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Introduction

La prévention de la iatrogénie médicamenteuse est un enjeu majeur de santé publique. Elle
passe avant tout par la diminution des erreurs médicamenteuses qui sont particulierement
fréquentes aux points de transition (admission du patient, transferts, sortie
d'hospitalisation). Pour atteindre ce but, le concept de conciliation des traitements

médicamenteux est actuellement en plein développement.

Dans la premiere partie de ce travail, nous détaillerons le circuit du médicament en général
et les spécificités liées a la chirurgie programmée. Nous exposerons ensuite les grandes
lignes de la sécurisation de ce circuit et les études sur ce sujet. Nous conclurons cette
premiere partie par la présentation des résultats d'un audit clinique interne sur le circuit du

médicament en chirurgie programmée comme évaluation globale du processus.

Dans la deuxiéme partie, nous exposerons le concept de conciliation des traitements
médicamenteux que nous étayerons par la présentation des études internationales et

nationales portant sur ce domaine.

Enfin dans la troisieme partie, nous présenterons les résultats des conciliations des
traitements médicamenteux réalisées au Centre Hospitalier de Soissons a lI'admission des
patients de chirurgie programmée. Nous proposerons finalement une critique de la méthode

ainsi que des pistes d'amélioration pour réduire la survenue d'erreur médicamenteuse.
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Partie I : Le circuit du médicament en chirurgie
programmeée
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1. Le circuit du médicament

1.1.Définition

Dans le dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse (EM) (1) publié en 2006 par la
Société Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC), le circuit du médicament est défini comme
« le processus de la prise en charge médicamenteuse (PECM) du patient hospitalisé dans un
établissement de santé, résident d’un établissement social ou en soins ambulatoires. Ce
processus interdisciplinaire est constitué par les étapes de prescription, de dispensation,
d’administration et de suivi thérapeutique, et comprend le traitement de I'information »,
visant un objectif commun : 'utilisation sécurisée, appropriée et efficiente du médicament
chez le patient pris en charge en établissement de santé (2). Il s’agit d’un processus
complexe notamment par :
- la diversité des pathologies, leur degré d’urgence, leur gravité couplée a la diversité
des thérapeutiques et aux terrains des patients,
- lintervention de différents acteurs de santé : médecins, pharmaciens,
infirmiers(eres), préparateurs, manutentionnaires et enfin le patient,
- I’enchainement de nombreuses étapes du processus qui se passent en des lieux
géographiques différents,

- lacirculation de I'information qui doit rester accessible (3).

Le circuit du médicament en milieu hospitalier est régi par I'arrété du 31 mars 1999 (4),
repris par I'arrété du 6 avril 2011 (5), qui précise les conditions de prescription, dispensation
et administration des médicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses
dans les établissements de santé, les syndicats inter-hospitaliers et les établissements
médico-sociaux disposant d’'une pharmacie a usage intérieur (PUl) mentionnés a l'article

L.595-1 du code de la santé publique (CSP).

La politique générale et qualité du circuit du médicament est définie par I'arrété RETEX du 6
avril 2011 (5). La Direction de I'établissement conjointement avec le président de la
Commission médicale d'établissement (CME) ou la conférence médicale d’établissement

établit la politique qualité, en fixe les objectifs et le calendrier de mise en oeuvre. lls
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désignent un responsable du systeme de management de la qualité et de la prise en charge
médicamenteuse (RSMQ-PECM), dont les missions sont:

- piloter la démarche qualité et de gestion des risques de la prise en charge
médicamenteuse conformément aux exigences de I'arrété du 6 avril 2011 relatif au
systeme de management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse ;

- formaliser le programme d’amélioration continue de la qualité et de la gestion des
risques ;

- s’assurer que le programme est mis en ceuvre et évalué a fréquence réguliére ;

- rendre compte a la direction et a la CME du fonctionnement et proposer les
améliorations estimées nécessaires a l'issue des analyses de risques, des
autoévaluations, des inspections par I’Agence régionale de santé (ARS) et/ou de la
procédure de certification par la Haute autorité de santé (HAS) ;

- promouvoir les bonnes pratiques et contribuer a I'amélioration des prescriptions
destinées aux patients : enfants, adultes, patients agés selon les types de prise en
charge;

- contribuer au développement de [linformatisation de la prise en charge
médicamenteuse complete, intégrée au systeme d’information de I'établissement ;

- assurer le déploiement d’outils d’aide a la pertinence de la prescription notamment
en cohérence avec les engagements du contrat de bon usage des médicaments et
des produits de santé;

- impulser via la Commission des médicaments et des dispositifs médicaux stériles
(COMEDIMS) et les différents groupes tendant a I'amélioration de l'utilisation des
produits pharmaceutiques une dynamique qualité en vue de la sécurisation des
circuits des médicaments, des produits pharmaceutiques et de la prise en charge aux
différentes étapes de I'entrée du patient jusqu’a la prescription de sortie ;

- favoriser la mise en place d’une gestion documentaire harmonisée et partagée ;

- structurer la communication relative a la qualité et a la gestion des risques portant
sur la prise en charge médicamenteuse ;

- sensibiliser les professionnels a la déclaration d’erreur médicamenteuse ;

- participer a la conception du programme de formation du personnel et a son

déploiement.

Les activités et les acteurs associés a chaque étape sont décrits dans la Figure 1 ci-dessous.
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LE MACRO PROCESSUS DU CIRCUIT DU MEDICAMENT

PRESCRIPTION DISPENSATION
*Médecin <Pharmacien
«Autre prescripteur habilité <Préparateur en pharmacie
Anamnése Prescription {_ s Connaissance Analyse de la
: 4 du contexte médical rescription de
du patient L d'examens ¥ p P
¢ i ot et de Ihistorique I'ensemble
et examen clinique complémentaires S amenbt ;
Rédaction ] Décision Délivrance e Préparation galénique
de 'ordonnance thérapeutique des médicaments des doses pharm
Il/: prétes a I'emploi

Lt

SUIVI & RE EVALUATION

<Médecin -Soignant
-Pharmacien +Patient
Suivi Suivi s "
biologique et clinique des actes de soins z"reparanor'l Contrdle préalable
extemporanée b N
¢ el produit/patient/prescription
selon RCP*
Observance Evaluation
du traitement +— 'de' la balance Enregistrement Administration
médicamenteux bénéfices/risques de I'administration p dite
du médicament

* RCP = résumé des caractéristiques du produit

D’aprés E. Dufay — F. Locher - E. Schmitt — janvier 2008

Figure 1 : Le circuit du médicament

Source : HAS. Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de I'administration des médicaments. 2013

1.1.1. La prescription

La prescription est un acte médical réalisé par des professionnels habilités : médecins,
odontologistes, sages-femmes (prescription restreinte), internes ayant recu délégation en
vertu de la réglementation en vigueur. La liste des personnes habilitées a prescrire doit étre
communiquée au pharmacien assurant la gérance de pharmacie a usage intérieur et mise a

jour (4).

La prescription est effectuée par écrit ou par voie informatique dans des conditions définies.
Elle est composée de lignes de prescription de médicaments comportant des instructions
obligatoires en vue de leur dispensation puis de leur administration.

Si la prescription est manuscrite, elle doit étre rédigée sur un support unique pour toutes les
prescriptions et tous les prescripteurs. Ce support doit permettre d’enregistrer
I"administration.

Si la prescription est informatisée, elle doit étre identifiée et authentifiée par une signature

électronique et son édition sur papier doit étre possible.
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La prescription orale est proscrite sauf dans le cas de I'extréme urgence. Si toutefois elle
s’avere inévitable, elle devra étre écrite a posteriori par le médecin présent dés que possible

apres la prise en charge des détresses vitales.

L'arrété du 6 avril 2011 (5)précise que la prescription de médicament est rédigée, apres
examen du malade hospitalisé, sur une ordonnance et indique lisiblement :

- le nom, la qualité et le cas échéant, la qualification, le titre ou la spécialité du
prescripteur telle que définit a I'article R. 5121-91 du code de la santé publique, son
identifiant, nom, adresse de [’établissement et coordonnées téléphoniques et
électroniques auxquelles il peut étre contacté, sa signature, la date a laquelle la
prescription a été rédigée ;

- la dénomination du médicament ou du produit prescrit, ou le principe actif du
médicament désigné par sa dénomination commune, le dosage, la posologie, et le
mode d’administration et, s’il s’agit d’'une préparation, la formule détaillée ;

- la durée de traitement ;

- les nom et prénom, le sexe, I’age du malade, et si nécessaire sa taille et son poids.

La Direction générale de I'offre de soins (DGOS) détaille le parcours du patient en relation

avec I'étape de prescription (3). Figure 2
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Figure 2: L’étape de prescription

Source : DGOS. Qualité de la prise en charge médicamenteuse et outils pour les établissements de

santé. 2012
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1.1.1.1. Avant la prescription

Echange d’informations afin d’obtenir :

caractéristiques du patient ;

recherche des antécédents et allergies ;

historique médicamenteux, histoire de la maladie ;

examen clinique et demandes d’examens complémentaires ;

concertation en réunion pluridisciplinaire dans des cas complexes (exemple des

traitements anticancéreux).

1.1.1.2. Formulation de la prescription

La prescription doit comporter les éléments suivant :

nom et prénom du patient ;

sexe et date de naissance ;

poids et surface corporelle en particulier en gériatrie, pédiatrie, chimiothérapie... ;

le cas échéant, mention d’une grossesse ou d’un allaitement ;

qualité, nom et signature du prescripteur. (L'interne en médecine exerce ses
fonctions par délégation et sous la responsabilité du praticien dont il reléve (art.
R6153-3 du CSP)).

identification de I'unité des soins;

date et heure de la prescription, qu’il s’agisse d’une prescription initiale, d’une
réévaluation, d’une substitution ou d’un arrét de traitement ;

la dénomination commune internationale de la spécialité pharmaceutique,
recommandée par I'Organisation mondiale de la santé. En l'absence de telles
dénominations, la dénomination commune usuelle ou la dénomination de fantaisie
de la spécialité (art. R5121-1-2 du CSP, loi Bertrand du 29 novembre 2011, applicable
depuis le 1*" janvier 2015) (6);

dosage, forme pharmaceutique;

si la prescription de la spécialité pharmaceutique n’est pas conforme a son
autorisation de mise sur le marché, le prescripteur en informe le patient et porte sur
I'ordonnance la mention : « prescription hors autorisation de mise sur le marché ». Il

informe le patient sur les conditions de prise en charge, par I'assurance maladie, de la
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spécialité pharmaceutique prescrite. || motive sa prescription dans le dossier médical
du patient ;

voie d’administration ;

durée de traitement, lorsque connue a I'avance ou fixée par réglementation, ou
durée jusqu’a la prochaine réévaluation (exemple: antibiotique, neuroleptique,
AVK) ;

dose par prise et par 24 heures ;

rythme ou horaires de I'administration ;

pour les injectables, modalités de dilution, vitesse et durée de perfusion, en clair ou
via un protocole préétabli ;

mentions spécifiques liées a certains traitements (exemple : INR cible pour les

patients sous AVK).

Choix du médicament en fonction du rapport bénéfice-risque pour le patient :

recommandations de prise en charge (HAS, sociétés savantes, OMEDIT, PRAC...)
outils d’aide a la décision : données de référence, données pharmaco-économiques ;
I"utilisation du livret thérapeutique de I'établissement (ou document équivalent) et

des listes de préparations hospitaliéres réalisables a la pharmacie.

1.1.1.3. Prescription initiale

Elle est réalisée par le(s) médecin(s) prenant en charge initialement le patient a I'arrivée

dans le service. Lors d’'une hospitalisation programmeée cette prescription peut étre établie

lors d’'une consultation préalable, dans le respect du délai de validité de la prescription, dans

I'attente d’une réévaluation a I'admission du patient. Elle répond a un double contexte : les

thérapeutiques nécessitées par la/les pathologies préexistantes du malade et celles liées

directement a I'épisode d’hospitalisation (7).

Elle précise :

les médicaments initiés a I'admission ;
les médicaments maintenus ;
les médicaments remplacés et leurs équivalents ;

les médicaments suspendus ou supprimés.
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1.1.1.4. Réévaluation du traitement

Les prescriptions au cours du séjour sont le fait de plusieurs prescripteurs, selon les besoins
du malade et selon I'organisation médicale qui définit la répartition des responsabilités et les
modalités de permanence et de coordination entre les différents prescripteurs. Au cours du
séjour, la prise en charge thérapeutique est continue. Elle fait référence aux antériorités
thérapeutiques du séjour et a I'évolution des données cliniques, paracliniques, biologiques
et d’imagerie. La personne hospitalisée peut étre amenée a des changements de lieu,
provisoires ou définitifs. Dans le but d’optimiser la prise en charge thérapeutique et d’éviter
les redondances de prescription, il est indispensable d’assurer en temps réel et en tous lieux,
I'acces a I’'ensemble des données utiles concernant la personne hospitalisée ou les standards

thérapeutiques, si possible de maniére intégrée dans le systéme d’information hospitalier

(7).

1.1.1.5. Traitement du patient sortant

Mentions nécessaires sur la prescription :

date de prescription ;

- identification du prescripteur (nom, spécialité, numéro RPPS, signature) ;

- identification de I'établissement (nom et adresse de I'établissement, N°FINESS
géographique, unité de soins) ;

- identification du patient (nom, prénom, sexe, date de naissance ou age, poids, taille
et surface corporelle) ;

- identification des médicaments par leur dénomination commune internationale
recommandée par |'Organisation mondiale de la santé. En l'absence de telles
dénominations, la dénomination commune usuelle ou la dénomination de fantaisie
de la spécialité (art. R5121-1-2 du CSP, loi Bertrand du 29 novembre 2011, applicable
depuis le 1*" janvier 2015) (6)

- dosage, forme pharmaceutique, posologie et voie d’administration ;

- durée de traitement.

La prescription de sortie reprend et concrétise la stratégie thérapeutique préconisée par le
prescripteur et mentionnée dans le compte-rendu d’hospitalisation. Une copie est conservée
dans le dossier du patient. La durée de traitement permet la continuité de la prise en charge

du patient a son domicile et incite a la consultation du médecin traitant dans les délais
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souhaitables pour un suivi médical optimisé. La prescription de sortie est remise au patient
par le médecin et/ou l'infirmiere (IDE), a ses représentants légaux ou a la personne de
confiance qu’il a choisie. Ceci doit étre fait suffisamment tét pour permettre un
approvisionnement optimal aupres du pharmacien d’officine et éviter un arrét momentané
du traitement. La qualité de la prise en charge thérapeutique nécessite que les médicaments
prescrits a la sortie soient disponibles au moment du retour a domicile ou du transfert dans
I’établissement d’accueil. Ceci est particulierement important pour les médicaments
spécifiques et lorsque la sortie a lieu a des heures et/ou des jours non ouvrables, et/ou que
I'autonomie du patient ou de son entourage est limitée. A cet effet, il appartient a
I’établissement de santé de mettre en ceuvre tous les moyens nécessaires pour assurer la
continuité de cette prise en charge thérapeutique. L'information orale et écrite donnée au
patient pour une bonne observance s’inscrit dans la démarche globale d’éducation
thérapeutique du patient. Le médecin et I'IDE s’assurent de la bonne compréhension du
patient vis a vis des modalités de prise des médicaments ainsi que des signes et symptdmes

qui doivent l'alerter (7).

1.1.2. Ladispensation

La dispensation du médicament est définie dans le Code la Santé Publique (art. R 4235-48 du
CSP), repris dans I'arrété du 6 avril 2011, comme I'acte pharmaceutique associant:

- I'analyse pharmaceutique de la prescription médicale ;

- la préparation éventuelle des doses a administrer ;

- la mise a disposition des informations et des conseils nécessaires au bon usage du

médicament.

Plusieurs acteurs sont impliqués dans cette étape : pharmaciens, internes en pharmacie,
externes en pharmacie, préparateurs en pharmacie. L'organisation de cette étape est propre

a chaque établissement et chaque PUI (3).

L'analyse pharmaceutique de la prescription médicale comporte 2 étapes: l'analyse
réglementaire et l'analyse pharmaco-thérapeutique (8). Cette activité releve de la
compétence du pharmacien ou de I'interne en pharmacie ayant recu délégation (art. R6153-

4 du CSP).
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L’analyse réglementaire consiste a controler la conformité de la prescription a la
réglementation en vigueur.

L'analyse pharmaco-thérapeutique consiste a vérifier la sécurité, la qualité, I'efficacité, et
Iefficience de la prescription. Pour effectuer cette analyse, le pharmacien dispose d’un acces
au dossier médical du patient ainsi qu’aux résultats de laboratoire. Pour optimiser la prise en
charge, le pharmacien peut étre amené a transmettre au prescripteur, au personnel
infirmier voir au patient lui-méme un avis pharmaceutique concernant :

- une proposition de suppression de médicaments redondants, de modification de
posologie, d’équivalent thérapeutique validé par des protocoles de la COMEDIMS ou
suivi de recommandations locales, nationales ou internationales ;

- une information a prendre en compte pour I'administration et le suivi ;

- une proposition de traitements correcteurs des effets indésirables prévisibles ;

- toute autre proposition visant a améliorer la prise en charge thérapeutique.

Dans tous les cas, la mise en ceuvre des propositions du pharmacien est soumise a la

validation du prescripteur et au changement de sa prescription.

La délivrance des médicaments aux services de soins peut étre nominative, reglobalisée ou

globalisée.

Le processus de délivrance globalisée consiste a préparer et a délivrer généralement dans
des caisses, les produits pharmaceutiques demandés par les services de soins. La délivrance
se fait soit :

- apartir des ordonnances, on parle alors de délivrance nominative reglobalisée ;

- a partir d’'une liste de demandes complétée par les services ou directement a partir

des dotations d’armoires de service, on parle de délivrance globalisée.

En outre, la pharmacie est responsable des stocks de produits pharmaceutiques présents
dans les armoires de services et doit par conséquent en assurer la surveillance. L'arrété du 6
avril 2011 (5)précise que les médicaments peuvent étre délivrés globalement a I'unité de
soins en renouvellement d’une dotation adaptée, préalablement définie par le pharmacien
et le médecin responsable de I'unité de soins ou a défaut celui désigné par I'ensemble des

prescripteurs concernés.
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La délivrance individuelle nominative des médicaments est I'acte pharmaceutique qui
consiste, sur la base d'une prescription médicale analysée par le pharmacien, a préparer les
doses de médicaments, sur une périodicité variable (quotidienne, hebdomadaire...), au nom
du patient, puis a les délivrer a l'unité de soins en mettant a disposition si nécessaire les
informations et les modalités de prise de ces médicaments (9).Lorsque pour un patient
donné, le conditionnement et la répartition des médicaments sont réalisés par séquence
d’administration, on parle alors de préparation des doses a administrer (PDA). Celle-ci peut

étre manuelle ou automatisée (10).

1.1.3. L’administration

L’administration des médicaments reléve du role infirmier conformément au décret n°2002-
194 relatif aux actes professionnels et a I'exercice de la profession d’infirmier et a I'article R.
4311-1 a 15 du CSP. Les étudiants en soins infirmiers peuvent participer, en fonction de leurs
acquis professionnels, a I'administration des médicaments. Dans certaines situations

thérapeutiques, seul le prescripteur est autorisé a effectuer cet acte (3).

Cette étape comprend:

la prise de connaissance de la prescription médicale ;

- la planification des actes d’administration des médicaments (plan d’administration) ;
- la préparation de I'administration des médicaments ;

- l'acte d’administration proprement dit ;

- l'enregistrement de I'acte d’administration ;

- linformation du patient;

- lasurveillance thérapeutique du patient.

L’enregistrement de I'administration concerne :

- tous les médicaments administrés y compris ceux ayant fait |'objet d’une
prescription conditionnelle, dans le cadre de I'urgence ou de protocole
thérapeutique préétabli. Les items enregistrés sont :

o la dénomination commune du médicament ;
o ladose, les modalités de reconstitution et de dilution ;

o la date et I'heure d’administration ;
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o lessites d’injection ;
o le numéro de lot pour certains médicaments ;
- la mention de tout incident lors de I'administration de tous les médicaments non
administrés. Dans ce cas, |'enregistrement comporte la cause de la non-

administration.

1.1.4. Lasurveillance thérapeutique et la réévaluation

La surveillance thérapeutique du patient permet d’évaluer le bénéfice rendu. Assurée par
I'IDE et le prescripteur elle conditionne pour partie I'efficacité du traitement médicamenteux
et concerne :

- le bon déroulement de I'administration des médicaments et des actes de soins ;

- I’évolution de la maladie et sa traduction clinique ;

- les parametres cliniques et biologiques spécifiques au traitement ;
- les résultats des données biologiques, notamment ceux corrélés a une adaptation

des doses de médicaments ;

- la survenue d’effets indésirables.

