieur a 33 % ;

- seul le risque structurel est considéré moyent e@&sre entre 33 % et 66 % ;

- 7 d’entre eux sont inférieurs a la moyenne fraegitie. On note a ce propos qu’en

moyenne, 5 axes sur les 7 ont un risque estimé moye

- le risque associé au stockage et a la gestionaik &ist toutefois équivalant a la

moyenne.

Une présentation en radar présentée ci-dessougpeenvisualiser ces résultats :
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Synthése

|. Risque structurel
100

Stockage et gestion de stock Prévention
Pilotage

Approvisionnement

Préparation et administration Entrée et sortie du patient

M Entre 66 et 100% o X ‘
Prescription et dispensation

— M Entre 33 et 66%

Entre 0 et 33%

Ovotre établissement

D MOYENNE IDF

Figure 10: Synthése des résultats par axe de lidtiah Archimed de I'établissement et

comparaison a la moyenne d’lle-de-France

2.3.3.Analyse détaillée des résultats de I'étude

Dans cette partie de notre présentation, nous é&vogs les résultats approfondis de I'étude.
Les scores obtenus par I'établissement et par ehaguwice pour tous les domaines sont

présentés en fin de mémoire (cf. annexes 3 et 4).

Pour chaque domaine de risque, nous verrons engrkeu les résultats globaux obtenus par
I'établissement, par la pharmacie et par les urdgsoins, ainsi que leur comparaison avec

les moyennes en lle-de-France. Ces résultats sgrésegntés sous forme de tableaux.

Ensuite, pour chacun d’eux nous présenterons Ipsces positifs ou négatifs pouvant

expliquer les scores, les éventuels éléments ddépation, ceci permettant d’évoquer des
pistes d’amélioration. Certaines mesures d’amdlmmaseront présentées dans le chapitre
consacré a la cartographie institutionnelle quiéaééaborée a partir de cette étude.
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Nous avons choisi de classer les différents p@ntdeux catégories :

- les points forts, ou éléments de défense, sonldesaines pour lesquels le score de
I'établissement est inférieur a 33 % tout en étaférieur a celui de la moyenne en
lle-de-France ;

- les points faibles, ou éléments de vulnérabilityrdesquels les scores obtenus sont

supérieurs a 33 % ou a la moyenne francilienne.

2.3.3.1.Points forts de I'’établissement

2.3.3.1.1. Protocoles et procédures

Résultats

Le domaine d’étude concernant les protocoles at&olares représente un risque faible dans

notre établissement avec un score de 13 % inféae8 %. Celui-ci est d’autant plus faible

gue le risque est considéré moyen dans I'ensengdifietde-France avec un score de 49 %.

Score
| Moyenne
Centre Hospitalier
. lle-de-France
Esquirol
Etablissemen 13 %
PUI 11 % 27 %
Ensemble U4 14 % -
Min US 6 %
Max US 25 %

Tableau 7 : Score et comparaison a la moyenneatelFrance du domaine « Protocoles et

procédures » de I'étude de risque Archimed.
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Discussion

Il existe une certaine homogénéité dans notre iétaphent, la pharmacie et les unités de
soins ayant des scores proches, 14 % pour la pherregl4 % en moyenne pour les unités

de soins avec 20 unités sur les 22 qui ont un smoTgris en 13 % et 19 %.

Ces résultats s’expliquent notamment par le clagbéuapeutique, qui est comme nous avons
déja pu le signaler precédemment, rédigée, mis agbdiffusé a 'ensemble des services par
la pharmacie. L'étude a permis de constater queleesments sont d'une part trées complets,
et d’autre part bien connus des personnels soigrmamhédicaux.

Il faut noter que le service qui obtient le scoraximal de 25 %, et qui donc présente le
risque le moins faible, a rédigé des protocolgg@tédures internes a l'unité. Ceux-ci n’étant
pas régulierement mis a jour, des risques suppli&ines ont été naturellement comptabilisés

en plus par rapport aux autres unités.
Dans ce domaine, un seul point fait défaut a I'eride de I'établissement. Il s’agit des
Bonnes Pratiques de broyage des comprimés quiamsgntes du classeur thérapeutique.

Celles-ci feront I'objet de mesures intégrées aan pd’action, d’autant que le risque est

considéré par I'outil Archimed comme critique.

2.3.3.1.2. Risque informatique

Résultats

Les résultats concernant du domaine concernardlliétion du risque lié a I'informatique

sont récapitulés dans le tableau ci-apres :
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Score
| Moyenne
Centre Hospitalier
_ lle-de-France
Esquirol
Etablissemer] 2% -
PUI 0% 12 %
Ensemble US 2% 11 %
Min US 0%

Tableau 8 : Score et comparaison a la moyenneeatelFrance du domaine « Risque

informatique » de I'’étude de risque Archimed.

Discussion

Le risque informatique estimé par la méthode p@ablissement est faible, voire nul. Ceci
s’explique par I'existence sur I'ensemble de I'éisdement de procédures de sauvegardes, et
aussi d’'une procédure déegradée en cas de panmmatigue. Cette derniere est bien connue
de I'ensemble des services. Seul un service s@3eke I'étude (unités de soins et pharmacie)
n'avait pas connaissance de celle-ci. C’est diaiide seul service pour qui le score associé a

ce risque n’est pas de 0 %.

Néanmoins, ces excellents résultats doivent éseuti®s. En effet nous pouvons reprocher a
la méthode Archimed I'absence d’évaluation de gestpoints qui peuvent étre critiques :

- La continuité de fonctionnement du systéme infoiguat n'est pas abordée dans la
méthode Archimed. Ce point nous semble importaat, méme avec I'application
d’'une procédure dégradée, des pannes fréquenté&sngues peuvent constituer un
risque réel.

- La formation du personnel sur I'outil informatiqo&st, elle non plus, pas évaluée de

facon 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 diepatans I'unité de soins d’'un point
de vu pharmaceutique, c’est a dire ses antécédentaprbidités et surtout son traitement en
cours.

Résultats

Les résultats pour le domaine, qui ne concerndgoabll, sont consignés ci-apres :

Score
.| Moyenne
Centre Hospitalier
_ lle-de-France
Esquirol
Etablissemer] 3% -
PUI
Moyenne US 3% 16 %
Min US 0%
Max US 11 %

Tableau 9 : Score et comparaison a la moyenneateHFrance du domaine « Entrée et

dossier du patient » de I'étude de risque Archimed.

Discussion

On constate que le risque associé a ce domaineoasidéeré faible. Les scores sont tres
homogenes avec 16 services qui obtiennent le soorenal et nul, et 6 services qui ont le

score maximal de 11%, soit un risque de plus cobilfgé par rapports aux 16 autres.

On peut dire, en observant les risques pour lesqued unités ne sont pas concernées, que
'aspect médical est bien géré, comprenant :

- la mesure du poids ;

- I'évaluation de la fonction rénale ;

- larecherche et la notification des troubles dedlglutition et des allergies.
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Précisons tout de méme qu’un service a réponduasepprter au dossier du patient les
éventuels troubles de la déglutition. Rappelonsalactere déclaratif de I'étude. Néanmoins,
si un seul service est concerngé, ce risque editi®té importante, c’est a dire intolérable. Un

travail institutionnel qui porte sur I'évaluatioru disque de fausse route est en cours sur

I'établissement de méme que des actions de segathih.

Concernant les allergies, si elles sont systéemetigunt recherchées et inscrites au dossier du
patient, il s’est avéré au cours des entretiensoglles-ci sont peu visibles dans le logiciel
CariatideS. Une demande d’évolution a ainsi été formuléeéditeur de ce dernier portant
sur la visibilité et la génération de messagesed@len cas de prescriptions de médicaments

pour un patient allergique.

A noter aussi que les spécificités de notre étsdaient, qui, rappelons le, est un hépital de
santé mentale, font que les patients ne sont janwaisidérés autonomes dans les services
d’hospitalisation continue en ce qui concerne lagpde médicaments. En effet, le déni de la
maladie, les refus de traitement et le risque deusege font que les traitements ne sont
jamais laissés a disposition des patients, lesniigrs s’assurant toujours de la réalité de la
prise médicamenteuse lors de I'administration. [@efait, nombre de risques décrits par

I'étude concernant 'autonomie des patients ne pastapplicables et donc pas comptabilisés.

Par contre, une problématique a été révélée ourowdd par I'étude. Il s’agit de la difficulté
rencontrée dans certaines unités pour avoir uneaissance exhaustive des traitements en
cours de certains patients.
Il peut s’agir :
- de transferts de patients d’autres établissementparticulier du CHU et notamment
des urgences, pour lesquels le dossier a du nieg &@nsmis en temps et en heure ;
- mais aussi de patients provenant de leur domiaile agrivent dans un état de

conscience altérée ou de confusion.

Une réponse partielle, surtout dans ce dernier c@sa la connexion du dossier
pharmaceutique a I'établissement. Il sera, dangremier temps, accessible aux pharmaciens
de I'établissement et permettra de connaitre ledicagments délivrés en pharmacie d’officine

avec ou sans ordonnance, sous réserve que letpatiesa carte vitale et qu’il ait ouvert un
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dossier pharmaceutique. Les médecins des unitésombuainsi solliciter la pharmacie a
usage intérieur en cas de difficulté de connaissdes traitements en cours des patient qu'ils

accueillent ou qu'ils se préparent a accueillir.

2.3.3.1.4. Prescription

Résultats

L’étape de prescription constitue un point fort desjues associés a la prise en charge

médicamenteuse encourus sur notre établissememmede montre les résultats suivants :

Score
| Moyenne
Centre Hospitalier
) lle-de-France
Esquirol
Etablissemer 3% 31 %
PUI
Ensemble US 3% 24 %
Min US 0 %
Max US 15 %

Tableau 10 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine « Prescription »

de I'étude de risque Archimed.

La pharmacie n’est pas concernée par ce domaine.

A noter que 14 services ont obtenue le score miri@® %, 7 services un score de 8 % et un

service un score de 15 %.

Discussion

Ces scores s’expliquent par l'informatisation gsli totalement déployée sur I'établissement.

Celle-ci permet que les prescriptions soient :
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- completes ;
- en priorité effectuées dans le livret thérapeutigue
- intégralement conformes aux bonnes pratiques (slatésbles, signées, dosages,

posologies, voie d'administration...).

En plus de I'informatisation, d’autres aspects gboent au niveau de score :
- les unités de soins sont toujours informées desstisutions effectuées par la
pharmacie ;
- les prescriptions des internes en médecine sontdnieadrées ;
- les solvants de dilution des préparations injeetabbnt toujours bien présents ;
- lindication des prescriptions conditionnelles esi desoin » est bien précisée.

Toutefois, a propos de ce dernier point, on dgpeder que I'étude est réalisée sur la base du
déclaratif. Au cours des validations pharmaceusgueous pouvons constater que les
indications des médicaments en « si besoin » nepaEsystématiquement précisées, surtout
pour des médicaments tels les antalgiques etdgatifls, mais aussi pour les hypnotiques et

anxiolytiques.

Un travail d’évaluation de la conformité de cessprgtions pourra étre entrepris et étre

intégré au plan d’action.

A noter, malgré linformatisation complete des prgsions et ['utilisation de plans
d’administration informatisés, I'existence de pgags de recopiage des prescriptions par les
infirmiers dans certains services. Celles-ci sdf@ctuées dans le cadre de la programmation
des injections retard d’anti-psychotique essemtiedint pour des patients pris en charge en
ambulatoire. Ces pratiques étaient connues et diésna de sensibilisation avaient été
entreprises auparavant. Il s’agit donc d’un phérmmamrésiduel de pratiqgues passées.

Néanmoins, en cours d’étude, une autre forme danstription des prescriptions a été
décelée sur l'établissement. Il s’agit des planssdens infirmiers, déconnectés de la
prescription informatisée, dans lesquels certagrgiges retranscrivent des traitements tels
des soins locaux ou des aérosols, programmés naaninudes heures différentes des 3 prises
guotidiennes usuelles qui sont a 8, 12, et 18 keuWette forme de recopiage ayant été

découverte en cours détude lors de I'entretiencakéquipe soignante d’'une unité, la
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guestion n'a été posée de fagcon précise et spéeifigpiquement par la suite, ce qui fait qu'il
n'est pas impossible que le risque soit passé igagmur les précédents services.

Une mesure corrective a donc été prise avant mérfie tle I'étude et I'élaboration du plan
d’action, compte tenu de la criticité du risquertBer associé a 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 I'étude en rapport aamallyse et la validation pharmaceutiques

sont représentés dans le tableau suivant :

Score

| Moyenne
Centre Hospitalier
lle-de-Franc

Esquirol
Etablissemer 27 %
PUI 0%
Ensemble US 27 %

Min US
Max US

25%

Tableau 11 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine « Analyse

pharmaceutigue et validation pharmaceutique »é&tade de risque Archimed.

Le risque est considéré comme faible pour ce dogndams notre établissement avec un score
de 27 %, d’autant qu’en moyenne en lle-de-Frarlcesti considéré comme moyen, c'est a
dire avec un score entre 33 % et 66 %.

Discussion

Comme pour la prescription, la valeur de ce scangpique avant tout par I'informatisation

des unités soins qui est déployée a I'ensemblsel®sces d’hospitalisation continue. Celle-ci
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permet l'analyse et la validation quotidienne deensemble des prescriptions de

I'établissement par trois pharmaciens.

Les scores propres a chaque unité de soins sonbdamas puisque sur les 22 unités de

I'’étude, 18 obtiennent un score de 25 % et celuyl daités est de 38 %.

Deux risques sont comptabilisés pour I'ensembleudéss :
- la non participation des pharmaciens aux visitessgevices ;

- l'absence de bilans trimestriels des avis pharntapes émis.

Toutefois, pour les quatre unités ayant un scare glevé, un seul risque s’y rajoute. Il s'agit
d’'une non connaissance par les prescripteurs des gharmaceutiques émis. Celui-Ci
s’explique par I'ergonomie du le logiciel de prégtion CariatideS pour lequel on constate

une faible visibilité des avis. Ceci peut poserbpEme surtout lorsqu’une communication
téléphonique n’est pas possible au moment de idatain.

A la suite de I'étude, une demande d’amélioratianatjiciel en ce sens a été formulée aux
éditeurs, celle-ci faisant partie intégrante dunptBaction. Il faut noter I'importance de la
correction de ce risque car les services le conijgait ont un risque considéré moyen.

2.3.3.1.6. Préparation de 'administration

Le domaine de I'étude Archimed concernant la pratpan, correspond :

— dans le questionnaire des unités de soins, a aton des doses a administrer qui
est une sous-étape de I'étape d’administratioreas krge lorsqu’elle est réalisée par
les infirmiers au sein des unités de soins

— dans le questionnaire de la pharmacie, d'une p#at méme préparation des doses
mais réalisée par la pharmacie dans le cadre gerdiation journaliere nominative et
ici qui est une sous-étape de I'étape de dispamsal)’autre part, par extension,
'étude comprend aussi dans ce domaine la préparates commandes avant la

délivrance aux unités de soins.
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Résultats

Comme le montrent les résultats obtenus et illasdans le tableau suivant, le risque lié a ce
domaine est faible dans notre établissement, dugouegard de la moyenne francilienne

pour laquelle le risque est moyen.

Score
.| Moyenne
Centre Hospitalier
_ lle-de-France
Esquirol
Etablissemer] 22 % -
PUI 0% 32%

Ensemble US 22 % -

Min US 25 %

Tableau 12 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine « Préparation

de 'administration » de I'étude de risque Archimed

Discussion

Au niveau de la pharmacie, I'excellent score obtesulte de quelques points :
- Ilinformatisation de [I'établissement, qui permentre autres, la préparation des
commandes ou des piluliers au vu de la prescriptiotiale et non d'une
retranscription de cette prescription, et I'éditdmbons de commandes formalisés ;

- une organisation permettant un double contréleégyatique avant délivrance.

Concernant les unités de soins, on notera :
- des piluliers identifiés au nom du malade et nonauéro de chambre ;
- un contrble systématique des piluliers préparéataa@ministration ;
- I'informatisation qui permet la préparation des mathents au vu de la prescription
initiale, et non d'une retranscription de cettespription ;
- l'organisation, et notamment le paramétrage desigadtbnts dans Cariatidésqui

permet toujours la concordance entre l'unité prescle médicaments multidoses et
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'unité de médicament a administrer, d’'ou une absate reconversion a la charge des

infirmiers.

Mais des risques sont couramment recensés damsra@re dans les services de soins :

- les piluliers peuvent étre de taille insuffisantupdes patients polymédicamentés et
notamment lorsque ceux-ci doivent prendre des $acies derniers sont souvent mis
de coté avec un risque d’oubli. Précisons que ifobgps sont de taille raisonnable et

gue la taille des moments de prise est modulable ;

- Tous les médicaments a lintérieur du pilulier nents pas systématiquement
identifiables. Ceci se produit pour les médicamaasimercialisés sous forme non
unitaire. Un audit réalisé en 2013 a montré qué 30,des formes unitaires seches
référencées sur notre établissement ne sont pasenpéés en conditionnement
unitaire. Ce critere constitue toutefois un critprincipal de choix des médicaments

référencés au cours des procédures d’appel d'offre.

A noter toutefois concernant ce dernier point qupHarmacie effectue un sur-étiquetage des
médicaments a risque qui n‘ont pas de présentatiotaire, mais I'élargissement de la

pratique a I'ensemble des médicaments parait difreent applicable car tres chronophage.

Comme nous le verrons dans la cartographie fiamprenant les mesures a prendre pour

corriger les risques, la marge de manceuvre esekntians ce domaine.

2.3.3.1.7. Administration et aide a la prise

Le domaine concernant I'administration et I'aiddrise, constitue une autre sous-étape de

I'étape d’administration.
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Résultats

Le risque concernant cette sous-étape est failnleatre établissement. Le tableau suivant

récapitule les scores liés a ce domaine.

Score
| Moyenne
Centre Hospitalier
. lle-de-France
Esquirol
Etablissemer] 15 % -
PUI
Ensemble US 15 % 20 %
Min US 0 %
Max US 27 %

Tableau 13 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine

« Administration et aide a la prise » de I'étudeaidgue Archimed.

Comme pour la rescription, la pharmacie n’est éwighent pas concernée par ce domaine.

Discussion

Ici encore, l'informatisation est un atout de séation dans ce domaine. Elle permet entre
autre la tracabilité de I'administration, I'enregésnent sur un support unique, et sur celui-ci

figurent les motifs de l'administration des médieamts a prescription conditionnelle,

puisqu’ils sont directement tirés de la prescripiiformatique.
Concernant ce dernier point, précisons que les fenakbivent étre précisés lors de la
prescription, et comme nous I'’évoquions précédemmeunr le domaine des prescriptions, il

se pourrait que I'étude présente un biais décfaxaté propos.

D’autres pratiques institutionnelles viennent recéo la valeur des scores pour ce domaine.
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Tout d’abord, pour la grande majorité des servitegentité des patients est déclarée étre
systématiguement vérifiée, ce risque étant comimétpour deux d’entre eux. Rappelons tout
de méme que I'étude est déclarative et gu’en pratilgnous est impossible de vérifier ce fait.
Toutefois, la vérification est facilitée par :
- d’une part par le port d’'un bracelet d’identificatiqui est institutionnel, méme si dans
la pratique en psychiatrie, celui-ci peut étre séfpar les patients ;
- d’autre part, certains services accueillent leseptt au long cours d’ou une bonne
connaissance de ces derniers par les professioteeignités méme sans bracelet, les
infirmiers remplacant intervenant dans les unitésparticipant généralement a la

distribution des médicaments.

Les motifs de non administration sont toujours dugis sur le logiciel Cariatid®sA noter
gu'au cours des interventions dans les unités des,set méme si la question n'est pas
formulée ainsi, il a toujours été précisé que leldecins étaient toujours informés des

éventuelles non administrations.

Dans les unités de notre établissement, comme Hawusns déja évoqué a propos de
'autonomie des patients, les spécificités de fchmtrie que font que les traitements ne sont
jamais confiés aux patients. L'établissement rdestc pas concerné par les risques associés a

ces pratiques.

La date d’ouverture des médicaments multidosemsstite sur le conditionnement. Ceci est
une consigne institutionnelle qui a été déclarée llgmsemble des unités comme étant
toujours respectée. Néanmoins en pratique, lesesisinnuelles des armoires par I'équipe
pharmaceutique nous montre que ce n’est pas taujewas, et on peut estimer la conformité

de cette pratique a environ 50%.
Certaines pratiques font défaut a notre établiseeme
- L’enregistrement des administrations n’est réadiséemps réel que pour deux unités,
la faute a des tablettes peu ergonomiques et qin&iune connexion wi-fi souvent

défaillante dans les unités. Ces difficultés avaikija été remontées a la direction de

I'établissement. L'étude ne faisant que les rerd@nrc
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- Les pratiques d’édition des plans d’administratsenrévélent aussi étre défaillantes
pour de nombreux services. En effet la procédueditibn des plans, propre a
I'établissement, stipule que celle-ci doit étrelisg& trois fois par jour, avant les
administrations de 8 heures, midi et 18 heureslgsainfirmiers. Ceci permet d’éviter
des erreurs d’administration suite a des subgiigtipar les pharmaciens, ou des

changements de traitements par les médecins, gansation du personnel infirmier.
Méme si ces pratiques ne rentrent pas dans le cedfétude Archimed, il s’est avéré au

cours des interventions qu’elles n’étaient pas bissimilées par les unités. Un audit a donc

été réalisé confirmant ce constat et des mesuresrdection ont pu étre mises en place.

2.3.3.1.8. Traitement personnel du patient

Résultats

La gestion des traitements personnels des patientsitue un autre domaine pour lequel le

risque est faible dans notre établissement. Lesabsuivant montre les résultats obtenus.

Score
| Moyenne
Centre Hospitalier
. lle-de-France
Esquirol
Etablissemer] 11 % -
PUI
Ensemble US 11 % 26 %
Min US 0%

Tableau 14 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine « Traitement

personnel du patient » de I'’étude de risque Archime

La pharmacie n’est pas concernée par ce domaine.
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Discussion

D’'une maniére générale, dans notre établissements nonstatons une bonne gestion des
traitements personnels. Ceux-ci sont, pour towgssuhités de soins, isolés et identifiés au
nom du patient. Leur gestion est de plus formalidaes le classeur thérapeutique. Les
prescripteurs décident a I'entrée des patientssquéldicaments sont conserves, substitués ou

arrétés.

Un des axes d’amélioration de ce domaine concersigtaut la restitution des traitements
personnels. Dans la moitié des unités, ceux-ci systématiquement rendus au patient
guelgue soit la prescription de sortie, méme qulsnae sont plus prescrits. Si ces traitements
sont la propriété des patients, leur restitutiost@yatique peut constituer un risque pour le
patient, particulierement en psychiatrie ou leusge meésusage est grand. Par exemple, un
médicament peut étre substitué par un génériguenomédicament équivalent d’'une autre
classe, avec un risque pour le patient de prendse deux médicaments a sa sortie

d’hospitalisation et donc un surdosage.

Selon ce méme principe, et méme si ce n'est paguévpar I'outil Archimed, mais par une
guestion que nous avons rajoutée au questionilaserait aussi dans I'intérét du patient que
les traitements substitués a son entrée soiennvedis en meédicament d'origine dans
'ordonnance de sortie.

Notons néanmoins que les médicaments non rendist@gours renvoyés a la pharmacie

pour destruction.

2.3.3.1.9. Synergie pharmacie / unités de soins

Résultats

Le risque associé a ce domaine est lui aussi oémdsithible, voire nul compte tenu des

résultats obtenus.
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Score
| Moyenne
Centre Hospitalier
_ lle-de-France
Esquirol
Etablissemer] 0% -
PUI 0% 14 %
Ensemble U 0% -
Min US 0%
Max US 0%

Tableau 15 : Score et comparaison a la moyennke-@eiFrance du domaine « Synergie

pharmacie / unités de soins » de I'’étude de rigquhimed.

Discussion

Les résultats sur I'établissement s’expliquentl@dransport sécurisé des médicaments, et ce
dans des conditions d’hygiéne appropriées, et jaguprhovisionnement des services en

médicaments dans des délais et a un rythme jugé®icables.

Compte tenu des scores obtenus, ces items ne iéaggpas de mesures d’amélioration.

2.3.3.1.10Approvisionnement en médicaments

L’approvisionnement en médicaments est un axe mecernant que la pharmacie. |l
comprend 3 domaines :

- les achats;

- les commandes ;

- les réceptions.

Nous avons choisi dans cette présentation de disdatl’axe entier, sans différencier les trois
domaines, car celui-ci ne comprend en tout qu’'umaige de question, soit autant que bon

nombre d’autres domaines, et qu’il ne concernelgpdarmacie.
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Résultats

Comme nous pouvons le constater dans le tableaansule risque estimé est trés faible sur

notre établissement, il est méme nul pour les doesai’achat et de commande.

Score
| Moyenne
Centre Hospitalier
) lle-de-France
Esquirol

Approvisionnemen 6 % 17 %
Achat 0% 27 %
Commande 0% 12 %
Réception 17 % 12 %

Tableau 16 : Score et comparaison a la moyennke-@®eiFrance de l'axe

« Approvisionnement en médicaments » de I'étudesdeie Archimed.

A noter toutefois que le risque estimé pour le domales réceptions, méme si celui-ci est

faible, est un peu supérieur a la moyenne des @wesd’'lle-de-France.

Discussion

Au niveau des achats, les présentations unitames fevorisées lorsqu’elles existent. Le
Centre Hospitalier Esquirol adhére au groupemegibn@l d’achat du Limousin, et comme
nous l'avons évoqué pour le domaine des prépamtianprésentation unitaire constitue un
critéere de choix prépondérant dans les procéduagpel d'offre.

De plus, la pharmacie a rédigé une procédure degemaent de marché permettant

d’accompagner les unités en cas de changementéterrée dans le livret thérapeutique.

Pour les commandes, les pharmaciens de la PUlrentlélégation de la direction pour les
passer, et elles sont réalisées par du personmeéfde plus une procédure en définit les
modalités. Néanmoins, celle-ci devra étre formalid@ne part, et d'autre part elle devra étre

améliorée en y précisant les délégations de reapdité en cas d’absence du pharmacien
responsable.

116



En ce qui concerne les réceptions, la valeur dresest liée a la qualification du personnel les
réalisant, la tracabilité des opérations, le ressgecla chaine du froid, et I'organisation des

réceptions en dehors des heures d’ouverture dealaracie.
Un seul risque a été comptabilisé pour ce domdlirstagit de la zone de réception qui n'est

pas adaptée et qui ne permet pas une organisatagmés des flux en raison de l'architecture

des locaux.

2.3.3.1.11Gestion des stocks
Résultats
La gestion des stocks est un domaine de I'étudecqostitue un point fort pour notre

établissement dans la mesure ou, comme le monti@leau suivant, le risque est estimé

faible, et méme si celui-ci n'est pas moindre quebyenne en lle-de-France.

Score
| Moyenne
Centre Hospitalier
. lle-de-France
Esquirol
Etablissemen 21 % 21 %
PUI 13% 17 %
Ensemble U4 29 % -
Min US 25 %
Max US 31 %

Tableau 17 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine « Gestion des

stocks » de I'étude de risque Archimed.

On constate cependant que, pris dans le détasgcta®s pour notre pharmacie ainsi que pour

nos unités de soins sont moindres que les moydraresliennes.
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Discussion

Au niveau de la pharmacie, on peut expliquer dedaisque par :

I'organisation d’inventaires réguliers avec retcigs medicaments périmes ;

la réactivité en cas de rupture de stock ;

la tracabilité des mouvements de stock ainsi qeereteaits de lots et des échantillons
gratuits ;

les seuils de déclenchement des commandes qui fhening’éviter des ruptures de

stock.

Un seul risque est comptabilisé par I'étude du tpie des erreurs de stockage soient

retrouvées au cours d’inventaires ou de rangeme@agisque, qui n'est pas corrigeable en

Soit, peut aussi étre vu comme un aspect posftdtamt la capacité de notre organisation a

détecter les erreurs de stockage. En effet, aremoelit, le personnel pharmaceutique effectue

un audit de qualité de stockage des médicamentpldarmacie.

Concernant les unités de soins, les scores sondwmas puisque 14 services ont un score de

31 %, avec seulement un risque comptabilisé deqledes 8 autres unités, qui ont un score
de 25 %.

Pour I'ensemble des unités de soins, on note ppdomaine les aspects positifs suivants :

les commandes sont toujours passées par du perspatiéé ;

le support de commande est formalisé (il s’agitaimmandes informatisées) ;

le lieu de dépdbt des médicaments dans les unitéefa clé ;

les conteneurs dans lesquels sont livrés les maéditis sont régulierement
entretenus ;

la réception des médicaments thermosensibles quesides stupéfiants fait I'objet
d’'une procédure, celle-ci étant consultable damtaeseur thérapeutique ;

les commandes sont réalisées selon un plannimg déhjointement entre l'unité de
soins et la pharmacie ;

la bonne communication entre la pharmacie et l&pit cas de non délivrance ou de

guantités commandées jugées anormales.
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Néanmoins, méme si le domaine est un point forgarstate aussi des risques comptabilisés

pour 'ensemble des services.

Tout d’abord, au niveau du réapprovisionnementnote I'absence d’'une part de systeme
facilitant celui-ci, par exemple un systeme pleidev ou une dispensation journaliere
nominative par la pharmacie, et d’autre part ddésye le sécurisant comme une armoire

sécurisée ou un lecteur optique type douchette.

La correction de ces absences parait étre difecileaison d’'un colt important:

- lacquisition de systemes plein-vide ou d'armoiregcurisées représente un
investissement colteux au départ mais aussi deenaimce ;

- un lecteur optique type douchette nécessite entresaune dispensation unitaire des
médicaments, qui comme nous le verrons pour le awrde la dispensation dans les
points faibles de I'établissement, représente aussertain co(t ;

- la dispensation journaliére individuelle nominatest une activité tres chronophage

qui nécessitera un temps préparateur important.

Néanmoins, l'intérét de cette étude est de prerdrmaissance des risques encourus par
I'établissement, et il peut étre envisageable danpremier temps d’évaluer la faisabilité de

telles pratiques, pour ensuite décider de les aneéli

La tracabilité de la réception des médicaments emecaussi I'ensemble de I'établissement.
Elle n'est pas réalisée au sein de notre établissem
Des mesures peuvent étre prises mais celles-ciqugsit de nombreux acteurs, et notamment

ceux assurant la logistique de livraison.

Un autre risque est comptabilisé pour un grand merdlunités de soins, il s’agit des préts et
emprunts de meédicament entre unités. Cette prafpug s’avérer nécessaire durant les
heures de fermeture de la pharmacie, d’autant elle-@ n’assure pas de service de garde ou
d’astreinte les soirs et le week-end, I'établisseintenéficiant par convention du service de
garde du CHU voisin.

A noter tout de méme :
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- qu’une proceédure qui décrit les modalités d'apmiovinement en medicaments
durant les heures de fermetures de la pharmacieossultable dans le classeur
thérapeutique ;

- que celle-ci décrit entre autres comment conslédtstock virtuel des unités de soins ;

- qu’un cahier de régulation existe permettant deleggper les stocks des unités ;

- gue des réserves en certains médicaments existesigdielques unités de soins.
Enfin, le risque constitué par la non vérificatigystéematique qualitative et quantitative des
réceptions est comptabilisé pour 16 unités. Ceuesegst toutefois encadré par le double

contrdle des délivrances et I'édition d’'un bon idedison qui permet I'interception par l'unité
de certaines erreurs et notamment des erreurs ssms.

2.3.3.1.12Information / formation
Dans ce domaine sont évalués l'information et lamfition des personnels médicaux et
soignants vis a vis de la politique de prise engdnanédicamenteuse de I'établissement et du
médicament en général.

Résultats

Il constitue un point relativement fort pour no&tblissement, avec un score global un peu

inférieur a la moyenne en lle-de-France et cornedant a un risque faible.
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Score
.| Moyenne
Centre Hospitaligr
. lle-de-Franc¢
Esquirol
Etablissemer 28 % 32 %
PUI 0% 12 %
Ensemble US 28 % -
Min US 22 %

Tableau 18 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine « Information /

formation » de I'étude de risque Archimed.

Discussion

Les scores sont assez hétérogénes et dépendéampdaikation interne aux unités de séances

de formation.

Les aspects positifs qui se dégagent pour I'ensends unités sont les suivants :

une bonne communication entre équipes soignantegditales ;

un encadrement rigoureux des nouveaux arrivantaed’part, et d’autre part du

personnel en formation, qu’il s'agisse des interm¢sexternes en meédecine et
pharmacie, des éléves infirmiers et des élevesapaégurs ;

la formation continue est assurée via le dévelomgperprofessionnel continu (DPC)

qui bénéficie a I'ensemble du personnel ;

'ensemble des équipes a une bonne connaissariogatiet des nouvelles spécialités

référencées ainsi que du classeur thérapeutique.

Une amélioration de notre établissement dans ceamh@rpassera par la mise en place de

formations institutionnelles portant sur les meédieats psychotropes. En effet, il ressort des

entretiens avec les unités certaines carencesrgs odirmier et notamment des plus jeunes

diplémés a propos de ces médicaments particuliers.
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2.3.3.1.130rganisation

Il s'agit de l'organisation en terme de ressourbesnaines des différents services. Ce
domaine appartient au theme particulier des risiegcturels. S’il est important d’avoir
connaissance de ces risques, leurs correctionsseament difficilement applicables et peu a
la charge de I'équipe pharmaceutiqgue, méme si cettriere peut pleinement prendre part
aux différents efforts de maitrise de ces risques.

Résultats

Les scores obtenus pour ce domaine sont les saivant

Score

| Moyenne
Centre Hospitalier
_ lle-de-Franc
Esquirol

31%

Etablissemen
PUI
Ensemble US
Min US
Max US

Tableau 19 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine

« Organisation » de I'étude de risque Archimed.

On constate un risque faible pour I'établissemsignificativement inférieur a la moyenne

d’lle-de-France.

Discussion

Les aspects positifs sont les suivants :

- la présence dans les unités de soins d'infirmiférents pharmacie ;
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la désignation a la pharmacie pour chaque unitéailes d’un préparateur et d’un
pharmacien référent ;
I'existence pour tous les services d’effectifs mioms ;

'absence systématique de glissement de taches.

Les risques comptabilisés pour les différents sesssont liés a :

la présence de personnel en formation qui est ativisée avec la formation et

'encadrement de ces derniers ;

le recours par de nombreuses unités de soins @nfilgsiers remplacants détacheés
d’autres unités. Ce risque est a pondérer canyéese exceptionnel que ces derniers,
qui connaissent moins bien les patients de l'urptgticipent a I'administration des

médicaments. Une communication institutionnellerpptoutefois étre envisagée a ce

propos.

En ce qui concerne plus spécifiquement la pharmaleies le cadre du plan d’action, nous

envisageons :

de rédiger des réeférentiels de formation proprédnaqoe type d'étudiant ou d’éleve
accueilli ;
de formaliser les délégations de responsabilité ;

de nommer et de former un préparateur référenualité,

2.3.3.2.Points faibles de I'’établissement

2.3.3.2.1. Délivrance pharmaceutique

Résultats

Le premier des points faibles de I'établissementie@sdomaine concernant la délivrance

pharmaceutique. Comme le montrent les résultatenobt et consignés dans le tableau

suivant, le risque moyen est essentiellement dirganisation de la pharmacie.
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Score

Moyenne

Centre Hospitalier
_ lle-de-Franc
Esquirol

Etablisseme
PUI
Ensemble U
Min US
Max US

Tableau 20 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine « Délivrance

pharmaceutique » de I'’étude de risque Archimed.

Avec un score de 89 % pour la pharmacie, ce donesheisque structurel mis a part, le seul

pour lequel le risque est estimé par I'étude corétaat élevé dans notre établissement.

Discussion

Si une procédure définit les modalités de dispemsatous les autres risques du domaine sont
comptabilisés, a savoir :

- une délivrance non nominative des médicamentgjagis

- une délivrance non nominative des médicamentslivoes ;

- des formes orales non délivrées en doses uniideesfiables ;

- une part de dispensation nominative inférieure &o8fkes dispensations.
En résumé, la valeur du risque attribué a ce dagast la conséquence de trop peu de
dispensation nominative, journaliére ou non, etddgensation non unitaire. Méme si une

étude de faisabilité sera envisageable, tous gextEssemblent difficilement modifiables.

En effet, si suite a l'intervention a la pharmap®ur cette étude, il a été d’emblé décidé
d’effectuer la dispensation nominative des médigameéors livret, cette mesure corrective
ayant été mise en place avant méme la fin de Ktlu@xtension de la dispensation

nominative a d’autres spécialités semble étre peisageable.
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Quant a la dispensation unitaire de I'ensemblefai®eses orales séches, celle-ci entendrait :

- une part plus importante d’achat de présentatioitaites qui sont loin d’étre la regle
en la matiere. De plus, si la présentation unitagteun critére important de choix des

médicaments par le groupement régional d’achateil est pas le critére exclusif.

- le reconditionnement unitaire par la pharmacie am tju’activité du préparatoire.
Cette activité serait trés lourde a mettre en plzareelle nécessiterait I'acquisition
d’automate de reconditionnement unitaire avec un ad’installation mais aussi pour
I'entretien et la formation du personnel ou unoreditionnement « manuel » par les
préparateurs qui est une activit¢ chronophage, dovez un colt important en

personnel.

Au niveau des unités de soins, le risque est céresifaible et celui-ci est essentiellement le
fait de I'organisation de la pharmacie. En effetupbensemble des services, un risque est
comptabilisé par I'étude pour la dispensation deshpas nominative par la pharmacie. Pour

18 d’entre eux, c’est d’ailleurs le seul risqueerese.

Pour les quatre autres unités, un deuxieme risguajeute parmi :
- lareglobalisation des quelques médicaments diggemsminativement ;
- le rythme de délivrance jugé non adapté lors deslifinations de prescription.
Rappelons le caractere déclaratif de I'étude pewearnier point.

Concernant la reglobalisation, précisons que getgque est un des points vérifiés au cours
des visites d’armoires des unités par les profassis de la pharmacie. Ce point fait I'objet
d'un rappel des bonnes pratiques au cours dedutests de visites. D'autre part, I'étude

permet d’établir que les contenants des dispemsatiominatives sont toujours jugés par les

services comme étant adaptés au stockage intr@-unit
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2.3.3.2.2. Retour d’expérience

Ce domaine concerne les retours d’expérience dierrenédicamenteuses, ainsi que la

sensibilisation a celles-ci et leurs déclarations.

Résultats

Score
| Moyenne
Centre Hospitalier
. lle-de-France
Esquirol
Etablisseme
PUI
Ensemble U
Min US
Max US

Tableau 21 : Score et comparaison a la moyennke-@eiFrance du domaine de I'étude de

risque Archimed

Discussion

Les résultats obtenus nous montrent clairementguwavail doit étre entrepris a ce niveau au
sein de notre établissement puisque le risqueoastidéré moyen selon la classification de la
méthode, et que le score est significativement reeyréa celui de la moyenne francilienne,

d’autant que ce dernier représente un risque faible

On remarque avant tout un écart important entreséegices les moins a risque, qui ont un
score nul (deux services dont la pharmacie), eplies a risque (sept services a 83 % donc
avec un risque consideéré élevé). A noter aussilqugervices ont un risque élevé, 7 services
ont un risque moyen, et 5 services ont un risqindefa

Ceci reflete des pratiques hétérogenes a ce nipeawant laisser penser soit a I'absence, soit

au non-respect des directives institutionnelledgmservices les moins performants.
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Tous les risques recensés dans cette thématiqueroent plusieurs ou 'ensemble des unités

de soins, mais jamais la pharmacie.

Nous pouvons cependant relativiser les risques nsyeire €levés de certaines unités pour
ce domaine. En effet, certaines questions évodasngrreurs médicamenteuses vis a vis de
'ensemble des personnels médicaux et soignantaige. lls sont souvent comptabilisés
dans I'absolu, c’est a dire en se référant strietgnaux intitulés des questions formulées, qui
citent 'ensemble des personnels soignants et ragxlide I'unité.

Mais en pratique, au moins les cadres de santee {as infirmiers référents pharmacie, sont
informés de ces problématiques. Ainsi, si ces (uestne concernaient pas I'ensemble du

personnel, mais ces seuls cadres ou référentasgass n'auraient pas été comptabilisés.

Les risques concernés sont :

- l'absence de sensibilisation aux erreurs médicamoses bénéficiant & 'ensemble du
personnel soignant. Une formation "sécurité derisepen charge médicamenteuse"
est inscrite au plan de formation institutionnell€-ci n’est pas obligatoire mais elle
est accessible a tous et en pratique bénéficie amsmaux infirmiers référents
pharmacie ;

- la connaissance par I'ensemble des personnelsastget médicaux des modalités de
déclaration des erreurs médicamenteuses. Dans tiestenités interrogées, les cadres
de santé connaissent ces modalités, ce qui faitapseles services sont en mesure de
déclarer les erreurs médicamenteuses.

A propos de ce dernier point, nous avons pu camstat cours des interventions dans les
différentes unités, méme si ceci n'est pas évatrdequestionnaire de I'étude, une certaine
frilosité a la déclaration des erreurs médicamesgeuCette culture de la déclaration n’est pas
encore bien encrée dans les pratiques quotidietimésrét du signalement est non compris et

malgré une charte institutionnelle, une crainteréesésailles subsiste.
Afin de contribuer a 'amélioration de la déclaoati nous avons élaboré un questionnaire

spécifigue aux erreurs médicamenteuses pour ungefutnquéte, soit propre a cette
thématique, soit a inclure a la prochaine étudastgie.
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Celui-ci évaluera entre autres, en fonction la rapotentielle (interceptée) ou avérée (non
interceptée) des erreurs, si celles-ci sont systgoeament déclarées. Ceci permettra de
communiquer sur les avantages attendus de systgreatent déclarer I'ensemble des erreurs

médicamenteuses.

Un autre aspect a aborder dans ce domaine esetiabsde réunions pluridisciplinaires

d’analyse des erreurs médicamenteuses ayant ewdies! I'unité entre les médecins et les
infirmiers de l'unité et la pharmacie.

Compte tenu de l'activité actuelle des unités dasset de la pharmacie, mais aussi de la
disponibilité des différents acteurs, de tellemréns semblent étre difficilement réalisables

pour chaque unité.

Toutefois, la mise en place d'un Comité de Retotxpérience (CREX) spécifique aux
erreurs médicamenteuses peut étre une bonne &ltern@ette mesure fera partie intégrante

du plan d’actions élaboré.

Terminons avec ce domaine en précisant que, mémeéeaucoup de risques sont
comptabilisés pour beaucoup de services, les @rtsebn pu montrer que, pour I'ensemble
des unités, les erreurs médicamenteuses semhilemtaéts, et qu’en cas d’erreurs avérées :
- les équipes médicales en sont toujours informéasngttant une surveillance et une
eventuelle prise en charge médicale ;
- celles-ci sont toujours discutées en interne da&ssskervices au cours de staffs,

réunions, ou transmissions entre les différentegésg.

2.3.3.2.3. Bon usage des meédicaments
Résultats
Le bon usage des médicaments est un domaine gstitcenun point faible pour notre

établissement, puisque, comme le montre le taldeawsultats, le score obtenu est supérieur

a la moyenne en lle-de-France et correspond asgneiconsidéré moyen par la méthode.
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Score
Moyenne

=

Centre Hospitalie
lle-de-France

Esquirol
PUI 0% 14 %

Ensemble U
Min US
Max US

Tableau 22 : Score et comparaison a la moyennie-gteiFrance du domaine « Bon usage

des médicaments » de I'étude de risque Archimed.

Discussion

Le risque émanant de la pharmacie pour ce domaineué Ce point correspond toutefois au

bon score moyen des autres pharmacies a usageuntér

On peut malgré tout mettre I'accent sur le fait queels avons mis en ceuvre, peu avant le
début de cette étude, la gestion des médicameisgLe :
- ceux-ci ont été identifiés et la liste a été ag@&@p COMEDIMS ;
- ils font I'objet de diverses mesures concernant lprescription, dispensation et
stockage.
La gestion de ces médicaments fait I'objet d’'unecpdure (cf. annexe 6) et d’affiches de

sensibilisation au sein de I'ensemble des sen(ifeannexe 7).

En ce qui concerne les unités de soins, on notehamegénéité des scores puisque le score
minimal de I'établissement de 38 % correspond aites, 16 unités ont un score de 50% et
les 2 derniéres ont le score maximal de 63%, eaitéde risques comptabilisés entre les

unités ne dépasse pas 2 risques sur les 8 queetargiimaine.

L’aspect qui nous semble le plus important poudamaine est le fait que les prescriptions
hors-AMM ne sont pas réellement organisées papiescripteurs, ni formalisées au niveau
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institutionnel, ceci constituant un risque clasaé l[fputil comme nécessitant des actions de
controle et de suivi.
Une procédure de Bonnes Pratiques de prescriptosrAMIM a ainsi été rédigée dans le
cadre du plan d’amélioration et validée en COMEDI&h de contrdler ces pratiques (cf.
annexe 8). Celle-ci prend d’ailleurs toute son ingoace quand on constate la fréequence de
ces prescriptions en psychiatrie dont les plusamtes sont :

- des dépassements posologiques en antipsychotiques ;

- des anti-épileptiques indiqués dans les troubleslaires.

Un autre aspect faisant défaut est 'absence d& des consommations des unités de soins en
médicaments. Il conviendrait ainsi de I'organised®en assurer la diffusion aux médecins

responsables des unités.

D’autre part, des risques concernant la COMEDIM& somptabilisés. En effet, de maniéere

générale, les infirmiers n'ont aucune connaissat&ses travaux, la plupart ne connaissant
d’ailleurs méme pas l'existence de cette commissi® méme que, dans une moindre
mesure, quelques médecins.

Ainsi, a ce propos, il devra étre discuté de liétéde la diffusion des comptes-rendus a
'ensemble des médecins, voire des internes, gungiventuellement aux cadres de santé et

aux infirmiers référents pharmacie des différentaes.

Si ce domaine est considéré comme un point faibleatre établissement, il faut tout de
méme noter que :

- des recommandations institutionnelles, telles laepen charge de la douleur ou des
infections courantes, existent et sont appliquée ;

- des objectifs d’amélioration des pratigues de pigson sont définis par les
praticiens. Celles-ci concernent notamment la pigtsen des doses les plus faibles,
l'utilisation préférentielle des monothérapies, $evrage des benzodiazépines,
I'utilisation limitée des hypnotiques et la rééwation 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, démsnesure ou le score de I'établissement,

méme s'il correspond a un risque considéré failglst, supérieur a la moyenne des

établissements d’lle-de-France. Mais paradoxalementscores de notre pharmacie et de

'ensemble de nos unités de soins sont inférieuxsn@oyennes franciliennes.

Score
| Moyenne
Centre Hospitaligr
_ lle-de-Franc¢
Esquirol
Etablissemern 30 % 14 %
PUI 0% 21 %
Ensemble U 30 % -
Min US 26 %

Tableau 23 : Score et comparaison a la moyennke-@el®eiFrance du domaine « Stockage »

de I'étude de risque Archimed.