Au vu des données de la surveillance thérapeutique, le médecin peut réajuster, arréter,
compléter ou modifier le traitement du patient selon la balance bénéfice/risque établie. Les
bénéfices thérapeutiques sont mentionnés dans le dossier médical du patient en termes de

résultats observés (cliniques, biologiques, psychologiques...).

La surveillance thérapeutique permet également de repérer la survenue éventuelle de tout
effet indésirable, y compris mineur. Ce dernier fait I'objet d’un enregistrement dans le
dossier du patient, d’'une déclaration selon les procédures en vigueur dans I'établissement et
d’une analyse en vue d’une action corrective et d’une réévaluation.
La déclaration au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) est obligatoire (6)pour :
- les effets indésirables graves : déces, mise en jeu du pronostic vital, provoquant une
hospitalisation ou une prolongation d’hospitalisation, entrainant une invalidité ou
une incapacité importante ou durable, ou se manifestant par une anomalie ou une

malformation congénitale ;
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- les effets indésirables inattendus, c’est-a-dire non décrits dans le résumé des
caractéristiques du produit ;

- les réactions nocives et non voulues résultant d’'un mésusage.

1.1.5. Llinformation et I’éducation thérapeutique du patient

Tout patient bénéficiant d'une thérapeutiqgue médicamenteuse doit recevoir une
information sous forme adaptée et, le cas échéant, une éducation thérapeutique du patient
et/ou de son entourage est mise en ceuvre, a fortiori dans les cas de pathologies chroniques.
Il s’agit d’'une activité partagée entre les prescripteurs, I'équipe soignante et le pharmacien.
L'information du patient est consignée par tous les intervenants dans le dossier du patient
de méme que la tragabilité de la réflexion bénéfice/risque (3).

Les actions d’information sont adaptées a la situation propre a chaque patient (pathologie,
niveau de compréhension, culture, habitudes de vie,...). Elles comportent des
recommandations en vue d’optimiser la prise en charge thérapeutique notamment sur le
bon usage des médicaments et la gestion du risque médicamenteux. A titre d’exemple, il est
recommandé :

- d’expliquer au patient et a son entourage l'objectif, I'utilité et les bénéfices des
thérapeutiques, les effets indésirables et la maniere dont ils peuvent étre prévenus
et/ou traités. Ces informations sont la condition préalable au consentement du
patient ;

- de préciser le déroulement du traitement (durée, doses, modalités
d’autoadministration, modalités de prise par rapport aux repas ou a I'organisation de
la journée...) ;

- de rappeler au patient I'intérét de I'observance du traitement en matiere d’efficacité
et de risques encourus si le traitement n’est pas suivi ;

- de faciliter I'expression du patient sur ses préoccupations quant au traitement ;

- de lever les incompréhensions, les appréhensions ;

- d’apporter des conseils pour éviter les complications et amener la personne
hospitalisée a mieux gérer sa maladie ;

- de préciser les précautions qui sont recommandées au patient dans le suivi de son

traitement ;
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- d’aider la personne hospitalisée a identifier les signes avant-coureurs des effets
indésirables ou des complications ;

d’expliquer au patient I'importance de signaler tout évenement particulier.

Il appartient a I'établissement de santé et selon les activités médicales représentées de
mettre en ceuvre des actions d’éducation thérapeutique. Des consultations spécialisées sur
des pathologies ciblées sont alors proposées au patient, notamment pour I'éduquer a la

manipulation du matériel spécifique nécessaire pour I'administration de son traitement.

1.2.Les spécificités du circuit du médicament en chirurgie programmée

Les spécificités du circuit du médicament en chirurgie programmée concernent
principalement les 3 étapes suivantes : la prescription, la dispensation et I'administration
(11). Les interfaces entre ces étapes sont des phases trés structurantes, mettant en lien
plusieurs acteurs de méme catégorie professionnelle ou de professions différentes

intervenant dans divers sites de I'établissement.
Le circuit du patient bénéficiant d’'une chirurgie programmée comprend trois phases, pré,
per (Salle de Surveillance Post Interventionnelle, SSPI) et post opératoire, qui présentent

chacune des particularités vis a vis du circuit du médicament.

L’approche proposée vise a intégrer 'ensemble de ces dimensions.
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Phase du

Phase opératoire Circuit dossier Circuit patient circuit du Acteurs
médicament
Prise du premier Information Secrétaire de

Préopératoire

Consultation de
chirurgie
N%
Consultation
d’anesthésie
N%
Consultation de
spécialité

N2

Unité
d’hospitalisation

rendez-vous
N
Consultation de
chirurgie
N%
Consultation
d’anesthésie
N%
Consultation de
spécialité

N

Accueil dans 'unité

d’hospitalisation
NZ
Visite pré-
anesthésique
N2

Visite de chirurgie

N2
Administration
médicament et
prémédication

Prescription
Information

Prescription
Information

Information

Planification
Dispensation

Information
Prescription
Information

Prescription
Information

Administration
Surveillance
Information

consultation

Chirurgien

Anesthésiste

Spécialistes

Infirmier

Préparateur/Pharmacien

Infirmier

Anesthésiste

Chirurgien

Infirmier

Peropératoire

Bloc opératoire /
SSPI

Bloc opératoire/
SSPI

Prescription

Anesthésie/Chirurgien

Postopératoire

Unité
d’hospitalisation

N2

Compte rendu
médecin traitant
Ordonnance de

sortie pharmacien
d’officine

Unité
d’hospitalisation

N

Sortie

Prescription
Dispensation
Planification
Information
Administration
Surveillance
thérapeutique

Prescription
Information

Anesthésiste/Chirurgien
Préparateur/Pharmacien
Infirmier
Infirmier/Chirurgien
/Anesthésiste
Infirmier/Chirurgien
/Anesthésiste

Infirmier/Chirurgien
/Anesthésiste/Secrétaire
de I'Unité
d’hospitalisation

Tableau 1 : Les spécificités du circuit du médicament en chirurgie programmée

Source : HAS. Evaluation du circuit du médicament en établissement de santé. Application a la

chirurgie programmeée. 2005
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1.2.1. La prescription

Les prescriptions sont le fait de plusieurs prescripteurs en raison :

- des besoins médicaux du patient : deux spécialités médicales interviennent
constamment dans la prise en charge, le chirurgien et le médecin anesthésiste-
réanimateur. D’autres spécialistes peuvent apporter leur contribution ;

- del'organisation de la continuité des soins.

Les prescriptions sont réalisées pour chacune des phases dans plusieurs lieux, dont certains
sont différents du lieu d’administration du médicament. En consultation de chirurgie et
d’anesthésie, sont réalisées des prescriptions pour une administration a domicile avant
I'admission ou dans l'unité d’hospitalisation, plusieurs jours, voire plusieurs semaines plus
tard. En SSPI est réalisée la prescription post opératoire qui sera administrée dans l'unité

d’hospitalisation.

1.2.2. Ladispensation

La dispensation dans le contexte de la chirurgie programmeée a plusieurs spécificités :

- la prescription initiale est réalisée en général plusieurs jours avant la présence du
patient dans I'établissement ;

- I'admission administrative est en date du jour d’arrivée ;

- la prescription initiale est revue a I'arrivée du patient ;

- la prescription prend en compte, avec d’éventuelles modifications, le traitement suivi
en ville qui comprend souvent plusieurs produits non référencés par la PUI ;

- la prescription prend en compte les prémédications d’avant bloc prescrites par le
médecin anesthésiste en consultation pré-anesthésique (CPA) ;

- I’heure d’arrivée du patient et la réévaluation de son traitement ont souvent lieu en
dehors des heures d’ouverture de la PUI ;

- la thérapeutique médicamenteuse repose pour beaucoup sur des pratiques
standardisées : antibioprophylaxie, thromboprophylaxie, lutte contre la douleur ;

- la lutte contre la douleur est gérée par des doses variables selon le résultat de
I’évaluation ;

- la voie digestive n’est pas toujours utilisable pour I’ensemble du séjour ;

- la durée de séjour est souvent courte.
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1.2.3. L’administration

Les spécificités rencontrées lors de |'administration du médicament découlent des
spécificités liées a la prescription et a la dispensation. Nous pouvons citer :
- les horaires d’administration sont liés aux horaires opératoires ;
- certaines des administrations découlent de prescriptions faites en dehors de 'unité
de soins ;
- I'administration doit souvent débuter en dehors des heures d’ouverture de la PUI ;
- les prescriptions conditionnelles, sur résultat d’'un parametre clinique ou biologique,
sont fréquentes et I'infirmier doit adapter I’administration ;
- les prescripteurs sont multiples ;
- le traitement antérieurement suivi par le patient doit étre adapté, pour une période
souvent breve ;
- le degré d’autonomie du patient pour auto administration varie pendant le séjour ;

- lafonctionnalité de la voie digestive est variable pendant le séjour.

1.3.La sécurisation

1.3.1. latrogénie médicamenteuse

Le terme iatrogéne vient du grec "latpog = médecin” et "yevvav = engendrer". Il est définit
comme étant toute conséquence indésirable ou négative sur |'état de santé individuel ou
collectif de tout acte ou mesure, pratiqué ou prescrit par un professionnel de santé et qui
vise a préserver, améliorer ou rétablir la santé (1).

Le terme iatrogeéne s’applique donc lorsque la prise en charge des patients par un
professionnel de santé a eu des conséquences nocives pour le patient. Peuvent étre cités :
les infections associées aux soins, les complications chirurgicales ou encore les événements

indésirables médicamenteux.

La Figure3 permet de positionner les évenements liégs au médicament dans le champ des

évenements iatrogenes.
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Figure 3 : Le champ des événements iatrogénes

Source : C.Cunat. Les erreurs médicamenteuses en établissements de santé : étude a partir des
données de centres antipoison et de toxicovigilance. Faculté de pharmacie de Nancy, thése de docteur
en pharmacie. 2011

1.3.1.1. Evénements indésirables médicamenteux

1.3.1.1.1. Définitions

Un évenement indésirable médicamenteux (EIM), synonyme d'évenement iatrogéne
médicamenteux, est défini par la SFPC (1) comme un dommage survenant chez le patient, lié
a sa prise en charge médicamenteuse et résultant de soins appropriés, de soins inadaptés ou
d'un déficit de soins. L'événement indésirable médicamenteux peut se traduire, notamment
par : I'aggravation de la pathologie existante, I'absence d'amélioration attendue de I'état de
santé, la survenue d'une pathologie nouvelle ou prévenue, Il'altération d'une fonction de
I'organisme, une réaction nocive due a la prise d'un médicament. Lorsqu'un événement
indésirable médicamenteux s'avére secondaire a une erreur médicamenteuse, il est
considéré comme évitable.
Cette définition montre que I'EIM peut étre la résultante de différentes situations. Il peut
étre lié :

- aux effets indésirables (inévitables) de médicaments dans des conditions normales

d’utilisation ;
- aux effets indésirables de médicaments suite a un mésusage intentionnel ;
- aux effets indésirables (évitables) de médicaments suite a une erreur

médicamenteuse (EM).
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normales d'utilisation intentionnel médicamenteuse

Figure 4 : Les événements indésirables médicamenteux

Source : C.Cunat. Les erreurs médicamenteuses en établissements de santé : étude a partir des
données de centres antipoison et de toxicovigilance. Faculté de pharmacie de Nancy, thése de docteur
en pharmacie. 2011

Ces EIM concernent les établissements de santé a deux titres. Une partie d'entre eux est a
I'origine méme de I'hospitalisation : ils résultent d'une prise en charge antérieure en milieu
hospitalier ou extrahospitalier. Une autre partie de ces EIM peut survenir pendant
I'hospitalisation. Ils sont alors, le plus souvent, consécutifs aux soins prodigués lors du
séjour. Mais ils peuvent aussi résulter de soins préalables a I'hospitalisation (12).

Ces EIM a [I'hopital impliquent, pour une grande part, des dysfonctionnements non
intentionnels dans l'organisation du circuit du médicament a ['hbpital. Parce que la
traduction clinique est souvent peu visible, le risque est sous estimé et mal pris en compte

par les autorités et les professionnels de santé (13).

1.3.1.1.2. Epidémiologie des EIM

En 2004 puis en 2009, la Direction de la Recherche, des Etudes, de |'Evaluation et des
Statistiques (DREES) a fait réaliser une Enquéte Nationale sur les Evénements Indésirables
graves associés aux Soins (ENEIS) dans les établissements de santé (14). Elle avait pour
objectifs d'estimer I'incidence des évenements indésirables graves liés aux soins (EIG) pris en

charge dans les établissements de santé publics et privés et d'en connaitre |la part évitable.

Les événements indésirables survenus pendant |'observation ont été considérés comme
graves s'ils étaient associés a un déces ou a une menace vitale, s'ils étaient susceptibles

d'entrainer une prolongation de I'hospitalisation d'au moins un jour, un handicap ou une
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incapacité a la fin de I'hospitalisation dans I'unité concernée par |'étude. Tous les

évenements indésirables a I'origine de I'hospitalisation et consécutifs a des soins antérieurs

en ambulatoire ou dans le cadre d'une hospitalisation, ont été considérés comme graves

(14).

Un événement indésirable évitable se définit comme un évéenement indésirable qui ne serait

pas survenu si les soins avaient été conformes a la prise en charge considérée comme

satisfaisante au moment de la survenue de I'évenement indésirable (14).

Les résultats des études de 2004 et 2009 sont détaillés dans le Tableau 2.

ENEIS 2004 ENEIS 2009
Nombre de séjours
8754 8269
Journées d'hospitalisation
35234 31663
EIG liés aux soins
450 374

EIG responsable de I'hospitalisation

EIG responsables de 4% des admissions :
Soit entre 315 000 et 440 000 admissions/an
39% été associés aux médicaments :

Soit entre 120 000 et 170 000 admissions/an
46% été considérés comme évitables :

Soit entre 125 000 et 205 000 admissions/an

EIG responsables de 4.5% des admissions :
Soit entre 330 000 et 490 000 admissions/an
40% été associés aux médicaments :

Soit entre 130 000 et 195 000 admissions/an
48% été considérés comme évitables :

Soit entre 160 000 et 290 000 admissions/an

EIG observés en cours d'hospitalisation

6.6 EIG / 1000 jours d'hospitalisation :
Soit entre 350 000 et 460 000 EIG/an
19.5% été associés aux médicaments :
Soit entre 70 000 et 90 000 EIG/an

35% ont été considérés comme évitables :

Soit entre 120 000 a 195 000 EIG/an

6.2 EIG / 1000 jours d'hospitalisation :
Soit entre 275 000 et 395 000 EIG/an

19% été associés aux médicaments :

Soit entre 50 000 et 75 000 EIG/an

40% ont été considérés comme évitables :

Soit entre 95 000 et 180 000 EIG/an

Tableau 2 : Résultats des études ENEIS 2004 et ENEIS 2009
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Ces résultats montrent l'importance de la sensibilisation, de la formation et de la

construction d'une culture de sécurité. Le facteur humain (patient non coopératif, non

compliant) est en effet I'un des facteurs déterminants dans la survenue d'un EIG, qu'il soit lié

au patient ou aux professionnels de santé avec notamment une supervision ou une

communication entre soignants insuffisante (14).

D'autres études portent sur la problématique de la iatrogénie médicamenteuse. Nous

pouvons citer :

I'étude EMIR (Effets indésirables des Médicaments : Incidence et Risques) menée en
2007 par le réseau des CRPV. Elle estime a 3.6% la proportion des hospitalisations
dues a des effets indésirables des médicaments. Le nombre annuel moyen de
journées d’hospitalisation dues a un effet indésirable médicamenteux est ainsi
estimé a 1 480 885 (15).

I'étude de P. Queneau et al. sur les effets indésirables médicamenteux observés dans
des services d'accueil et d'urgences francais (Etude prospective de I'APNET et
propositions pour des mesures préventives). Elle montre que 21% des patients ayant
consultés les services d'accueil et d'urgences sur la période I'ont fait en raison d'un
effet indésirable médicamenteux. Dans 38% des cas, I'EIM fut considéré comme
évitable (16).

I'étude réalisée par Apretna et al. au CHU de Bordeaux sur les conséquences
médicales et socio-économiques des effets indésirables médicamenteux. Elle a
permis de quantifier le co(t global moyen a 5 305€ par EIM en cours d'hospitalisation
(17), ce qui en projection nationale situerait entre 350 M€ et 450 M€ le colt annuel
des seuls EIG (9), dont 40% seraient évitables.

I'étude américaine de Bates et al, qui a estimé le colt moyen de prise en charge

hospitaliere d'un EIG liés aux médicaments a 32445 (18).
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1.3.1.2. Erreur médicamenteuse

1.3.1.2.1. Définitions

Il n"existe pas de définition consensuelle ou réglementaire de I'EM. Les différentes
définitions existant en France et a I'étranger ne font pas toutes référence a des situations

identiques.

L'OMS définit I'EM comme "un événement évitable au cours duquel une dose de
médicament recue par le patient differe de ce qui avait été prescrit ou ne correspond pas a
la politique et aux procédures de I'hopital" (19). L'OMS n’inclut dans les erreurs

médicamenteuses que celles qui sont parvenues jusqu’aux patients.

Aux Etats-Unis, le National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCC-MERP) définit I'EM comme "tout événement évitable pouvant causer ou
entrainer une utilisation inappropriée du médicament ou un préjudice pour le patient,
lorsque le médicament est sous le controle du professionnel de santé, du patient ou du
consommateur" (20). Ces événements peuvent étre liés a la pratique professionnelle, aux
produits de soins, aux procédures et aux systéemes, incluant la prescription, la
communication des ordres, I'étiquetage, I'emballage, la nomenclature, la composition, la
dispensation, I'administration, I'éducation, la surveillance et l'utilisation du médicament.
Cette deuxieme définition intégre ainsi les notions de "non intentionnalité" et d'"évitement"

inhérentes a I'EM (20).

En France, la SFPC a définit I'EM comme étant un "écart par rapport a ce qui aurait du étre
fait au cours de la prise en charge thérapeutiqgue médicamenteuse du patient. L'erreur
médicamenteuse est I'omission ou la réalisation non intentionnelle d’'un acte relatif a un
médicament, qui peut étre a l'origine d’un risque ou d’un événement indésirable pour le
patient. Par définition, I'erreur médicamenteuse est évitable car elle manifeste ce qui aurait
di étre fait et qui ne I'a pas été au cours de la prise en charge thérapeutique
médicamenteuse d’un patient. L'erreur médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs
étapes du circuit du médicament, telles que : sélection au livret du médicament,

prescription, dispensation, analyse des ordonnances, préparation galénique, stockage,
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délivrance, administration, information, suivi thérapeutique, mais aussi ses interfaces, telles

gue les transmissions ou les transcriptions" (1).

L’ANSM a également proposé une définition simplifiée de I'EM : " Dans le domaine de la
santé, I'’erreur médicamenteuse est I'omission ou la réalisation non intentionnelle d’un acte
survenu au cours du processus de soins impliquant un médicament, qui peut étre a l'origine

d'un risque ou d'un événement indésirable pour le patient" (21).

L'EM peut se décliner en 3 types :

- I'EM avérée, qui s'est effectivement produite et est parvenue jusqu'au patient sans
avoir été interceptée (en gestion des risques, I'EM avérée constitue I'événement
redouté) ;

- I'EM potentielle, détectée et interceptée par un professionnel de santé, un patient
ou son entourage avant I'administration du médicament au patient (1).

- I'EM latente (ou risque d'erreur) s'il s'agit d'une observation témoignant d'un danger

potentiel pour le patient (21).

Devant la multiplicité des définitions de I'erreur médicamenteuse, qui englobe une grande
variété d'évenements, il est nécessaire de les caractériser précisément. Comme le souligne
les commentaires suivant la définition de I'ANSM : "L'analyse a posteriori de l'erreur
permettra de la caractériser et de la qualifier par sa nature, son type, la gravité de ses

conséquences cliniques pour le patient, I'étape de réalisation dans la chaine de soins" (21).
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Caractéristiques des erreurs médicamenteuses (REEM - NCC-MERP)

Tableau 3

Source : SFPC. Dictionnaire de I'erreur médicamenteuse. 2005
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errewr d'emission
erreur de dose

erreur de posologie ou de concentration
erreur de medicament

erreur de forme galénique

erreur de technique d'administration

erreur de voie d administration

erreur de débit d'administration

erreur de durée d'adminisiration

erreur de moment o' adminisiration
erreur de patient

erreur de suivi therapeutique et clinique

meédicament périmeé ou déteérioré

- refus de prise par le patient exclu

- surdosage
-sous dosage
- doss supplémantaire non prascrite

-voig [V au lieu de sonde entérale
-yoig intrathécale au lisu de woie |V
-woie IV au lisu de voie orale

-yoig [V au lieu de voie IM

-voig IM au lisu de voie [V

- débit trop rapide

- débit trop lant

- (écart £ en minutes & préciser par rappon au momeant prévu)

- interaction méadicamenteuss

- interaction entre médicaments et alimentation
- allergie déja connue (documentés)

- contre-indication

- indication non reconnus

- choix ermong du médicament

- atat cliniqua (glycémig, INR, TA...)