Discussion

On constate, comme pour d’'autres domaines aupdrayaale risque attribué a la pharmacie

est nul. Ceci est di a plusieurs aspects :

I'identification de chaque référence ;
'absence de produits non médicamenteux dans flegéateurs ;
une capacité de stockage adaptée au volume deitrdahs des produits ;

la conformité et le suivi des températures de stgek

Pour les unités de soins, qui ont en moyenne uregaas élevé que la pharmacie, on note

certains défauts.
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La présence de produits non médicamenteux constituesque comptabilisé pour 'ensemble
des unités. En effet, des prélevements biologigeesent y étre stockés en attendant d’étre
récupérés par des coursiers pour transmissionagaxdtoires.

Ce risque doit cependant étre relativisé, d’une par I'aspect ponctuel de cette pratique, et

d’autre part par le fait que les prélévements smujburs protégés et emballés.

Si l'acquisition de réfrigérateurs destinés auxlgw@ment ne semble pas étre appropriée
compte tenu de la faible fréquence de cette pratigu colt et de la place nécessaire dans
l'unité, il serait judicieux d’évaluer avec la conssion laboratoire-biologie la pertinence de
conservation des échantillons biologiques, évelgongint en fonction de leur nature et/ou de

I'examen.

L'absence d’armoire sécurisée informatisée corestgelon la méthode un autre risque
comptabilisé pour I'ensemble des services de soldemme nous l'avons évoqué

préalablement pour le domaine consacré a la gedésrstocks, I'acquisition de tels systemes
représenterait un investissement colteux au dépaig aussi de maintenance, et ce risque
semble ne pas étre corrigeable dans I'immédiat, en€ihexiste un intérét a évaluer de tels

investissements.

Un dernier risque a été comptabilisé pour I'ensentds services. Il s’agit de I'absence de
procédure au sein du classeur thérapeutique détriles régles d'élimination des

médicaments. Celles-ci sont toutefois décritesl’paité d’hygiéne dans le cadre général de
I'élimination de 'ensemble des déchets produitslpa unités de soins, et de ce fait le risque

comptabilisé nous parait étre négligeable.

Enfin, un risque constitué par la mise en évidatiegeurs de stockage lors de contrbles a été
comptabilisé pour quelques unités. A noter queistpie a été comptabilisé en se référent au
dernier compte rendu de visite d’armoire.

Toutefois, d’'une certaine maniére, il peut ausee &u comme un aspect positif reflétant

I'effort entrepris pour rechercher ces erreursneéléorer les pratiques, le réle du pharmacien
étant de mettre en place des actions de sendiioilisdes professionnels et des régles de

bonnes pratiques pour minimiser la fréquence desier de stockage.
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En contre partie de ces quelques aspects négatifsgte néanmoins que :

- les armoires sont entretenues et I'entretien aséty

- lorsgu’elles mémes ne le sont pas, les salle destiélles sont situées les armoires
sont fermées a clé ;

- le contrdle des péremptions se fait régulierement ;

- les chariots ou trousses d'urgence sont régulianereatretenus avec tenu d’une
tracabilité ;

- les dotations sont toujours jugées satisfaisardetep unités ;

- la pharmacie effectue des visites annuelles daaguehunité de soins.

2.3.3.2.5. Préparation de la sortie du patient

Résultats

Ce domaine constitue un point modérément faible potre établissement :

Score
| Moyenne
Centre Hospitalie

=

lle-de-France

Esquirol
Etablisseme_
PUI
Ensemble U 29 %
Min US
Max US

Tableau 24 : Score et comparaison a la moyennke-@®iFrance du domaine « Préparation

de la sortie du patient » de I'’étude de risque fAnehl.

Si le score global de I'établissement corresponuh @isque situé a limite du score faible et
moyen, et qu’il est un Iégerement inférieur a layemme des établissements de la région lle-
de-France, le score moyen de nos unités de sdirsepsiblement supérieur a la moyenne

régionale des unités de soins.
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Discussion

Les scores obtenus par les services sont tousdeses Seul le risque constitué par I'absence
de document listant les médicaments nécessitaninforenation au patient avant sa sortie a
été comptabilisé. Celui-ci pourra étre intégré a procédure générale de Bonnes Pratiques de
préparation de la sortie du patient.

Cette procédure serait accompagnée d’un listing dexlicaments référencés dans
I'établissement qui ne sont pas remboursés en s@inglle 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 patipris en charge et de médicaments
administrés par les unités de soins ou dispensédappharmacie. Au méme titre que
'organisation en terme de ressources humainegnistitue un aspect particulier de I'étude

car constitué d’éléments ou la marge de manceuvitétdblissement est limitée.

Résultats

Score

.| Moyenne
Centre Hospitaligr

14

. lle-de-France
Esquirol

Etablisseme
PUI

Ensemble U{
Min US
Max US

Tableau 25 : Score et comparaison a la moyennke-@eiFrance du domaine « Type de prise

en charge » de 'étude de risque Archimed.
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Le score global pour I'établissement correspondhaisque moyen et est sensiblement le
méme que la moyenne en lle-de-France. Cette remasfuvalable pour la moyenne de nos

unités de soins.

Discussion

En ce qui concerne la pharmacie, le score pluséétpie la moyenne francilienne est la
conséquence :
- de la dispensation de médicaments dans le cadssaiéecliniques et bénéficiant
d’autorisation temporaire d’utilisation (ATU) ;
- de la réalisation de préparations magistrales.

Pour les unités de soins, les scores obtenus mEnhétérogenes essentiellement du fait du

caractére déclaratif de I'étude et de I'apprécrasabjective des patients et des médicaments

arisque.
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3. Cartographie des risques et plan d'action

3.1. Contexte

L'étude que nous avons menée selon la méthode rAethi réalisée a l'aide de I'outil
spécifique, que nous avons complété par des qussiigpplémentaires, a permis d’identifier
de facon compléte les risques associés a la pniseharge médicamenteuse encourus sur
I'établissement, correspondant une appracipeiori de I'identification des risques dans notre
démarche de gestion des risque.

Dans la suite logique de cette démarche, I'ideraifon des risques doit étre complétée de
leur analyse avant d’étre suivie de I'élaborati@nndesures correctives. Nous avons choisi
dans cette optique d’intégrer les résultats deenétinde a la cartographie institutionnelle de
I'établissement. Celle-ci présente l'intérét dengie en compte pour chaque risque identifié
les mesures de maitrise existantes, ce qui pernetanalyse compléete avant élaboration

d’éventuelles mesures correctives.

3.2 Matériel et méthode

3.2.1.La cartographie

L’outil de cartographie des risques a été élabaéle déepartement Qualité / Gestion des
risques de I'établissement selon la méthode AMDENRalyse des Modes de Défaillance, de

leurs Effets et de leur Criticités).
La méthode AMDEC, élaborée par 'armée américaaresdes années 40, est surtout utilisée

dans lindustrie. Elle analyse pour chaque "protessine chaine de production les

défaillances possibles. L'un des intéréts de cattdhode, en tout cas en ce qui nous
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concerne, est la prise en compte de la criticiié egt, dans I'absolu, fonction de la fréequence
de survenue, de la gravité et de la détectabilité.
On peut énoncer une analogie grossiére entre ke mn charge médicamenteuse nous
concernant et le monde de l'industrie :

- ledomainede I'étude Archimed correspondrait gardcess,

- lerisque ou lasituation a risqueidentifié aumode de défaillance

- letype d'erreur a l'effet,

- et la criticité serait la méme notion dans les deas

L'outil se présente sous la forme d'un tableur EXcéour chaque situation & risque
identifiée, une valeur F de fréquence de surverereedirs doit lui étre attribuée, ainsi qu’une
valeur G de gravité de celle-ci. En fonction de desix valeurs, la criticité¢ C1, qui est
considérée ici comme étant fonction de ces deuls paametres, c'est-a-dire en négligeant la
notion de détectabilité, est calculée automatiqueme

F, G et donc C1 sont des valeurs que I'on quadifide « brutes », c'est-a-dire gu’elles sont
attribuées dans I'hypothése ou strictement aucuesure n’existait pour maitriser en partie le
risque.

Ensuite, pour chacun des risques identifiés, lentéelles mesures de maitrise existantes
doivent étre précisées. Celles-ci sont des mesdeegprévention, de récupération ou
d’atténuation des risques déja mises en ceuvrd enguermettent un contréle partiel.

Nous avons aussi rajouté dans l'onglet spécifiqumsacré a la prise en charge
médicamenteuse du tableur institutionnel la notiemombre d’unités concernées par chaque
risque.

Ainsi, en fonction des mesures de maitrise, ett&etiement du nombre d’unités concernées
pour les risques issus du « questionnaire uniobdes » de la méthode Archimed, nous avons
pu renseigner un coefficient de maitrise (CM). Geiucontribue a la pondération de la
criticité initiale C1 en permettant de calculer wnrgicité effective C2 égale au produit des
trois valeurs F x G x CM.

Enfin, les mesures correctives restant a prendré aorenseigner ainsi que leur état

d’avancement permettant un suivi de mise en ceuvre.
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3.2.2.Méthodologie de la mise en ceuvre de la cartographie

Chacun des risques identifiés a ainsi pu étre adaljobjectif de cette analyse étant de
déterminer les mesures déja mises en place penhaitee maitrise partielle afin de
déterminer les mesures restant a prendre pougeotatalement les risques ou pour renforcer

leur maitrise.

Les risques identifiés ont tout d’abord été cosdersdes cotations propres.

Ainsi, concernant I'attribution des valeurs de fréqgce et de gravité des risques, une grille de

cotation, présentée dans les deux tableaux suj\dawait étre 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 | Décés - suicide - homicide Déni de service

Tableau 26 : Echelle de cotation de la gravitéadealtographie 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 | tres fréquente au moins 1 fois/jour

Tableau 27 : Echelle de cotation de la fréquenda dartographie institutionnelle

L’outil calcule la criticité initiale C1 a partiredla fréquence et de la gravité selon le schéma

suivant :
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trés fiéquente 4

fréquente 3

moyenne 2

faible 1

1 2 3 4

faible moyenne grave trés grave

Figure 10 : Détermination de la criticité C1 endtan de la fréquence et de la gravité de la

légende

criticité

Domaine

Types de risques

Vert

risques faibles et/ou a

améliorer

Orange

risques sérieux

risques forts et

inacceptables

cartographie institutionnelle

En pratique, la cotation des risques a été réatieda facon suivante :

- pour les questions issues des questionnaires uritid’/Archimed, c'est-a-dire
limmense majorité, ces valeurs ont été renseigmsedacon a ce que la criticité

initiale C1 soit la méme que celle indiquée parhimeed ;

- les questions supplémentaires on quant a ellesoéés relativement aux précédentes

selon nos propres appréciations.

L’analyse des risques a été poursuivie par la gétation pour chacun d’eux des mesures de

maitrises déja en place. Trois aspects ont ete&ej@srpour cela :

- la prévention concernant les mesures permettagingdeuer le risque de survenue ;

- la récupération qui concerne les mesures en plageiptercepter une erreur survenue

avant qu’elle n’ait de conséquence, c'est-a-ditg pa améliorer la détectabilité ;

- l'atténuation concernant les mesures permettaninaitadrir les conséquences des

erreurs avérées.

En fonction de ces mesures, le coefficient de msaita été déterminé selon la grille de

cotation suivante :
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Coefficient de maitrise

04 Apparition du dommage rare : I est presque impossible que cet évenement se produise (entre 0 et 5%)
" | - on sait faire face, bonne maitrise

02 Apparition du dommage trés peu probable : Cet événement ne devrait pas se produire, mais ce n'est
’ pas impossible (entre 5 et 10%) - on a tout prévu

04 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...

06 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

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 coefficientdgtrise de la cartographie institutionnelle

A noter toutefois que le nombre de services cordsepar les risques issus du questionnaire
des unités de soins a aussi été apprécié poutdentéation du coefficient de maitrise. Ceci a
permis qu'il puisse aussi influer sur la criticé#ective et donc sur la priorité des corrections

a apporter.

Selon les valeurs de fréquence et de gravité, igmses initialement, et le coefficient de
maitrise ainsi déterminé, la criticité effectiveé astomatiquement calculée selon la formule
C2 = F x G x CM. Celle-ci permet de classer legués en trois catégories selon I'échelle

suivante :

Types de risques Valeur de C2
risques faibles et/ou a améliorer 02-1,6
risques sérieux 1,8-6,4

risques forts et inacceptables

Tableau 29: Classification des risques selon ticité effective
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Une fois les mesures de maitrise établies, noussapa nous attacher a I'élaboration de
mesures correctives restant a mettre en ceuvreesaglldevant permettre de supprimer

totalement un risque ou d’en renforcer sa maitrise.

L’ensemble de ces mesures constituera ainsi lediantion.

Celui-ci devra étre complété pour chague mesure:
- des professionnels responsables ;
- d’une échéance au terme de laquelle I'action détmaréalisée. Elle dépendra de la
criticité effective C2, les risques les plus criigg, c'est-a-dire les risques forts et

inacceptables selon la classification, étant las ptgents a contrdler.

Nous n’avons donc pas tenu compte de la valeufadted fournir pour maitriser un risque qui

est intégrée a 'outil Archimed pour chaque risgq@eur rappel, les concepteurs préconisaient
la prise en compte de cette valeur pour hiérarctéserisques afin de prioriser les actions a
mener. Ainsi les risques a forte criticité, a failgdffort de maitrise et concernant un grand
nombre d'unités sont considérés prioritaires satette méthode. Celle-ci présente donc
'inconvénient de considérer les risques uniquentEnmaniere absolue, sans tenir compte

d’éventuelles pondérations.

Au final, cette cartographie sera intégrée au Rlis&mélioration de la Qualité et de la
Sécurité de Soins (PAQSS) de I'établissement.

3.3. Résultats

La cartographie des risques associés a la prishange médicamenteuse de I'établissement
est présentée dans sa totalité en fin d’exposéafofexes 9 et 10). La liste de mesures a
prendre étant relativement fournie, nous nous droits ici a une présentation de celles qui

sont considérées prioritaires par la méthode pEiuhités de soins et nous énoncerons celles

concernant la pharmacie.
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Rappelons que les mesures de maitrise partielke mié&es en ceuvre constituent, pour la
plupart, des éléments de pondération des risgeeasifiés par la méthode Archimed. Elles ont
de ce fait préalablement fait I'objet de discussidors de la précédente présentation des

résultats.

3.3.1.Présentation des mesures prioritaires pour legsidié soins

Les mesures prioritaires selon les criteres deenc#éirtographie sont celles corrigeant les
risques forts et inacceptables selon la classifioat
Ces risques ont d’'une part une criticité initialé @portante de par leur fréquence et leur

gravité, et d’autre par un coefficient de maitésevé résultant de peu de mesures de maitrise.

3.3.1.1Risque lié a I'absence de Bonnes Pratiques de bgaya

Ce risque, considéré inacceptable de par :
— sa criticité C2 importante,
— le fait qu’il concerne I'ensemble des unités despi

— et le fait qu’il ne présente aucune mesure prévemtiéalable de maitrise.

A noter a ce propos que les mesures ont été misesugere avant la fin de I'étude méme si le

risque a été comptabilisé pour tous les services.

Au sein de I'établissement, une évaluation desques, dont les résultats sont en attente, a
été mise en ceuvre, celle-ci donnera lieu a liea aébaction et a la validation d’'une

procédure.

La pharmacie s’est d'ors et déja munie de plusicanoyeurs sécurisés qui sont mis a
disposition de toute unité le nécessitant, certailesces broyeurs sont d'ailleurs mis en
dotation dans les services pour lesquels les piegiqle broyage sont fréquentes (psycho-
gériatrie, patients neurolésés ou blessés de piraté). Les unités de soins ont été informées
par une note de service (cf. annexe 11), et uneédure d’utilisation du broyeur a été rédigée

et intégrée au classeur thérapeutique (cf. anngxe 1
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Parallélement, la constitution d'une base de dandés médicaments broyables a partir des
informations des RCP et de celles fournies par |#®ratoires pharmaceutiques a été

entreprise. Les informations sont paramétrées iaet fs mesure dans Cariatifles

D’autre part, une consigne destinée aux prescripteu été rédigée demandant que
I'information des troubles de déglutition soit disiible pour le pharmacien dans Cariatftles

afin d’optimiser la validation pharmaceutique decte de broyage.
3.3.1.2Risque lié aux allergies médicamenteuses

Les allergies médicamenteuses sont certes reclesr@tédracées, mais celles-ci ne sont pas
visibles de facon aisée dans le logiciel Cariafides
Ici aussi, le risque concerne I'ensemble des urdg@ssoins, et il n’existe aucune mesure

préalable de maitrise.

Une demande d'évolution de Cariatifles été formulée & I'éditeur du logiciel prenant en
compte cette problématique. D’'une part la visibildes allergies doit étre améliorée, et
d’autre part, dans l'idéal, en cas de prescriptitum médicament auquel un patient est
allergique, un message d’alerte visible devrad §énére.

3.3.1.3Continuité non optimale des traitements a la sorties patients

Ce risque est en fait constitué de deux situatidastifiées. La continuité des traitements a la
sortie des patients n'étant pas assurée de fa¢onatg lorsque I'on rencontre au moins 'un
des deux cas suivants:

- les traitements usuels des patients substitu&ntiée ne sont pas reconvertis a la sortie
(risque de redondance de traitement) ;

- on ne s'assure pas que les médicaments presmnitdisponibles en ville ou non remboursés
soient accessibles au patient (risque de non gusetraitement prescrit).

Les deux situations, dont la recherche n’était pesvue dans le questionnaire initial
d’Archimed, ont été regroupées en un seul risquesdfgtape d’identification car les mesures

correctives sont les mémes.
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La encore toutes les unités rencontrées sont aoéeer(lors de I'étude, on a comptabilisé au
moins I'un des deux risques pour I'ensemble detéamnle soins) et il n'y a pas de mesures de

maitrise déja mises en ceuvre.

La correction de ces risques sera entreprise @aredre plus général des Bonnes Pratiques de
préparation de la sortie du patient qui fera I'objtune procédure. Celle-ci rappellera

plusieurs points.

En premier lieu, le processus de sortie doit ikeésagé bien avant la sortie du patient.

L’ordonnance du patient, qui doit étre rédigée daasatide§ afin d’étre intégrée au dossier
meédical du patient, doit étre réévaluée :

— elle doit étre adaptée avec le retrait des presmnip « si besoin », la prescription de
formes pharmaceutiques adaptées au patient, etefdion des dates de derniere
injection des formes injectables retard et dessdagesortie sur les carnets de suivi des
traitements par clozapine ;

- les traitements usuels des patients convertis eéciapés référencées sur
I'établissement a I'entrée doivent étre reconvedtita sortie (ou a défaut il faut
s’assurer de la compréhension du patient du fatspn traitement d’origine ne doit
plus étre pris) ;

— s'assurer de la possibilité pour les patients dmgair en médicaments prescrits non

remboursés en ville, rétrocédables ou faisantdpt¢ ruptures de stock en ville.

La restitution des traitements personnels doitase fen toute sécurité pour le patient et la

compliance médicamenteuse de celui-ci doit étréuéea

Le patient et sa famille doivent étre informés amse les professionnels de santé de ville a
savoir :
- le médecin traitant et le cas échéant le psychldtésal par I'envoi du courrier de
sortie dans les meilleurs délais ;
— les infirmiers libéraux ;

— I'équipe de soins ambulatoires.

144



Cette procédure sera accompagnée de listings ddisanmeents référencés non remboursés en

ville et des médicaments nécessitant une informataoticuliére au patient.

3.3.1.4Risque lié aux automédications

Lors de son admission, les éventuelles automéditatilu patient ne sont pas recherchées
dans 4 unités de soins. Méme si le nombre d’'ucidésernées est faible, la criticité effective
de ce risque est considérée élevée selon notréiorotzar la gravité est selon nous tres

importante et il N’y a pas de mesure de maitrise.

Ajoutons que méme pour les services se souciatautemédication éventuelle, il existe une

véritable difficulté d’'information des prescriptsur

Une réponse partielle a cette problématique sgrartge par la connexion du C.H. Esquirol

au dossier pharmaceutique. Celui-ci recense, poague bénéficiaire de lI'assurance maladie
qui le souhaite, tous les médicaments délivrésoascdes quatre derniers mois, qu’ils soient
prescrits, conseillés par le pharmacien ou simphtraechetés en automédication. A ce jour
(28 avril 2014), prés de 32 millions de dossiers @@ ouverts et 98,6 % des pharmacies

officinales y sont connectées [83].

Le dossier pharmaceutique sera consultable pgoHagnaciens de I'établissement, comme
'autorise la loi dite Xavier Bertrand relative aanforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé [84]. Les pd@ems pourront donc renseigner les
prescripteurs a leur demande, mais sous réservéequatient ait en sa possession sa carte

vitale, car celle-ci est le support du dossier ptareutique.

Les unités de soins ont été informées de cette alleupossibilité offerte par la diffusion

d’'une note de service (cf. annexe 13)

3.3.1.5Risque lié aux troubles de la déglutition.

Ce risque existe lorsque les éventuels troubledédéutition du patient ne sont pas identifiés

et inscrits au dossier, causant ainsi un risquédsse route. Ce risque est particulierement
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critique en psychiatrie du fait de certains médieats psychotropes qui peuvent entrainer un
ralentissement des réflexes de déglutition.

Un seul service est concerné par cette pratiqueoetme nous avons eu l'occasion au
préalable de préciser, 'aspect déclaratif de tiétpeut nous laisser croire qu’en realite, le
risque de fausse route est toujours bien surveillé.

Mais la gravité tres importante de ce risque, codia I'absence théorique de mesure de
maitrise de celui-ci, nous fait rester trés pruseet nous avons choisi un coefficient de

malitrise élevé, conséquence de quoi la criticiigcafe est considérée importante.

En réalité, les instances de notre établissemétaisht déja saisies de cette problématique
peu avant le début de I'étude, et une évaluatigstitiionnelle sur le risque de fausse route

ainsi que des actions de sensibilisation sont erscsur I'ensemble de I'établissement.

3.3.2.Mesures spécifiques a la pharmacie

En comparaison aux unités de soins, peu de sitigfiorisque concernant la pharmacie ont
été rapportées par la méthode Archimed. De plugjreud’entre elles ne correspond a un
risque jugé inacceptable en tenant compte des egesd@r maitrise, que nous avons d’ailleurs

préalablement évoquées dans les discussions ddimtes’Archimed.

En effet, seulement deux d’entre elles ont uneécitétinitiale jugée importante, a savoir les
formes orales qui ne sont pas toutes délivrées asesd unitaires identifiables, et les
préparateurs qui peuvent étre dérangés lors depemtion des réassorts ou des piluliers. Les
mesures de maitrise déja mises en ceuvre en falerient des risques qui ne sont plus

considérés comme inacceptable compte tenu deri¢iaités effectives C2.

Nous nous proposons ainsi, contrairement aux umiggsoins, d’évoquer I'ensemble des
mesures correctives a mettre en ceuvre. Précisomssgjon notre méthode, vu qu’aucun
risque n’est considéré inacceptable, aucune denessires n’est jugée prioritaire, mais elles

doivent tout de méme étre réalisées et planifiées.
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3.3.2.1Mesures concernant la dispensation

Nous avons vu lors de la présentation des résulai®tude Archimed que la dispensation
nominative en général fait défaut ainsi que l'alossede dispensation des formes orales sous

forme unitaire identifiable.

L’'organisation de la dispensation nominative deslicements hors livret a pu étre mise en
place peu apres la fin de I'étude et une évaluad®ia faisabilité de I'élargissement de la

pratiqgue aux meédicaments a risque doit étre ensepr

De méme, le reconditionnement des doses fractieneéa évalué pour les médicaments a
risque afin qu’elle puissent étre dispensées sousmd unitaire identifiable. Néanmoins,
I'identification compléte de I'ensemble des unités identifiables ne pourra s'envisager que

dans le cadre d'une robotisation de la dispensation

3.3.2.2Qualité et procédures

La nomination ainsi que la formation d'un ou plussepréparateurs référents qualité devront

étre envisagées et une de fiche de poste devreédigge.

Concernant l'accueil de personnel en formation réekactions d'un référentiel de formations
et de fiches de postes devront étre entreprisesplide les délégations de responsabilités
devront étre formalisées notamment en ce qui caeckr validation des ordonnances et la

dispensation des stupéfiants et de la clozapine.
Concernant les commandes, la procédure de comndoitdétre formalisée ainsi que les
délégations des responsabilités de commande. D& lpluédaction d'une procédure de

commande dégradée en cas de panne du logicigtdeig¢ffectuée.

Enfin, un travail relatif aux risques dus aux d@ements multiples du personnel lors de la

préparation de la dispensation des commandes @aerantrepris et formalisé.
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4. Discussion générale

4.1. Limites de I'étude

Les différents aspects dont nous allons discutewnvignnent compléter ou renforcer les
discussions déja menées au cours du chapitre derpadion point par point des résultats
d’Archimed. Ce choix de présentation de notre méenaiété fait car ces discussions étaient
indispensables a la détermination de mesures deiseaét donc a I'élaboration d’'un plan

d’actions d’améliorations des risques liés a lagpen charge médicamenteuse.

4.1.1.Enquéte déclarative

Comme nous avons pu I'évoquer tout au long du trepiaitant les résultats de I'étude des
risques, le mode de recueil principal est déclardtes questions peuvent ainsi étre
interprétées differemment selon les interlocutestrscertaines de leurs réponses résultent
d'une appréciation subjective, pouvant d'une pafféer de la réalité des pratiques

constatées et d’autre part générer des différeantifisielles de scores entre unités.

Rappelons quelques questions concernées :
- I'accueil ou non de patients a risques ;
- l'utilisation de médicaments a risques ;
- la vérification systématique de I'identité des pats avant administration ;
- linscription systématique de la date d’ouvertues flacons multidoses ;
- la précision systématique du motif des prescrigtioonditionnelles...

Concernant les pratiques systématiques, le reclésllaratif pourrait étre amélioré par la
réalisation d’audits. Néanmoins, si ceux-ci présent’avantage de permettre d’avoir une
idée précise de la conformité d’'une pratique, dsvent étre fastidieux a mettre en place et

nécessiter du temps a leurs réalisations.
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Toutefois, un audit concernant les horaires d'édities plans d’administration a été réalisé
sur une semaine en cours d'étude (cf. annexe LA)omtre clairement que les éditions ne
sont pas réalisées conformément aux recommandatiolest-a-dire avant chaque

administration, pour de nombreux services. Ceanalen contradiction avec ce qui a pu étre

déclaré au cours des interrogatoires.

4.1.2.Evaluation du risque informatique

Il nous semble important de rappeler ici cette ttnde I'étude, méme si nous l'avons déja
mentionné pour les résultats du domaine lié awesgformatique. Le systeme informatique

est en effet au coeur de la prise en charge méditaose dans notre établissement car
I'ensemble des unités est informatisé et le logiCariatide§ est utilisé & toutes les étapes du

circuit.

Nous pouvons reprocher a I'outil Archimed de ne @asuer :
- la continuité du systéme, a savoir la fréquenda dtrée des pannes informatiques en
général ou du logiciel Cariatidegn particulier, méme si il est vrai que I'existenta
connaissance et I'application de la procédure diEgran cas de panne sont évaluées ;

- la formation du personnel a I'utilisation du logicCariatide$.

Ces deux points nécessiteront une évaluation lorsecenquéte spécifique @minimalors

de la prochaine étude de risqueriori réalisée dans I'établissement.

Concernant la connaissance par les unités de deilssprocédure dégradée, qui est présentée
en annexe de ce mémoire (cf. annexe 15), nous psufaire la méme remarque que
précédemment, a savoir que le caractere déclaratifiine des réponses des unités variables

selon le personnel consulté.

149



4.1.3.Adaptation a la situation locale

L’outil Archimed étant destiné a étre utilisabler paut établissement de santé le souhaitant,
certaines questions sont établies selon des @itgneéraux et de ce fait :
- il convient de pouvoir adapter I'étude aux pratgjlecales de chaque établissement
en apportant des modifications au formulaire ;
- et de nuancer certains scores obtenus pour desirtEsnés-a-vis de la pratique en

psychiatrie.

4.1.3.1.Réécriture du formulaire

Avant de débuter la campagne d’interventions an seis différentes unités de soins, le
guestionnaire a été analysé, et afin de répondreni@ux aux criteres propres a notre
établissement, il a été retravaillé en reformutantaines questions, et en y ajoutant d’autres.

4.1.3.1.1. Reformulation de questions

Des questions ont été reformulées afin de correBporau «langage » propre a
I'établissement afin qu’elles puissent étre totaatm comprises par I'ensemble des
professionnels interrogés. Celles-ci ont tout demméconservé leurs caractéristiques
attribuées par les concepteurs de I'outil, et nouss sommes appliqués a leur maintenir leurs
références d’origine. Si cette reformulation nengfeaaucunement la valeur des risques, elle a

tout de méme nécessité du temps de réflexion etateiture.

Nous pouvons illustrer ces questions en citanegample le « classeur médicament » cité par
I'étude initiale, qui au cours de I'enquéte estagud en tant que « classeur thérapeutique »,
qui est le classeurs de protocoles concernanida pn charge médicamenteuse, rédigé, mis a
jour et diffusé par I'équipe pharmaceutique, et egti 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 pres des pratiguasres a notre établissement, des questions

ont été rédigées par nos soins.

Certaines carences par rapport a nos pratiqueétérdétectées initialement aprés premiére
analyse du questionnaire originel :
- fréguence des pannes informatiques ;
- pratique de conversion par les infirmiers des sgnfigescrites pour les médicaments
sous forme de solution buvable ;
- enregistrement des administrations nominativemerdeofacon globale afin d’évaluer

la qualité des pratiques de validation des infimiur le logiciel Cariatid&s

D’autres questions ont été rajoutées aprés congmaravec les criteres de la méthode du
patient traceur :
- reconversion du traitement personnel initialemebtstué a I'entrée du patient ;

- tragabilité de I'information donnée au patient.

Enfin, des questions ont été ajoutées suite a aestats survenus en cours d’études, ou suite

a un entretien avec un service :

- la conformité des pratiques d’édition des plangidiieistration des médicaments (la
procédure d’édition des plans propre a I'établissgimstipule que celle-ci doit étre
réalisée trois fois par jour par les infirmiersaat/les administrations de 8 heure, midi
et 18 heures) ; cette pratiqgue a été incorporégquastionnaire suite au signalement
d’'une erreur d’administration par omission danssarvice, qui était la conséquence
d’'un non respect de cette procédure, malgré une agetappel peu avant le début de
I'étude (cf. annexe 16). L’'ajout de cette questibnstre la complémentarité des
démarches de gestion des risqaegriori et cellesa posteriorique nous évoquions
dans le cadre conceptuel de notre exposeé.

- Les pratiques de recopiage des prescriptions 1t @ascours d’'un entretien avec

'équipe soignante d’'une unité de soins que nousngwris connaissance d’une

pratique existante de recopiage au sein des plkars®ids infirmier (& ce moment de
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I'étude, seul le recopiage concernant la progranomades injections retard d’anti-
psychotiques était connu de la pharmacie), et desst a partir de l'unité suivante que

la question a pu étre explicitement posée.

Précisons que les questions rajoutées, comme Bousrions ultérieurement, n'ont pas été
prises en compte dans le calcul des scores pail.'Btisi pour les questions rajoutées des le
début de I'étude, le nombre réel d’'unités concesngepu étre pris en compte pour la

cartographie, une estimation a du étre réalisée qalles rajoutée en cours d’étude.

4.1.3.2.Spécificité de la prise en charge médicapuse en psychiatrie

4.1.3.2.1. L’'autonomie des patients

L'une des particularités de la prise en charge oaddenteuse dans les unités
d’hospitalisation continue des établissements déésmentale est 'absence d’autonomie
laissée aux patients en ce qui concerne leursspmg&elicamenteuses. La réalité de la prise est
systématiqguement vérifiée par les infirmiers au rapte I'administration.

Ainsi, dans I'étude menée, il apparait que notablétsement est épargné par les risques liés a

la gestion de I'autonomie des patients et a lecompagnement.

4.1.3.2.2. Prise en charge somatique

Les patients en psychiatrie nécessitent, commepalption générale, une prise en charge
visant a traiter les pathologies somatiques, edrcelus de leur prise en charge spécifique a
leurs maladies psychiatriques. Mais cette priseclearge somatique constitue dans les
établissements de santé mentale un risque peuédpatd’étude Archimed.

En effet, les prescriptions somatiques et psydhiats sont souvent réalisées en pratique par

des médecins différents, nécessitant une coordmatédicale.

Dans les unités de soins de notre établissemenbpserve deux types d’organisation a ce
niveau :

— les services accueillant des internes : ces dersent en charge des prescriptions

somatiques, et ils exercent sous la responsabilit€hef de service psychiatre qui

organise et définit les pratiques de prescription ;
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— dans les services n'accueillant pas d’interne,risepen charge somatique est assuré
par des médecins généralistes. Chacun d’eux ietament dans plusieurs unités et ils

ont des pratiques de prescription qui leur sonpia®.

Quelle que soit I'organisation, une bonne coordimamédicale entre les deux types de prise
en charge thérapeutique est primordiale. Or, gukstionnaire Archimed comprend un risque
concernant le fait que plusieurs médecins puispeggcrire pour le méme patient dans la
méme journée, il semble qu'il ne reflete pas saffiment le risque que constitue ce double

circuit de prescription.

4.1.4.Pondération des risques

Comme on a pu le préciser, les risques répertoia@s I'outil Archimed ont été pondérés.
Cette pondération a été réalisée en déterminant ggmgue risque une valeur de criticité et
une autre d’effort de maitrise, ceci dans le butpeemettre de hiérarchiser les actions
correctives a mener et de les prioriser dans leecd@din plan d’action global. Toutefois, au
cours de notre étude, cette pondération préalalnlie@iablie et intégrée a I'outil n’aura pas eu

I'utilité prévue par la méthode.

En effet, d'une part dans la présentation finale deques sous la forme de la cartographie
institutionnelle, la criticité a certes été cons@initialement selon les valeurs prédéfinies,
mais celle-ci a été pondérée par le coefficienhdérise.

D’autre part, I'effort a fournir estimé initialemen’a quant a lui pas été considéré pour la

priorisation des mesures au sein de notre plartidiac
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4.1.5.Calcul des scores

Pour mémoire, les scores obtenus pour chaque densaint calculés selon une méthode
arithmétique. lls représentent donc simplement deirgentage de risque concernant le

domaine en question par rapport au nombre totatisigises le constituant.

Ainsi, une unité de soins peut présenter pour umaiiee particulier un score plus faible

comparativement a une autre, mais avec plus deassconsidérés critiques que ce dernier.

De méme, en ne considérant que les scores calougmurrait prioriser les actions a mener
pour un domaine avec un score important par rapgparh second domaine alors que ce

dernier pourrait présenter plus de risques a foitieité.

Il aurait été plus judicieux que les scores sodamtulés en prenant en compte la pondération
de chaque risque. lls refleteraient ainsi mieuxrdalité du risque encouru pour chaque
domaine pour un service donné.

Précisons enfin que les scores calculés par I'ogtibrennent pas en compte les questions

rédigées par nos soins et rajoutées aux questi@sndis ne refletent donc pas strictement

I'identification que nous avons réalisée sur |'ésgement.

4.2. Intéréts de la méthode

Malgré les limites préalablement exposées, la nu&thdiévaluation des risques que nous

avons suivie a présenté des intéréts exposése&s-apr
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4.2.1.Richesse de I'outil Archimed

Nous avons pu évoquer dans la présentation desatéset dans les limites de I'étude certains
manquements, mais les questionnaires de la méthmiemed sont tout de méme complets

vis-a-vis des risques étudiés au niveau de la pristharge médicamenteuse.

L’outil présente en effet 'avantage de ces deuastjonnaires distincts pour la pharmacie et
les unités de soins, permettant une visualisatiamed part du circuit logistique du
médicament de la pharmacie et d’autre part deisa gn charge dans les unités.

De plus, chaque questionnaire en lui-méme est cemgdnsidérant de nombreux aspects de

la prise en charge médicamenteuse et évaluantrdbreases pratiques.

Au final, I'outil permet une visualisation completies risques associés a la prise en charge
médicamenteuse en prenant en compte toutes lesséaous étapes du processus. S'il est
initialement concu comme une méthode globale ddogedes risques priori, c'est-a-dire
permettant d’une part I'identification des risquesd’autre part une priorisation des mesures
a partir de sa propre notation de criticité et fdefa fournir, il peut aussi uniquement
constituer une bonne base de données des risqued’identification a intégrer dans une

autre méthode.

4.2.2.Rencontres avec les professionnels

La méthodologie de la méthode, basée sur les mEmsetpluridisciplinaires avec les
professionnels au sein des unités, permet leursontres sur le terrain. Ces contacts
entrainent des discutions constructives contribianine sensibilisation a la notion de
sécurisation de la prise en charge médicamentdigspeuvent ainsi donner leurs avis et
points de vue a propos de la thématique, et sultsubnt la possibilités d’exposer les
difficultés éventuellement rencontrées.

Ces échanges permettent une interactivité de kgtqdi participe a une prise de conscience
des professionnels, et ceux-ci ont ainsi tendanse aentir plus concernés par les risques

d’erreurs médicamenteuses.
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4.3. Perspectives

4.3.1.Poursuite de I'étude dans I'établissement

L’étude des risques devra étre poursuivie d’'uné paunr la derniére unité d’hospitalisation

continue et d’autre part pour les services d’hadigation de jour et médico-sociaux.
4.3.1.1.Derniére unité d’hospitalisation continue

Comme nous avons déja pu le préciser, I'étude am@&@ée pour I'ensemble des unités
d’hospitalisation continue de I'établissement, @xteption d’'une unité. Celle-ci prend en
charge les patients atteints de troubles du cormmamnt alimentaire et a été crée apres que
nous ayons débuté les premieres interventions. éaenin responsable a souhaité reporter la
visite, ne la considérant pas opportune alors ‘guéé venait d’étre créée.

Le choix a donc été fait ne pas l'inclure dansukie, le temps que I'organisation du service
Soit pérennisée et notamment I'organisation derigeen charge médicamenteuse, afin que
les résultats soient plus concordant avec les quedi 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 unitésueilant les patients dans le cadre
d’hospitalisation de jour. En effet, méme si lexflde médicaments dans ces unités est
moindre que dans les services d’hospitalisatiorticoe, les patients bénéficient d’'une prise
en charge médicamenteuse, et elle se doit d’étigisée au méme titre qu’en hospitalisation

continue.
D’autant que des risques non pris en compte juf@s’geuvent étre détectés dans ces

unités :

— 5 unités sur les 18 ne bénéficient pas d’une in&tisation ;
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— de nombreux traitements personnels y sont adnésista gestion de ces médicaments
doit étre d’autant plus rigoureuse ;

— certains de ces services sont situés en dehorsmies du site principal de
I'établissement, imposant une étape de transpatnuedicaments plus complexe et
donc plus arisque ;

— deux type de prise en charge interviennent coneonmtent : la prise en charge
hospitaliere et la prise en charge ambulatoiregquieimplique des prescriptions du
médecin traitant, des spécialistes et du psychiaire prise en charge optimale
nécessite une excellente coordination entre cesii@cet une bonne communication,
toute faille étant potentiellement a risque (redoret de traitement ou oubli) ;

— lautonomie du patient a gérer seul son traitema@@mns certaines structures est
recherchée et nécessite ici, contrairement a litagation continue, d’étre encadrée

et évaluée.

L’ensemble de ces points fait que I'hospitalisatd® jour est particulierement complexe a
gérer et a coordonner, ce qui la rend particuli@mna risque. Nous ajouterons que l'activité
ambulatoire est en plein essor et désormais, @ua anoitié de I'activité de psychiatrie est

réalisée selon ce mode.

L’évaluation des risques liés a la prise en changdicamenteuse en hopital de jour est donc

un vrai enjeu de qualité et de sécurité des sauns lp psychiatrie.

4.3.1.3.Services médico-sociaux

L’établissement comprend aussi deux structures coexbiciales qu'il serait important

d’inclure dans I'évaluation des risques associkspise en charge médicamenteuse. Il s'agit
d’'une Maison d’Accueil Spécialisée (MAS) et d'unre de Soins d’Accompagnement et de
Prévention en Addictologie (CSAPA). Il serait irggsant d’étendre I'évaluation des risques

en raison de leurs spécificités.

En effet, la MAS bénéficie d'une dispensation jaligre individuelle nominative des formes

seches et beaucoup des patients accueillis suidesttraitements chroniques avec de
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nombreux médicaments. Quant au CSAPA, la dispamsde méthadone y fait I'objet d’'un

circuit spécifique.

De plus, ces structures bénéficient d’'une régleatmmt propre concernant la prise en charge
médicamenteuse. L'administration des médicamenis guasi étre réalisée par du personnel

non infirmier a partir du moment ou les prises médienteuses s’'assimilent a un acte de la
vie courante [85]. D'ou l'intérét d’évaluer lesqises propres liés a ces organisations médico-

sociales.

4.3.2.Etudes postérieures de risques spécifiques

Comme nous avons déja eu I'occasion d’évoqueraiosrtisques sont peu étudiés par 'outil
ou de facon peu adaptée a l'organisation dans nétablissement. Compte tenu de
importance de certains d’entre eux, de par lelacg centrale au sein du circuit ou par
'amélioration des pratiques qu’ils peuvent permeetil serait intéressant de procéder dans un

avenir proche a des études plus spécifiques.

4.3.2.1.Le retour d’expérience

Nous avons vu dans le chapitre consacré aux résuléal’étude Archimed que ce domaine
traitant de la gestion des erreurs médicamentecsestituait un point faible dans notre
établissement, mais aussi que la formulation destiqns a ce propos entrainait le décompte

de risques qui ne reflétaient pas forcément latédall I'organisation des unités.

Nous avons donc réalisé un questionnaire spécifique sujet, qui pourrait servir a une
enquéte spécifique ou étre intégré a une procliirde globale des risques (cf. annexe 17).

Celui-ci distinguera notamment les erreurs médicaeeses avérées (ou effectives) des
erreurs médicamenteuses potentielles (ou intereg@e¢ant administration), et il considérera

le rdle 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 dangiese en charge médicamenteuse au sein de
notre établissement. Comme nous l'avons déja pmrecisutes les unités de soins
d’hospitalisation continue sont informatisées, ifécents modules d’un unique logiciel sont
utilisés a chaque étape du circuit :

— la prescription ;

- la validation pharmaceutique ;

- la dispensation ;

- la préparation des doses ;

— la validation de I'administration.

Nous avons insisté sur le fait que le risque inftique était trop peu évalué par la méthode
Archimed. L’informatique occupe une place trop calet dans la prise en charge
médicamenteuse pour ne pas connaitre plus préaisée® risques qui y sont liés sur

I'ensemble de I'établissement.

Il serait ainsi de bonne augure de compléter @tide, notamment par une évaluation de la
formation au logiciel Cariatid®s et par I'évaluation de la continuité du systéme,

éventuellement en collaboration avec le départeimémmatique de I'hopital.

4.3.3.Mise a jour de la cartographie des risques

La gestion des risques est un effort continu. et ef
- des nouveaux risques peuvent apparaitrent selopldton des pratigues au sein
méme d’un établissement, I'’évolution des connaissam la survenue d’'incidents non
attendus ;
- d’autres risques peuvent étre completement coragas plus étre comptabilisés apres

mise en ceuvre de mesures efficaces.

La cartographie que nous avons reéalisée doit dafésall étre tenue a jour, selon les deux

approches complémentaire de la gestion des risques
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- Il'approchea priori, par une reconduction réguliére du « bilan deig&xt », par
exemple dans le cadre des autoévaluations préalabbe visites de certification, ou
par de nouvelles enquétes plus spécifiques comrme awvons pu proposé dans le

précédent chapitre, ou par d’autres méthodes ;

- l'approchea posteriorj par le recensement des incidents déclarés, domgitre la
mise a jour de la cartographie, et notamment de &ioluer la criticité des risques en
fonctions du nombre d’erreurs médicamenteusesé$grant qui auront été déclarées.
Cette démarche nécessitera une amélioration deéques de déclaration et de ce fait,
un effort continue dans la sensibilisation desgssionnels a I'intérét de la déclaration

de toutes les erreurs médicamenteuses.

4.3.4.Participation a I'évolution d’Archimed

L’outil Archimed, que nous avons utilisé pour I'itdication des risques, en est a sa
deuxieme version. Celle-ci a été élaborée par I'@VIElle-de-France a partir de la premiere
version, en apportant des améliorations issuegmentées du terrain. Il en est d’ailleurs de
méme pour la premiére version qui avait été élabar@artir d’ Interdiag, un autre outil mis

au point par 'ANAP.

Nous avons pu au cours de ce travail exposer ceays a paru étre des limites de la méthode
Archimed, en tout cas du point de vue de notre rosgdion, et nous en avons exposé nos
arguments. Il pourrait étre profitable a d’autrégbBssements, voire a nous méme dans le
cadre d’'une prochaine évaluation, d’entreprendre démarche de remonté d’informations

aux concepteurs, afin qu’ils puissent éventuelldnpeandre en compte nos remarques pour

I’évolution de cette version.
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CONCLUSION

Par leurs fréquences de survenue et leurs grguitiesitielles, les erreurs médicamenteuses
sont des incidents contre lesquelles il est némesda lutter au sein des établissements de
santé. Les méthodes de gestion des risques ontopbule d’assurer la sécurité des patients

et de diminuer le risque de survenue d’événemedtssirables associés aux soins.

Pour une action efficiente, la gestion des risqagpliguée a la prise en charge
médicamenteuse doit étre intégrée a la dynamigabalg d’amélioration continue de la
gualité et de la sécurité des soins institutiomnelke I'établissement. Cette démarche doit
d’ailleurs étre initiée par la Commission Médicdl&tablissement et accompagnée pour sa

mise en ceuvre par les directions fonctionnellés éirection des soins.

Compte tenu de la complexité du processus et debmax professionnels qui interviennent,

cette action doit étre un effort coordonné enttes es acteurs.

La méthode Archimed, spécifiguement élaborée, emt méthode de choix pour son
évaluation :
— sa mise en ceuvre, basée sur des entretiens emimdguiens, médecins, cadres de
santé et infirmiers, est adaptée a I'aspect pkeiglinaire du processus ;
— I'étendue des domaines explorés par ses questiesreécifiques aux unités de soins
ou aux pharmacies a usage intérieur permet d’éwvahecune des nombreuses étapes

des circuits cliniques et logistiques.

L’étude ainsi menée au Centre Hospitalier Esquagiermis de mettre en évidence un risque
encouru globalement faible pour I'ensemble de bissement. Elle a aussi révélé une large
homogeénéité des pratiques. Ces résultats confargemtde la visite de certification V2010 de

la HAS ou I'établissement avait été certifié ssaommandation en juin 2010.
Ces données ont été intéegrées a la cartographiéuiiasinelle réalisée selon la méthode

AMDEC, permettant d’identifier au sein de notre amgation de nombreux éléments de

défenses mais aussi des éléments de vulnérabilité.
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Ainsi, pour chacun des risques identifiés, nousnavpu déterminer une criticité effective
selon les mesures de maitrise existantes. Celie-permis la détermination de points
particuliéerement critiques qui seront a améliorepgorité :
— la continuité de la prise en charge médicamentguisdevra étre optimisée aux points
de transition que sont I'entrée et la sortie duepdt,
— la prévention du risque de fausse route, partirdient important en psychiatrie, avec
la nécessité d’encadrer et de sécuriser les pestiqa broyage des médicaments ;

— la gestion et le partage des allergies dans laéatasgdical informatisé.