- redondance thérapeutique

- probléme thérapeutique ignoré

Tableau 4 : Type d'erreurs médicamenteuses (REEM - NCC-MERP)
Source : SFPC. Dictionnaire de I'erreur médicamenteuse. 2005

1.3.1.2.2. Causes

La cause d'EM est le facteur (situation, évenement) antérieur a I'EM qui peut étre reconnu

comme étant a |'origine de la survenue d'une erreur médicamenteuse. Chercher la ou les

causes d'une EM, c'est répondre a la question : "Pourquoi I'EM s'est-elle produite?" (1).

Pour réussir a prévenir les erreurs, un balayage systématique des causes doit prendre en

compte I'environnement, les technologies liées au médicament, le médicament lui-méme,

les pratiques professionnelles, |'organisation des activités, le systeme d'information;

balayage auquel doivent se rattacher l'analyse des facteurs humains et celle du

comportement du patient (1).

37



D enny | {uosnped g edwod 'wod) uoisnped ep swelsds unp soug|Ejeq | (ole ‘ssinsaw s81g|Ino

‘s1ejeqob 'senfunes) e e1on red Inesop pyscdsip un g @] swegold | enbyewoine ucneredaid ep swelshis unp acue|El@Q]

! B]ELIOINE UN,p S0UB(IE)2] | U0INGUISIP 8P SSNEW0INE swelshs un p sous ey | (gdwexs 1ed ‘Eloyeisusned) sudouddew
inayejdepe unp uoges|in | gudesddew Eupew Jpseds P un,p UCKESHIN | SUI20U0S JlSedsIp NP JUSLWSULIHU o) SIBANE|Y
Penny | efesop enne un e sewWw INpod SWW 8| 28nE

{18} NoAe SISy INSINCD 2P SIUBILUS 8UN S 8N | NP S1ME UN 2848 S|II8] &P NOJS8 SUU 0| 8P INSNCI 8P SpNIWIS 8Un 2 en(

SIUBLUB P 8P USIJENSIUILURE |
B No uojeredeld B| B 59100558 XNEJpEW syysodsip -

senbinecewsyd SsUL) S1US UKSMIUCD -
nNdu oo [Ew No gldepeul JUBLLSULNIPU 0D -

vondasuoa
8p No JusWauuoipuod
ap sawajgoid

D 8NNy | SISLLIL SUI0S 8P SUDl E| ep
abejdoosy ep neug | erdoos) gl sed eubuc,) ep uciiecunNwWLLCS saudy | enbieunoiw ewsysds un suep euBuc ep ersies g| ep si107
 wedesoine 1eided ne eucgues red eubuc | ep ebeidooal np eyns g v { eideocioyd red puiBiio) ep ucyezydnp 2| ep SN0 Ny
DBy | SUoLS JUSLESIPS LW Un,pincly | len|ip g joe edound ep sguUoUE SJIUEND | LSNP 8

SIN|0S 8P @SUONS SUEND | SUCLS UOIN|IP 8P SINICS | WEJSUSY &P NO USNJISU008] 8P BLISISAS UN D UOIBAILDE | SUER 80UE||E1S J
enny | ucpesuadsip

8p sjoueyo se| suep ucueday | juonelop 'eloeoo ep elsed) enepuoces ebeyong | {Enues yoois) srewed ebeyoolg

D BNNY  SUOJBISIULD SIS0l 8 SUE D SeaUEs)nsy| | seibis|e,p syuey sl

E| SUE P SS0UESIINSU| | SBSULIOP 8P 8SE] B| SUE P S8]08L00Ul Seguuc (] | Insjelgdo) 1ed 8151 BunN SUEP 81081100U1 UNI8|2S

tenny | ucinyed ep pagp Np INSES 8pineu] | escp g 8p IN2Es 8p Ineu ]

enny : senbiBojoyyedo)siyd senbisugperEs sas ap 18 Juened Np SOUESSIEULOISY | JUSLUED|PELU
Np 8gUCLIE UONYISONS | SUCIED|PU] SBP SOUBSSIEULCOS|Y | UCHEIISILLL PE,p SIGEP 18 S8S0p S8p 8OUESSIEULCO B | U] BRSILILLpE, B
B10A B JUBLISOUOD sougssieuLcel | senbugpeb seieudoid sep ecUBSSIEULIODS | JUSLUEDIPELL NP BUESS BULIDE |

UOIJERILUILLY MO (S Maued Juswseodu oo -
JewLics ep enbuew 'enbpey 'eBeusuuns -
agnale don penel ap sbeys 'sseus -

UORdUTSURL] BP INBLS -
lansuwpE

© SAE0P 58P egUBlodUSIXe LN EIEdsId B| SUED INSLIS -

wewsbuer ep No uoNgUSIP ep INeus -

enbpewlo) nawue -
IN2ED Bp NBL8 -
sasnanoayep sanbgeld -

SBOUESSIEUUCO 8p INejep -

SUIBWINY SINajaey

L enny | se2|gquodsip ucy

seguUUc( | S29s5Edep NO SHI0SH0 SPEUUC( | SSSUUCR 8P UCISSILLD | SBJUSISYODUl NO SBSNJUCDT SBEUUC(] | S80EXSUl S29UU0J
Cenny | ejguods|p USU USIEUSLLINSC

‘ sagssedap NO 5819|0500 SBHUUC( | SEGULIOP 8P UNISSILLQ) | S8JUSI8yooUl No SESNJUCD SBSUUD(] | S8]0EXSU| S8eUL0 (]

BNy | UCISNJUCO Sp S0INCS UCNOERSY | IUBSINSUN No J2[HooUl NUSiLes | SUCLIS NG J2EXSU NUSLC D

P enny | uaned np weu 8 ans el | uchenuacuco ep no eBesop ep inauy ! gucue

WU SLWEIPSLW NP LWou &) Ins inew3 | (enenbpe-enuoo ap soussqge,| sudwoo £) 1ejdwoou) jojdwe p apopy | suous 1odwep spopy
anny | sjuenogp sobo) No ss|oquAS | Injoe| 8p INeLS P No UoiEnued ep sulfuo ) v | 1ejduwooul

ne exeu ebejenbn g | suuy swaw e ep sunpard ep ewwwed B ep wies NE SpNILLLS | SULNY SNNE SUNE NS 2808 SPNIILIS

fenny : sueinoep nenes eped ‘'oboy ‘ejogquiAg | einyee) ep neus p no usisnyuoo ep eulBuo, v | 1epdwoou)
no exeu 8Belenby g ¢ euwy ewew B ep syNpoid ep ewiweb B ep ues N epn LS | BLLY BINE BUNP N8 J8AE BPNIILS

{ynposd un,p syznand B) g egicosse Inaug)
s8J/eygnd Sjuswnoop -

("=senasl ‘sebelane ‘ssaBULORNR)

segwuduw sucpeognd 18 SUCHEUSWND0P -
{"sunpoud s1ey oy ‘'seguuop ep senbueq)

s8N biu o o8| uohBWIoULP SB2IN0S -

wnpard np sanRod -

{insyesuadsip usewreyd)

gunep unpoud np uoneEuessad e efeenbps -
peuuode) INSNqQUISIp JreaIge))

U PUCDES JUSLWSsUL oipucD no eBejleg np uoneuessld -
suucie) mengusp 'UBIGE))

ynpord np erEwpd JUsLsUL o pucs Np usjeEuesed -

uoNEBULIOIULD
noje abejanba,p sawsqoid

{ 8qyNy } BNbUBELL 8P LLCU SANE UM D848 SLLAUCWICH | SUNLILLCD UCHELILUICUS P

BIINE BUN 364 SLUAUOLLIOH | enblew ep Wou anne un Seae euoydow oH | BUNLLLLGD UGCH BUILLOUS P BINE BUN 3848 8UoYdows H
P enny : (18unoo ayy 1eno

Q10 NG 8Ig)] SJUSA US) SS[E||ILE) SUCHENPELL S SISNSN SLUCU SR D80 UCIENJUCT | USISNJUCD € 8)8iNs UoleuLLIouS ] | SUNLWeD

senbuguel swou enue woISNU OO -

UQEUILL GUSP S1NE SUN J8AE SILLAUOWOH  enbIew 8p LIoU SIME UM 2848 SILUALIOLIOH | SUMLLLLIOD UOIJEUILLOUSE S1NE sUn {s2[e108ds SUGEUILL oUSD) suoheuiuousp

oeme e oydowoy | enbrew ep wou enne un oene euoydowoy | sexygld SINS| 1JUS LOISMJUO D) | SBXINS SINS| &JUS USISNUDD enbleLy 8p SWoU 81jus LSO - op suoisnjuod
8NNy | JUSWENPSW NP 19UE] INS US|
| UONENSIUILLPEP BI04 B 8p 81081100ul uoissesd] | enbineseweyd ewioy B ep ejoeu coul ugsseld] | ayBojosod e| ep 81081100U)

uossaldng | exejdwoes uopduosald | a0l pRIUSD NO/e esnjues uopdussald | enBigwe uondusseald | seidynw sinayduosald BOUBLLORIO) 8P uonglgadisiulp INeus -

fenny : einioe| ep scussge ne neu 3] | enBaa ep aneuy | eyendie)

|ew J2 ngep ne goed cugy | g@yeadieu) |ew e uy B g eoEd ez | einsew ep glun,pinaud | sucnemaiqep ebesn | aigsp aimus3 BYI3E UCIEDIUNLWLLICS 8P INESp - uoneXunuwwo2

SEQISA UNEDIUNLLLGD 8D INeSp - ap sawsajqo.d

Causes d'erreurs médicamenteuses (REEM - NCC-MERP)

Tableau 5

Source : SFPC. Dictionnaire de I'erreur médicamenteuse. 2005
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Eclairage

Niveau sonore

Interruptions et distractions fréguentes

Niveau de formation des personnes impliquées

Niveau d'effectif

Indisponibiliteé d'un professionnel de sante pour la participation aux scins requis
Personnel scignant inexpérimenté (affecté ou en stage)

Professionnels de sante en effectif insuffisant (mangue de personnel, conges, eic..)
MNon respect des procédures et de la réglementation

Défaut de cammunication entre professionnels de sante

Défaut d'information du patient

Stockage de médicaments dans ['unité de soins

Ordonnances pre-imprimees

Charge de fravail

Pression par l'urgence

Tableau 6 : Facteurs environnementaux de I'erreur médicamenteuse (REMM - NCC-MERP)
Source : SFPC. Dictionnaire de I'erreur médicamenteuse. 2005

1.3.1.2.3. Conséquences

La conséquence d'une EM est définie par la SFPC (1) comme étant I'ensemble d'événements,
dommageables ou non, avec ou sans préjudice de diverses natures faisant suite a I'erreur
médicamenteuse". Selon les enjeux, la SFPC distingue :

- les conséquences individuelles pour le patient de nature clinique, biologique ou
psychologique. Elles incluent notamment la survenue d’une aggravation de I'état de
santé résultant de l'inefficacité du traitement a la suite d’erreurs d’omission ou de
sous dosage;

- les conséquences pour les professionnels et les établissements de santé, I'assurance
maladie, les mutuelles et les compagnies d’assurance :

o les conséquences financiéres et économiques (directes et indirectes),
notamment : frais d’hospitalisation, arrét de travail, invalidité, conditions
d’assurance, etc.;

o les conséquences judiciaires : poursuites, sanctions, indemnisation du patient;

o les conséquences médiatiques avec notamment une altération de la relation

de confiance et de la réputation.

Une fois parvenue au patient, I'erreur médicamenteuse peut :

- n’entrainer aucune conséquence clinique, paraclinique ou psychique ;
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- étre a 'origine d’une prise en charge inappropriée de la pathologie pour laquelle le
médicament est utilisé ;

- entrainer des effets indésirables (22).

1.3.1.2.4. Epidémiologie des EM

Créé en 1998, le Réseau Epidémiologique de I'Erreur Médicamenteuse (REEM) avait pour
objectif de développer une réflexion nationale sur la connaissance, l'identification,
I'évaluation des erreurs médicamenteuses par |'organisation de recueil multicentrique (13)
en suivant les programmes analogues déja développés aux USA et dans d'autres pays
européens. Bernheim et al ont publiés en 2005 les résultats de |'analyse des notifications du

réseau REEM en utilisant le référentiel NCC-MERP (13) :

458 notifications spontanées d'EM potentielles ou avérées ;

- 47.4% des erreurs ont atteint le patient (erreurs avérées), parmi lesquelles 23.5% lui
ont provoqué un préjudice dont 2.8% la mise en jeu du pronostic vital ou le déces ;

- plus de la moitié des EM concerne des erreurs de prescription ou de retranscription
(55%), 22% concerne des erreurs de dispensation et 23% des erreurs d'administration
et de préparation des médicaments ;

- les causes retrouvées sont liées pour 56% aux facteurs humains, pour 23% au support

de communication (ordonnance) et pour 21% au médicament (étiquetage,

confusion...).

En 2005, I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS,
actuellement I'ANSM) a mis en place un guichet Erreurs Médicamenteuses afin d'optimiser
le recueil, la gestion et le traitement de ces signalements. Le but étant :
- de sensibiliser les professionnels de santé a l'intérét de déclarer les erreurs
médicamenteuses ou les risques d'erreurs ;
- de centraliser les signalements ;
- de traiter les signalements de facon optimale, et de prévoir, le cas échéant, un retour

d'information (21).
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En 2009, I'AFSSAPS a publié un bilan de 4 ans d'activité (21):

- 1082 signalements ont été enregistrés ;

- plus de la moitié des signalements concerne une erreur avérée (60%), prés d'un tiers

des erreurs latentes (32%) et seuls 9% sont relatifs a des erreurs potentielles ;

- parmi les 646 erreurs avérées, 411 ont entrainé un effet indésirable (38% des

signalements) dont 256 ont été graves (25 déces parmi lesquels 10 sont en lien direct

avec l'erreur) ;

- plus de la moitié des EM avérées concernent des erreurs d'administration et un

grand nombre de signalements est également relatif a des erreurs en amont au

niveau de la préparation du traitement.

2005 2006 2007 | 2008 Total Soit en %
Erreur de prescription 8 9 15 19 5 6,9
Erreur de transcription 1 1 1 3 6 0,8
Erreur de lecture d’ordonnance 0 0 4 3 7 0,9
Erreur de délivrance 8 23 31 47 109 14,7
Erreur de préparation 14 35 7 31 87 M7
Erreur d’administration 25 91 101 | 206 423 571
Erreur de suivi thérapeutique 4 3 0 0 7 09
Autres 0 8 27 7 42 57
Non spécifié 1 0 0 8 9 1,3
Total 61 170 186 | 324 M 100

Tableau 7 : Niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse initiale (sauf risque d'erreur)

Source : AFSSAPS.Guichet Erreurs Médicamenteuses : Présentation et bilan depuis la mise en place.

2009.

2005 2006 2007 | 2008 Totd Soit en %

A Erreur d’'omission 0 0 0 1 1 01
B Erreur de dosage 10 13 19 12 4 7,3
C Erreur de posologie ou de concentration 7 39 53 106 205 27,7
D Erreur de médicament 28 77 62 143 310 11,8
E Erreur de forme galénique 0 3 2 0 5 0,7
F Erreur de technique d’administration 2 4 7 5 18 24
G Erreur de voie d’administration 2 8 8 23 1 5,5
H Erreur de débit d’administration 0 1 6 6 13 1,8
| Erreur de durée d’administration 0 0 1 3 4 0,5
J Erreur de moment d'administration 0 0 4 3 7 0,9
K Erreur de patient 0 5 2 4 1 1,5
L Erreur de suivi thérapeutique et clinique 5 4 1 0 10 1,3
M Médicament périmé ou détérioré 3 0 1 2 6 0,8
Autre Erreur de technique de préparation 3 1 8 3 15 20

Ne sait pas 1 5 8 1 15 20

Autre 0 14 0 12 26 35
Total 61 170 186 | 34 m 100

Tableau 8 : Nature de I'erreur (sauf risque d'erreur)

Source : AFSSAPS.Guichet Erreurs Médicamenteuses : Présentation et bilan depuis la mise en place.

2009.
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2005 2006 2007 | 2008 Total Soit en %
Similitude des conditionnements 47 118 52 128 345 319
Défaut dinformation 15 37 23 35 110 10,2
Défaut de conditionnement 12 24 12 24 72 6,6
Similitude des noms 5 9 9 13 36 3,3
Probléme de qualité pharmaceutique 1 10 10 7 28 2,6
Mésusage 1 0 4 2 7 0,6
Erreur utilisation 2 21 31 78 132 12,2
Erreur de pratique 14 54 87 134 289 26,7
Autres 5 14 17 13 49 46
Non spécifié 0 0 0 14 14 1,3
Total 102 287 245 |448 1082 100

Tableau 9 : Causes d'erreur
Source : AFSSAPS.Guichet Erreurs Médicamenteuses : Présentation et bilan depuis la mise en place.
2009.

Toutefois, ce bilan présente certaines limites qu'il est nécessaire de commenter :

- ce guichet concerne les EM liées au médicament en lui-méme et exclut les erreurs
médicamenteuses liée a un défaut d'organisation du circuit du médicament (21);

- la majorité des EM faisant I'objet de I'analyse concerne des erreurs d'administration
ou de préparation du médicament. S'agissant d'étapes survenant en fin de processus
du circuit du médicament, il est donc moins probable qu'une erreur soit détectée et
interceptée (21). Une sous-déclaration des erreurs potentielles ou latentes aux

autres étapes du circuit est fortement envisageable.

Les résultats de ces études épidémiologiques présentés ci-dessus sont toutefois issus des
déclarations d'EM recgues. lls ne refletent pas I'ensemble des EM car toutes ne sont pas

déclarées.

D'autres études se sont intéressées a la répartition des causes d'EM dans le circuit du
médicament. Selon la revue de la littérature réalisée par I'ANAP (9), les deux sources
principales d'EM résident dans la prescription (39% a 49% des EM) et I'administration (26% a
38% des EM).

Wong et al (23) montrent que 60% des EM a I'hopital surviennent lors de I'admission, d'un
transfert entre services ou de la sortie d'hospitalisation du patient.

Le projet SECURIMED (24) dont I'objectif était d'étudier les barrieres mises en place dans les
établissements de santé pour éviter la survenue d'erreurs lors des différentes étapes du
circuit du médicament, a permis d'évaluer 19 établissements d'Aquitaine. Les résultats
montrent de nombreux écarts entre les médicaments préparés ou administrés et ceux

prescrits (jusque 17% en chirurgie). Cette étude a mis en évidence notamment les difficultés
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de prise en charge globale des patients de chirurgie et |'absence de prescription des

médicaments personnels des patients hospitalisés (médicaments prescrits en

extrahospitalier).

1.3.2. La sécurisation du circuit du médicament

Les résultats précédents montrent que le circuit du médicament est un processus complexe

dont chaque étape est source d’erreurs potentielles qui peuvent engendrer des risques pour

la santé du patient.

La sécurisation du circuit du médicament se définit, selon la SFPC comme la mise en ceuvre

d'un ensemble de mesures permettant : de prévenir la survenue des EM et de les

intercepter; de récupérer la situation, d'atténuer les événements indésirables éventuels ; et

de protéger le patient (1).

L’environnement juridique est important (2), on peut citer :

la loi de Santé Publique n°2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé
publique inscrit la prévention et la réduction de I'iatrogénie médicamenteuse comme
une priorité de santé publique ;

la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 (HPST) portant réforme de I’hOpital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires prévoit que les établissements définissent et
mettent en ceuvre une politique du médicament ;

le décret n°2010-1029 du 30 ao(t 2010 relatif a la politique du médicament et des
dispositifs médicaux stériles dans les établissements de santé définit le role de la
commission médicale d'établissement dans les établissements publics de santé et de
la conférence médicale d’établissement dans les établissements de santé privés ;

le décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements
indésirables associés aux soins dans les établissements de santé prévoit que la
politique de lutte contre les événements indésirables est arrétée par le Directeur de
I'établissement, en concertation avec la CME (art. R6111-2 CSP) et que sa mise en
ceuvre est assurée par un « coordonnateur de la gestion des risques associés aux
soins » (art. R6111-4 CSP). Par ailleurs, plusieurs établissements de santé peuvent
coopérer dans la lutte contre ces événements indésirables (art. R6111-5 CSP) ;

la loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité

sanitaire du médicament et des produits de santé a pour objet de refondre le
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systeme de sécurité sanitaire des produits de santé en conciliant sécurité des
patients et acces au progres thérapeutique ;

I'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé décrit les
exigences a mettre en ceuvre pour assurer la qualité de la prise en charge
médicamenteuse des patients ;

le décret n°2013-870 du 27 septembre 2013 relatif au contrat de bon usage des
médicaments et des produits et prestations mentionné a l'article L. 162-22-7 du CSS ;
le manuel de certification v2010 de I'HAS des établissements de santé, notamment le
critére 8f relatif a la gestion des événements indésirables et le critére 20a relatif a la
démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient, définis comme
étant des pratiques exigibles prioritaires. Ce manuel est maintenu dans la nouvelle
procédure de certification v2014 (patient traceur) pour la réalisation de I'audit des

processus.