D’autre part, au terme de ce travalil, il apparg@itassaire de renforcer la culture qualité des
professionnels de santé de I'établissement. Ung@agne d’information autour de I'intérét du
signalement des erreurs médicamenteuses devreo@iteite. Celle-ci pourra étre consolidée

par la constitution de groupes pluridisciplinaidespartage de retour d’expérience.

Cette cartographie des risques relatifs a la peisecharge médicamenteuse constituera le
point de départ de la mise en ceuvre du comptetfudd I'établissement demandé par les
autorités de tutelles pour la visite de certificativ2014 prévue au premier semestre 2015.
Elle devra constituer un outil continu et dynamiquaeir I'amélioration de la qualité des soins

et la prévention des risques qui y sont associés.

Enfin, cette évaluation nécessitera d’étre poursusur les structures de prise en charge

ambulatoire particulierement développée en psycbiat
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la santé et aux territoires

172



ANNEXES

173




Annexe 1 : Questionnaire Pharmacie Archimed

-

-1
Nom de I'établissement non renseigné n rlr‘ h I |
Nom de I'unité non renseigné

I. Risque structurel

&.w
A01 |Vatre PUl acoueille régulitrement des externes en phammacie

AD2 |vatre PUI acoueille réguligrement des intermes en pharmacie

A3 | Vatre PUI scoueille au moins un jour par mois un oo des persoonets intSrimaines

A04 | votre FUIl acoueille au moins un stagiaire par an

A0S |Dans vatre PUI, & acthvité constante, le personnel absent est systématiguement remplacé

| Dans watre PUL, & acthaité r_nru::i'lu:, la charge detr.w:n‘l d!spré-pamtzurs absents st répartie sur d'autres ]
caiégaries de persannel

AQE

A07 |Liefonctonnement de votre PUI conduit au necours 3 des heures supplémentaines de préparateurs chague mois

A0B |Un pharmacien référent a 688 désigné pour chague unite de sains

AD9 |Un préparatecr référent a ébé désipné pour chaque umité de soins

us&éi&anuﬁs de r!mcnunllitf!!..lu-:.em de la PUI ;-.unl :Dﬁ.uérlnﬂ dans un dacu ;m-nr. et disponibles saus famat

Al papier oa informatique, accessibles et connues

A1l | La PUI dispose d'un référent gualité formé su management de la quaité

A12 | Le temps pharmacien est en adéguation avec les activités de la PUI et les horaires d'ouvertane

B.01 | watre PUH reconstitue des chimiothérapies anticancéreuses

B.02 |votre PUl prépare des solutés de nutrgion parentéralo

B.03 [votre PUI réafise des préparations magistrales hors chimiothérapies anticancéneuses et hors nutrition parentérale

B0 | Vaotre PUI réafise des préparatiars hotpitaligres

BL.OG | Votre FLI prépane des médeaments radiopharmaceutigues

B.06 |Votre PUI gene des médicaments powr des esals cliniques

oul
o
Q
O
(8]
Q
Q
4]
Q
o
Q
Q
(8]
Oul
8]
(9]
(8]
Q
@]
Q
o

olo|o|o|a|lo|clf|lo|o|o|lo|olo|o|ole|o|a|o

B.OT |votre PUI géne des médsmmaents souws ATU

Hom de I'établissement non renseigné
Nom de I'unité non renssigné

i [1. Politique de sécurisation du médicament

£ Br o i P Ousi e 2 tak
Lrs modaités de dédrerance en urgences sont arganisées par fa P et sonk regroupées dans un “classeur

o e ; 8] O
procédures” {papier au infarmaticue] |

C.02 |les modalés de transport sont Etablies ot tont regroupdes dams un “classeor procédunes” |papser oo informatigue) [ (&)

co3 ez modalitds de mise en place #t de déroulement des escais dinkques 3y sen de Métabfssement sont regrounées o &

¥ dars un "classeur e diniques” {papier ou informatique) (s pas d'essal diinigue répondne oui)

C.04 |Une procédure défnissant kes modalités de réception des médicaments par ka PLA est éablie (9] o

C.05 | Le= procédures qualité sont mises 3 jour et diffusées au personngl concerné de la FUI [ (8]
Une procédore définissant kes modaiités de_ rdalisation, d'&@iquetage of de contrdle des doses unitaires de I

Co6 | . kg (8] 0]
médicaments est établie

C.07 | Une procédure décrit 'entretien des mnes de stodkage des médicaments 0 O

C.08 | leslocaus sont adaptés aox activités de la PUI {réception; stockage ) [ (&)

coa La gestion des non conformibés est crganisee (igralement, encegistrement, subs...] dans 'ensemble des secteurs de o fa

la PLH {réception; stockage, dédwrance, préparation... |
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e —- archilVlad

. Infermation, formation Ousd Han Commientaires
.J.: personnel de lo FUIl est formé aux spécificités thérmpeubiques, sux conditions partculiéres de manipulation et oux
D o o
| enjeus fconomiques des médcaments
D.02 |ie pharmacien réalisant 'anslyse pharmaceutiqoe et forme 3 cete atiitd ] [
D.03 |Tout persanned de fa PUE est préalablement formé ot habilibg 3 'exercece de son activité ) 0
0,04 | Chagoe année, un document évaluant kes besoins en formatians est @bl [ O
0D.05 |uUn plan de formagion annoel est réallsé en fonctian de ces besains 6 (@]
bios Le phasmacien 5t infarmé de tout e 'cllnu.:u: réalist au xin;:‘l:l';.'-mlln:m‘:ntl‘::md':‘u:i cimigue r:-pcmdnc 3 o o
i o]
E. Retour d'espérience Oud Han ‘Commentaines
ED1 |LUensemble du personnel de ta PUIL bénifios de séances de sensibilisation aux erreuns médicamenteuses [ O
E0Z Des réurvans d'analyse des erreurs médicamenteuses avéries ou evites ont liew plusieurs fis par an entre bes Q o
—_{unités de soins et fa PUI — — -
£03 Une fiche de déclaration d éssnament indésirable médicamenteus, de risgue ow d erresur médicarmentouse, st D ':3
- sccessible dans wn endroit connu de Pensemble des personnels de votne FUI
£04 Towtes les actions correctnces déddées durant ces néunions pluridisciplinaines sont mses en place dans e délai o0 o
g préyu
F. Risgue informatigue i Han ‘Commentaires
Faot 1 existe des procédures e sauvegarde des prescriptions médicates (historigue_.} |'m mhuence :l"mj"armufl'saﬂ‘cm o o
" Lréponare oui)
Il existe des procédures de splotions dégradées en cas de panne indormatique jen chsence dinformatization
F.O2 o o
| répondre oui}
F.03 |L'umité de soins a connaissance de cette procédure ef 'appligue {en absence d'informatisotion répondre oul) (] O
Fo4 | Taute modffication de l;:lpr_lzl fait Fabjet d'une validation avant remise en fanctionnemant (en absence o) o
i o informmtization répondre ou) _— i
F.O5 L'éfabliszement o sowscrit un contrat de maintenance (hotline, d&lal d'intervention déterming) eh ohience 0 O
) Jinformatization régondre our)

=1
D
e

Y

Nom de I'établissement non renseigné n r'r\
Nom de I'unité non renseigné

E;deﬂnm

Oud Han ‘Commentaines
La PUI difuse aus uniés de soins plussewrs fois par an ies recommantations relatives au ban usape des 7
G0 s o o
médicaments
G.02 |Un pharmacien de la FUI [au moins] fait partie du COMEDERMS o o
G.03 lLa PUI ¢dabore la liste des médicaments & risgue avec les wnités de sains ef a mis en place des dispositons o o
: spécifigues de_ gestion/préparation/validation pharmaceutigue/dispersation
Ewm[mﬁlﬂh O Hon ‘Commientaires
Le transpart des médicaments de fa PUL aux urétés de soins préserve les canditions de conservation |,|:h:‘|’||u: du fraid, ~
Hat | Q s
stabilieé} T — - . : —
H.o2 Le transpart des médicaments de la PUI aux unités da soins garantit [2 sécorité par un systidme de fermetuare O G
: anproprié et présene b confidentialis
H.03 |Les conditions ¢ acheminemant (égquipsments de transport] et les délas garantizsent |'hygiéne des médicaments O 0

S —— archilVlad

M. Bnalyse pt e et gt 3 oW Man Commentaires

.01 | Le logicis d'aide 3 la prescription permet 'anahyae pharmaceutique [ O
307 [ L'ansfvse pharmaceotique ost ralisés pour chaque médicament har lvret [ O
#.03 | L'analyse pharmaceubque est néalisée pour chaque médicament 3 reque £ O
MDA [ L'aradyse pharmaceutque est néalisée pour le traitement complet pour 066, 2006, 400, BOR:, B0, 1009 dies fits

805 [ L'acoks au dossier du patient {bilan biclogigue...) est possible lars de Fanalyse pharmacectique D [ %]
W.01 | Une procédure définissant les modafités de dispensation peur chague unité de soins est dtablie 8] 0]
M.02 |Lla délivrance des médicaments & risque st naminative e précédeée d'uneanalyse pharmaceutigue ] O
W.03 | Ln delivrance des médicaments hors livret est nominative et précédée 'une anabyse pharmoceutiqee o] ')
.0 | La delivrance nominative aprés :ﬁalm pha rraceutioue £t u:lldabunuharmnéu!lq:ié dela pe'cu:r;pticm :mnn‘lbtn

N :n?p!:nrmmh mﬂmﬂmm ]p!_.mdul'ts_

M.05 [Les formes orales sont dédreréos en doses unitaires sdentifisbles 0
W06 |Lles doses fractionnees (derm 0w quart] sont déliveées en conditionnement unitaire idemifiable [ O
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Nom de I'établissement non renseigné
Nom de I'unité non rensed

0. Préparation . | Oul Man Commentaires
Une consigne au une régle écrite prévodt qu'on ne peut pas déranger le préparatewr lorsquiil prépare des piluliers o
0.01 15 2 o o
unccumrr!.'l_ndn drune unité rFesDuL'. i S . e . S— .
Unee consigne ou une régle éonte prevort quss e préparateur informe infirmigre de 'unité de soins de labsence -
oo | R, . o o
d'unie spécialitd commandée au oresente
0.3 (Dtans wotre PUL bs préparation dies médicaments est Faite au vu de 3 prescription mitiale, et non done O {}
i retranscriptian de cette prescription
0.04 | Dans vatre PUI, la préparation des médicaments est Fafte aw v d'un ban de commande formalsé O o
Un contréle pharmaceutioue st réalise pour chague Iot de préparation ou de conditionnement unitare réalisés par
0.05 ks PLA ] o
0.06 |Un contréde des préparations de commande est réalisé 3 une fréquence adaptéa ) (&)
0.07 | Un conirdde des produits préparés en vue de la déliviance nomanative est organisé a une fréquence adaptée o O
-un. double contrile des préparatiors de commande ou des préparabore des pduliers est réafisé 3 une fréguence
0.08 ! Q Q
adaptée 1
0.08 |Lesconditions of les dédan de préparation sant adaptés o2 maltrisés ) (@]
P. Administration D2 Wen Commentaires

P.01 | Mon concemé

[ ]
pom e utisenen o i archilVled

b |V. Sécurisation du stockage

Q Achat

Commentaires

Q.01 |4 un condstiannement unitaine existe, § et systématiquement préfénd (sauf dguipement autormatiss)
Q.02 Les moddications imtroduttes 2u lhret dlél“-lp-‘ul‘lqu:par les d‘linﬂ,l:‘l‘l’ﬂ:l‘llid!‘ références sont ger!ﬁrhru. i cadre

\d'une procédure

. Commande ‘Commentaires
R.01 |Une procédure definissant los modaiités de commandes ot établie
R.02 |Des porsannes non formées pasent des commandes de rdapprovesicnnement de médicamants
R.O03 |le pharmacien a dékgation de la direction pour passer les commandes des produits de santd

5. Risception Commentaires

501 |Le per=onne| réalisant ka réomption est qualifié

§.02 |Llors de ls réception 'opérateur procéde 3 un rapprochement entre BCEL Médicaments

5.03 |la tracabdite des operateurs et des opérabars est argansée

504 |Lles produfts de la chaine du froid font lobjet d'an traitement priaritaine

505 |la réception de médicaments en dehors des heures d'ouverture est organibée ef sécurisée

c|lo|lo|lo|lo|lo|glo|o|ol|g|lo|o|e
cle|o|lo|lo|olg|leo|o|clg|lo|o|E

5.06 | Lo rone de réception est identifide et permet une organisation adaptée des flux

L]
Nom de I'établissement non renseigné n rr\ h I n d
Nom de ['unité non renseigné

ole
=l

Le personnel prenant des gardes efyfou des astreinies est formé & L manipulation des systémes de stockage ef au
rangement [coffres 3 stupéfiants, avtomates.. ) {si nan concerné par bes gardes etfou asireintes répondre oul)

T2 | iacapacité de stockage est adaptée au valume de l'ensemble des prodwits de sangé

T3 |Danz ks PUI, 'armpire réfrigérée peut contenir des produits non médicarmenteus

T.04 |ia températune des locoox de siockage est maitrisée [conformité et surd)

TOS5 |Unezone risereée i l'sclement des produits non confarmes esf idengifide (refours, péromés, retraits de fat...j

TD6 |leséguipements utilisés pour ke stockage devtent tout mélange de réfiérences dfiérentes

TAO7 |Lle stocdkage de chague réfénence est dentifié

Four les médicaments termalabiies |'ensemble des ﬁ:ulpémﬁb M'SLD-JEH‘E‘?'S‘UI’IE prnpur‘tu‘:nnéa aux besains et
pourvies d'un systéme d'enregistrement de ks temodrature, d'srchivage et d'alerte

o|o|o|lOo|lOo|lOC|OC
olalo|jo|O|O

T.08

<
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Nom de I'établissement non renseigné

Nom de I'unité non renﬁ'iné

U. Gestion de stock

u.o1
w02
u.o3
.04
u.os
.06
u.or

U.0B

En cas de rupture de stock ou de difficulbés d'approvisionnement dams wne spécialitd, une organisation spécifique et

mise en place ou sein die Nétablizsernent

lLa gestion de stock est organisée (inventaires tournants etfou cbbés, retrait des périmésh

Les seuils de dédenchement des commarndes sont adaptés poor éwiter toute rupture de stock

Lo dess inveniaires oa rangements, des erreurs sont mses on dvideree {erreurs d emplacement, mitange de
dosage, méltange awer les traiterments personnels des patients.. )

Les mowvements de stock sont tracés

0 cicte e organsation gul permet s diffusion sans délal des imfarmations relathees aus retrats de bt aupres des
utilisateurs

La tragabidite des dchartilons gratuss est asures

La tragabiité du suivi des retraits de lot eet sxsunde pour Mensemble de F'éablissement

Oui  Mon
o o
Q O
o Q
8] Q
o o]
o O
o 8]
O O
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Annexe 2 : Questionnaire Unité de soins Archimed

Mom de I'établissemeant non renseigné
Mom de I'unité non renssigné

I. Risque structurel

A Ovganisation Ol Mon ‘Commentaires
A01 | Au cours de laméme journée, plusieurs midecins prescrivent des médicaments pour ke méme patient o o
AD2 [Vatre unité de woins sceoeike régulisrernent des internies an médecine O 0
A03 Il existe une infirmiére référente (non cadre) pour fes relatians de Funité de sains avec la pharmacie i usage o o
intirieur ot cotte tiche figure dans sa fiche de poste :
A04 WVatre umité de soing srcoeille au mains un joar ou une nait par mais une oo des infirmééres du pool (suppiantes, ) [a}
routantes_|
A0S | vatre unité de soins sccueilie au moins un jour ou une nuit par maols wne au des infirmigres intérimaires o o
AQE | Votre umité de soms sccueille g mains une Eléve mfirmaére paran () (&)
AD7 | Dans wotre unité de Sains, 3 actité constante, bo personned scagnant sbeent est systématiquemant remplacd (o] 0
A0E Dans watre unité de saing, 3 acthvitdé constante, Lo charge de travail des infirmigres absentes el répartie sur d'sutres o o
catégaries de personne|
A0S | La tramsmission entre les différentes égquipes soignantes est organisde ef asurée systématiquement O o
A0 |le fonchonnement die wotre onité de soins conduit au recoors § des heones supplémentaires chague mos (8] o
A 11 |Un pharmatien référent a 6t désgné pour vatre unité de soins (&) O
A12 Un préparateor référent a éié désignd paur votre unité de soins O 0
4. Type de prise en charge O Man ‘Commentaires
BO1 Watre unité de sains ztsure plusseurs types de prises en charge de patients {haspitalisation de jour/hos pitalisation o o
) comalitte/sons ntersifa. b :
B.02 |Les patients sont dertifids par un bracalet {nom, prénom + date de nastance/nom, prénam + code-barra fRFID] E:I O
B.03 | Au mnins une fols par semaine, un patient change de chambsre au cours de son séjour dans vatre unité de sains o o
B.0d4 | Votre unité de soins comprend au mons une chambre & deax s ou phas O O
B.05 | votre unité de soms sdmimistre des médicamenss 3 rsgue particulior [chimeatheérapies anboancéresses, AVE_ ) (&) 0
B.0E |Vatreunité de toing prend en charge des patients & rizques ou sensibles [pédiatrie, réanimaticn, génatre...) o Q
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i 11 Politique de sécurisation du médicament

Mom de I établrssement non renseigné

archilViad

ITE DE SOINS

cm

coz

coa

C.oa

C.o5

C.o7
c.oa
c.o8
cao
ci1
C.i2
C13
Cl1a
Ci5

Cle

| médicamenteux

e T —— P
Les réplos d upﬂrm'_unmncment(r-:umm:nfen ungance)], de gretion ot d utili=ation des médcaments sont
Tegrnupens dans und:sseur Mécu::.rnems in:lpu!'r ai m?arrn:lun.ml

Dans vatre unité de soins, il exdste un classeur "Pratocoles” {puuzraumﬁurrnmnurl r:grnu'pandhs protocoles

Ces documents des classeurs *Médicament=” et “Protocoles” {papier ou informatigue) de wotre wnité da soins scnt

| actualists/revalides au moins une fois par an

Un document do :I:s.cut"M-!-:Iu:nmerlu [papier oo informatique ) décrit kes conditions de la prescription jursor !:.l
lumité de soiny n'est pes roncernée répondre ouil.

Un document du clusser "Médicamants” [papier cu |n‘fmnth|.-el-d&:nt!c: modalités de fa permanerce:

'phmr-muhquu i:m:bs aus rm:dlwrﬂ.rpend:nt s fermeture de la PUL..}

e madaltés d usilisation des meédicaments & rEgue n:rtu:ull:r {médsmments & rn:rge ﬁﬁmp:uuql.eétrmh.- REL T

décrites dans |e clazseur “Midicaments" [papiar ou informatsgiea)

Un document du classewr "Frotocoles” ip:plr:r (=11 |nfunr|at|nunj diécrit lex prémédications 3 administrer s o

dchiant

Un document du classewr "Médicaments” |papier cu informatique) décrit tes modalites d" eiizaban des dispomitifs

d'administration compbaxes (p-uu:sz seringues électrigues, PCA, infuseurs...}

Le classewr *Medicaments” {papier ou |r||'ur|rubq|.u:l:cumpr|:nﬂ un decument décrant |'entreben des sones de

stackage des médicaments

Un prowocale @ |uu.rdam e classeur “Médicaments” (napier cu informatique) rappelle les médicaments & ne pas

mélanger,

1e claszpur "Medicaments” [papier ou imformabgue) camprend une prooddure dientretien des chanots gblises pour
Fadministration des médicaments aus patients

|Lex madaltés d:g::tmd:s formees muits-dozes (flacons, stylas mjectables..) sont décrites [conservation. | fr——

|clazseur *Midicaments”

|Vatre unité de soins dispese d'une documentation & jour dans le classewr “Meédicaments® sur les comprimés ne

| devant pas &tre brayés et leur substitution éventuelle

Le clastewr "Médicaments”™ [p:l'pl.ernu |r|f|:|nr|.'|bque5cn||':.|zm un document \.'.le.u p.lrh (21} uécnuunt lesbnnnes

mratigues de brovage des comprimeés [utilisation du brayour...}

atre Lmité de :nmldl:pm dune documentation zguurdans le classeur *Médicoments™ sur les conditians da

conservation des médicaments (température, lumigre.. |

Vatre unitd de mmdu-pm: dune ﬂu:umnnl:rmn:pmdans e classeur “Medicaments® sur les gélutes e dievant
pas étre cuvertes et lour substitution éwentuelle

lo|lo|lo|lo|o|lo|le|loc|o|o|o|lo|lo|lo|la|g
OOOOOGODGOOOODGDE

— archilVled

D.a2

D.03

D.05
Dioe
D.07
D08

o.09

ED

E02

ED3

EDs
EQS

EDE

Fao1

F.O03

Oud MNan ‘Commentaires

.J.E personnel de I'unilli' de scans et Fun'nt! Mﬁpﬁﬂrﬂ[ﬂﬂ‘thﬂflpﬂu!in ues, aux conditions particuliéres de o o

| manipulation ot aus enjeux éconamigues des médicaments widises dans I'unibé de soins

ll::.spd:rr:ll.hdc la prisa en charge médicamenteuse de votre Lnité de soins sont expliguées Tars de o o
Faccued|formation & one nouvelle IDE/AS

Les spécificités de la prise en charge médicamenteuse de votre unité de soins sont expliquées lors de o o

1=cme|{|'ﬁnrm:tlnn f'un nouweau midein

Au moins une fois par semestre, les médecing e votre unité de soinsou k(s pharmacients] animent des séances o o

o'informartion des infirmigres sur certains médiaments .