L'arrété du 6 avril 2011 (5) matérialise I'engagement d’améliorer la qualité de la prise en

charge médicamenteuse. |l s’inscrit également dans la logique de la loi «hbpital, patients,

santé, territoires» (HPST), qui favorise I’élaboration et la mise en ceuvre, par les

établissements de santé, d’une politique d’amélioration continue de la qualité et de la

sécurité des soins, ainsi qu’une gestion avérée des risques (3). Cet arrété met |'accent sur :

I'engagement de la direction des établissements de santé dans le dispositif ;
I'élaboration du programme d'actions assortis d'indicateurs de suivi;

la désignation d'un responsable du systeme de management de la qualité de la prise
en charge médicamenteuse par la direction aprés concertation avec le président de
la CME ;

la formalisation par la direction des responsabilités, autorités et délégations de
responsabilité de son personnel a toutes les étapes du processus de la prise en
charge médicamenteuse. Elle les communique a tout le personnel impliqué
directement ou indirectement dans ce dispositif ;

la définition d'un plan de formation pluriannuel de I'ensemble des professionnels
intervenant dans le circuit du médicament afin d'assurer la qualité et la sécurité de la

prise en charge médicamenteuse ;
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- la mise en place du systeme documentaire relatif a I'assurance qualité de la prise en
charge médicamenteuse ;
- la mise en ceuvre d'une étude des risques encourus par les patients, donnant lieu a

une analyse des risques et a des actions d'amélioration avec notion de priorité.

Les recommandations des Académies nationales de médecine et pharmacie vont dans ce
sens : informatisation du circuit du médicament, optimisation du circuit physique du

médicament, formations de tous les participants au circuit du médicament (25).

La sécurisation du circuit du médicament fait d'ailleurs partie du contrat de bon usage des
médicaments et des produits et prestations (26) (27) (28). Il fait partie intégrante de
I'annexe qualité du Contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens (CPOM). Il est conclu pour
une durée de cing ans entre le directeur général de I’Agence régionale de santé (ARS), le
représentant légal de I'établissement et I’Assurance-maladie.
Ce contrat a pour objectif d’engager les établissements de santé dans une démarche
d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins visant a améliorer le circuit
des produits de santé administrés a I'hopital, mais aussi de garantir le bien-fondé des
prescriptions facturées en sus. Il fixe, notamment, les obligations et engagements portant
sur :

- le bon usage des produits de santé ;

- la qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient ;

- l'informatisation du processus de prise en charge médicamenteuse du patient ;

- le développement des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau ;

- les produits de santé financés en sus des prestations d'hospitalisation ;

- le respect, pour les produits mentionnés a l'article L. 162-22-7, de la conformité de

leur utilisation.

Afin d'évaluer les obligations et engagements des établissements de santé, des indicateurs
de suivi et de résultats nationaux et régionaux sont relevés, parmi lesquels les indicateurs
IPAQSS sur la tenue du dossier d'anesthésie :

- DAN 17 : mention du traitement habituel ou de |'absence de traitement dans le

document tracant la consultation pré-anesthésie (ou la visite de pré-anesthésie) ;
- DAN 25 : trace écrite des prescriptions médicamenteuses en phase post

anesthésique.
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Le contexte international de lutte contre l'iatrogénie médicamenteuse a fait également
avancer les recommandations (29)visant a réduire le risque médicamenteux évitable et
notamment les erreurs liées a:

- la continuité du traitement médicamenteux (medication reconcilation) en assurant
une vérification des prescriptions aux points de transition du parcours de soins que
sont I'admission du patient, les transferts éventuels et la sortie de I'établissement;

- la gestion des médicaments a risque tels que les anticoagulants, I'insuline ou les
électrolytes concentrés;

- l'utilisation des médicaments ayant une similitude de conditionnement (look-alike)
ou de nom (sound-alike);

Parmi les initiatives internationales faisant la promotion de ces stratégies de prévention des
EM, nous pouvons citer (3):

- le projet européen EuNetPaS (European network for patient safety) dont la
coordination a été confiée a la HAS (2008-2011) : I'objectif était la création d'un
réseau européen pour la sécurité du patient, fondé sur le partage d’informations et
de bonnes pratiques dans quatre domaines : la sécurité médicamenteuse, la
promotion d’une culture de sécurité des soins, la formation a la sécurité des soins, la
promotion des systemes de notification des événements indésirables ;

- le projet international High 5s de I'OMS (piloté en France par I'HAS) visant a réduire
de maniere significative les problemes de sécurité hautement prévalent en

établissement de santé dont la continuité des traitements médicamenteux.

La sécurisation du circuit du médicament est donc devenue un enjeu majeur pour les
établissements de santé. Il faut s'assurer en effet que les bons médicaments sont prescrits,
dispensés, administrés aux bons patients, au bon moment, avec un rapport bénéfice-risque

optimum pour le patient (7).

Au-dela de la qualité des pratiques de chacun des acteurs, les interfaces entre les différentes
étapes du circuit et le lien entre les différents professionnels sont fondamentaux pour la
sécurisation et la performance du circuit du médicament. Il est donc important pour I'équipe
hospitaliére d’engager, a un moment de la démarche d’amélioration, une évaluation globale

du processus (11).
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2. Audit du circuit du médicament en chirurgie programmée au
Centre Hospitalier de Soissons

2.1.Présentation du Centre Hospitalier de Soissons (CHS)

Hopital pivot de la communauté hospitaliere du territoire du Sud de |'Aisne, le CH de

Soissons est un établissement de 763 lits regroupant les activités de médecine-chirurgie-

obstétrique (363places), moyen séjour (60 lits), long séjour (50 lits) et maison de retraite

(290 lits).

Il regroupe les services suivants :

o

Médecine :
o Médecine 1 : Gastro-entérologie
o Meédecine 2 : Cardiologie, unité de soins intensifs cardiologiques
coronarographie
o Meédecine 3 : Pneumologie
o Meédecine 4 : Médecine interne, maladies infectieuses et gériatrie
o Meédecine 5 : Néphrologie, diabétologie et endocrinologie
o Hémodialyse
o Meédecine 6 : Neurologie et unité de soins intensifs neurovasculaires
o Meédecine 7 : Oncologie et chimiothérapie ambulatoire
o Unité de soins palliatifs
o Meédecine de jour
o Pédiatrie
o Néonatalogie, soins intensifs de néonatalogie
o Réanimation, unité de soins continus
o Urgences, unité d'hospitalisation de courte durée
Chirurgie :
o Chirurgie 1 : Orthopédie, traumatologie et neurochirurgie
o Chirurgie 2 : Chirurgie viscérale, urologique et ORL
o Chirurgie ambulatoire

Gynécologie/Obstétrique :

Gynécologie, hospitalisation de semaine

et
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O

Maternité

- Moyen séjour :

o Soins de suite et réadaptation 1 et 2

- Longséjour:

O

Eclaircie B (USLD)

- EHPAD:

O

Eclaircie A
Eclaircie B (EHPAD)
Eclaircie C
Eclaircie D
Eclaircie E

Résidence Saint Lazare

Le CHS enregistre en moyenne par jour 124 passages aux urgences (pédiatriques, adultes,

gynécologiques), 68 hospitalisations, 4 naissances, 27 interventions chirurgicales, 360

consultations et 35 séances de dialyses.

98% des lits d'hospitalisation du CHS possédent une prescription informatisée avec le logiciel

Pharma®. Seules la réanimation et l'unité de soins continus ne sont pas informatisées au

niveau de la prescription. Le dossier patient est informatisé grace au logiciel Cristal-Link®.

Toutes les prescriptions informatisées bénéficient d'une analyse pharmaceutique 6jours/7.

Une délivrance individuelle et nominative des médicaments est réalisée par les préparateurs

pour certains services du CHS :

- de maniere hebdomadaire (DHIN) pour les patients de la Résidence Saint Lazare ;

- de manieére journaliére (DJIN) pour les patients de Médecine 2, Médecine 4 et

Médecine 6.
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2.2.Le circuit du médicament en chirurgie programmeée au CHS

2.2.1. La prescription

La prise en charge du patient débute au niveau de la consultation de chirurgie par la décision
d'opérer le patient. Un questionnaire d'anesthésie (QA) lui est alors remis en vue de la CPA
avec le médecin anesthésiste. Le patient doit renseigner ce questionnaire et se présenter en
CPA avec ce document et I'ensemble de ses ordonnances en cours (s'il suit un traitement a
domicile).

Lors de la CPA, les antécédents du patient, les traitements médicamenteux pris par le
patient a domicile ainsi que les prémédications sont inscrits par I'anesthésiste sur la fiche
d'anesthésie (FA) (Figure 5) qui fait partie intégrante du dossier d'anesthésie. Cette fiche sert
également de prescription a I'admission du patient dans le service d'hospitalisation pour les
médicaments (traitement chronique et prémédication) a administrer avant I'entrée au bloc
opératoire (la veille et/ou le matin de I'opération) selon les conduites a tenir renseignées par
le médecin anesthésiste.

En sortie de SSPI, la reprise du traitement chronique du patient ainsi que les prescriptions
post-opératoires sont prescrites dans le logiciel Pharma® par le médecin anesthésiste.
Durant la suite du séjour, les prescriptions sont réévaluées par les médecins du service
(médecin réanimateur dédié a la chirurgie 1 et chirurgie 2, chirurgiens, internes du service)
sur le logiciel de prescription.

A sa sortie, le patient se verra remettre des ordonnances permettant la continuité de sa

prise en charge en ambulatoire.
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2.2.2. Ladispensation

Les services de chirurgie et de gynécologie/obstétrique bénéficient d'une analyse
pharmaceutique quotidienne (6 jours/7) des prescriptions Pharma®.

La dispensation des médicaments au service s'effectue par les préparateurs en pharmacie au
vue des prescriptions informatisées et de la dotation du service de manieére reglobalisée.
Toutefois, I'approvisionnement en médicaments pour les administrations a réaliser avant le
passage au bloc opératoire suivant les instructions de la FA peut se faire de 3 manieres :

- le médicament a administrer est dans I'armoire du service, dans ce cas le
médicament est pris a partir du stock de I'armoire ;

- le médicament n’est pas dans l'armoire mais le patient a apporté ses
médicaments, dans ce cas, a titre exceptionnel, le soignant peut utiliser le
traitement personnel du patient durant les 24h précédant I'intervention ;

- le médicament n’est pas dans I'armoire, le patient n’a pas ses médicaments, dans
ce cas, une photocopie de la prescription est descendue a la PUl pour
approvisionnement par les préparateurs (ou le pharmacien d’astreinte en dehors

des heures d’ouverture de la PUI).

Il est a noter que ces services de soins ne bénéficient pas de la DJIN réalisée par les
préparateurs en pharmacie. Il est donc du ressort de l'infirmiere de préparer les piluliers des

patients.

2.2.3. L'administration

Avant l'entrée du patient au bloc opératoire, I'administration des médicaments par le
personnel infirmier est réalisée au regard de la prescription de la FA en suivant les conduites
a tenir renseignées par le médecin anesthésiste. Les administrations sont alors tracées sur
cette méme fiche aux endroits prévus a cet effet (J-1, JO et prémédications).

De la sortie de SSPI a la sortie définitive du patient du service, les administrations IDE sont

réalisées selon les prescriptions informatisées. Elles sont tracées dans le logiciel Pharma®.
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2.3.Historique de la démarche

La démarche de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse des patients hospitalisés
dans le cadre d'une chirurgie programmée a débuté en février 2013 a la suite d'une réunion
dans le service de Gynécologie regroupant les médecins anesthésistes, les médecins
gynécologues, les cadres de santé concernés, les RSMQ-PECM (médecin gestionnaire des
risques et pharmacien chef de service) et le directeur du CHS. Cette réunion a mis en
évidence des problématiques de qualité des prescriptions médicales entrainant pour les
soignants des difficultés de prise en charge des patientes. Les principaux écarts constatés
étaient :

- sur les 10 patientes présentes dans le service le jour de la réunion, une seule
bénéficiait d'une prescription informatisée (logiciel Pharma®) ;

- les prescriptions médicales étaient réalisées sur divers supports (Pharma®,
observation médicale, feuille de SSPI, feuille de prescriptions anesthésie des 48h,
ancien support institutionnel hebdomadaire des prescriptions...) ;

- la présence de supports multiples ne permettaient pas aux IDE de tracer les
administrations, entrainant des difficultés de lisibilité des thérapeutiques
administrées (plusieurs supports a consulter) pouvant étre source d'erreur ;

- la non-régularisation par les médecins des nombreuses prescriptions orales (insuline,
prémédication...) ;

- l'absence de réévaluation des traitements chroniques des patientes par un médecin
lors de I'admission ;

- la retranscription par les IDE des prescriptions d'anesthésie sur le support de
prescription hebdomadaire ;

- le manque d'information sur les traitements chroniques pris par les patientes et les

conduites a tenir quant a I'administration ou non de ces thérapeutiques.

Les vulnérabilités relevées montrent une rupture de la prise en charge médicamenteuse du
patient a toutes les étapes de sa prise en charge (admission, pré et post-opératoire, en cours
de séjour) et un manque de lisibilité pour I'IDE lors de I'administration des médicaments, a

risque d'EIM.
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Suite a cette réunion, il a été décidé d'abandonner les supports de prescription papier,
sources d'erreur lors des retranscriptions, et d'utiliser Pharma® pour toute prescription, et
ce a toutes les étapes de la prise en charge du patient de chirurgie programmée (a
I'exception des prescriptions per-opératoires et de SSPI). Concernant la CPA, une présence
pharmaceutique a été demandée par les médecins anesthésistes pour les aider dans

I'appropriation du logiciel et évaluer les difficultés rencontrées.

A l'issue de cette premiere phase d'évaluation, une réunion bilan a été organisée avec les
mémes acteurs en mai 2013. Les problémes organisationnels relevés (pré-admissions des
patients avant la CPA pour pouvoir prescrire dans Pharma® sur le bon séjour du patient,
durée extrémement courte de la CPA) et les difficultés que rencontrait le médecin
anesthésiste pour récupérer de facon exhaustive le traitement chronique du patient
rendaient difficile la prescription informatisée lors de la CPA. Il a donc été proposé de tester,
durant le mois de juin 2013, une consultation pharmaceutique 15 minutes avant la CPA pour
le recueil du traitement chronique du patient et son enregistrement dans le logiciel
informatique. Cet enregistrement serait repris par le médecin anesthésiste lors de la CPA

pour réaliser ses prescriptions en vue de I'hospitalisation.

Les conclusions de cette expérimentation, présentées en septembre 2013, montraient que la
mise en place d'un rendez-vous pharmaceutique avait permis d'améliorer la continuité de la
prise en charge médicamenteuse pour les patients de chirurgie programmeée. Toutefois,
devant les problémes organisationnels rencontrés (pré-admissions non réalisées,
questionnaire d'anesthésie non distribué en amont de la CPA...) et le temps pharmacien
consacré, il ressort de cette expérience qu'une telle consultation n'était pas envisageable sur

le long terme avec les effectifs actuels de la PUI.

D'autres axes d'amélioration ont donc été mis en place :

- afin d'améliorer la connaissance du traitement chronique du patient au moment de
la CPA, le questionnaire d'anesthésie a été revu pour faire apparaitre un tableau
incitant le patient a renseigner le nom et la posologie de ses médicaments, et pour
faire apparaitre la nécessité pour le patient d'apporter ses derniéres ordonnances

lors de la CPA ;
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- rappel a I'ensemble des chirurgiens de remettre de fagon systématique le
guestionnaire d'anesthésie au patient lors de la consultation de chirurgie ;

- modification de la fiche d'anesthésie qui sert désormais de support de prescription
pour les médicaments a administrer avant le passage du patient au bloc opératoire
(traitement chronique du patient et prémédication) ;

- harmonisation des conduites a tenir (J-1 et JO) concernant les médicaments prescrits
sur la fiche d'anesthésie afin de répondre au manque d'information relevé par les IDE
sur les médicaments a administrer ;

- en sorti de SSPI, prescription obligatoire de tous les médicaments (traitement
chronique et post opératoire) sur le logiciel Pharma® par les anesthésistes ;

- avancée de l'heure d'admission des patients la veille de leur intervention afin

d'améliorer la réalisation des visites pré-anesthésiques (VPA) par les anesthésistes.

Les nouveaux documents (questionnaire d'anesthésie et fiche d'anesthésie) ont été mis en
place en décembre 2013. Une évaluation aprés 6 mois d'utilisation été prévue, d'ou la
réalisation de cet audit sur la bonne tenue du dossier d'anesthésie des patients de chirurgie

programmée.

2.4.Matériel et Méthode

Il s'agit d'un audit prospectif réalisé dans 3 services : la chirurgie 1, la chirurgie 2 et la
gynécologie. L'objectif était dans un premier temps d'évaluer I'utilisation des nouveaux
documents mis en place (QA et FA), et dans un deuxieme temps d'évaluer la continuité de la

prise en charge médicamenteuse des patients.

Une grille d'audit a été créée. Elle reprend les différents items du QA et de la FA :
- pourleQA:
o Présence dans le dossier d'anesthésie
o Informations personnelles du patient complétées
o Antécédents médicaux et chirurgicaux
o Nombre de médicaments renseignés (avec dosage et posologie)

o Présence d'une photocopie de la derniére ordonnance du patient

54



- pourlaFA:

o Présence dans le dossier d'anesthésie

o Informations relatives au patient complétées (intervention, données
anthropométriques, antécédents, examen clinique)

o Nombre de médicaments du traitement chronique repris (avec dosage,
posologie et conduite a tenir)

o Tracabilité de I'administration IDE des médicaments du traitement chronique

o Prescription d'une prémédication (avec dosage, posologie, voie
d'administration)

o Tragabilité de I'administration IDE de la prémédication

o Date et signature du médecin anesthésiste

L'évaluation de la reprise du traitement chronique des patients s'est faite en comparant les
prescriptions de sortie de SSPI réalisée dans Pharma® et les prescriptions des FA, aux

médicaments renseignés sur les QA et aux ordonnances de ville des patients.

L'objectif était d'auditer la bonne tenue de 50 dossiers d'anesthésie. Tous les patients admis
pour une chirurgie programmée dans les 3 services ont été pris en compte (pas de critéres
de sélection des patients en dehors du caractere programmé de leur intervention). Les

dossiers ont été consultés I'aprés midi suivant l'intervention des patients.

2.5.Résultats

52 dossiers d'anesthésie ont été audités sur la période du 2 au 13 juin 2014 : 14 en

gynécologie, 22 en chirurgie 1 et 16 en chirurgie 2. L'dge moyen des patients était de 56 ans.
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Nombre de dossiers audités
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Figure 6 : Nombre de dossiers audités

Sur les 52 dossiers, 35 contenaient un QA. Parmi les 35 QA, seulement 29 (56% des dossiers)
ont été entierement renseignés par les patients (13 questions + la retranscription de leur

traitement chronique) et 3 étaient sous I'ancien format.

QA correctement renseigné

100%

80% 64%
60% 55% s0% 56%
40%
20%
0% T T T )
Gynécologie Chirurgie 1 Chirurgie 2 TOTAL

Figure 7 : Questionnaire d'anesthésie correctement renseigné

La FA a été retrouvée dans l'ensemble des dossiers audités (dont 2 fiches selon I'ancien
format). Les informations relatives aux patients étaient renseignées (100% des dossiers) :
date de l'intervention, données anthropométriques, antécédents médicaux et chirurgicaux,
examen cliniqgue. Une prémédication a été prescrite sur la FA pour 50 patients (96%),
correctement rédigée dans 82% des cas (nom du médicament, dosage, posologie, voie et
heure d'administration) dont I'administration a été tracée par I'IDE dans 78% des cas. Les
non-conformités de prescription de la prémédication concernaient essentiellement des

omissions de dosage ou de voie d'administration.
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Figure 8 : Prescription des prémédications

Sur les 52 patients, 33 (63%) suivaient un traitement médicamenteux a domicile avant leur

admission. Le médecin anesthésiste a eu connaissance de la prise d'un traitement chronique

par le patient dans 100% des cas puisqu'au moins un médicament de ce traitement était

repris sur la FA pour tous ces patients. Toutefois, seules 12% des prescriptions des FA étaient

exhaustives (nom des médicaments, dosage, posologie, voie d'administration, conduite a

tenir), ce qui représente 4 patients sur les 33. En préopératoire, I'administration des

médicaments aux patients a été tracée par I'IDE sur la FA pour 6% des lignes de prescriptions

a J-1 avant |'opération (la veille au soir), et pour 0% des lignes de prescriptions a JO (le matin

de l'opération).

100%
80%
60%
40%
20%

0%

Prescription exhaustive sur la FA

14% 1% 12% 12%
Gynécologie  Chirurgie 1 Chirurgie 2 TOTAL

Figure 9 : Prescription sur la fiche d'anesthésie

Concernant la reprise du traitement chronique dans Pharma® en sortie de SSPI :

- 42% des patients ont eu une reprise exhaustive de leur traitement par |'anesthésiste ;

- 40% ont eu une reprise exhaustive de leur traitement par le médecin du service

(généraliste ou chirurgien) le lendemain de la sortie de SSPI ;

- 18% n'ont pas eu de reprise de leur traitement durant la durée de leur

hospitalisation.
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Reprise du traitement chronique sur Pharma®
(reprise exhaustive)

H reprise par I'anesthésiste

en sortie de SSPI
H pas de reprise

L reprise par le médecin du
service

Figure 10 : Reprise du traitement chronique sur Pharma®

En moyenne, le nombre de médicaments par patient étaient de 6.5 médicaments/patient a

domicile vs 3.1 médicaments/patient dans Pharma® en sortie de SSPI.

La FA servant de prescription pour les médicaments a administrer avant le bloc, elle doit
comporter le nom, la date et la signature de I'anesthésiste. Seules 35% d'entre elles étaient

signées.

2.6.Les axes d'amélioration

L'utilisation des nouveaux documents mis en place n'étaient pas optimale. Les résultats
montrent que le taux de retour des questionnaires d’anesthésie pouvait étre amélioré,
principalement en resensibilisant les chirurgiens a la remise de ce dernier lors de la
consultation de chirurgie en amont de la CPA. De plus, il a été rappelé aux anesthésistes lors
de la réunion de restitution des résultats de I'audit que ce questionnaire lorsqu’il est apporté
par le patient en CPA, est a conserver dans le dossier d’anesthésie. Concernant |'utilisation
de FA comme support de prescription, cet audit a mis en évidence un manque d’uniformité
de remplissage du tableau de prescription, source d’interprétation pour les IDE des services
de soins. Lors de la réunion, les médecins anesthésistes se sont mis d’accord sur une légende

commune a adopter concernant la conduite a tenir a J-1, JO, J+1.

La modification des documents a destination des médecins anesthésistes devait permettre
de faciliter la transmission d’informations entre le patient, I'anesthésiste et I'IDE du service

d’hospitalisation. Méme si les prescriptions de prémédications se sont largement améliorées
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comparativement a 2013, la reprise du traitement chronique des patients restait incompléete
(sur la FA et dans Pharma® en sortie de SSPI). Pour améliorer I'exhaustivité des prescriptions
par la connaissance du traitement chronique lorsque le patient arrive en hospitalisation,
I’équipe pharmaceutique a proposée d’évaluer sur une période de 4 mois I'intérét de la mise
en place d’'une conciliation des traitements médicamenteux a I'entrée, pour les patients

hospitalisés la veille de leur intervention.
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Partie Il : La conciliation des traitements
médicamenteux a I'admission du patient
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1. La démarche de conciliation des traitements médicamenteux a
I'admission du patient

1.1. Définition

La conciliation des traitements médicamenteux (CTM) est un processus formalisé, interactif
et pluri-professionnel. Elle garantit la continuité des soins en intégrant a une nouvelle
prescription, les traitements en cours et habituellement pris par le patient. Elle favorise la
transmission d’informations completes et exactes des traitements du patient entre les
professionnels de santé notamment a son admission dans un établissement de soins (30).

L'usage a également consacré I'appellation « conciliation médicamenteuse ».

La pratique de conciliation est inhérente a toute prise en charge médicamenteuse du
patient. Si le patient bénéficie d’un traitement, elle est un passage obligé lors de toute
nouvelle prescription. Elle est incluse de fait dans la pratique médicale. Pour autant, elle est
peu structurée et sans doute mal appréhendée dans son essence par les médecins qui la
pratiquent sans lui donner de nom. D’évidence elle constitue une pratique nécessaire car la
continuité des soins ne peut étre garantie que si la liste des médicaments que prend le
patient (ou qu’il omet de prendre) est identifiée. Le but est qu’elle soit connue du
prescripteur pour étre prise en compte en tant que de besoin, en adéquation avec le

nouveau traitement (30) (31).

1.2. Objectif

Le processus de conciliation médicamenteuse vise a limiter les EIM (notamment les EM) aux
points de transitions que sont l'admission, les transferts au sein de I'h6pital et la sortie
d'hospitalisation par la transmission d'informations les plus exhaustives et complétes
possibles.

Le but est d'obtenir une information sre et exhaustive sur les traitements d'un patient afin
de garantir la continuité des soins. Cela consiste avant tout a mettre en ceuvre un processus
efficace au moment de l'admission du patient dans les établissements de soins. Une
conciliation adéquate des traitements a ce moment-la constitue un préalable permettant de
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conduire les CTM suivantes (transferts internes, sortie) d'une fagon tout aussi adéquate

voire efficace (7).

En cas de conciliation partielle ou non réalisée, le risque pour le patient est de recevoir un
traitement qui n'est pas le bon (médicament, dosage, forme galénique, posologie, voie
d'administration non adéquats), ou de ne pas recevoir un traitement qui lui est nécessaire

(médicament arrété ou suspendu sans qu'il y ait reprise) (30).

1.3. Processus

Le processus de CTM est composé de différentes étapes décrites notamment par Edith
Dufay, pharmacien au Centre Hospitalier de Lunéville, établissement pilote pour le projet

Med'Rec en France (32).

1.3.1. Etapel

La premiere étape de la CTM consiste en la recherche active d'informations sur les
traitements du patient. Peu ou non formalisé a ce jour, le prescripteur se contente le plus
souvent de l'entretien systématisé du patient ou de son entourage. Dans le cas de la
conciliation, la recherche d’informations devient active. Les informations obtenues, soit
aupres du patient et de son entourage, soit par entretien avec d’autres professionnels de
santé (de ville ou d'établissements de santé), soit par consultation de données, sont alors

croisées dans le but de créer une confiance dans le résultat recherché.

La CTM repose sur une recherche d'information perspicace, bien réalisée. Cela implique :
- de systématiser, dans la mesure du possible, un entretien avec le patient (et/ou) son
entourage dont |'objet est son traitement en cours ;
- de vérifier les informations sur les traitements a I'aide de plusieurs sources, dont :
o les ordonnances en cours du patient ;
o le médecin traitant du patient ;
o le pharmacien d'officine ;
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o l'inspection des médicaments rapportés par le patient et I'analyse de la liste
des traitements personnels ;
o larécupération des dossiers médicaux antérieurs du patient ;

o le dossier pharmaceutique.

1.3.2. Etape2

La recherche d'informations effectuée, cette étape consiste en la formalisation d'une liste
exhaustive et complete des médicaments, appelé bilan médicamenteux optimisé (BMO). Le
BMO est la liste compléte et précise des médicaments pris en routine par le patient avant
son hospitalisation (patient observant ou non, sur prescription médicale ou en
automédication). Cette liste comporte pour chague médicament : le nom (commercial ou
DCI), le dosage, la posologie, la forme galénique et/ou la voie d'administration. Il est

préférable qu'il soit réalisé dans les premiéres 24h suivant I'admission.

Le BMO est différent d'un simple historique médicamenteux en ce sens qu'il correspond a un
instantané, sans remontée dans le temps, sur les traitements pris ou non pris par le patient,
sur prescription médicale ou non. Le BMO est généralement plus complet que le bilan
préliminaire classique qui se résume souvent, lors d'une hospitalisation, en un bref

historique des traitements des patients basé sur une seule source d'information.

Le tableau ci-dessous illustre les " 10 commandements " pour établir un BMO pertinent,

exhaustif et exact.
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Comment établir un BMO pertinent, exhaustif et exact : les 10 commandements

*Utilisé avec autorisation

Les 10 commandements

Comment établir un BMO pertinent, exhaustif et précis

Etre proactif

Interroger le patient a propos des traitements non prescrits (OTC) qu'il prend

Interroger le patient sur les médicaments qu’il prend par voie d'abord

Ne pas croire que le patient prend ses médicaments conformément aux
prescriptions

Poser des questions ouvertes en fin d’entretien

Prendre en compte les symptomes cliniques comme un signal d'alerte pour
reconsidérer le caractére approprié ou non du traitement

Prendre en compte I'observance thérapeutique du patient

Verifier I'exactitude de I'information

Obtenir des informations via le pharmacien d'officine

Utiliser un guide d'entretien pour établir le BMO

Safer Healthcare now ! & ISMP
Avec |'autorisation de O Fernandes, PharmD, University Health Network

Tableau 10 : Comment établir un BMO pertinent, exhaustif et exact : les 10 commandements

Source : Brulebois, A. Analyse des écarts de prescriptions médicamenteuses entre domicile, admission
et sortie d'hospitalisation au Centre Hospitalier de Voiron : vers la conciliation des traitements
médicamenteux. Thése de docteur en pharmacie : Faculté de pharmacie de Grenoble, 2010.

1.3.3. Etape3

La 3éme étape de la CTM est la comparaison du BMO réalisé avec la prescription hospitaliere
a l'admission. Cette prescription, nommée ordonnance de médicaments a I'admission
(OMA), est l'ordonnance de médicaments rédigée a I'admission d'un patient dans
I'établissement, soit par un médecin urgentiste lors du passage par les urgences, soit en
consultation dans le cas d'une hospitalisation programmée. Elle inclut généralement des
médicaments pris en routine par le patient avant son hospitalisation et éventuellement des
médicaments prescrits en supplément au regard de la pathologie ayant nécessité I'admission
du patient.

La comparaison est réalisée dans le but de repérer les divergences entre le BMO et I'OMA et
qualifier chaque ligne de prescription de médicament par la décision médicale qui semble
avoir été prise. Le médicament est ainsi considéré comme arrété, suspendu, poursuivi,

modifié, substitué ou ajouté. Ensuite, la recherche de la décision médicale annotée dans le

64



dossier du patient permet de dire si cette décision est documentée ou non. Lorsqu'elle I'est,
la ligne de traitement est validée. Lorsqu'elle ne I'est pas, il est conclu a I'existence d'une

divergence.

Pharmaciens
/ Fiche de conciliation des traiteme}
Patient N° = ne le - Conciliation faite le Processus CTM Rétroactif q
Reprendre le n°des patients éligibles i
BMO du /2010 OMA du /2010 Intentionnel / 2
Bilan Médicamenteux Optimisé Statut Ordonnance a I'Admission IZ():i:;rr;?t{t Non 'fl'lf',:‘l‘lc'""el A fg:w%‘gﬁ” Commentaires H
MET?stage/forme Posalogie Mdt/dosage/forme Posalogie >
y arrete non "
JAnafranil 75mg cp 1-0-0 documenté Divergent 2
Kardégic 75mg sachet 0-1-0 arréte Correct 0
foltare arrété non ,
oltarene 25mg cp 1-1-1 documenté Divergent 1
it A pde oph 0-0-1 suspendu Correct 0
fardensiel 5mg cp 1-0-0 poursuivi  |cardensiel 5Smg cp 1-0-0 Correct 0
| asilix 40mg cp 1-1-0 madifié Lasilix 20mg cp 1-1-0 Correct 0
R modifié non .
Ffferalgan 500mg gél 1 toutes les 6h documenté Efferalgan 1g cp 1 toutes les 6h| Divergent 2
ajouté non .
documenté [Anandron 150mg cp Y2 00 Divergent 2
ajouté non . . .
documenté Pévaryl créme 2-0-2 Divergent 1
ajouté Lovenox 4000 Ul inj 0-0-1 Correct 0
TTT ou automeédication
\ antérieurs
~— —
%ﬁo —L_ 10 | bre Type 0
emps 45 min Centre Hospitalier Te Type
|_me - [N
Sources d'information =
€N COUrs. oui SIH-Atalante non Médecin traitant oui Patient oui
IMP antérieur non SiHImage Pharma  oui Meédecin spécialiste  non Famille non
MP urgences oui Lettre au MT oui Phamacien officine  oui Base ALD non
'harmacie Emnne\la oui Letire du MT oui IDE libérale non Autres. non
Lunéville

Figure 11 : Exemple de bilan comparatif entre le BMO et 'OMA
Source : Dufay, E. La conciliation des traitements médicamenteux. Qualité et sécurité des soins liées
aux produits de santé. Cours pour le DU de pharmacie clinique : Amiens, 2013.

1.3.4. Etaped

Les divergences relevées, il est maintenant nécessaire de les caractériser selon l'intention du
médecin prescripteur. Ces divergences peuvent étre de deux ordres :

- divergences intentionnelles non documentées : le prescripteur a pris la décision

d'ajouter, de modifier ou d'interrompre un médicament, et cette modification n'est

pas renseignée dans le dossier patient. Il s'agit d'un défaut d'information qui peut

ensuite engendrer des confusions et des EM ;
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- divergences non intentionnelles (DNI) : le prescripteur change, modifie ou oublie
involontairement un médicament que le patient prend en routine. Ce type de
divergence représente une EM qui peut conduire a un EIM avéré ou potentiel.

Cette étape ne peut se faire qu'avec la participation du médecin pour connaitre le degré

d'intention de la divergence non documentée.

Pharmaciens Médecins
Fiche de conciliation des trairemm f \

"PatientN® = né le - Conciliation faite le Processus CTM Rétroaclf
eprendre le n°des patients éligibles
BMO du /2010 OMA du /2010 c ¢/ /
Bilan Médicamenteux Optimisé Statut Ordonnance & I'Admission DiSe’errZint Non lrlvt’ﬂ;:\lﬂnnel ‘}_\ c:rlr‘ig;;r ' Commentdgres
METFdosage/forme Dosologie Mdt/dosage/forme: Posologie
Anafranil 75mg cp 1-0-0 dacrg ‘E‘;gr‘:{; Divergent NI Reprise Anafranil 2
Kardégic 75mg sachet 10-1-0 arrété Correct 0
/oltaréne 25mg cp 1-1-1 g&?ﬁqgg& Divergent I |Arrét notifie dans le DMP 1
it A pde oph 10-0-1 suspendu Correct 0
fardensiel 5mg cp 1-0-0 poursuivi  |cardensiel 5mg cp 100 Correct 0
| asilix 40mg cp 1-1-0 modifié Lasilix 20mg cp 1-1-0 Correct 0
. modifié non Reprise de l'efferalgan
Ffferalgan 500mg gel 1 toutes les 6h documenté Efferalgan 1g cp 1 toutes les 6h| Divergent NI 500mq 1 cp toutes les 6h 2
gé%ﬂtﬁgﬁg Anandron 150mg cp Y2 -0-0 Divergent NI \Arrét de I'anandron 2
ggﬁi;ﬁg Pévaryl creme 2-0-2 Divergent \ I |Ajout notifié dans le DMP } 1
\ ajouté Lovenox 4000 Ul inj 0-0-1 Correct \ / 0
TTT ou automédication
antérieurs
N —
—tile de liynes du BNO L 10 | P -
Emps 25 min -entre Hospitalier
allls
Sources dinformation
&N cours oui SIH-Atalante nen Médecin traitant oui Patient oui
MP antérieur non SIH-Image Pharma  oui Médecin spécialiste  non Famille non
IMP urgences oui Letire au MT oui Phamacien officine  oui Base ALD nen
harmacie personnelle oul Letire du MT oui IDE iibérale nen Autres nen

Lunéville

Figure 12 : Caractérisation et correction des divergences
Source : Dufay, E. La conciliation des traitements médicamenteux. Qualité et sécurité des soins liées
aux produits de santé. Cours pour le DU de pharmacie clinique : Amiens, 2013.

1.3.5. Etape5

La derniere étape de la CTM consiste a clarifier les divergences intentionnelles non
documentées et non intentionnelles afin de prévenir les EM et les EIM. Il s'agit de I'acte
médical proprement dit. A l'issue de la conciliation, trois décisions sont possibles pour
chaque ligne de prescription :

- laligne de médicament est validée ;
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en cas de divergence intentionnelle non documentée, la modification du traitement

et sa raison doivent étre renseignées dans le dossier patient ;

en cas de divergence non intentionnelle, le prescripteur doit corriger la divergence

par la rédaction d'une nouvelle prescription.

Les étapes de la conciliation

Etape 1 Sources d’information
Entretien Contact Analyse des Consultation || Consultation Consultation
standardisé avec pharmacie médicament courrier derniére compte-rendu
le patient et/ou || « référente » || s amenés par || dadmission ordonnance || d'hospitalisation
son entourage le patient

g

Etape 2

Liste exhaustive des médicaments pris
par le patient au domicile (BMO)

* Identification des divergences
* Classification en :
- * Divergences intentionnelles (DI)
* Divergences non intentionnelles
(DNI)

Etape 4

Rédaction d'un complément d’information ou d’une nouvelle prescription

Comparaison Etape 3

Prescription a I'admission

—

Etape 5

Figure 13 : Les étapes de la conciliation des traitements médicamenteux a I'admission
Source: J. Giraud, S. Martin. La conciliation des traitements médicamenteux. DU de pharmacie
clinique : Amiens, 2013.

La CTM doit étre réalisée a un stade précoce suivant I'admission du patient pour réduire le
risque d'EIM et minimiser un préjudice potentiel au cours de I'hospitalisation ou aprés la
sortie du patient. Le processus de CTM a l'admission du patient peut suivre un de ces trois
modeles :
- le processus proactif, lorsque le BMO est réalisé avant 'OMA. Ce modeéle est a
privilégier lorsque I'organisation de la CTM le permet, car il permet de prévenir les
EM ;
- le processus rétroactif, lorsque le BMO est réalisé apres 'OMA. Il est quant a lui une
méthode d'interception des EM ;
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- ouune combinaison des 2.
Lorsque la pratique est proactive, elle est simplifiée en ce sens que le prescripteur disposant
du BMO le prend en compte d’emblée lors de la rédaction de I'OMA. Dans ce cas, le nombre

d’écarts intentionnels non documentés ou non intentionnels est théoriguement inexistant.

2. La place du pharmacien

La pratique de la conciliation devrait étre inhérente a toute prise en charge médicamenteuse
du patient. Elle est incluse de fait dans la pratique médicale sans étre réellement structurée
et appréhendée par le médecin (30). Toutefois, on peut s'interroger sur la place du

pharmacien clinicien dans cette démarche.

L'activité de conciliation doit étre efficiente pour améliorer la qualité de la prise en charge
médicamenteuse des patients. Pour cela, il est judicieux de choisir le professionnel de santé
le plus compétent et/ou le mieux formé. L'étude de Mergenhagen et al. (33) montre que les
CTM réalisées a I'admission du patient par des pharmaciens sont plus compléetes que celles
réalisées par des médecins et qu'elles sont associées a une diminution du risque d'EIM.
Reeder et al. (34) ont aussi mis en évidence que les historiques médicamenteux réalisés par
des pharmaciens étaient plus complets et plus précis que ceux réalisés par des médecins. Les
études de Lo et al. (35) et de Pierron (36) permettent quant a elles de comparer
I'exhaustivité des historiques médicamenteux réalisés par divers professionnels de santé. Il
en ressort que les pharmaciens obtiennent d'avantage d'historiques complets (77-100%) que
les autres professionnels : médecins (54-70%), IDE (74-81%) ou paramédicaux (63%). Nester
et al. (37) ont montré que ['historique médicamenteux assuré par un pharmacien clinicien
était plus précis et complet que lorsqu'il était réalisé par une IDE.

Bien que la pratique de la conciliation soit indissociable de la prise en charge médicale du
patient, ces études montrent qu'elle est plus efficace lorsqu'elle est réalisée par un

pharmacien.

La réalisation de la CTM est devenue depuis quelques années une tache habituelle du
pharmacien hospitalier clinicien. Néanmoins, cette activité ne doit pas reposer uniquement

sur lui avec le risque que les autres professionnels de santé abandonnent leur part de
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responsabilité liée a cette activité essentielle (38). La CTM doit reposer sur une pratique
structurée et intégrée dans le processus de prise en charge du malade. Elle doit étre
effectuée de maniere pluriprofessionnelle en collaboration avec les médecins, les IDE et les

pharmaciens, et adoptée dans les recommandations de soins des patients (23).