Ln: rsgues de confusaan entre deux médicaments [:Dnd.rllurmzrnmt Iiumnamrm hamophanie, étiquetage.. rl.\:lrll O o

5.||:||.ﬂb. par un_wstl-med alerte. |=’ﬁdl:r: i )

Le livret thérapeutique actualisg est mwnmbh dang watre Lnité de sains sous une farme uuapuea ia consultation o o

par les nfirmsres

1es prescopteors sont imformés des nouveaus médicaments infroduits au inret thérapeotiqee et des medifications 0 o

i _l.ph_'.laht!: pour |_u|=rr|i-m|r I_Jti :

L= infirmieres sont mformeées des nouveaur médicaments mernduts aw Tyret therapeutigue ot des maoddfications de O o

Apﬂﬂi'l!ﬂ pour wne mimee [0

Les madaités d xces aus résumes. dnl.arxun:uqus du produit [RCP) :n:mt rmnn:s. de I'enzemble des pur:armll:' o o
| médicaus et saignants - -
E. Retour d'expérience Oud Non Commentaires
Lensemble nc‘s‘p-:‘u&ﬁnl:.mmmu de wotre unité de soins bénéfice de sfances de sensibilsation aux emreurs o 0O ' )
médicamenteusas

Lensemble des per;nml:ll.medr:al.nﬂ fewotre LREE de sairs béneficle tr séances de sensbilistion aus ereurs o o
| médicamentieuses

Unee fiche de déclarmtion d"événement indésirable médicamentews, de risque ou d'erreur médicamenteuse, est o 8]

accessible dars wn endroit connu de Pensemble dec personnels médicaus of solgrants dans vofre undté de spins

Lex maodaités d utilisation de cotte fiche sant connues de [ensemble des persannels médicaus et saignants de votre o o

‘unité de soing

Des réurions § analyse des errears medicamenteuses avbrees ou etdes ont liey ghusieurs fois par an entre o o

| notamment médwocing, mfarmiéres de votre unitd et la PUI

Taules e artions correctnces dadees durum ces r!l.rnlr.m ;:iundn.nqlln.lu; =am msps en phlr dans los détas O C}

E. Hisgue informatigue oW Hon Commentaires
1§ existe des procedures te sal.wgarlkdﬂnm—scrmtil‘ms médicates ;flumn:ihl.-...l: fen m';m‘d:ml’&mutr'ﬁfnn o o

répondre ou) B R

Wl existe des procédures de solutions dégradées en cas de panne Informatique (er obsence dinfermatization o o

[fpondr oul)

L'unité de soins a connaiszance da cette procédure ef l'appligue fen absence d'informatisotion répondre oui) (o) (0]
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Mom de I'établissement non renseigné
Mo de I'unité non renssigné

E- 8on usage des médicaments
Les prescrpteurns de wotre unité de sains sont informes nd-glhérrncrﬂ des travaus de la COMEDEMS [au comessian

G.01 Aqumk:rmﬂ .
G.02 Les infirmigres intervenant dans Funité te scins sant miormées N:Iuhen:rnc-nl: des travaus de la COMEDIVG {ou

|comiusion équialente]

5.03 | iex modaktés dutilisstion hors AMM des médicaments sont organisées.

ie pharmacien reférent de funite de soins anafyse au mains 2 fois par an ['évolation guanttative et qualtatie de & T
consommation médicamentewse de ' unlbé dhe soans.

e rnedetlnrespumht de Tunite de sains est infarmé au meains 2 fos par an sur la cansemmation medicmenteuse
de |'ienité de snms )

Walre LmitE de oins met en ceuure les recommandations metistannelles ulsant.!unuml.u:r la prr_u:nptlnn
| médicamenteuse |antibapraphylaxie, douleur, hors GH5_|

Les prescripteors de Furité de spins ant défni des nd:n:ctlFs spécfiques pour amélioresr certaines pratigues de
| mrescriptions I;:n:hat.rppe: relaiz I'.l’.n'PU J

‘ous avez identifié dans votre unisé de sair, en accord avec la PUL des médicaments "3 risque” et mis en glace des
dispositions spécifigues de gestion/orescription/administration
. Symergies PUI / unités de soins

L'cngamization du circuit en place repose sur une concertation farmalisée, et contractualisée, entra le médecn, le
cadre pt e pharmacien référent

G.04
G.0s
G.06
G.O7

G.OE

H.01

H.02 |Unewisite annuelle d'évaluation globale (transport, rangement..) avec rapport et suin est réalisée par la PLI

Les perscnnes gualibées pour le transpart des medicaments entre a PLI et vatre unité de sains sont farmées 4 la

bt spécificté de ces produits et dvalufes

olo|lolglo|olol|lele|c|olole

ojlo|o|f|o|e|o|e|e|olo|o|f

Mom de I'établissemeant non renseigné

i 111 Sécurisation de la prise en charge thérapeutique

e ctsmer e archilVlad

UNITE DE SOINS

1. Entrée et dossier du patient

Uin protocale recense bes cond®tions dans lesquelles Tautonomae peut Btre laissde su pabent pour b prise de sex
L01 |médicaments. ainsi gue les médicaments concemiés f5 patient non astonome péciotris, rdonimation, _. répondre

o]

L'autenamie du patient poar prendre lu-mime ses médicaments eif une décalon corceértée du médecn et de
Tinfirmikne fsl,nlzt.\mr non rutonome répondne o)
Cotte décisian ext md:qu.dl.-cn clair dars | dassier du pateent (= dossier medical + dossser de soins) fslpnhﬂr! man

outonome répovndre oul) !

L4 |les évertuels trowbles de dégluttion du patient sent systématiquement indiqués dans ke dossier
LOS IJ.::.aIIn:rgil:: evertueiles ﬂ.l.l-pﬂtlbﬂi sont systématiguement mentionniées dans le deasier du patient
LOE |l poids du patient est mesurd {si possible) systémabguement ot indique dans le dossier

LOT7 | En cas de séjour prolongs, le poids du patient et mesnd 3 imenalles riguliens

.08 |Llafonction rénale dis patient est rédvalodée réguikrement au cours du séjour et notée dans son dossier

.{k.l:md un patient oot transférd d'une autre unité de soins ou d'un artne Stabfissement, son tradtement

L | médicamenteus en cours est connd dés son armhbe dans votne unite de soms {ou awant son arreée |
1. Traitement perscnnel du patient
| Un decumens dy classour "Médicaments” [papier cai m{mrutaqn;:ln décrit s ré:gl-cs de sn;mn du tratemens

01 | persorned du patient

102 | Lez médicarments personnels do pnh:m. sont isokés par Ninfirmigrie] dis I'admission et stockés dars un :rnpdar.l:m:nt
spécifigue du poste de sains de ['unitd

103 1.|-:\rs de J'adrniuiun‘du'.::!lem, Iz médecin prend connaizsance de won traitement personned et décide quel

medicament est conservé, substitud ou amiss

104 |loms de son admission, e patient |ow sa famille] est interrogé{e] sur une éventuelle automédication

Les #vertuelles ml‘:\aiﬁuumls.d.u traifement personnel I:.r'r\é't o :l.rh:.LrluI‘:ﬁn#“:nn‘t‘mq‘llleﬂ ':umlicnt etfou dla

105
farnille
106 |En cas d révision de san tratement habituel, le médecin de wotre unité de soins se met en relabion avec ke médoon
i traitant du patient
107 les médicaments personnels ne sont rendus 3 b famille ou au patient lors de sa sortie gue 5 b prescription e sortie

mentionne == mémes -méd.l_::nu:nl;
JL08 |Les médicaments persannels fnon rendus A la famille ou au patient sont rapportés 3 la PUI pour destruction
¥. Préparation de |a sortie du patient

Un document du classeur "Médicaments” |napier ou informatique) e les médicaments qui nédcessitent une
v_m:lml:llmn au patient, avant = sortie :
Duranit son S&jour et 4 sa sortie, ke patient et/ou sa famidlle recovent, de Mequipe soignante ou de la pharmacie, des
infarmations relatives au 11'mrner|.trm!d|:ancrs|.run

En cas de trarrsfertdu patiert VErs une sutre unité de soins ou u.n autre établissernent, les mhrrn:mnn;mhm &
son traitement médicamentem |'accompagnient

£m

K.02

K03
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Nom de I‘établrssement non renseigné
Mo de I'unité non ren

Lo
Lo2
Lo3
LD
LOS
Lie
Lo?
LDa
L9
Lid
£11
Li2

L13

lLes prescrigtions médicamenteuses des patients sont saisies en intégralité sur mformatique par le prescripteur.
Les grescrigticns médicamenteuses [papierfinfarmatioue ) des patients sant réal ke rruidﬁum'el:n:riidam Je et
thiérapeutiqus

Les informations du fvret thérapoutique sont directement accessides au moment de la presoription

Les médicaments du traiterment perserinel du patient qui ont abé validés p:rf-éin.lipe medicale
.nunur\l&g.fmhstltua;fa;wem sur la umu:np’hnrlhuspl":lllm Inaplur}'rrfnnmqu;

Les prescrmtions des médecins de wotre unité de soins sont intégralement conformes aux bannes pr.nlquﬂ [datdes,

Exibles, signées, dotages, potalogies, woie d'adminstration...|
Les prescripteors sont informiés des substitutions proposdss par la PLI

Les infirmnires sont informées des substitugions proposées par b PLI

Les prescriptewrs sont informiés en cas de non adminstration de médicaments

Les modsités de diution des médicarmnents injactables {nature st solume du wihicule) sont presonites

].El. prescrgtions cmut‘mnnel]zﬂ;.hes.ﬁln] de mEdicaments renvodent 3 des arbres de décision et a des pri:iinmlu z

d'administration lidés
Les prescrptions a posterion (réanimaton, USl_) font Fobpet d'une procédure
Lex infirmiéres peuvent ée amendes & recapéer bes prescriptions (sur papier ou informatigue)

'us.n-run:qiﬂwu i:ur Ils.lnhnr.ru'_s de m:'d.c:l‘mznu'a-ﬁsqu u-:lm'u:-umun.-.u'idiu p.lrun‘wid‘nr.m‘serbu‘r Tei mm
concemé répondne ol

Oud
(@]
@]
@
8]
@]
(0]
]
8]
o
Q
o
o
(0]
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Nom de I'établissement non renseigné

archilVlad

Mom de I'unité non mnﬁ'in{*

MOL

MO2

M.03
.04

MOS

M.O6 |

M.OS |

N.O1

N.O2

M.O2

M.O4
N.0S

M. Analyse ph et phar

Les prescrptions medicamenteuses des patents devatne unite de soms sont anatysées et walidées en intégraiité par
fun pharmacien i un rythme adapbe au type de séjour

Danz Fattente d'unie informatsation permettant "accks aw nh.tnn.'n:ln =u|:1r|hrrn:|hn»ns nécmalrls.:lanal\ru
pharmaceatigoe des prescriptions, |'émbéissement organise la validation pharmaceutigue des médicamants bes plus
a risgue.

'En accord awec e responsable medical du service, la pharmacie adapte san niveay d'anabyse en foncton de:
.-up:rtlsedu presripteds

otre umité de solns regait rég;u&n:rn:rltiulm =N r\rﬂ1rnr|mm1:|l:r ou hebdomadaire] des avis gharmaceutigues
| d'adaptation o une prescription & reveir

ez avis pharmaceutiques sont conus des prescriptewrs

Le pharmacien charge de l'analyse et de la walidation pharmacsutiques connait les spécifictés de ba prisz en charge
médicamenteuse de Mundté de soims ot participe régulitrement 3 la visite du médecin (ou aw staff._]

l'LDT!lTLIE I'aﬁﬁlu;‘eﬂuwid:ﬁnﬁ r_‘marrﬁa::uuiwe ne !-Bﬂti]l!. réaliuﬁlél e-n.[em:s risel {urgences, Eﬁ.ﬂlmat‘im...}l&‘

MLOT |

pharmaciens sont nfarmés des protocodes de prescrintion et d'adminstration en wigueur dans Punite de soins ot de
tour modification dventuslle

1.Inh||=n trimestriel des aws nh:lnmmuhnuu:.:pnt corduit :hmﬂlnmndﬂ msl:ruunns et transmis & 'unibé
| de sains

Lot

Le traitement du patent est prépare et dilivré nominateemant par la pharmacie

Le rythmee de ba délivrance est adapbé sux modifications de traiterment durant le séjour du patient

.!.an'm: Ie tradement mess pas délre en tatalite pat hsharmnu: sous farme nominative, a kxte e médcaments

& compheter par 'unité de soins |"si bespin®, multidoses, médicamenta i consarser aw froed.. | est définse en
concertation ertre les deus parties

Les médicaments délrés nominabeemant anvent dans des contenants {bacs, tirirs, casiers, sachets.._| m:lipsr_s au
mode de rangement dans wotre unité de soing

|Watre unité reglobalise certains médicarnents délivris nominativement par la pharmacie
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Nom de I‘ﬂah][isement NoR FENSEigne
Mo de I'unité non re

0.0

0.02

0.03

5 i F R S il
Unaz consigne au une riégle écrite prévoit qu'on ne peut pas déranger |'infirmigre lorsgu'ele prépare des
médicaments

| Dans watre unité de : .cm:s I p-mpamm ot Fadminstrabion des médmaments est faite au vu de la pmcnphun
\imitiale; et non dfune retransoription de cette prescription

| Dans ml:r: unizé de sains, la préparation et Madministration des médaments est faite & gardr don plan de
_.E.I._IE_I"FHI'.: et d'un plan de soins informatists

0.04 | La préparation des titgirs ou piluflers se fait patiens par patient et non pas médicament par médicament

0.05

0.06

Tie tiroir ou ailuber ;mli;é‘nuhr:ﬁpurt.m:lﬁl Hr.‘s:ﬁ.h:ri.l:ﬁi'rnst.r.zr]mqu'ﬁ la chambre st dentdié au mom et arénam

du nnuerrlau délémmu. cnmplémmt:lrﬂ duem.uzh 1|:rh|:m:| code & h.lrres_]
| Les dimensions du tirair cu pilulier sont id:lptéu 21 volume de Fensemble des médicarments |pas de

_i:}é:mmnmu_nmnt! pas de sachet D_|I!, Fnlde'us: q'ul dl!b-nr_ﬁc?

0.07 |ia répartition des médscaments par moment de prise {matin, midi, sair, puit... | dans bes piuliers et respectie

0.08

0.09

..ﬂ.l'inbénuurdutmr o péalier, tous les médicaments sant identifiables par leur nom, leir DO, leur dexage, keur

m..1n§u de Id IEur d.'lbe u-eperunpum
| Awant Iad.rnlrlutriﬂun Iinfirmigre véndie le cantenu du.l.lrnlr-uumlu'h:r ﬂ:m-le:pnsb: de u:unsanr:ﬁmllﬂd:

|Farmaire paur pouvoir le maddier dventuellement

0.10 [lex médicaments multidoses stériles peuvent #re partagés arre plusiears patients

o1

P02

POo3

P04

POS

Les infirmigres disposent de supports walidés d'side au miod des doses indriduelles des médicaments [gouttes
twraables... | kes plus couramment prescrits dans F'unité de sains

B Administration

P01 |lidentité du patient est wirifide syzbématiguemnent par infirmigre avant toute administration

Uadministration de toos les médicarments est enregistrée sur un unigue document de prescription

|Lex matifs de Madminsstrabon des médicarments en presorption canditionnalle sont indigueés sur e support de

:m'lsmnban au dans e dossier du putmm.

J.::muhﬁsde J dlumunlln a1 :tmlnlmhun des médlnmunh snnt'mdoquél. sur Ie suppart de nrnmptnnnu d:rs
o dassier du natient

e :.uppﬂrtd r:nr:m:lr:m-:rt de administration I'mfnrrn:!lqurau :pﬂpaer}:-: trouve sur le chariot de soins des

{infirmisres

P06 |LUenregistrement des administrations par finfrmigne est réalisée & distance (avant ou aprés) des prises

P.O7

| L':lﬂ;’n‘ml!lﬁﬂm des médicaments est tracée (identités de Finfirmigre st du médicament] par code-barres,

datamatrix RFID_

P08 |le moment de 'administration de chagque meédicament est trace {date, 'haraire pour les médicaments injectables)

P09 |Lla date d'ouverture des médicoments multidoses est toujaurs insorite sur fe conditionnement

P10

P11

iDans ke cas ob 'on confie 0 patient son traftement powr la journés, les IDE lui expliguent le prncipe des
comprartiments et 5'asurent de sa compréhension (s7patient mon outonome répondie ol

Dans ke cxy o e n:bunre.'t autoname, |El mnsignes p.lmn.rllhrsdz prises {avant, pendant, aprés e repas. ) i
sont rappelées par fes I0E {5 mon outonome répondre ol

olo|o|lo|lo|lo|lo|la|lCc|o|olgloe|lo|o|lo|lo|lo|lo|lo|c|C|O|g
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Mom de I'établissemeant non renseigné
Mo de I'unité non renssigné

T01
T.02
TO03
TOs
T.05
TO6
Ta7?
T8
109
Tl.lﬂ
Ta1

T12

Le claszewr “Meédicaments” (i::lw:r ou |r|h:|nn.'|'bq'|.u':} camprend un decumant décrvant les principes de 'r:rgnrnlrrr G
des médicaments dans votme unité de soins

(Drans wotre wnité de soins, les médicaments sant rangés en rones distinctes sefon | vaie d'administration

\Dans vatre wnité de soins, le principe de rangement ne péndre pas de rsgue de confusion lors ded changemeénts de
marchits S

Le principn de rangement dans vobre unité de soins permet d'élosgner physsquement bes médicoments, 3 risque de
confusion |desages diffiérents, voie d'administration différentes, homanymie_j

Plusiewrs dosages du méme medicamant sont parfois métangés dans b méme cate da |'armire de votre unité de
oinL
Dans vatre unité de sains, le réfrigérateur dédié aun médicaments peut contenir des produits non médicamentaux

-'l.l'm.rr: umité de soins dispose d armaires sécursées informatisées permettant la gewtion qualitative et quantitative uu.
| stock par la pharmacie
L'stigquetage des tones de stockage des médicaments de Tonité de soirs est Esible et conforme & fa igislation

Le stock de médicamentz de votre wnité de sans a fait |'.Dhjﬂ d'une dotation gualitative et uua:ﬂmr.\'z}déc par
Lun médecin, ia codre et b= pharmacien

Cette dotation est rédvisée au moins une fais par an, entre madecin, cadre et pharmacien

La liste de dotation actuadxde est affichée sur Farmoire ou disponible dars le local de stockags

'l.l'nl'rz u:|itﬂ. de soins reqott &h#ul‘au!:nl'quz nebres saire des |||l‘n‘muiﬁns sur les éwolutions des m&lﬂ:amenl‘s da f
fa dotation {réfirence, forme gabénique, conditionnement...|

Le classeur “Médicaments” (informatique ou papier] comprend un document décrivant les modaités de conrdle des
rones de stockage des médicaments {péremption, relevis de tempdratune, intégribe des conditionnements...)

|Le classeur "Médicaments” (infermatique ou papier} comarend un docusment. décrant les régles d'élimination des i
médicaments nan ubliséy

Le contritie des péremptions ast effectué au moing une &L par trimesthe

I:I.r.'\vr's'l‘lu cantrile de la rone de sim:k:‘g!. dis errewrs sont mises :néviu—ﬁi:e'[err':ursd‘errmllaczrn:nt.' mH:rqu'de'
desage, mélange avec les traitements personniels des patients..|

Le contridle de la température du réfrigérateur de wotre unité de sains est effectud une fois par jour et trac
LLa composition du chariok d'urgence st définie ¢t sccessible

La r_wnpusmun.er unﬁ'p'd.iremi:t'un d!; n'ri:éll-ms U;I‘IB‘HJS dans e manmdurgpn:! ;i:'nruét-'rﬁir_: selon u-ru:
procédure prédifinie ot racdes
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u.01
u.o2
u.03
LL.Dd
u.ns
.06
u.or
U.0B
u.09
u.1a
u11
u.12
[TRE]
u.14
u.15

W1e

U Gestion de stock

Watre unité effectue des emaprunts et/ou des préts de médicamerts avec une autre unité de soins

Vatre mité dispese d'un systéme [plein-vide, BHIN, DiN_) fadlitant le réapprovisionnement

.'I.l'ﬂlrE umité dispose d'un systiéme {lacteur optigue type douchette, armokne sécuriste | técurisant ke
réaporovisannement

Des persannes non formées paesent des commandes de réapiirodisionnement de médicaments

Les perspnnes chargées de la commande respectent le planning défini aves la PUI

& :mrrurd:d:mluﬁmu-nmrne—nt £21 baste sur be niveay effect? des siocks de médicaments dans ['unite et
jctnd pocoute ks prassriprions sk cifionies hory saock)

Cette commande est effectuée & partir dun documens (papier ou Sectronique] formalist par b PUI

‘Votre unité z.tzppcllél.-:nar fa BUI 51 la quantité commandes de certams médicaments parait ancrrmale jeaceisive ey
tri=s Faible]

5 un médicament n'est pas délivié 3 volre unite, la PUI vous en donne systématiguement |a raison
.E'n :as-dn n‘an;:l:'llunnme.r: r.l.snﬂ ﬂ'ur‘\‘e rupture Be.lmd. la I"Llldmmﬂ:ei na;u:ils.dr wE:itlnluni \:nllr:lur plr ] :
Jeetscin

Les médicaments sont délivrés dans wn contenant régubiremnent entretens, hermétiguernent fenme et séoumseé
L'unité de sons dispose dun fieu de dépdt des médicaments {dont les schutés] Fermé & clef en cas d'absence du
(Dans watre unité de soins, |a réception des médicaments [dont les sobutés| fait Nobjet d'on contréle gualtatif et
|quanzitatif par une infirmiére . e — e e——
La date ef 'heurs de rétepbion des medscaments [dond les solutes] dans Funité de scins sont tracdées et [a personne
quiles recodt sgne un accust do récoption

Des asdes-soignantes oo des ASH rangent seuls les médicaments [dont les solutés] dans "armoire & pharmacie

! existe une procédure sur la condulte § fenir en cas de réception dun médicament thermolshile ou stupéfiant
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Annexe 3 : Résultat global de I'étude Archimed

GLOBAL

— |. Risque structurel

A. Organisation
B. Type de prise en charge

— Il. Politique de sécurisation du médicament

o
iE
;
|

Prévention
C. Protocoles/procédures générales 14%
D. Information/formation 3T%  28% 12% SN 28%
E. Retour d'enpdrience 32 s Ca LA ss%
F. Risgue informatigue 2% Lo41% 11% %
Pilotage 24% l 18% I l
G. Bon usage des médicaments 22% : 1
H. Synergies PUI/ unités de sains - S 14% am )

== lll. Sécurisation de la prise en charge thérapeutique

Entrée et sortie du patient
I. Entrée et dossler du patient
1. Traitement personnel du patient fis - S

16%
6%
K. Préparation de la sortle du patient 9%
Prescription et dispensation _ 38 m
4%
Cass
32%
3%

¥
¥
# &

L. Prescription 3% 3%
M. Analyse pharmaceutique et validation pharmaceutique 2
N. Délivrance

Préparation et administration 19%

0. Préparation de Madministration par I'infirmiére 7%
P. Administration Infirmiére et alde & la prise 33% 155

— IV. Sécurisation du stockage

Approvisionnement I pred I 6% I I 17% I B% I | | I
Q. Achat 9% 7%
R. Commande 14% 12%
5. Réception 245 17% 12% 17%

Stockage et gestion de stock I 19% I 1B% I I 19% I 6% I m
T. Steckage 148% 30% 1% 0%
U. Gestion de stock 1% nu 1% 13% e 2w
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Annexe 4 : Résultats des unités de soins de I'édudeimed

3 & o+ j & ‘o‘e _r.-t" &
A" A‘A" Af & A A-* A /f A
| ww [ aw RN

GLOBAL | I | T | 0 | % | 150
I Risque structurel [ S o B ) o 2 A 0
A Orpumizasen 5% 54 258 oy 1% 25k,
B. Type de prize en change oot I 0 N 2 R RN i N o
IL Politique de sécurisation du meédicament
Prévention am [ wow | s [ mm [ ww [ ww [ om [ oam [ 1me | o [ e
. Protocales procsdares graerales % L % FELT) % [ EETY % FEY T 9
. Informasion formanon e e It R s 12% Ity 1% (SRS
E. Fetoor d'srperience S s N - N e s N 2h S 3
F. Risque informstique e [ 0 i e [ Y [ [ by [
Pilotage Bt 5% % 5% 8% [= 194 19% 5% 254 18%%
. Bon usge des medicamenr:
L Symengie: PUL/ uitts de zais W [ [ Y [0 " e ) [ 3 [
IT1. Sécurisation de la prise en charge thérapeutique
Entrée et sortie du patient s | pwm | mw | mw [ omwm [ oww [ omw [ ons [ omm [ o [ wm
L Enerse st docsier du pasient 0 % % EN T T iy T Tt 117y [0
I. Treitemest personne] du patient L % E ] Lo ] = Ty e 13% L] = =
K. Fréparagion de |a zortie du pagiest [awm (] @% [ B 0 3% (| B | ®% | CBM | 3 | W | 3 3m
Prescription et dispensation % | mw | s | mw [ s [ mw [ oo [ s [ 1 | s [ 3w
L Prescription D) [ D) ED) ) ) ) ) [ D)
M Asalyze pharmacentique ot validades
Préparation et administration M [ vm [ D% | 1% E B B 18% 18 M 1%
f.'“"m'ﬁ.“‘d‘r""“"m"" 8% % ™ 8% oty o 1 8% E2L s 15 18%
P. Admiristrasion infirmiere ot gide s b prise 5% T 185 168 (£ 155 18% 8% oo e 6%
Stockage et gestion de stock D 3% 8% 1Bk 3% I e | Bm [ mm )
T Seackage ' Tt Eiey EiLD) i) 3th Ei) 3 3T E3L)
T Getion de sock: n4 L % 2554 258 % 1% 258 3% 23 ErLy
~ il " & F}"' o o
/f# & & "u& d-‘f & o ‘S’. 2 & Pl
L Risque structurel En EN
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Annexe 5 : Note de service sur le Bon Usage desma soins

q SERVICE PHARMACIE
\ Chef de Service Madame SCHADLER L.
\ i Praticien Hospitalier Madame MALARD-GASNIER N.
\ -' Praticien Hospitalier Monsieur ARNAUD L.
L Praticien Attaché Madame ROUX-LAPT AGNE A,
\ Assistante Spécialiste Madame CARPENET-GUERY H.
CENTRE HOSPITALIER Limoges. le 15 avril 2014
ESQUIROL - LIMOGES
ARNAUDL.
AR/CB/P/2014
Pharmacie

NOTE DE SERVICE n° 2014/ 4

Objet : BON USAGE DES PLANS DE SOINS POUR LA PLANIFICATION
DES SOINS MEDICAMENTEUX

L utilisation des plans de soins du logiciel Cariatides permet de planifier I'ensemble des
actes preserits pour chaque patient dans une unité de soins.