3. Le choix des sources d'informations

La démarche de conciliation pose clairement le probléeme de la source d’information (Sl)
idéale partagée, celle dont la qualité des données n’est pas contestable. Pour arriver au

choix de la source a utiliser, E. Dufay détaille 4 parameétres a prendre en compte (32) :

I'accessibilité : la Sl existe-t-elle? ;
- la disponibilité : I'information de cette Sl est-elle mise a disposition? ;
- l'exhaustivité : toutes les spécialités sont-elles identifiées? ;
- la complétude : toutes les informations (dosage, posologie, forme galénique et voie
d'administration) sur les médicaments sont-elles connues?
La Sl utilisée pour construire le BMO ne peut étre unique. En effet, aucune Sl ne permet
d'obtenir une exhaustivité et une complétude de 100%. L'emploi de différentes sources est

indispensable pour obtenir une confiance dans le résultat recherché.

Une étude réalisée en 2011 (32) au Centre Hospitalier de Lunéville a permis d'établir des

regles pour établir la juste liste des médicaments pris par le patient :

consulter le dossier patient si celui-ci est constitué ;

- prioriser un contact avec 'EHPAD si le patient est résident ;

- avoir un contact immédiat avec le patient ;

- privilégier le pharmacien d’officine comme source d’information ;

- consulter au moins 3 sources d’information et de préférence 5 pour avoir confiance
dans le résultat ;

- interrompre la recherche de la juste liste s’il y a consensus ;

- asituation complexe, consultation compléte des sources d’information ;

- mentionner dans la juste liste les sources consultées.
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Les sources d'informations ne doivent jamais remplacer I'entretien approfondi avec le

patient et/ou son entourage, si celui-ci est possible. Ceci afin de vérifier I'observance et de

rechercher une éventuelle automédication.

4. Principaux résultats retrouvés dans la littérature

4.1.La CTM a l'admission

Depuis le début des années 2000 de nombreuses études de CTM a |'admission des patients

ont été publiées dans la littérature. Tout d'abord aux Etats-Unis et au Canada, ou la

pharmacie clinique est plus développée, puis plus récemment en Europe et notamment en

France.

Le pourcentage de patients avec au moins une divergence non intentionnelle est le principal

indicateur retrouvé dans les études portant sur la CTM. D'autres résultats sont également

détaillés, les plus courants étant le nombre moyen de DNI par patient concilié et les types de

divergences recensées par ordre de fréquence.

Toutes ces données ont été regroupées dans le Tableau 11 pour les principales études

portant sur la CTM.

. Vira et al. (39) Steurbaut et al. (40) Cornish et al. (41) Wong et al. (23)
Indicateur
Canada, 2006 Belgique, 2010 Canada, 2005 Canada, 2006
Pourcentage de patients 38% 60% 54% 55%
conciliés ayant au moins 1 DNI 23/60 119/197 81/151 83/150
Nombre moyen de DNI par
1.2 1.9 0.93 0.7
patient concilié
Type de divergence :
- Omission 72% 69% 46% 45%
- Erreur de posologie ou
de dose 22% 16% 42% 26%
- Ajout 6% 7% 12% -

Tableau 11 : Résultats des principales études internationales de CTM
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Brulebois, A (7) Dufay et al. (30) Quelennec et al. Pérennes et al.
Indicateur ) (42) (43)
Grenoble, 2010 Lunewlle, 2011 Strasbourg, 2011 Brest, 2010
Pourcentage de patients 61% 39% 33% 41%
conciliés ayant au moins 1 DNI 62/102 110/281 85/256 25/61
Nombre moyen de DNI par
1.7 0.9 0.7 0.6
patient concilié
Type de divergence :
- Omission 38% 61% 88% 76%
- Erreur de posologie ou
de dose 24% 34% 12% 16%
- Ajout 1% 4% - -

Tableau 12 : Résultats d'études frangaises de CTM

Les impacts cliniques potentiels des divergences observées ont été évalués dans plusieurs
études. Cornish et al (41) les ont classés en 3 types : les erreurs provoquant peu
probablement une détérioration clinique (61%), celles provoquant potentiellement une
détérioration clinique modérée (33%) et enfin celles pouvant provoquer une détérioration
clinique sévere (6%). De la méme facon, Steurbaut et al (40) ont montré que 50% des
divergences observées avaient un impact clinique significatif pour les patients. En France,

Quélennec et al (42) ont relevé que plus de 27% des erreurs identifiées ont présenté un

impact clinique potentiel.

Si la pratique de la CTM permet de mettre en évidence les EM lors de I'admission du patient,
son but final en est la correction par la modification ou la rédaction d'une nouvelle
prescription par le médecin prescripteur. La prise en compte de I'EM et donc la modification
de traitement suite a l'intervention d'un pharmacien est un facteur permettant de mesurer
I'impact d'un programme de CTM. Selon Vira et al (39), a I'admission, 46% des EM ont été
suivies de modification dans le traitement par le médecin apres l'intervention du
pharmacien. Dans I'étude de Steurbaut et al (40), 85% des DNI notifiées par le pharmacien
ont été corrigées. Pour Dufay et al (30), 100% des DNI ont fait I'objet d'une modification de

la prescription.
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La CTM permet donc de réduire de maniere significative le nombre d'EM et notamment
celles cliniquement significatives. Toutefois ce processus est chronophage. Le temps moyen
nécessaire a la réalisation d'une CTM a l'admission varie de 17 minutes (40) a 24 minutes
(41), et méme 45 minutes selon Dufay et al (30). Ces différences s'expliquent principalement
par le nombre et le type de S| consultées (par exemple selon Steurbaut et al (40), il faut
ajouter 8 minutes au temps moyen de conciliation en cas de contact du pharmacien

d'officine).

4.2.La CTM en chirurgie

D'autres études se sont quant a elles focalisées plus spécifiquement sur les patients de
chirurgie, en relation avec le sujet de ce mémoire.

Burda et al (44) ont réalisé une étude sur les historiques médicamenteux réalisés a la fois par
les anesthésistes et les chirurgiens lors de I'évaluation clinique préopératoire. Leurs
résultats montrent que sur les 988 lignes de prescriptions, 46% contiennent des divergences
qui concernent 73% des patients.

Dans leur étude, Giovanelli et al (45) montrent que 66% des patients de chirurgie
orthopédique présentaient au moins une DNI. Le nombre moyen de DNI par patient concilié
était de 1,2. La typologie des DNI observées était : les omissions de traitement (45%) et les
erreurs de posologie ou de dosage (45%).

Van den Bemt et al (46) ont étudié l'intérét d'une présence pharmaceutique lors de la
réalisation des prescriptions préopératoires en CPA pour réaliser les historiques
médicamenteux. Ills ont montré que celle-ci réduit de fagon significative le nombre de DNI

observées.
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Partie III : Analyse des résultats apres 4 mois de
CTM au CHS
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1. Introduction

L'audit réalisé en juin 2014 sur ['utilisation des documents mis a la disposition des
anesthésistes lors de la consultation pré-anesthésique a mis en évidence que la reprise du
traitement chronique du patient en chirurgie programmeée n’était pas effective. Les résultats
montraient que seulement 12% des patients avaient une reprise exhaustive de leur
traitement sur la fiche d’anesthésie et 42% sur le logiciel Pharma® en sortie de SSPI. Devant
ce constat, 'équipe pharmaceutique a proposé d’évaluer sur une période de 4 mois l'intérét
de la mise en place d’'une CTM a I'admission des patients dans 2 services de chirurgie. Nous

allons vous présenter ci-dessous les résultats obtenus.

2. Objectifs

L'objectif principal de ce travail était d'évaluer les écarts de prescription entre le traitement
a domicile du patient et le traitement figurant sur la fiche d'anesthésie a I'admission, ainsi

que la justification ou la correction de ces écarts s'il s'agissait d'EM.

L'objectif secondaire était d'évaluer les écarts de prescription entre le traitement a domicile

(BMO) et le traitement prescrit sur le logiciel Pharma® en sortie de SSPI.

Enfin, le 3éme objectif était de proposer des actions d'amélioration pour diminuer la

survenue de ces EM.

3. Population et méthode

Il s'agit d'une étude prospective réalisée sur 4 mois, de novembre 2014 a février 2015, dans
2 services de chirurgie du CHS :
- Chirurgie 1 (Orthopédie, traumatologie et neurochirurgie) : 26 lits ;

- Gynécologie : 15 lits.
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Nous avons choisi le service de Gynécologie car, comme décrit dans la Partie | 2.3 :
"Historique de la déemarche", il est le point de départ du travail réalisé sur la sécurisation de
la prise en charge médicamenteuse des patients de chirurgie programmée. Pour une
question d'effectif pharmaceutique, nous n'avons pu inclure dans cette étude les 2 services
de chirurgie restant. La Chirurgie 2 possédant un médecin praticien hospitalier pour la

réalisation des prescriptions et le suivi des malades, notre choix s'est porté sur la Chirurgie 1.

3.1.Population

L'objectif était d'inclure au minimum 20 patients par mois, soit un total de 80 patients sur la

période de test.

Pour des raisons pratiques, notamment le temps nécessaire a la réalisation des CTM, nous

avons mis en place des critéres de sélection des patients au regard des résultats de |'audit.

Les critéres d'inclusion étaient :
- patient avec au moins un traitement chronique avant I'hospitalisation ;
- patient agé de 60 ans ou plus pour la chirurgie 1 et de 50 ans ou plus pour la
gynécologie ;
- patient admis pour une chirurgie programmée ;
- hospitalisation d'au moins 24h ;

- patient admis la veille du jour de l'intervention chirurgicale.

Les criteres d'exclusion étaient :
- patient 4gé de moins de 60 ans en chirurgie 1 et de moins de 50 ans en gynécologie ;
- patient sans traitement au domicile ;
- patient de chirurgie ambulatoire ;
- patient admis apres passage par les urgences ;

- patient admis le matin méme de l'intervention.
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3.2. Grille de recueil des données

Afin de faciliter et de standardiser la réalisation de la CTM et la collecte des résultats, nous

avons élaboré une grille de recueil des données appelée "Fiche de conciliation des

traitements médicamenteux a l'admission des patients" (FCM) (Annexe 2). Cette fiche

permet :
- surlerecto:

o le recueil des données sur les traitements chroniques du patient avant
I'hospitalisation réalisé par le pharmacien (BMO) ;

o latragabilité des sources d'information utilisées pour la réalisation du BMO ;

o la notification d'allergie ou de prise de médicaments sans ordonnance relevée
lors de I'entretien avec le patient ;

o la transcription du traitement prescrit lors de la CPA sur la fiche d'anesthésie
(OMA) ;

o laréalisation du bilan comparatif entre le BMO et 'OMA ;

o la mention du pharmacien ayant réalisé la CTM ainsi que la date de
réalisation.

- surleverso:

o le recueil d'informations générales sur le patient : identification du patient,
service, date d'entrée, motif d'hospitalisation, nom de médecin traitant, nom
de I'officine habituelle du patient ;

o lerenseignement des antécédents du patient (médicaux et chirurgicaux) ;

o laréalisation du test de GIRERD évaluant I'observance du patient ;

o la description des divergences observées lors de la réalisation du bilan
comparatif ;

o la notification du temps mis pour réaliser la conciliation.

3.3. Déroulement de la CTM

Les CTM étaient réalisées du lundi au jeudi par un interne en pharmacie (ou un pharmacien).

A partir du planning du bloc opératoire du jour suivant, les patients répondant aux critéres

d'inclusion étaient sélectionnés. L'interne réalisant la CTM se rendait ensuite aupres des
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patients pour faire le point avec eux sur leurs traitements et leurs antécédents afin de

compléter la FCM.

Afin d'obtenir un BMO le plus exhaustif et le plus juste possible, I'interne était amené a
solliciter au minimum 3 sources d'informations (entretien avec le patient ou sa famille,
ordonnances médicales, contact du pharmacien d'officine, contact du médecin traitant,

dossier médical du patient, médicaments personnels apportés par le patient...).

L'OMA était obtenue en recopiant la prescription de la FA, réalisée lors de la CPA par
I'anesthésiste.

Une fois les données collectées, l'interne réalisait le bilan comparatif a la recherche de
divergence entre le BMO et 'OMA. En cas de divergence non documentée, il prenait contact
avec l'anesthésiste en charge du patient ou en son absence |'anesthésiste de garde afin de
clarifier la situation (documentation de la prescription ou rédaction d'une nouvelle
prescription). La justification des écarts était alors renseignée sur la FCM par l'interne en
pharmacie. Une fois complétée, une copie de la FCM était laissée dans le dossier médical du
patient, plus précisément dans le dossier d'anesthésie, dans le but de faciliter la reprise du

traitement chronique par I'anesthésiste en sortie de SSPI.

Le jour de l'intervention, ou le lendemain, l'interne en pharmacie vérifiait en fonction de la
CTM la reprise du traitement chronique du patient dans le logiciel informatique Pharma® en

sortie de SSPI.

3.4. Enregistrement et analyse des données

Chaque FCM réalisée a été enregistrée dans le fichier Microsoft Excel® des résultats. Ce
fichier, utilisé dans d'autres centres hospitaliers de la région (CHI Compiegne Noyon et CH
Chaumont en Vexin) permet de calculer les caractéristiques de notre population, le nombre
d'écart moyen par patient, le taux d'observance moyen, le nombre de médicament moyen

par patient.
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Nous avons ensuite analysé les écarts constatés en fonction des classes ATC (classification

Anatomique, Thérapeutique et Chimique) des médicaments et du type d'EM relevé. Pour

finir, nous avons évalué le degré de gravité potentielle de I'EM.

4. Résultats

4.1. Population

Sur la période donnée, 91 patients ont été conciliés. Parmi eux, 54 patients étaient

hospitalisés dans le service de Chirurgie 1 et 37 patientes dans le service de Gynécologie.

Les caractéristiques de notre population sont résumées dans le Tableau 13 suivant :

Chirurgie 1 | Gynécologie Total
N patients 54 37 91
Masculin (%) 40,7 0 24,2
Sexe
Féminin (%) 59,3 100 75,8
Moyenne 68,1 (x7,7) 66 (+10,8) 67,3 (19,1)
Age
Extrémes 60-83 51-87 51-87
Moyenne de la durée de séjour (en jours) 6.9 6.2 6.6
N o -
ombre moyen de me('jl'caments / patient 56 (43,5) 54 (£3,0) 5,5 (43,3)
au domicile

Tableau 13 : Caractéristiques de la population étudiée

Notre population compte majoritairement des femmes (75.8%).

L'dge moyen des patients est relativement similaire dans le service de Chirurgie 1 et celui de
Gynécologie et cela malgré des critéres d'age plus élargis pour les patientes de Gynécologie.
La durée moyenne de séjour est de 6.6 jours en moyenne pour les patients conciliés.

Le nombre moyen de médicaments par patient au domicile avant I'hospitalisation était de

5.6 pour les patients de Chirurgie 1 et de 5.4 pour les patientes de Gynécologie.
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4.2. Observance et gestion du traitement personnel au domicile

Partie intégrante de I'acte de conciliation, la mesure de |'observance permet de s'assurer de
la prise ou non par le patient des médicaments prescrits par le médecin (traitant ou
spécialiste). Ceci afin d'éviter de reconduire des médicaments prescrits au domicile, mais
non administrés dans la réalité au patient et pouvant étre source d'EIM.

Pour évaluer I'observance, nous avons utilisé le test mis au point et validé par GIRERD et al.

(47), comportant six questions auxquelles le patient doit répondre par oui ou non.

Oui Non

Q1. Ce matin avez-vous oublié de prendre vos médicaments?

Q2. Depuis la derniére consultation, avez-vous été en panne de médicaments?

Q3. Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec du retard par rapport a

I'neure habituelle?

Q4. Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que certains jours,

votre mémoire vous fait défaut ?

Q5. Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que certains jours,

vous avez l'impression que votre traitement vous fait plus de mal que de bien ?

Q6. Pensez-vous que vous avez trop de comprimés a prendre ?

Interprétation du test
Total des OUI =0 : Bonne observance
Total des OUI =1 ou 2 : Minime probléme d'observance

Total des OUI = 3 : Mauvaise observance

Tableau 14 : Test de GIRERD d'évaluation de I'observance

Sur les 91 patients conciliés, 85 ont pu étre interrogés directement. Pour les autres, la
présence d'un membre de la famille a permis de réaliser cette mesure. Le score moyen
d'observance obtenu suivant le test de GIRERD est de 0.3 OUI / patient. La répartition des
patients en fonction de leur score d'observance et du nombre de médicament a domicile est

donnée dans la Figure 14 ci dessous.
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Figure 14 : Répartition des patients en fonction de leur niveau d'observance

Répartition des "Oui" en fonction
des questions du test de GIRERD
Q1

4% Q2
7%

Q6
48%

Q3
26%

Qa4
Q5 4%
11%

Figure 15 : Répartition des "OUI" au test de GIRERD en fonction des questions

En complément de cette mesure d'observance, nous avons renseigné pour chaque patient
quelle personne réalisait la gestion des médicaments a domicile. Cette notion permet d'avoir
une évaluation rapide du suivi de la médication a domicile et du degré d'autonomie du

patient vis a vis de son traitement. Les résultats sont détaillés dans le Tableau 15.
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Gestion du traitement a domicile

Patient

Famille

Tierce personne

NR

85

4

2

Tableau 15 : Gestion de traitement médicamenteux du patient a domicile

4.3. Sources d'information exploitées

Le BMO a été obtenu apres entretien avec le patient (93% des patients) et sa famille (12%),

analyse des médicaments apportés / pharmacie personnelle (29%), analyse des ordonnances

apportées par les patients (82%), entretien avec le pharmacien d'officine (8%), consultation

du dossier médical antérieur (70%) et consultation du dossier de la maison de retraite (1%).

En moyenne, 3 sources d'information ont été exploitées pour réaliser le BMO.

Sources d'information exploitées
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Figure 16 : Sources d'information exploitées pour la réalisation du BMO
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4.4. Divergences observées entre le BMO et la prescription de la FA

4.4.1. Divergences intentionnelles non documentées

Sur les 91 conciliations réalisées, 2 patients présentaient des divergences intentionnelles
non documentées pour un total de 4 divergences. Soit en moyenne 0.04 divergence
intentionnelle non documentée par patient concilié. Elles concernaient toutes des arréts non
documentés de médicaments. Toutes ces divergences ont fait I'objet d'une documentation

suite a la conciliation.

Les autres divergences intentionnelles concernaient principalement I'arrét ou la modification
de thérapeutique des anticoagulants ou antiagrégants plaquettaires, celles-ci étant
documentées sur la FA par l'anesthésiste. 40 divergences intentionnelles documentées ont
été retrouvées, soit en moyenne 0.44 divergence intentionnelle documentée par patient

concilié.

4.4.2. Divergences non intentionnelles = Erreurs médicamenteuses

Sur les 91 patients conciliés, 44 patients (48%) ne présentaient aucune DNI. 198 DNI ont été
trouvées chez les 47 patients (52%) restants. En moyenne, le nombre de DNI par patient

concilié était de 2,16.

La Figure 17 illustre la répartition de notre population en fonction du nombre de DNI entre le
traitement a domicile et le traitement prescrit sur la fiche d'anesthésie. Elle montre que sur
les 47 patients présentant au moins une divergence, 38% d'entre eux ont moins de 3 DNI a

['admission et 62% ont 3 DNI ou plus.
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Répartition des patients en fonction du nombre de DNI entre
domicile et FA
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Figure 17 : Répartition des patients en fonction du nombre de DNI entre traitement au domicile et
traitement de la fiche d'anesthésie

Les classes thérapeutiques les plus concernées par ces DNI portent sur les médicaments du
systeme cardiovasculaire (27%), suivi des médicaments du systéme nerveux (24%), des voies
digestives et du métabolisme (21%), du systéme respiratoire (7%) et des organes sensoriels
(7%). Les autres classes représentent 14% des DNI. La Figure 18 ci-dessous illustre la

répartition des DNI en fonction des classes ATC des médicaments concernés.

Classe ATC

A - Voies digestives et métabolisme

B - Sang et organes hématopoiétiques

C - Systéme cardiovasculaire

D - Médicaments dermatologiques

G - Systéme génito-urinaire et hormones sexuelles
H - Hormones systémiques, hormones sexuelles exclues
J - Antiinfectieux généraux a usage systémique

L - Antinéoplasiques et immunomodulateurs

M - Muscle et squelette

N - Systéme nerveux

P - Antiparasitaires, insecticides

R - Systeme respiratoire

S - Organes sensoriels

V - Divers

Z - Pas de code ATC attribué
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Répartition des DNI en fonction de la classe ATC des
médicaments concernés (Classe, %)

Figure 18 : Répartition des DNI en fonction de la classe ATC des médicaments concernés

La Figure 19 détaille les DNI en fonction du type d'EM. L'EM la plus fréquente est |'absence
de dosage et/ou de posologie (132 DNI ; soit 67% des DNI) suivi par I'omission de traitement

(39 ; 20%).