L’étude Archimed. réalisée de décembre 2013 a mars 2014, portant sur I'identification a
priori des risques relatifs a la prise en charge médicamenteuse. a mis en évidence 'utilisation de
cette fonctionnalité pour programmer ’administration de médicaments ou de soins en dehors des
heures de prisesde 8 h, 12h, 19 h et 22 h.

Nous vous alertons sur le fait que cette pratique s’assimile a une retranseription de la
preseription médicale lorsque celle-ci préeise a la fois le nom du médicament et sa posologie. Les
pratiques de retranscription de la prescription médicale sont proscrites par la réglementation en
raison des risques d’erreurs qui leur sont associés.

Pour écarter ce risque. nous vous recommandons de ne pas mentionner dans la
planification le nom et la posologie du médicament mais simplement le tvpe de soins a pratiquer
(ex : adrosol. soins de bouche. soins de plaie, injection retard...).

La réalisation des soins. a partir du plan de soins, nécessitera alors la consultation de la
prescription médicale pour réaliser I'acte.

Je vous remercie de bien diffuser cette information auprés de vos équipes et de bien
vouloir veiller a son application.

Page ci-contre : Copie d'un plan de de soins corrigé selon les recommandations préconisées.

L. ARNAUD
Pharmacien
Destinataires : Copie :
- Cadres de Santé - Madame Gourinel
- Cadres Supérieurs - Madame Barruche
- Infirmiers référents pharmacie - Madame Bourlot
- Directeur S -
B 05.55.43.10.70 15 Rue du Docteur Marcland - 87025 Limoge
Fax:05.55.43.10.73 Horawres : § h 00 - 17 h 00
e.mail : pharmacie@ch-esquirol-imoges fr PHARMNOTSERBON USAGE DES PLANS DE SOINS
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L Plan de Soins pour I'unité HC

Journée du 26-12-2013 - Période ; Aprés-midi .

d

o 1 né(e)le: et ) e R
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18h Adﬂnlaiﬁlienttamédkamurrlsww(Verﬁerlanfsedamadmmpwhaallml] -

Zh |Seins buccodentairas | POLIDENT, pastille &
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pour faire tremper le
dentier 15 min puis

o L neeyier =
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1 tAsrosol : administration 3 SERETIDE 25025
MICROG-
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G :E néfe)le : Fhatst) A Bl

1 [lrigation : nasale 7

tén [Administration de médicaments per os { Alder le palent & prendre ses médicaments |

Survailler particuliérement les effats indésirables |, Surveiller pariculiinement les effets
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TRANSIT
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stratégies dTadaptation mise en ;uvre par le patient ou la famile )

h |Observations et surveillance dos troubles du comp : modérée ( Deceier les
comportaments de manipulation , Observation les comportemeants 4 risque pour |s patienl ou
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Annexe 6 : Procédure de gestion des médicamergguer

CLASSEUR THERAPEUTIQUE

MEDICAMENTS A RISQUE :
IDENTIFICATION ET SECURISATION

CH ESQUIROL

Pharmacie

CT-RC 16
Version 1
Janvier 2014

5 pages

Llarrété du 6 avril 2011. relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse impose une identification des médicaments a risque au sein des
P’établissements et la mise en ceuvre de dispositions spécifiques afin de sécuriser leur
utilisation et réduire les évenements indésirables juges évitables.

Un meédicament a risque est défini comme requérant « une sécurisation de la prescriprion, de
la dispensation, de la détention, du stockage, de l'administration er un suivi thérapeutigue
approprié afin d'éviter les erveurs pouvant aveoir des conséquences graves sur la santé du
parient ».

Ces produits sont définis comme ayant un risque plus élevé de causer des dommages graves
aux patients, bien que les erreurs meédicamenteuses ne soient pas plus fréquentes qu’avec
les autres substances.

La definition ef la sécurisation des medicaments a risque au Centre Hospitalier Esquirol sont
le résultat d’un travail de concertation pluridisciplinaires de différents professionnels de santé
(médecins. pharmaciens. cadre préparateur. personnel infirmier).

1. DEFINITION DES MEDICAMENTS A RISQUE AU SEIN DES ARMOIRES A
PHARMACIE

La liste des médicaments a risque est présentée ci-dessous. Elle est composee des classes
pharmacologiques suivantes : anticoagulants oraux et injectables. insulines et glucagon. des
solutés hypertoniques. des anti-arythmiques. des digitaliques. des solutions adrénergiques
injectables et des opioides injectables et de 1’eau pour préparation injectable conditionnée en
grand volume.

Elle comporte 24 substances chimiques et 43 spécialiteés différentes.
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Classe Nom de spécialité Dénomination Présence d un
Thérapeutique Comimune conditionnement
Internationale ( forisfet: gfaleg
uniquement)

Anticoagulants SINTROM 4mg cp acénocoumare! NON

MINI-SINTROM acénocoumaro! NON

PRADAXA 75 mg gélule Dabigatran erexilate

PRADAXA 110 mg gélule Dabigatran etexilate

PRADAXA 150 mg gélule ‘an etexilate

PREVISCAN 20mg cp fuindione -

COUMADINE 2mg cp warfarine NON

COUMADINE Smg cp warfarine NON

LOVENOX 2 000UT0.2ml enoxaparine sodique -

LOVENOX 4 000UL/0 4ml enoxaparine sodigue -

LOVENOX 6 000UT0.6ml enoxaparine sodigue -

LOVENOX 8 000UL'0.8ml enoxaparine sodigue -

LOVENOX 10 000UL/1ml enoxaparine sedigue

XARFELTO 10 mg cpr rivarexabar

XARELTO 15 mg cpr rivarexabarn

XARELTO 20 mg cpr rivaroxabarn

CALCIPARINE 5000/0.2ml -

CALCIPARINE 12 500/0.5ml heparine calcigue -
Insulines et UMULINE rapide flacon 10ml insuiine lonaine -
glucagon UMULINE NPH flacon 10ml insuline hmnaine -

LANTUS Stylo 3ml insuline glargine -

LEVEMIR. Stvlo 3ml insuline derémir -

GLUCAGEN lmg pdre 1y glucagon -
Solutés CHLORURE DE POTASSIUM 1g amp 10ml Eci -
hypertoniques CHLORURE DE SODIUM lg amp 10ml NaCT -
injectables SULFATE DE MAGNESIUM 1_5g amp 10ml Me:S0; -

GLUCONATE DE CALCIUM 10% amp 10ml gluconate de Ca -
Cardiologie CORDARONE 200mg amiodarone oul

FLECAINE 100mg cp NON

FLECATINE 50mg cp LP NON

FLECAINE 100mg cp LP NON

FLECAINE 150mg cp LP

FLECAINE 200mg cp LP

RYTHMOL 300mgcp LP propafénone ouT

DIGOXINE 0.25mg cp digoxine NON

HEMIGOXINE 0.25mg LP digoxine NON

Médicaments de
I'urgence

ADRENALINE 1mg/lml sol 1. amp Iml

advenaline

ATROPINE 0.5mg/1ml soliny. amp. 1ml

Antalgiques/soins
palliatifs

MIDAZOLAM 3mg/5ml sol.inj. amp. Iml

MIDAZOLAM 50 mg/10ml sol.iny. amp. 10ml

MORPHINE 10mg/1ml sol. iny. amp. 1ml mor;
Autres EAU POUR PREP. INJECTABLE poche 300ml eppi =
EAU POUR PREP. INJECTABLE poche 1000ml | epp -
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2.ALERTES SUR LES MEDICAMENTS A RISQUE

Au sein des lieux de stockage :

Un pictogramume assurera leur identification au niveau de leur boite ou compartiment de
rangement afin de solliciter la vigilance du personnel soignant dans les unités de soins ainsi
que des préparateurs a la pharmacie. Ce pictogramme figurera également sur le Livret

Thérapeutique

3. MESURES DE SECURISATION

ETAPE ACTION MEDICAMENT CONCERNE
SECURISEE
Prescription Référencement de l'ensemble de la gamme | - flecainamide
thérapeutique pour limiter les erreurs de | - digoxine
conversion lors de la prescription - Dabigatran etexilate
- rivaroxaban
Prescription Identification dans la fiche de paramétrage | - [OUS
Administration | caratides du statut « médicament a risque »
Stockage Reconditionnement pour une présentation | - FLECAINE cp
Administration | unitaire - HEMIGOXINE cp
- DIGOXINEcp
- SINTROM cp
-PREVISCAN cp
- COUMADINE cp
Prescription Promotion des solutions prétes a l'emploi | -Solutés hypertoniques
(validation pharmaceutique) injectables (KC1, NaCl)
Stockage Rationalisation de la détention des solutions | -Solutés hypertoniques
d’électrolytes concentrées aux seules unités | injectables (Mgs04 et

utilisatrices

Gluconate de Calcium)
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ETAPE ACTION MEDICAMENT CONCERNE
SECURISEE

Prescription Reédaction de fiches de bon usage -Solutés hypertoniques injectables

Préparation (KC‘I). o

D I—— -Anticoagulants injectables
ninistration AVE

Stockage Retour des unites dispensées non | -Solutés hypertoniques injectables

consommees dans les unités des soins

Prescription Mise en reserve sur 1'établissement de | - AVK
Administration | }'antidote (vitamine K)
Préparation Double  wérification des  calculs | -Meédicaments a risque injectables
Délivrance complexes dans les unités de soins, lors
de la validation pharmaceutique
Observance Mise a disposition de camet de|-AVK

medicamenteuse | surveillance patient

4. ACTIONS DE SENSIBILISATION

- Communication auprés des instances (AGCM. COMEDIMS. commission des soins
infirmiers). du résean des infirmiers référents pharmacie

- Communication réguliere d’informations relatives a un medicament ou classe de
meédicaments a risque dans le Pharm’info

= rappel des bonnes pratiques de prescription et d’administration

= recommandations de surveillance clinique ou biologique & mettre en
place lors de l'instauration d’un fraitement a risque.

= les signes de surdosage et 1’antidote existant pour traiter 1"intoxication.

= rappel sur I'importance de la double verification lors de la préparation
ou la reconstitution des medicaments.

— Formation des professionnels de santée
= infirmiers référents Pharmacie (journée des référents)
= formation nouveaux arrivants (internes en meédecine et pharmacie.
infirmiers. étudiants préparateurs)
= formation cariatides (medecins. infirmiers. préparateurs, étudiants et
interne en pharmacie)

— Sensibilisation des infirmiers référent a une gestion efficiente des stocks (retour de
medicaments no1n CONSOMMeEs)

5. DECLARATION OBLIGATOIRE DES EVENEMENTS INDESIRABLES OU
ERREURS MEDICAMENTEUSES POUR LES MEDICAMENTS A RISQUE

Les erreurs médicamenteuses ou événements indeésirables impliquant les médicaments
figurant sur cette liste devront obligatoirement faire I'objet d'une déclaration d’événement
indeésirable. L'analyse de ces declarations permettra de mettre en ceuvre des actions de
prévention afin d’éviter que ces accidents ne se reproduisent.
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Annexe 7 : Affiche de sensibilisation aux médicataenrisque

Sécuriser les

A toutes les étapes ...

Medicaments a Risque

Les Médicaments
a Risque
au CH Esquirol

Anticoagulants oraux et injectables
SINTROM PREVISCAN COUMADINE
LOVENOX CALCIPARINE

Insulines — Glucagon

Solutés hypertoniques injectables
KCI10% NaCl10% SULFATE DE MAGNESIUM 15%
GLUCONATE DE CALCIUM 10%

Médicaments de Cardiologie
CORDARONE FLECAINE RYTHMOL
DIGOXINE HEMIGOXINE

Médicaments de I'urgence
ADRENALINE inj. ATROPINE in].

Antalgiques - Soins palliatifs

MIDAZOLAM inj. MORPHINE inj.

Eau pour Préparation Injectable 500 et 1000 ml

Les Actions
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Repérer ces médicaments dans tous les
lieux de stockage avec le pictogramme
Meédicament a Risque

Veiller a ce que les meédicaments a risque
restent identifiables jusqu’a
I'administration

Promouvoir I'utilisation des solutés
massifs préts a 'emploi afin de limiter
I'utilisation des solutions hypertoniques

Retourner a la pharmacie les
meédicaments a risque non utilisés

Veérifier les calculs complexes
nécessaires a la préparation de
meédicaments a risque injectables

Connaitre I'existence des réserves
d’'antidotes des meédicaments a risque au
CHE

Déclarer impérativement tous les
evénements indésirables ou erreurs
medicamenteuses survenants avec les
meédicaments a risque




Annexe 8 : Procédure de Bonnes Pratigues des mtases hors AMM

S
\ ENCADRER LES R
PRESCRIPTIONS HORS i
AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 2014
(AMDM)
3 pages
ESQUIROL
REDACTION VALIDATION
Laurence SCHADLER COMEDIMS
Chef de service. Pharmacie 18 mars 2014
SIGNATURE

La prem:npnon hors Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) est une pratique répandue puisqu’elle
constitue de 15 a 20% des prescriptions voire davantage dans des domaines comme la pédiatrie. la
gérontologie et la cancérologie (1), La loi n°2011 2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la
séeurité sanitaire du médicament et des produtts de santé. dans un souct de protection des patients. prévoit.
entre autres dispositions. un meilleur encadrement des prescriptions « hors AMM ».

1—L'AMM : Qualite . Securité et Efficacite

Toute spécialité pharmaceutique doit étre pourvue d'une autorisation de mise sur le marché AMM. Cette
autorisation est accordée en fonction de trois eritéres : la qualité, la séeurnité et Vefficacité, ces deux demiers
éléments s’exprimant sous la forme du rapport bénéfice-risque. Le dossier d”AMM doit contenir 1" intégralité
des informations et des études permettant d'évaluer le bien-fondé scientifique de la demande d’autorisation.
Cette derniére est accompagnée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) qui constitue la fiche
d’identité du médicament avec les renscignements officiels : nom du produit. composition. mformations
cliniques. indications thérapeutiques. posologies contre-indications. nuse en garde, précautions d’emploi,
interactions-médicamenteuses, effets indésirables.

2 — Prescrive hors AMM

Prescrire hors AMM signifie preserire un médicament dans les conditions d’utilisation autres que celles qui
sont décrites dans le Résumé des Caractéristiques du Produit.
Cela peut consister &
®  Prescrire pour une indication thérapeutique autre que celle prévue
»  Prescrire 4 une posologie non recommandée
* Prescrire a une persomne pour laquelle le médicament n’est pas destiné (exemple les enfants en
"absence de spécialités pédiatriques adaptées)

S1 le praticien bénéficie en principe de la liberté totale de preseription (2). celle-ci trouve sa linmte dans
I"obligation qui lui est faite de ne pas faire courir de risques a ses patients. ou encore dans 'interdiction posée
par Darticle R4127-39 du Code de la santé Publique (3) qui énonce que « les médecins ne peuvent proposer
aux malades ou a leur entourage come salutaire ou sans danger un reméde ou un procédé illusoire ou
msuffisamment éprouve ».

La prescription dans 1"AMM doit demeurer la norme et le hors AMM I'exception. L'AMM est la garantie de
la qualité. de la sécurité de 'efficacité et de 'aceés aux soins pour tous
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— Les risques associés a Ia prescription hors AMNM
D apres le rapport narional de synthese des assises du médicament présenté le 31 mai 2011 (1)

1sque sanitawe pour les patients

Certaines preseriptions « hors AMM » peuvent étre justifiées sur le plan clinique. Elles peuvent étre
méme indispensables en ’absence d’alternative disposant de I'AMM. D'autres prescriptions. en revanche,
s’avérent injustifides. soit quune alternative ayant PAMM existe soit qu'elle expose le patient a des
risques supérieurs aux bénéfices escomptés.

A noter qu'il est parfois difficile de dire si une preseription est justifiée ou non, En effet. les données sont
fréquemment manquantes. soit parce qu’elles ne sont pas rendues publiques (eas des essais négatifs). soit
paree qu’il s’agit de produits anciens dont les preseriptions hors AMM ont été consacrées par I'usage.

La responsabilité des médecins

La hberte de prescription n’est pas sans risques et peut. en cas de préjudice. constituer une faute
susceptible d’engager la responsabilité du médecin, a plusienrs niveaux. Sur le plan disciplinaire. une
preseription « hors AMM » qui ne serait pas réalisée dans U'intérét du patient peut donner lieu 4 des
sanctions allant jusqu’a la radiation du tableau de 'ordre des médecins. La responsabilité civile du
praticien peut également étre engagée si les dispositions de la loi du 4 mars 2002 relative aux doits des
malades et a la qualité du systéme de santé ne sont pas respectées. Enfin, la responsabilité pénale du
médecin preserivant « hors AMM » peut etre engagée pour homicide involontaire ou mise en danger de la
vie d’aufrui.

L

zionnels de sante

ne responsabilité partagee avee les autres profe
D’autres acteurs clu systéme de santé peuvent également voir leur responsabilité engagée en cas de
preseription « hors AMM » en particulier le pharmacien qui. lorsque 'intérét de la santé du patient
I'exige. doit refuser de dispenser un médicament.

34 Le risque financier
En échappant aux mécanismes de régulation des dépenses de santé (avis de la comumission de la
transparence et du CEPS en matiére de prix et de taux de remboursement). ces preseriptions (en principe
non remboursables mais en pratique remboursées) générent un cott financier dont les implications sont
loin d’étre négligeables <i on considére que 15 a 20% des preseriptions sont concernées.

Une spécialité pharmaceutique peut faire l'objet d'une prescription non conforme a son autorisation de mise
sur le marché en l'absence d'alternative médicamenteuse appropriée disposant d'une autorisation de mise sur
le marché ou d'une Autorisation Temporaire dUtilisation (ATU). sous réserve :

- Que lindication ou les conditions dutilisation considérées aient fait l'objet dune Reconunandation
Temporaire d'Utilisation (RTU) établie par I'Agence Nationale de Séewrité du Médicament. cette
recommandation ne pouvant excéder trois ans

ou

- Que le prescripteur juge indispensable, au regard des données acquises de la science. le recowrs a

cette spéeialité pour améliorer ou stabiliser 1'état clinique du patient
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Dans ce dernier cas le prescripteur doit :

1. Etre en mesure de justifier que :

- le traitement est reconnu comme efficace et non dangereux par la comnmmauté et la

littérature scientifique

- son indication est indispensable au regard de ’état du patient. de sa demande et des

connaissances scientifiques du moment

[ ]

. Informer le patient sur les points suivants :
- I'absence d’AMM du médicament
- l'absence d’alternative médicamenteuse appropriée
- les risques encourus par la prise du médicament dans cette circonstance
- les contraintes ef les bénéfices susceptibles d'étre apportées par le médicament
- les conditions de prise en charge par I"assurance maladie

3. Motiver sa preseription dans le dossier médieal

4. Porter la mention « hors AMM » sur ["ordonnance

5- Les Recommandations Temporaires d'Utilisation (RTT) (6)

Depuis mai 2012, I'ANSM a la possibilité d’encadrer des prescriptions non conformes a 1’autorisation de
muse sur le marché (AMM). sous réserve :

- qu'il existe un besoin thérapeutique non couvert,

- et que le rapport bénéfice/risque du médicament soit présumeé favorable.
Dans ce contexte, "ANSM a élaboré des Recommandations Temporaires d Utilisation (RTU).
Contrairement aux Autorisations Temporaires d Utilisation (ATU). les RTU concernent des spéeialités
pharmaceutiques bénéficiant d'une AMM dans une autre indication thérapeutique et qui sont donc d’ores
et déja commerecialisées en France, Les RTU s appliquent a I'ensemble des médicaments prescrits en ville
comme a 'hopital.
Les RTU ont pour objectif de sécuriser ['utilisation des médicaments grace a la mise en place d'un suivi
des patients organisé par les laboratoires concernés. En outre elles permettent d'inciter le laboratoire a
déposer une demande d’extension d'indication. Il s’agit d’un dispositif d’encadrement temporaire ne
pouvant excéder 3 ans.
L°ANSM pent étre saisie par différents acteurs (nunistres, centre de référence. HAS. Uncam Inca.
association de patients) ou s’autosaisir. Si I'agence rend une décision favorable au RTU. celle ci sera
notifiée au laboratoire fabricant et s’accompagner impérativement d une suivi d’efficacité et de tolérance.

REFERENCES :

1. Les assises du meédicament le 31 mai 2011 rapport du groupe de travail « Encadrer la prescription hors

AMM » Hubert Allemand, Marie-Josee Caumon , Nicolas Durand
Article R4127-8 du Code de la Santé Publiguie
Article R4127-39 du Code de la Santé Publigue

o o b

produits de santé
Article L5121-12 du Code de la Santé Publique modifié par la loi n®2012-1404 du 17 décembre 2012)
0. Deécretn®2012-742 du 0 mai 2012 relatif aux Reconmandations Temporairves d'Utilisation

]
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Annexe 11 : Note de service concernant les broydelicomprimés

SERVICE PHARMACIE

q
\‘ Chef de Service Madame SCHADLEER. L.
\ = Praticien Hospitalier Madame MAT ARD-GASNIER N.
\: i Praticien Hospatalier Monsieur ARNAUD L.
Lny Praticien Attaché Madame ROUX-LAPLAGNE A
\ Assistante Spécialiste Madame CARPENET-GUERY H.
CENTRE HOSPITALTER Limoges. le 23 janvier 2014

ESQUIROL - LIMOGES

MALARD-GASNIER N.

NMG/SL/P2614

Pharmacie - Stérilisation

NOTE DE SERVICE n° 2014/ 1
Objet : BROYEUR DE COMPRIMES

Certaines situations cliniques nécessitent le recours au broyage des
comprimes : patient présentant des risques de fausse route. des troubles de la
déglutition ou porteur de sonde de nutrition entérale.

Afin d’améliorer nos pratiques. un broyeur est désormais en dotation dans
les unités suivantes : A.Dany. la MAS. Sutter et Wertheimer.

Un broyeur supplémentaire est disponible en prét a la pharmacie
pour les autres unités.

Aftention, tous les meédicaments ne sont pas écrasables. Broyer un
meédicament qui ne doit pas 1'étre. peut induire une perte d’efficacité du principe
actif. une modification de ['absorption avec comme conséquence um sous ou
surdosage.

Pour les patients concernés, nous demandons donc aux prescripteurs
de préciser sur 'ordonnance que le traitement doit étre broyé. Pour cela, il faut
utiliser le cadre « observation » qui apparait sur 1’écran de signature de 1’ordonnance.

Nous powrrons ainsi vérifier si le broyage n'est pas contre indiqué et
contacterons le prescripteur le cas échéant.