Répartition des DNI en fonction du type d'EM

Absence de dosage et/ou posologie
Erreur de posologie

Erreur de dosage

@ Nombre de DNI

Erreur de médicament

Ajout

Omission

0 20 40 60 80 100 120 140

Figure 19 : Répartition des DNI en fonction du type d'EM
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4.4.2.1. Evaluation de la gravité potentielle des DNI

Deux professionnels de santé différents ont évalué la gravité potentielle des DNI : le
médecin praticien hospitalier réalisant le suivi des patients et les prescriptions dans le
service de Chirurgie 2 ; et le pharmacien chef de service, responsable du systeme de
management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse. Cette évaluation a été
faite en classant chaque DNI suivant les scores de gravité potentielle détaillés dans le

Tableau 16 ci-dessous.

Mineure EM sans conséquence pour le patient

EM avec surveillance accrue pour le patient mais sans conséquence clinique pour

Significative .
lui
EM avec conséquences cliniques temporaires pour le patient

Majeure Traitement ou intervention ou transfert vers un autre établissement, induction ou
allongement du séjour hospitalier, a I'origine d’une atteinte physique ou psychologique
réversible

. EM avec conséquences cliniques permanentes pour le patient
Critique £ ‘ . . .

A l'origine d’une atteinte physique ou psychologique permanente irréversible

Catastrophique EM avec mise en jeu du pronostic vital ou déces du patient

Tableau 16 : Gravité potentielle de I'erreur médicamenteuse

Source : Dufay, E. La conciliation des traitements médicamenteux. Qualité et sécurité des soins liées
aux produits de santé. Cours pour le DU de pharmacie clinique : Amiens, 2013.

Les résultats obtenus sont décrits dans le Tableau 17. Le médecin hospitalier a classé 66%
des DNI comme étant sans risque de conséquence pour le patient, 32% comme nécessitant
une surveillance accrue et 2% comme pouvant avoir des conséquences cliniques pour le
patient. Le pharmacien a évalué que 51% des DNI étaient potentiellement sans conséquence
pour le patient, 40% nécessitaient une surveillance accrue du patient et 9% avaient un risque
d'entrainer des conséquences cliniques pour le patient. Le taux de concordance entre les 2

évaluateurs est de 73%.
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MEDECIN
GRAVITE Mineure Significative Majeure Total
2
— Mineure 95 5 0 100
<
E Significative 33 46 1 80
(a o
<L Majeure 3 12 3 18
-
(a1
Total 131 63 4 198

Tableau 17 : Evaluation de la gravité potentielle des DNI

4.4.2.2. Correction ou documentation des DNI

Au total, sur les 198 DNI relevées, 31 ont été corrigées par le prescripteur suite a la
conciliation. Ce qui représentait 16% des DNI et concernaient 9 prescriptions (19% des

patients présentant au moins une DNI).

4.5. Ecarts de prescription entre le BMO et la prescription de sortie de
SSPI

Dans notre étude, nous avons réalisé un simple relevé des écarts de prescription entre le
BMO réalisé lors de la conciliation et |la prescription de sortie de SSPI sur Pharma®. Nous ne
sommes pas intervenus auprés des prescripteurs pour connaitre le caractére intentionnel ou
non des écarts constatés, ni pour obtenir une documentation ou une correction de ces
écarts. Les résultats présentés ci-dessous ne parleront pas de DNI, mais simplement d'écarts

de prescription.

Sur les 91 patients conciliés, 100% d'entre eux ont bénéficié d'une prescription de sortie de
SSPI dans Pharma® réalisée par le médecin anesthésiste (prescription post opératoire avec

ou sans reprise du traitement chronique).

Concernant la reprise du traitement chronique, 42 patients (46%) ne présentaient aucun
écart de prescription. 179 écarts de prescription ont été retrouvés chez les 49 patients (54%)

restants. En moyenne, le nombre d'écarts de prescription par patient était de 1,97.
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La Figure 20 illustre la répartition de notre population en fonction du nombre d'écarts entre
le BMO et la prescription Pharma®. Elle montre que sur les 49 patients, 43% d'entre eux ont

moins de 3 écarts, et 57% ont 3 écarts et plus.

Répartition des patients en fonction du nombre d'écarts entre
le BMO et Pharma

18 17

16 -
PRTE
312 - 11
®
o 10 .
()]
]
o 8 1
S
§ ¢ 4 4
= 4 - 3 3

i 2 2
. - .
0
0 = heed - N
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Nombre d'écarts de prescription

Figure 20 : Répartition des patients en fonction du nombre d'écarts de prescription entre le BMO et la
prescription Pharma®

Les classes thérapeutiques les plus concernées par ces écarts portent sur les médicaments
du systéeme cardiovasculaire (35%), les médicaments du systéme nerveux (22%), des voies
digestives et du métabolisme (11%) et du systéme respiratoire (9%). Les autres classes
représentent 23% des écarts. La Figure 21 décrit la répartition des écarts de prescription en

fonction des classe ATC des médicaments concernés.
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Répartition des écarts de prescription en fonction de la classe
ATC des médicaments concernés (Classe, %)

Figure 21 : Répartition des écarts de prescription en fonction de la classe ATC des médicaments concernés

La Figure 22 détaille les types d'écarts de prescription retrouvés entre le BMO et la
prescription Pharma®. L'écart le plus fréquent est I'omission de médicament (172 écarts ;

soit 96% des écarts).

Type d'écart de prescription

Omission | 172
Ajout |2

Erreur de médicament | O Ve
M Nombre d'écarts

Erreur de dosage 1

Erreur de posologie F 4

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Figure 22 : Type d'écart de prescription

88



5. Discussion

5.1. Interprétation des résultats

5.1.1. Population

Notre objectif était d'inclure un minimum de 20 patients par mois, soit sur les 4 mois de
I'étude 80 patients. Au total, nous avons inclus 91 patients suivant les criteres de sélection

établis.

Comme le montre le Tableau 13, les caractéristiques de notre population sont semblables
entre les 2 services de soins :
I'age moyen est compris entre 66 et 68 ans ;
- la durée moyenne de séjour est comprise entre 6 et 7 jours ;
- le nombre moyen de médicaments par patient est semblable avec en moyenne 5,5
médicaments par patient concilié. Ce chiffre est plus élevé que les données relevées
au niveau national : en moyenne 3,2 médicaments par patient apres 50 ans et 4

médicaments par patient aprés 75 ans (48).

5.1.2. Observance et gestion du traitement personnel au domicile

Les réponses obtenues au score de GIRERD lors des entretiens avec les patients nous
montrent que 82% des patients conciliés sont observants. Pour les autres, on remargue une
certaine corrélation entre le niveau d'observance et le nombre de médicaments pris a
domicile : plus le patient prend de médicaments, plus il a de "chance" d'étre mal observant.
Comme le montre la répartition des "OUI" de la Figure 15 ou 48% des "OUI" correspondent a

la question 6 : "Pensez-vous que vous avez trop de comprimés a prendre?".

En ce qui concerne la gestion du traitement a domicile, les réponses des patients nous
montrent que seulement 6.6% des patients ne préparent pas eux-mémes leurs médicaments
a domicile. lls sont alors préparés soit par le conjoint ou par un autre membre de la famille,

soit par une IDE a domicile.
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Ces résultats semblent indiquer que nos patients sont globalement autonomes vis a vis de

leur traitement.

5.1.3. Sources d'information exploitées

En moyenne, 3 Sl ont été exploitées pour réaliser le BMO, conformément a ce qui est prévu
dans le déroulement de la conciliation. L'entretien avec le patient, la consultation du dossier
médical antérieur et I'analyse des ordonnances représentent a eux seuls 83% des sources
utilisées.

Dans tous les cas, un entretien a été réalisé soit avec le patient lui-méme, soit avec ses
proches afin d'obtenir des informations sur ses médicaments, ses antécédents et ses
allergies.

Au cours de la CPA, les anesthésistes demandent aux patients d'apporter leurs ordonnances
lors de I'hospitalisation. Ceci justifie la proportion importante de |'analyse des ordonnances
apportées par les patients comme source d'information utilisée.

Le dossier médical du patient est une source primordiale d'information sur le patient pour la
recherche de ses antécédents ou de son traitement. Toutefois, nous retrouvons ici un taux
d'utilisation plus important (utilisé pour 70% des patients) que dans d'autres études (15.3%
pour E.Dufay (30)). Ceci s'explique par I'archivage dans le dossier médical du QA remplit par
le patient avant la CPA. En effet, ce questionnaire interroge le patient sur ses antécédents
médicaux et chirurgicaux mais également sur les médicaments pris a domicile. Il est donc
une source importante d'informations a la fois pour l'anesthésiste lors de la CPA, mais

également pour le pharmacien lors de la CTM.

5.1.4. Divergences intentionnelles non documentées

Le caractere intentionnel d'une divergence nécessite la prise de contact avec le médecin
prescripteur. Dans notre étude, nous avons rencontré parfois certaines difficultés a
contacter I'anesthésiste, ne nous permettant pas de définir le caractére intentionnel ou non
de la divergence constatée. Dans ce cas, et devant |'absence de justification dans le dossier
patient ou sur la FA, nous avons considéré ces divergences comme étant des DNI. Nous

retrouvons donc dans nos résultats un faible nombre de divergences intentionnelles non
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documentées (4 divergences) qui ont été corrigées suite a la conciliation. Ce biais volontaire
ne nous permet pas de nous comparer de maniere objective aux résultats d'autres études,
d'autant que la plupart des travaux portant sur la CTM ne font pas état de données relatives
aux divergences intentionnelles non documentées, vraisemblablement car il n'y pas de
consensus international établi quant a la définition du caractere "non documenté" d'une

divergence (30).

5.1.5. Divergences non intentionnelles

Lors des CTM, nous n'avons retrouvé aucune DNI chez 48% des patients inclus. Ce taux est
en net amélioration par rapport aux résultats de I'audit (12% des patients). La sensibilisation
réguliere des anesthésistes lors de la présentation des résultats de I'audit, puis lors des
réunions de présentation de la CTM a permis d'améliorer la qualité des prescriptions lors des

CPA.

Malgré cette amélioration, 52% des patients conciliés présentaient au moins une DNI. Ce
résultat est comparable a ceux des études internationales (entre 38% (39) et 60% (40) des
patients avec au moins une erreur de prescription) et nationales (entre 33% (42) et 61% (7))
portant sur la CTM a I'admission des patients. Mais il est inférieur aux résultats obtenus dans

les études portant sur les patients de chirurgie (entre 66% (45) et 73% (44)).

Les résultats de notre étude ont permis de relever un nombre moyen de DNI par patient
concilié de 2,16. Un taux supérieur a ceux retrouvés dans les différentes études portant sur
la CTM a l'admission (entre 0,6 (43) et 1,9 (40)), et également celles plus spécifiques a la
chirurgie (1,2 (45)). Ceci pourrait en partie s'expliquer, comme décrit précédemment, par la
difficulté a évaluer le caractére intentionnel ou non des divergences, aboutissant a une
possible surestimation du nombre de DNI.

De la méme fagon, le taux de patients ayant 3 DNI ou plus (62% des patients) est plus élevé

gue ceux retrouvés dans la littérature (entre 17% (39) et 25% (7)).

Dans notre étude, les classes thérapeutiques les plus concernées par les DNI sont la classe

des médicaments du systeme cardiovasculaire (27%), suivi des médicaments du systéme
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nerveux (24%) et ceux des voies digestives et du métabolisme (21%) comme retrouvé par
Cornish et al. (41) et Brulebois, A (7) dans leurs études. De plus, il n'est pas surprenant de

retrouver ces 3 classes qui font parties des classes les plus prescrites en France (49).

A propos de la typologie des EM, nos données différent de celles de la littérature. En effet,
dans notre étude, I'absence de posologie et/ou de dosage est I'EM la plus fréquente (67%
des DNI). Dans la littérature, il s'agit des omissions de traitement. L'erreur de posologie ou
de dose arrivant en 2eme position (Tableau 11 et Tableau 12). La prescription manuscrite sur
la FA est la source de ces EM dues a un manque de précision de I'anesthésiste lors de la
rédaction de sa prescription. Ce type d'EM n'existerait pas si l'informatisation de la

prescription au niveau de la CPA était réalisable.

L'impact clinique potentiel des DNI repose sur une évaluation subjective de la gravité de I'EM
comme le prouve les résultats différents obtenus entre les 2 évaluateurs. Toutefois, cette
estimation est souvent mise en avant comme argument pour une prise de conscience des
praticiens et des directions de I'intérét du développement de la CTM. Nos résultats montrent
que 34% a 49% des DNI risquent d'aboutir a une prise en charge supplémentaire du patient
par le personnel soignant (32% a 40% de gravité potentielle significative et 2% a 9% de
gravité potentielle majeure). Soit par une surveillance accrue du patient, soit par |'apparition
d'un EIM nécessitant une intervention. Ces résultats sont comparables a ceux retrouvés dans
d'autres études. Pour Cornish, P et al. (41), 39% des DNI risquent d'entrainer une
détérioration clinique modérée a sévere du patient. Dans I'étude de Wong, J et al. (23), 30%
des DNI ont un impact possible ou probable sur le patient. Dufay, E (32) retrouve une gravité

potentielle significative pour 19% des DNI et majeure pour 5% des DNI.

Le but final de la conciliation est la correction des DNI par la modification ou la rédaction
d'une nouvelle prescription par le médecin prescripteur. Notre réussite sur ce point est
limitée avec 16% des DNI corrigées pour un total de 9 prescriptions corrigées (19% des
patients présentant au moins 1 DNI). En comparaison, selon Vira et al (39), 46% des EM ont
été suivies de modification dans le traitement par le médecin suite a l'intervention du
pharmacien. Dans I'étude de Steurbaut et al (40), ce taux atteint 85% des DNI. Pour Dufay et

al (32), ce sont 100% des DNI qui ont fait I'objet d'une correction.
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Plusieurs raisons peuvent nous éclairer sur ce sujet :
- les difficultés a joindre |'anesthésiste prescripteur (anesthésiste de repos de garde,
anesthésiste rentré a son domicile pour les patients admis tard le soir, ...) ;
- les difficultés a faire déplacer I'anesthésiste pour modifier sa prescription (contact de
I'anesthésiste pendant ses consultations, ...) ;
- les réticences de I'anesthésiste de garde a modifier une prescription émanant de |'un

de ses confréeres.

5.1.6. Ecarts de prescription entre le BMO et la prescription Pharma®

L'évaluation de la reprise du traitement chronique du patient par l'anesthésiste dans
Pharma® en sortie de SSPI s'est faite en comparant le BMO réalisé lors de la CTM a la
prescription informatique, apres retour du patient dans le service de chirurgie.

Nous n'avons retrouvé aucun écart chez 46% des patients inclus dans ['étude. Ce
pourcentage est relativement similaire a celui retrouvé lors de I'audit (42% des patients). Il
peut étre rapproché au pourcentage de patients sans DNI retrouvé lors de la CTM a
I'admission des patients ol 48% des patients conciliés ne présentaient aucune DNI. Il est par
contre inférieur au pourcentage de patients n’ayant plus de DNI suite a la CTM (58% des
patients conciliés).

Bien que la qualité des prescriptions réalisées sur la FA se soit améliorée grace a la mise en
place de la CTM, on remarque qu'elle ne permet pas de garantir des prescriptions
exhaustives en sortie de SSPI. Les anesthésistes avangant comme argument principal un

mangque de temps pour réaliser ces prescriptions.

Les résultats de cette étude ont permis de relever en moyenne 1,97 écarts de prescription
par patient. En considérant ces écarts comme étant des DNI, on obtiendrait un nombre
moyen de DNI par patient supérieur a celui retrouvé par Gionavelli et al. (45) dans son étude

sur les patients de chirurgie : 1,2 DNI/patient.

Les classes thérapeutiques les plus concernées par ces écarts sont les mémes que celles
portant sur les DNI avec en premier les médicaments du systéme cardiovasculaire, suivi des
médicaments du systéeme nerveux et ceux des voies digestives et du métabolisme.
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La typologie des écarts retrouvés est différente de la typologie des EM de la CTM. La
prescription informatisée oblige le praticien a choisir un dosage et a renseigner une
posologie, I'EM la plus fréquemment observée lors des CTM est donc impossible ici. On
retrouve donc comme principal type d'écart I'omission de médicament, comme dans les
données de la littérature (Tableau 11 et Tableau 12). L'importance de ces omissions peut
s'expliquer en partie, en dehors du manque de temps avancé par les anesthésistes, par une
mauvaise utilisation du logiciel. En effet, il n'est pas rare que les médicaments devant étre
arrétés en phase per-opératoire (metformine, AVK, antiagrégant-plaquettaire...) ne soient
pas repris dans la prescription de sortie de SSPI avec le risque qu'ils ne soient pas
réintroduits pendant le reste de I'hospitalisation. Dans la logique, ces médicaments doivent
étre prescrits en "suspendu" dans le logiciel pendant une période définie, pour que le

praticien du service de chirurgie ait la notion de ce traitement pris a domicile par le patient.

5.2.Critiques

Criteres de choix des patients

Les principales études portant sur la CTM se sont intéressées le plus souvent a la population
gériatrique avec comme critere I'age limite de 65 ans. Nous pouvons citer comme exemple le
projet Med'rec porté par I'OMS dont le critére de sélection des patients était : patient de
plus de 65 ans admis apres passage par le service des urgences. Notre choix de sélectionner
des patients parfois plus jeunes et d'établir des criteres d'age différents entre le service de
Gynécologie (50 ans) et celui de Chirurgie 1 (60 ans) nous a été dicté par une évaluation de la
possibilité de mettre en place la CTM dans ces services suite a I'audit clinique. Pour ce faire,
nous avons étudié sur 1 mois les caractéristiques des patients admis de maniere
programmée afin de déterminer une limite d'age nous permettant un recrutement suffisant

tout en étant réalisable dans la pratique.

Temps nécessaire a la conciliation

Le temps et les moyens humains sont les principales limites au développement de la CTM.

Dans notre étude, nous avons passé en moyenne 22 minutes par patient pour réaliser la
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CTM. Ce temps est comparable a ceux retrouvés dans la littérature : de 17 (40) a 24 minutes
(41).

L'admission des patients la veille de leur intervention s'effectue entre 16h30 et 18h. Le
nombre de conciliations réalisées par jour est donc limité. La contrainte de temps est plus

importante ici que lors de conciliations réalisées or contexte de chirurgie programmée.

Organisation du recueil des données

L'ensemble du recueil de données a été réalisé en respectant le processus de la CTM détaillé
dans la Partie Il 1.3 : "Processus" aidé par la FCM. De la méme facon, I'enregistrement des
données en vue de leur analyse a été réalisé de maniere protocolisée dans le fichier Excel®
des résultats. Ceci a permis d'assurer une méthodologie identique tout au long de I'étude et

de limiter les biais d'interprétation.

Ecarts de prescription

Nous avons simplement réalisé un relevé des écarts de prescription entre le BMO et la
prescription Pharma®. En effet, dans cette premiére phase de mise en place de la CTM,
I'objectif retenu n'était pas la correction de ces écarts, mais simplement I'évaluation de la
qualité de la reprise du traitement chronique dans le logiciel. De plus, les anesthésistes ne
souhaitant pas revenir sur les prescriptions médicales une fois le patient sorti de SSPI, notre
crainte était qu'ils se reposent sur les chirurgiens du service pour la correction des écarts de
prescription identifiés. Ceci pouvant dériver sur long terme a un transfert de la prescription

du traitement chronique du patient, de I'anesthésiste vers le chirurgien.

CTM de sortie

Nous n'avons pas réalisé dans notre étude de comparaison entre le traitement avant
hospitalisation et le traitement de sortie. Principalement par manque de temps pharmacien.
La priorité étant la sécurisation de l'interface ville-hopital a I'admission des patients de

chirurgie programmée.
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5.3.Axes d'amélioration

Sensibilisation des anesthésistes

Plus de 50% des prescriptions réalisées sur la FA contiennent au moins une DNI. Toutefois,
ce résultat est en net progres en comparaison au résultat de I'audit. La sensibilisation des
anesthésistes a ce sujet a probablement participée a cette amélioration. Elle doit donc étre
poursuivie notamment par la présentation réguliere des résultats de la CTM. En parallele,
une information sur la conciliation doit étre délivrée par un pharmacien a tout nouvel
anesthésiste recruté sur le CHS. Un rappel sur les modalités de prescription sur la FA et sur le

circuit du médicament en chirurgie programmée devra étre associé.