Nous restons & votre disposition pour tout autre renseignement

complémentaire.
N. MALARD-GASNIER
o

Destinataires :

- Prescripteurs - Cadres Supérieurs de Santé - Cadres de Santé

- Madame Gourinel - Service Qualité - Pharmaciens
2 05.55.43.10.70 15 Rue du Doctewr Marcland - 87025 Limoges Cedex
Fax : 05.55.43.10.73 Horamres : 80 00-17h 00
e.mail : pharmacie@ch-ssquirel-limoges. fr Lo\ PHARMY NOTSERV Broyewr de comprimés doc
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Annexe 12 : Procédure d'utilisation du broyeur

CLASSEUR THERAPEUTIQUE
CT-DA 16

Version 0
MODE D’EMPLOI DU BROYEUR DE COMPRIMES | 1,1vier 2014

CH ESQUIROL

: 2 pages
Pharmacie

Certaines situations cliniques nécessitent le recours au broyage des comprimes : patient
présentant des risques de fausse route, des troubles de la déglutition ou porteur de sonde
de nutrition entérale.

Le broyage des comprimés est une pratique a risque qui nécessite d’étre strictement
encadrée. En effet. broyer un médicament qui ne doit pas 1’étre, peut induire une perte
d’efficacité du médicament (cas du principe actit gastrosensible ou photosensible). une
medification de I"absorption avec comme conséquence un sous ou surdosage.

RECOMMANDATIONS|

1) S’assurer tout d’abord que le médicament ne peut pas étre remplacé par une autre
forme galénique (solution buvable, comprimé dispersible...).

2) Vérifier si le médicament peut étre broyeé en se renseignant aupreés de la pharmacie.
Pour certaines spécialités, le commentaire « broyage autorisé par la pharmacie » apparait
dans Cariatides.

3) Possibilité d’écraser dans le méme sachet des spécialités différentes.

4) Ecraser le comprimé au plus preés de 1’administration au patient (moins de 1 heure
avant ’administration) en raison de I'instabilité aprés broyage de certains principes actifs.

5) Inscrire sur le sachet a I'aide d un feutre indélébile :
* le nom du médicament. son dosage et le nombre d’unités broyées
* le nom du patient

6) Si besoin, fermer le sachet avec du scotch.
7) Apres administration. éliminer le sachet dans les sacs jaunes destinés aux DASRIL
8) Nettoyage de 1'appareil : pulvériser sur la lavette le détergent-désinfectant en spray,

puis la passer sur le dispositif.
Entretien systématique apres chaque utilisation du matin. du midi et du soir.
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IMODE D’EMPLO]]

Respecter les bonnes pratiques de préparation et d’administration des médicaments (fiche
CT-DA 14 du classeur thérapeutique) :

- réaliser une hygiéne des mains avant et aprés utilisation

- mettre des gants d’examen a usage unique

1 — Placer les comprimes a broyer dans le 2 — Soulever la poignée et placer le sachet
sachet plastique plastique dans la presse

3 et 4 : appuyer sur la poignée plusieurs fois en modifiant la position du sachet afin d obtenir une
poudre de granulométrie homogéne et adaptée

5- Les comprimes broyés sont préts a étre
administrés

=
1
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Annexe 13 : Note de service sur le dossier pharatage

4 SERVICE PHARMACIE
\ Chef de Service Madame SCHADIER L.
\ Praticien Hospitalier Madame MATLARD-GASNIER N.
f ) Praticien Hospitalier Monsieur ARNAUD L.
Praticien Attaché Madame ROUX-LAPLAGNE A
\ Assistante Spécialiste Madame CARPENET-GUERY H.
CENTRE HOSPITALIER Limoges. le 16 mai 2014
ESQUIROL - LIMOGES
ARNAUDL. «Nom»
«denom»
LA/CB/P2014 «Compl»
Pharmacie

NOTE DE SERVICE n° 2014/ 3

Objet : CONSULTATION DU DOSSIER PHARMACEUTIQUE
AU CH ESQUIROL

Durant le parcours de soins. la continuité de la prise en charge medicamenteuse
est essentielle & la qualité de la prise en charge du patient.

L’admission a 1'hopital est une etape particuliérement a risque en raison des
difficultés a connaitre de facon juste et exhaustive le traitement pris par le patient a son
enfrée,

Le dossier pharmaceutique a eté crée en 2008 par le conseil national de 1'ordre
des pharmaciens. Il est alimenté par le réseau des pharmacies officinales. qui y inscrit. pour
les personnes ayant préalablement donne leur accord. les meédicaments délivrés au cours des
4 derniers mois. Au 10 mars 2014, 98 % des pharmacies officinales du territoire national
sont connectés au dossier pharmaceutique et 31 195 117 dossiers ont &té créés. En
consequence. un francais sur deux en moyenne béneficie d'un dossier pharmaceutique.

Depuis 2012. ce dossier est accessible pour consultation aux pharmaciens
hospitaliers. L objectif est d’ameliorer les phases de transition thérapeutique et favoriser la
coodination de l'action des pharmaciens hospitaliers et officinaux via le partage des
données.

La pharmacie du Centre Hospitalier Esquirol est désormais connectee au dossier
pharmaceutique. Nous pourrons donc. lorsque vous le jugez utile. consulter ce dossier via la
carte vitale du patient concerne et ainsi vous communiquer la liste qualitative et quantitative
des medicaments delivres sur prescription et en automedication.

Nous sommes a votre disposition pour tout renseignement coniplémentaire.
Bien confraternellement.

L. ARNAUD
Pharmacien

Page ci-contre : Exemple de récapitulatif des prescriptions données par le dossier pharmaceutique
'lr. ..

B/ 05.55.43.10.70 15 Rue du Docteur Marcland - 87025 Limoges Cedex
Fax: 05.55.43.10.73 Horaires : 8h 00 -17h 00
e.mail : pharmacie@ch-esquirol-imoges fr PHARM? NOTSERV/DOSSIER. PHARMACEUTIQUE
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Exemple de récapitulatif des prescriptions données par le dossier pharmaceutique :

W i

[ Gieition sdcurishs dy 13/0873011 & 1510:29 ) e

Nom et et du (o patent ||

Destinataires : Copie :
- Médecins - Présidente de CME
- Internes - Directeur
- Cadres Supérieurs de Santé - Directrice services informatiques
- Cadres de Santé - Directrice des soins
- Madame Géraldine Barruche
- Pharmaciens
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Annexe 15 : Procédure dégradée en cas de panmmatigue

Référence : P32

Version a

7,
PROCEDURE DEGRADEE D’UTILISATION Avril 2009

DU DOSSIER PATIENT INFORMATISE
CARIATIDES 3 pages

1 page d'annexe
g

Validéepar : e 2 .
- Le groupe de travail « procédure dégradée » |- Monsieur le Directeur : i

- Monsieur le Président de la CME :

- Monsieur le Médecin du DIM :

- Madame la Directrice de la division du e d'information et de la

coopération meédico-sociale :

- Madame la Coordinatrice générale des soins :

| N° de version | Date Nature des modifications 2= S
| a Avril 2009 Création du document

1. Cadre réglementaire
a. Loi n®2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et & la qualité du
systéme de santé

2. Recommandations professionnelles
a. AN.A.E.S. - Evaluation des pratiques professionnelles dans les établissements de
santé — Dossier du patient : Réglementation et recommandations — juin 2003
b. HAS - Manuel de certification des établissements de santé V2010 - novembre 2008

3. Domaine d’application

Cette procédure s'applique 24h/24h au Centre Hospitalier Esquirol, en cas de dysfonctionnement
du progiciel « Cariatides ». Si l'utilisateur est dans limpossibilité d'utiliser le progiciel Cariatides
sur plusieurs postes informatiques, il est nécessaire de mettre en place la procédure dégradée
d'utilisation du dossier informatisé Cariatides. L'utilisateur doit dans le méme temps signaler la
panne (les jours ouvrables de 8h a 17h au service informatique du Centre Hospitalier Esquiral, la
nuit au Cadre de Santé de nuit et le week-end et jours fériés a I'administrateur de garde).

4. Objet du protocole

Son objet est de permettre la mise en place d'une procédure dégradee en cas de non-
fonctionnement du progiciel Cariatides afin d'assurer la continuité des soins et de garantir la
sécurité du patient.
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5. Responsabilité et méthode
Toute information rédigée sur un papier a en téte du service doit faire apparaitre I'identité du
patient (nom, prénom, date de naissance)

ACTEURS | CONTENU DES INTERVENTIONS SUPPORTS DE TRACABILITE
) Prescriptions médicamenteuses d'admission

Médecin Prescriptions medicamenteuses comprenant le nom du médicament, | Papier & en téte du service
I'unité d’administration, la voie d'administration, les horaires de prises, | agrafé a la fiche de la
par écrit sur un papier a en téte du service, prescription datées et|procédure
signées. |
Toute demande de dispensation complémentaire de médicament doit | Bon d'urgence a adresser a
étre réalisée sur un bon d’urgence, daté et signé. la pharmacie
Prescriptions biologiques o
Prescriptions datées et signées, sur un papier a en téte du service | Papier a en téte du service a
comprenant la nature des prélévements. adresser au laboratoire
Autres prescriptions (examens complémentaires, contention, régime
alimentaire, ...)
Prescriptions datées et signées, sur un papier a en téte du service, ou | Papier & en téte du service
formulaires spécifiques.
Maodification d'une prescription médicamenteuse
Le nom, |'unité d’administration, la voie d'administration et la posologie | Plan d'administration
du médicament a stopper sont rayés distinctement. La date d‘arrét
ainsi que lidentification du prescripteur sont tracées. La nouvelle
prescription est tracée manuellement sur le plan. Elle comprend le nom
du meédicament, 'unité d‘administration, la voie d‘administration, la
posologie et I'identification du prescripteur et la date de prescription.

Infirmier L'infirmier émarge cette nouvelle ordonnance.
Recueil des données infirmiéres

Infirmier Dans le cadre d'une admission, un recueil minimum de données sera |Fiche de la procédure

réalisé sur la fiche de la procédure. Il conviendra d'effectuer &
posteriori, un recuell de données infirmiéres sur le dossier patient
informatisé dés que possible.

(données infirmieres)

Inventaire des effets personnels du patient
L'inventaire sera réalisé par écrit sur un papier a en téte du service

Papier a en téte du service
agrafé a la fiche de la
procédure

Validation de I'administration des médicaments

La validation de la prise des médicaments sera faite a posteriori.
Toutefois, il conviendra de la tracer par écrit au niveau du suivi des
actes techniques durant la panne.

Fiche de la procédure (suivi
des actes technigues)

Planification et validation des actes

La planification et la validation de tous les actes seront faites a
posteriori. Cependant, il conviendra de tracer par écrit sur la fiche de
procédure les soins sur prescription médicale

Fiche de la procédure (suivi
des actes technigues)

Transmissions ciblées

La saisie des evénements relatifs a la prise en charge du patient sera [Fiche de la procédure
réalisée sur la fiche de la procédure, pour pouvoir les retranscrire par la | (données infirmiéres
suite sur le dossier patient informatisé Cariatides. complémentaires)

Saisie des paramétres vitaux

Il conviendra de tracer par écrit sur la fiche de procédure les Fiche de la procédure
parametres vitaux puis de les re saisir dans le dossier patient (paramétres vitaux)

informatisé Cariatides, dés gue possible.
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Infirmier Saisie des sorties ( permission, mutation, 50, SCAM, fugue, ...)
Toute sortie fera l'objet d'une information tracée sur la fiche de|Fiche de la procédure
procédure puis communiquée par téléphone, dés que possible, au |(données infirmiéres
bureau des admissions. En suite, ce dernier saisira les mouvements de | complémentaires)
| sortie dans LOGON.
| Résultats des examens biologiques
Biologiste | Le laboratoire contacte par téléphone I'unité médicale pour signaler | Téléphone
toute anomalie et fait parvenir un support papier valide par le |Papier a en téte du service
biologiste
Délivrance des médicaments
Preparateur | Elle se fera au vu du bon d'urgence établi par le médecin, Bon d'urgence
Une régulation des stocks sera réalisée en concertation entre le
préparateur et les infirmiers de I'unité médicale concernée.
Saisie des observations médicales
Secrétaire | Ces observations seront saisies sur un autre support informatique ( | Traitement de texte
médicale traitement de texte) et dupliquées par la suite dans le dossier patient
informatisé Cariatides.
En l'absence de disponibilité d'un support informatique, ces|Papier & en téte du service
informations seront saisies de fagon manuscrite puis transcrites dans |agrafé & la fiche de la
le dossier patient informatisé Cariatides procédure
Saisie de I'activité ambulatoire
Tout L'activité est tracée sur les relevés RIM PSY actes ambulatoires puis re | Relevé RIM PSY
intervenant | saisie dans le dossier patient informatisé Cariatides, dés que possible.
Entrée et sortie des patients
Agent des |1l conviendra au personnel soignant de 'unité médicale, de téléphoner | Téléphone
admissions |au bureau des admissions afin de signaler tous les mouvements des

patients.

6. Informations a archiver
Les infirmiers sont tenus, pour le cas ol une panne informatique se produirait :

- d'éditer dés la saisie ou la réactualisation des données, la fiche de synthése dans
le dossier administratif — fiche signalétique (rédition est possible par le crl P) et de |'archiver

dans le dossier patient papier

- de conserver les planifications de soins infirmiers pendant 24 heures (ces derniers

serviraient de base de planification le temps de la panne)

7. Saisie sur Cariatides
La fermeture de la fiche de la procédure dégradée d'utilisation du dossier informatisé
Cariatides, est conditionnée par le rétablissement du fonctionnement du progiciel Cariatides.
Dés lors, les différents utilisateurs sont tenus de saisir dans leur module respectif, les
informations recueillies dans les divers documents utilisés, et d‘archiver ces derniers dans le
dossier patient papier.
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S
% FICHE DE LA PROCEDURE DEGRADEE
\ D'UTILISATION DU DOSSIER PATIENT

e INFORMATISE CARIATIDES

Etiquette Patient

HOSPITALIER ESQUIROL  (Document a utifiser dans le cadre d'une panne informatique)

~ LIMOGES

N°® Feuille :

Date et heure d’'ouverturede lafiche: ................cooovviieiiinn.

Données Administratives

Mode d'hospitalisation : HL [[] HDT[] HO[] OPP[] Article D 398 Article 122-1 ]
Personne a prevenir :  NOM oecviieviesiinnieenins

Nom @ ieeiiiieniiiiennen. Nom de jeune fille @ ....cooeeeeiiveeen.o Prénom o......ov..eeee.....Date de naissance @ ...

PIEnom 2 suusiima 8l T S cbel 270 i
Personne de confiance : NOmM f...cooiiiiiiniiiccicnnnn.. Prénom @ .....cceveevnmeeenese 181 1 T iiiinniiinnnn tel 21 L,

une etiguette patient

@ A renseigner dans le cadre d'une admission ou une entrée mutation. Durant le s€jour hospitalier du patient mettre

Données Médicales
Motif d’hospitalisation ;

Allergies medicamenteuses :

Donnees medicales complémentaires :

Autres éléments a prendre en compte, ayant une incidence sur la prise en charge :

® A renseigner dans le cadre d'une admission , une entrée mulation ou durant le séjour hospitalier du patient

Parameétres vitaux : Poids : Taille :

Date :

Heure :

Tension artérielle

Pulsations
Température

@ A renseigner dans le cadre d'une admission , une entrée mutation ou durant le séjour hospitalier du patient

214




Données Infirmiéres

Physique

- Psychique

Evaluation de la douleur :
(] Score EVA : [] Score Doloplus2

Interventions a mettre en oeuvre dans le cadre de la dépendance :

] ECPA

@ A renseigner dans le cadre d'une admission ou une entrée mutation

Suivi des actes techniques :

Interventions

Heures

Commentaires

Paraphes

® A renseigner dans le cadre d'une admission , une entrée mutation ou durant le sejour hospitalier du patient

Données infirmiéres complémentaires :

@ A renseigner dans le cadre d'une admission , une entrée mutation ou durant le séjour hospitalier du patient

Date et heure de fermeture de la fiche :

@ Fiche a saisir dans le dossier patient informatisé CARIATIDES et a archiver dans le dossier patient «papier»
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Annexe 16 : Rappel sur I'édition des plans de pidman des

médicaments
J SERVICE PHARMACIE
Q Chef de Service Madame SCHADLER L.
\ o Praticien Hospitalier Madame MALARD-GASNIER N.
\ | Praticien Hospitalier Monsteur ARNAUD L.
Ey Praticien Attaché Madame ROUX-LAPLAGNE A
\ Praticien Attaché Monsieur QUILLARD B.
CENTRE HOSPITALIER Limoges. le 21 mai 2014
ESQUIROL - LIMOGES
ARNAUDL. «Nom»
«denom»
LA/CB/P2013 «Compl»

Pharmacic - Stérilisation

NOTE DE SERVICE n° 2013/ 17

Objet : RAPPEL SUR L’EDITION DES PLANS DE PREPARATION
DES MEDICAMENTS DANS CARIATIDES®

Je vous prie de trouver ci-joint un rappel sur 1’édition des plans de préparations des
médicaments. Ces documents sont impératifs a la préparation et a I’administration des
doses prescrites aux patients. Ils servent également de support de référence en cas de
panne du systéme informatique dans le cadre de la procédure dégradée P32.

Plusieurs erreurs d’administration liées a un défaut de pratique concernant 1'édition
des plans ont €té signalées.

De la bonne gestion de ces éditions dépend donc la sécurisation de la préparation et de
T"administration des médicaments aux patients.

Nous attirons votre attention sur 1'importance du respect de ces consignes.

L. ARNAUD
Pharmacien

Destinataires :

- Cadres supérieurs de santé
- Cadres de santé

- Référents pharmacie

B 055543.10.70 15 Rue du Docteur Marcland - 87025 Limoges Cedex
Fax: 05.55.43.10.73 Horaires : 8h 00- 17 h 00
e.mail : pharmacie@ch-esquirol-imoges fr L\ PHARMY NOTSERV Rappel ddition plan prép méd dans cariatdss doc
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1. Présentation des plans

Le document donne |'exhaustivité des traitements en cours pour le patient avec la désignation du
medicament. la posologie detaillée et les observations du medecin et du pharmacien le cas écheant.

Les plans sont réédités
seulement en cas de
modification. ils
n'indiquent done pas
la date du jour de
I"administration mais
celle du jour de la
derniére édition
globale

Les lignes sont
classées par voie
d’administration et par
ordre alphabétique au
sein de chaque voie

CENTRE HOSPTALIER ESQUIROL Imgirime | - 12-07-201
HCZ par.

Flan de préparation des médicaments

B( Sexe: F

née o 09081830 _ adeis le 050720134 1115 Observation{s) -
DemHars IMpression pour ce patient fe 11-07-2013 &
0085 Aoris. = -

Puoids : B5 kg au 25-04-2013
[t [ [ [ =

IMC : 27,76/ Suspicion de supoids

Dot ITIE dd 190713 1744
Diesnies preseriptens - PE

m|m|cﬂ—

« 1 » = horaire
indeterminé
«Crp=au
coucher

Les prises a
administrer en
« s1 besoin »
sont notées entre
parenthese

ORALE
LEPTICUR 10MG CPR
B 050 | i | et - - - 0,58 -
du 1803013 4 118
SEROPLEX 40 mp, cpr
b et 19 [ @ | ol = = = 1,50 =
4 20033013 & 000
THERALENE 4% SOL BUW 30ML ST
chrigh = e i) = 5 = - L]
i 183 & AT
| VALIUM ROCHE 10MG CPR
perne 1 mr | onal 1
du 190322013 & 1515
XEROGUEL LP 400MG CPR
Prescit pes B0
du 05-07-7013 & 1578
Dits. pharma - Hes s fcraser. nie pos coupes 1 i orml z = & . 1

Admirestrer & dietancs des rpas

Les lignes de
prescription a début
différé sont présentes
sur les plans.

Les posologies sont
vides tant que leurs
dates de début ne sont
pas atteintes.

BUTRES VDIES 0
RISPERDALCONSTALP SOMGIRML I Ryt

Presait
du 14.00-7011 4 D200

Rytiwne partiader, 1 par jour, 18 - prachainds) G o
ZHOT-2005, (8052013, 20037015
HORS LVRET = —
HL vaseiine salicylde 10% e
Preserit por P
du 1HO7-003 & 174 au 01-06-2013 3 23668 i il s i Ceeia | o

PRESGRIPTION HORS LIVRET
Oasrvation : 7 apelivabon sur s vernas planie pied
Aauchs, aprés la wletr

Trabmentis} abub(s) ou modBS(E) deputs 1 dhbul de s demidie. Selon globals [1107-13 4 0015:23]
LAVEMENT AD 50U REGTALE (1 WE& 18R

E: )
[amété par PE 5] By 1107134 1744 oo 11-07-19 & 2256

Les lignes arrétées sont quant & elles notifiées en bas
de page avec le nom du preseripteur concerné

Las st y s a i T Fage 101

Lorsqu'une ligne
vient d’étre créée
ou modifice. 1l
apparait au
niveau des
horaires, et en
filigrane, la
mention :

« Ligne ajoutée
ou modifide
depuis la derniére
ordonnance »
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II. Bonnes pratiques de gestion des plans de préparation

1, Edition des plans de préparation

Aller dans « Suivi des prescriptions > Medicaments > Edition plan de préparation pour I'US »

Choisir I'imprimante (NB : en cas de dysfonctionnement d'une imprimante il est possible de lancer
I'impression sur n’importe quelle autre imprimante du réseaun de 1'établissement). cliquer sur
« Imprimer »

A la fin de I"impression. une feuille récapitulant les noms des patients pour lesquels les plans sont
imprimés est editée. Il convient de vérifier la concordance enfre cette liste et les plans
effectivement imprimeés.

Cliquer sur « Valider » si 1'édition est conforme. Dans le cas contraire cliquer sur « Annuler » et
reprendre la procédure.

Attention :

La fonction « Edition plan de préparation d'un patient » permet aux prescripteurs ef aux infirmiers
d’éditer I'ordonnance du patient dans un format de type plan de préparation afin aider les patients a
mieux visualiser leurs fraitement notamment dans le cadre de |'éducation a la médication prescrite.
Elle ne doit pas étre utilisée lors de la gestion des plans de 1'unité de soin.

2. Fréquence d’éditions

L’'impression n’est proposée par le logiciel que lorsqu’une nouvelle prescription est créée ou qu'une
modification est intervenue dans la prescription depuis la derniére édition.

Pour garantir la mise a jour optimale des plans. il est impératif de réaliser quotidiennement un
minimum de 3 éditions globales des plans pour 'unité de soin.

- Une premiére édition la nuit a partir de 0h30

- Une seconde avant I’administration du midi

- Une troisiéme avant I"administration du soir

Dans le cas ol un prescripteur réalise une prescription hors de ces plages horaires et devant étre
prise en compte immeédiatement. il convient de proceder a une nouvelle edition globale telle que
décrife précédemment. 1°eédition d'un plan individuel par le meédecin €tant proscrite.

Lorsque Cariatides ne propose pas de nouveaux plans a imprimer lors de la procédure précédente, le
logiciel propose de forcer une réedition des plans des patients présents dans l'unité. Cette
fonctionnalité doit étre réservée aux situations pour lesquelles la mise a jour des plans ne semble
pas garantie (Cf procédure dégradée P32).

3, Archivage des plans

A la suite de I'impression. et aprés vérification. les plans édités doivent étre placés dans le
classeur dedié.
En cas de modification d'un plan d'une ancienne édition. le retirer du classeur puis le détmire.
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Résumeé: La gestion des risques dans un établissemesamnte est une démarche organisée
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I'établissement sur la période de septembre 20X8ags 2014. Elle correspond a une
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I'établissement jugé faible.
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des risques encourus sur I'établissement selondéthode AMDEC. Ainsi la criticité des
risques répertoriés a éteé redéfinie, permettalatd@Fation d’'un plan de mesures correctives.
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