Informatisation de la CPA

L'absence de dosage et/ou de posologie est la principale EM relevée lors des CTM (67% des
EM). Comme énoncé précédemment, l'informatisation de la prescription dés la CPA
permettrait de supprimer ce type d'EM. Toutefois, elle n'est pas réalisable a ce jour au vue
du temps relativement court de la CPA, de la nécessité d'une pré-admission du patient dans
le logiciel informatique, etc., comme le montrent les expériences déja tentées dans la Partie

1 2.3 : "Historique de la démarche".

Module "Prescription d'entrée"

Suite a la demande de pharmaciens cliniciens utilisant Pharma®. L'éditeur de ce logiciel a
créé un module appelé "Prescription d'entrée". Ce module permet au pharmacien de
renseigner pour chaque séjour de patient le BMO réalisé lors de la conciliation, appelé ici
"Prescription d'entrée". Cette "prescription" peut étre alors récupérée par le médecin du
service ou est hospitalisé le patient pour la réalisation de sa prescription. Cette récupération
s'effectue dans le logiciel de la méme maniére que la reprise d'un traitement d'un ancien
séjour. Ce module a particulierement son intérét lors des conciliations proactives ou le

médecin peut se servir cet outil pour réaliser son OMA.

Méme si son utilisation semble intéressante dans notre cas (la CTM étant proactive par

rapport a la prescription Pharma®), ce module présente quelques limites dont ['utilisateur

doit tenir compte :

96



- Le terme "prescription d'entrée" peut porter a confusion pour le médecin
comparativement aux prescriptions des anciens séjours présentes dans la méme
fenétre. Il nous semble d'ailleurs mal choisi car il correspond a un bilan
médicamenteux réalisé par un pharmacien et non a une prescription médicale.

- Une dérive de son utilisation ne peut étre exclue avec le risque d'une reprise du BMO
par le médecin anesthésiste sans adaptation de la thérapeutique a I'état du patient
(reprise des AVK, de la metformine...) pouvant entrainer un préjudice pour le patient.

- Le temps nécessaire au pharmacien pour renseigner dans le logiciel le BMO. Ce

temps viendrait s'ajouter au temps dédié a la CTM.

L'utilisation ou non de ce module nécessite une évaluation des bénéfices qu'il apporterait
pour améliorer ['exhaustivité des prescriptions de sortie de SSPlI et des risques
supplémentaires qu'il pourrait engendrer. A I'heure actuelle la question n'est toujours pas

tranchée.

Correction des écarts de prescription

La correction des écarts de prescription observés entre le BMO et la prescription Pharma®
en sortie de SSPI permettrait d'améliorer la prise en charge médicamenteuse des patients.
L’équipe pharmaceutique a donc proposé, pour le moment, de notifier, via un mémo rédigé
par le pharmacien sur la prescription du patient, les écarts constatés. Ce point sera a
rediscuter lors de prochaines réunions avec les anesthésistes pour trouver des améliorations
permettant une reprise exhaustive du traitement chronique du patient en sortie de SSPI

grace aux informations apportées par la CTM réalisée en amont.
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Conclusion

La sécurisation du circuit du médicament a I'hopital et la prévention de la iatrogénie sont
devenues des enjeux majeurs de santé publique. Les erreurs médicamenteuses sont
principalement concernées, de par leur fréquence de survenue, les effets indésirables graves
qu’elles peuvent entrainer et le colt engendré. Ces constats sont d’autant plus alarmants
que les erreurs médicamenteuses sont évitables. La conciliation des traitements
médicamenteux a montré son intérét et son utilité pour diminuer ces erreurs qui sont
particulierement fréquentes aux points de transition (admission du patient, transferts, sortie
d'hospitalisation). Elle vient notamment en complément des comités de retour d'expérience
et des revues de morbi-mortalité dans I'arsenal a la disposition des établissements de santé

visant a réduire le risque iatrogene.

Notre étude montre l'importance de mettre en place la conciliation des traitements
médicamenteux aux interfaces critiques de la prise en charge médicamenteuse du patient
des son admission. En effet, 52% des patients présentaient au moins une divergence non
intentionnelle et en moyenne 2,16 DNI ont été retrouvées par patient concilié. Cependant, le
nombre limité de corrections des divergences suite a la conciliation témoigne de la difficulté
gue nous avons rencontré a faire évoluer les pratiques médicales. Les axes d'amélioration

mis en place permettront certainement de réduire le nombre de DNI et/ou de les corriger.

L'équipe pharmaceutique souhaite étendre cette expérience de CTM a d'autres patients. Les
services de médecine de |'établissement disposent actuellement d'une présence médicale
riche. Le déploiement de la CTM dans ces services n’a donc pas été jugé prioritaire.

Devant l'intérét porté par les services de chirurgie a la CTM suite a cette étude, il nous
semble intéressant d'étendre la conciliation aux patients de chirurgie en général et pas
uniguement aux patients de chirurgie programmée. Un projet de CTM a l'admission des

patients de chirurgie admis apres passage par le service des urgences est en discussion.
Le développement de la pharmacie clinique représente une évolution de la pharmacie
hospitaliére permettant de répondre a une obligation d'amélioration de la qualité du circuit

du médicament a I'hopital, notamment depuis I'arrété RETEX du 6 avril 2011. Il est a

98



souhaiter pour les patients que le processus de conciliation des traitements médicamenteux

nous soit imposé dans les années futures par nos tutelles.
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Annexes

Annexe 1 : Les 10 commandements pour concilier dans son
établissement

Baum, T et Doerper, S. La conciliation des traitements médicamenteux des patients hospitalisés.
Comprendre, s'initier et mettre en oeuvre la démarche dans un établissement de santé. Thése de
docteur en pharmacie : Faculté de pharmacie de Nancy, 2011.

1. Il faut une implication du pharmacien et de son équipe a I'étape de construction du bilan
comparatif des médicaments. Quand on parle du médicament, on doit aussi parler du

pharmacien.

2. 1l faut pouvoir concilier de facon sélective en raison de la charge de travail. Pour cela,
identifier la population a risques : patients confus, agés, présentant des pathologies cardio-
vasculaires (bétabloquants, anticoagulants), endocrinologiques (sulfamides
hypoglycémiants, insulines), des pathologies respiratoires (antiasthmatiques) et
neurologiques (antiépileptiques). En effet le principal type d’erreur médicamenteuse

rencontré lors de la conciliation est I'omission de traitement.

3. Il faut pouvoir concilier les patients a I'admission et a la sortie car c’est sécuriser les
interfaces et le relais thérapeutique ville-hopital. Le Professeur Jean Calop parlerait de prise

en charge médicamenteuse globale du patient. Cela a du sens et les médecins adherent !

4. 1l faut s’appuyer sur les outils de la conciliation. Cela établit une forte relation de
confiance dans le travail réalisé et renforce le lien pharmacien-médecin cliniciens au

bénéfice du patient.
5. Il faut arriver a concilier aussi vite que possible, c’est a dire dans les 24 heures. Mais

concilier en plus de temps c’est bien aussi, parce que quel que soit le délai de réalisation de

la conciliation, elle est utile jusqu’a la sortie du patient.
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6. Il faut pouvoir inscrire I'implantation de la conciliation des traitements médicamenteux
dans le programme de lutte contre |'iatrogénie médicamenteuse de |'établissement et lui

attribuer une gestion de projet institutionnelle.

7. Il faut intégrer le systeme d’information de la conciliation au dossier médical du patient et
mieux encore au systéme d’information hospitalier. Et si le SIH de I'établissement est

immature, ne pas oublier celui de la conciliation le moment venu.

8. Il faut former le personnel impliqué de prés ou de loin a la démarche de conciliation des

traitements.

9. Il faut penser a la certification de I’établissement et a la référence 28 sur les évaluations
de pratiques professionnelles. La conciliation des traitements médicamenteux est une EPP
dont la méthodologie est une approche par indicateurs. De préférence, utiliser I'indicateur
nombre de patients conciliés / nombre de patients éligibles dans I’établissement, il montre
le degré d’implantation de la conciliation dans I'établissement. Et aussi I'indicateur nombre
de patients ayant au moins une divergence non intentionnelle corrigé / nombre de patients

conciliés, c’est un indicateur de pratique clinique.

10. Il faut communiquer en interne, pourquoi pas en externe pour renforcer la culture de

sécurité des soins.
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Fiche de conciliation des traitements médicamenteux a

I'admission des patients

Annexe 2
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Annexe 3 : Procédure et Mode opératoire

/)

Fr

Procédure:

ORGANISATION GENERALE DE L’ACTIVITE DE
CONCILIATION DES TRAITEMENTS
MEDICAMENTEUX A L'ADMISSION DU PATIENT EN

Réf : PPMTPH/0403/A
(réservé a la direction qualité)

Date d’application :

Ao(it 2014
CHIRURGIE PROGRAMMEE
CENTRE HOSPITALIER Mots clés :
SOISSONS Conciliation des traitements médicamenteux - Chirurgie
- Anesthésie
HISTORIQUE
Etat Date de Page Contenu
(création/actualisation) | création/actualisation
Création 13/08/2014 Tout
Modification
Date Nom Fonction / Service Signature
Rédaction 13/08/2014 Sylvain MARTIN Interne en Pharmacie
Vérification 18/08/2014 Claire FESSIER Pharmacien
Approbation 18/08/2014 Céline PINGAUD Pharmacien Chef de service
RSMQPCM

A. Objet et domaine d’application :

Cette procédure décrit I'organisation générale de [l'activité de conciliation des traitements

médicamenteux du patient lors de son admission.

B. Personnes concernées :

o Pharm

aciens

o Internes en pharmacie, FFI

o Extern

es en pharmacie

C. Documents attachés :

o Comment renseigner la fiche de conciliation des traitements médicamenteux a

I’admission du patient (PPMTPH/0404/A)

D. Abréviations et définitions :

CTM: La Conciliation des Traitements Médicamenteux est un processus interactif et pluri-
professionnel qui garantit la continuité des soins en intégrant a une nouvelle prescription les
traitements en cours du patient (définition E.Dufay, CH Luneville)

PPMTPH/0403/A

Page 1/3
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BMO : Bilan Médicamenteux Optimisé est un bilan des thérapeutiques que prend réellement le
patient suite a un entretien avec le patient, les professionnels de santé qui le suivent et une
objectivation de I'observance.

OMA : Ordonnance des Médicaments a I’Admission d’un patient hospitalisé dans un service de
soins. Cette premiere ordonnance comprend les médicaments pris habituellement par le patient a
domicile et poursuivis, avec ou sans modification selon I'état clinique du patient, et les médicaments
ajoutés par I'équipe médicale du service d’admission

FCM : Fiche de Conciliation des traitements Médicamenteux

FFI : Faisant fonction d’interne

E. Contenu :

L’organisation de I'activité de conciliation peut étre résumée grace a la méthode QQOQCCP :

Qul?
Les pharmaciens, internes en pharmacie, FFl, externes en pharmacie

Quol?
La conciliation des traitements médicamenteux des patients a I'admission

ou?
Dans les services de chirurgie 1 et gynécologie

QUAND ?
A I'admission du patient : la veille au soir de son opération

COMBIEN ?

Les critéres de sélection des patients a concilier sont :
- patient avec au moins un traitement chronique avant I'hospitalisation ;
- patient agé de 60 ans ou plus pour la chirurgie 1 et de 50 ans ou plus pour la gynécologie ;
- patient admis pour une chirurgie programmeée ;
- hospitalisation d'au moins 24h.
Sont exclus les patients de chirurgie ambulatoire et ceux ne répondant pas a ces criteres.

COMMENT ?

Le pharmacien (ou interne en pharmacie, FFl, externe en pharmacie) récupére le jeudi aupres
de la secrétaire du bloc opératoire la liste des patients programmés pour la semaine a venir dans les
services concernés. |l sélectionne les patients au regard des critéres de sélection prédéfinis ci-dessus.

A I'admission du patient, il réalise la conciliation des traitements médicamenteux du patient
a I'aide de la FCM (cf. « Comment renseigner la fiche de conciliation des traitements médicamenteux
a I'admission du patient ») en suivant les 5 étapes détaillées ci-dessous :
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Etape 2

Sources d’information Consultation

dossier médical

Entretien
standardisé avec
le patient et/ou
son entourage

Analyse des
médicaments Consultation Contact
amenés par le derniére pharmacien
patient ordonnance d’officine

Ordonnance des Médicaments a

I’Admission (OMA)

Etape 1

A

Bilan Médicamenteux Optimisé
(BMO)

Comparaison

* |dentification des divergences
* Classification en:
Divergences intentionnelles

Divergences non intentionnelles
(DNI)

Etape 3

A 4

Analyse des DNI av

ec le prescripteur | Etape 4

A 4

Rédaction d’'un complément d’information ou d’'une nouvelle prescription

La conciliation réalisée, il compléete a la pharmacie le tableur Excel® de résultat.

POURQUOI ?

Améliorer la prise en charge médicamenteuse des patients de chirurgie et permettre la continuité de

cette prise en charge entre la ville et I'hopital dans le but de réduire le risque d’erreur

médicamenteuse.
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Mode opératoire:
COMMENT RENSEIGNER LA FICHE DE
CONCILIATION DES TRAITEMENTS
MEDICAMENTEUX A L'ADMISSION DU PATIENT

Réf : PPMTPH/0404/A
(réservé a la direction qualité)

Date d’application :

Aot 2014
Mots clés :
CEN?&?%:',?UER Conciliation des traitements médicamenteux - Chirurgie
— Anesthésie
HISTORIQUE

Etat Date de Page Contenu
(création/actualisation) | création/actualisation
Création 18/08/2014 Tout
Modification

Date Nom Fonction / Service Signature
Rédaction 18/08/2014 Sylvain MARTIN Interne en Pharmacie
Vérification 27/08/2014 Claire FESSIER Pharmacien
Approbation 29/08/2014 Céline PINGAUD Pharmacien Chef de service
RSMQPCM

A. Objet et domaine d’application :

Ce mode opératoire détaille les modalités d’utilisation de la fiche de conciliation des traitements

médicamenteux a I'admission.

B. Personnes concernées :

o Pharmaciens

o Internes en pharmacie, FFI

o Externes en pharmacie

C. Documents attachés :

o Organisation générale de l'activité de conciliation des traitements médicamenteux a

I’'admission du patient (PPMTPH/0403/A)

D. Abréviations et définitions :

CTM : La Conciliation des Traitements Médicamenteux est un processus interactif et pluri-
professionnel qui garantit la continuité des soins en intégrant a une nouvelle prescription les
traitements en cours du patient (définition E.Dufay, CH Luneville)

BMO : Bilan Médicamenteux Optimisé est un bilan des thérapeutiques que prend réellement le

patient suite a un entretien avec le patient, les professionnels de santé qui le suivent et une

objectivation de I'observance.

PPMTPH/0404/A
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OMA : Ordonnance des Médicaments a I’Admission d’un patient hospitalisé dans un service de
soins. Cette premiere ordonnance comprend les médicaments pris habituellement par le patient a
domicile et poursuivis, avec ou sans modification selon I'état clinique du patient, et les médicaments
ajoutés par I'équipe médicale du service d’admission

FCM : Fiche de Conciliation des traitements Médicamenteux
FFI : Faisant fonction d’interne

COMEDIMS : Commission du Médicaments et des Dispositifs Médicaux Stériles

E. Contenu :

La personne qui réalise la CTM (interne en pharmacie, pharmacien, FFl, externe en pharmacie) doit
se munir de cette fiche comme support pour la réalisation des conciliations.

Seule I'utilisation de la FCM est détaillée ici. Pour plus d’informations sur I'activité de CTM, se référer
a la procédure n° PPMTPH/0403/A « Organisation générale de lactivité de conciliation des
traitements médicamenteux a I'admission du patient »

Caractérisation des écarts constatés entre le BMO et 'OMA :
Les écarts observés entre le BMO et 'OMA concernent les éléments suivants :
- Le principe actif, sauf si I'’équivalence est validée en COMEDIMS ou par le service de soins
concerné ;
- La dose, la posologie ou le moment de I'administration, sauf si une correspondance est
validée en COMEDIMS ou par le service concerné ;
- Laforme galénique ou la voie d’administration.
Ces écarts peuvent étre documentés ou non.

Ecart documenté : un écart est dit documenté lorsqu’il est notifié dans le dossier médical. Un écart
non documenté est appelé divergence.

Divergence intentionnelle non documentée : le prescripteur a pris la décision d'ajouter, de modifier

ou d'interrompre un médicament, et cette modification n'est pas renseignée dans le dossier patient.
Il s'agit d'un défaut d'information qui peut ensuite engendrer des confusions et des EM. Pour pallier
ce défaut, le prescripteur doit renseigner les éléments manquants dans le dossier médical.

Divergences non intentionnelles (DNI) : le prescripteur change, modifie ou oublie involontairement

un médicament que le patient prend en routine. Ce type de divergence représente une EM qui peut
conduire a un EIM avéré ou potentiel. Cette erreur doit étre corrigée par le prescripteur en
complétant ou en modifiant I'OMA.
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m._n_m_m:m \\\
et Fiche de conciliation des traitements médicamenteux a 'admission des patients | “#
Bilan Médicamenteux Optimisé Ordonnance Médicale d'Admission Bilan comparatif
Date f e . . PR R R Divergence | U?mwmm.._nm Intervention pharmaceutique et
Nom de la spécialité/Dosage/Voie Posologie Nom de la spécialité/Dosage/Voie Posologie (oui/non) 5~M.....H..N.=n“._.._m___m médicale

("auidlyjo,| B aduRIADp
ap 21Bp ‘3||IA 2P SOUBUUOPIO,| AP 1P | X3) 22INOS B 3P 3}E(]

Noter les médicaments que prend
le patient a domicile (croiser au
minimum 3 sources
d’'informations)

Cocher les sources
utilisées pour
reéaliser le BMO.
Minimum 3 sources

Posologie des
medicaments
pris a domicile
par le patient

Noter les médicaments prescrits sur

la premiére ordonnance réalisée a
I"admission du patient

Posologie des
médicaments
prescrit sur la
premiére
ordonnance
réalisée a
I'admission du
patient

"YINO,| B QNG np uosieleduwlod e| JajoN

S9|[aUUO0IlUaluUl UoU 12 S3||auuoljua3ul saauaﬁJaA!p S9| 1asligloele)

Discuter avec le médecin des
divergences non intentionnelles
ou intentionnelles non
documentées pour les corriger ou
les documenter

\\

Sources utilisees:

o Dossier médical CH Soissons

O Entretien avecle patient

O Entretien avecla famille du patient
o Ordonnance(s)

o Appel pharmacie d'officine

o Lettre dumédecin traitant

o Dossier EHPAD

o Appelmédecin traitant/spécialisé
o Traitements personnels

oDP

Lors de 'entretien avec le patient :

O AURFE L,

Allergie a certains médicaments ?

(Oyoui () Non (ONR le(s)quel(s) :

Prise de médicaments sans ordonnance ? () Oui (ONon (ONR le(s)quel(s) :

Conciliation réalisée :
le: ..

Par (Pharmacie): ...........
Avec (Médecin) : ...........
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kﬂ. Date d’entrée du patient :

(CENTRE HOSPTIALIER
SOISSONS

Service :

O Réalisation du BMO : Temps pour réaliser le BMO

W Conciliation : Temps pour retranscrire 'OMA et faire le bilan

comparatif avec le médecin prescripteur

O Retranscription : Temps pour la retranscription de la FCM dans le

tableur de résultats

Informations Patient :

v’ Motif d’hospitalisation :

v’ Code postal / Ville :

v/ Médecin traitant / n° de tel :

v'Pharmacie d’officine / n° de tel :

Poids : Taille : Créatininémie :

Score de GIRERD (= Observance)

v'Ce matin, avez-vous oublié de prendre vos médicaments ?
v'Depuis la derniére consult, avez-vous été en panne de mdts ?
v'Vous est-il arrivé de prendre vos médicaments avec du retard
par rapport a I’heure habituelle ?

v'Vous est-il arrivé de ne pas prendre vos médicaments parce
que certains jours votre mémoire vous fait défaut ?

v'Vous est-il arrivé de ne pas prendre vos médicaments parce
que votre traitement vous fait plus de mal que de bien ?
v'Pensez-vous que vous avez trop de comprimés a prendre ?

Score GIRERD : Qui=1;Non=0 o0 0laz O>2

Gestion des médicaments a domicile :

O) Patient ) Famille ) Tierce personne

Qui Non

O
O

JNR

Commentaires: (ATCD..)

Reporter les antécédents du patient et les commentaires utiles a sa prise en charge médicamenteuse

Divergences non intentionnelles détectées : (description +/- impact)

Décrire les divergences observées, les conséquences effectives ou probables et I'intervention médicale suite a la conciliation
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