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Introduction

La prise en charge médicamenteuse (PECM) en établissement de santé est une
préoccupation a la fois pour les usagers, les professionnels de santé et les pouvoirs
publics. Cela se traduit par I'apparition au niveau international de recommandations,
et au niveau national de plusieurs textes reglementaires, enquétes, études,

dispositifs d’évaluation et d’'accompagnement [17].

L’évolution de la réglementation traduit une volonté et un besoin fort d’encadrer le
circuit du médicament dans le but d'en améliorer la qualité, la sécurité et
I'efficacité puisqu’il il s'agit d'un processus complexe par la diversité des pathologies,
des thérapeutiques, des terrains des patients et des intervenants de différents

domaines professionnels (cf. Figure 1).

» Médecin » Pharmacien

» Autre prescripteur » Préparateur en pharmacie
g . Connaissance Analyse de la
Anamnése du patient| | Prescription d'examens i L2a du contexte médical || prescriplion de
et examen clinique | = | complémentaires et de Ihistorique I'ensemble des
médicamenteux traitements
N ) g L
Rédaction Prescriplion d'examens 7 Délivrance Préparation galénique
de l'ordonnance | complémentaires // des médicaments < des doses pharm
| / | préles a l'emploi
Patient
- Sui on // Administration
* Medecin > ” Sm.gnant Soignant Médecin » Patient
» Pharmacien » Patient
Suivi | Suivi Préparation extempo- Contréle préalable
biclogigue et clinique des actes de soins ranee du médlca.mam produit/patient/
. 4 . | N selon RCP prescription

S |-l

Observance | ‘ Evaluation
du traitement de la balance
médicamenteux | ‘ bénéfices/risques

| Administration

proprement dite
I du médicament
[ -

Enregistrement de
I'administration

" RCP : Résumé des caractéristiques du produit - @ Société frangaise de pharmacie clinique 2005

Figure 1 — Le macroprocessus du circuit du médicament selon la Haute Autorité de
Santé

Ses éventuels dysfonctionnements peuvent étre a I'origine d’erreurs et d’événements

iatrogénes médicamenteux évitables avec des conséquences importantes.

24



Parmi les travaux réalisés dans le cadre de la prise en charge médicamenteuse en
établissement de santé, on note les études ENEIS 1 et ENEIS 2 réalisées en 2004 et
2009 respectivement, qui ont été menées afin de connaitre lincidence des
évenements indésirables graves associés aux soins (EIG) dans les établissements
de Santé, connaitre leur part d’évitabilité et afin d’analyser leurs causes immeédiates.
Ces études réveélent que le médicament représente la 3°™ cause des EIG apres les
actes invasifs et les infections liées aux soins. Entre 60 000 a 130 000 EIG par an
seraient lies aux médicaments, dont 15 000 a 60 000 seraient évitables, et 1,6 % des
séjours sont causés par des EIG évitables associés a des produits de santé et
notamment aux médicaments (1,3 % des admissions). Ces EIG ont des
conséquences qui affectent plusieurs champs (sanitaires, assurantielles,
économiques, juridiques). Leur repérage, leur mesure et la réduction de leur

incidence constituent des critéres de performance pour les systémes de soins.

Le CHU de Rouen travaille activement a I'amélioration du circuit du médicament.
Depuis sa création, la commission du médicament et des dispositifs médicaux
stériles (COMEDIMS) s'est engagée dans plusieurs travaux et mesures
d’amélioration du circuit du médicament. Elle fixe les objectifs prioritaires du circuit du
meédicament, dont la prévention et la surveillance des événements indésirables
évitables et elle participe par ses avis a I'élaboration de la liste des médicaments et
dispositifs médicaux stériles dont l'utilisation est préconisée dans I'établissement,

dans le but d’établir le livret thérapeutique de I'établissement.

L’objectif de ce travail était de réaliser une synthése de I'état des lieux de toutes les
mesures d’amélioration de la prise en charge médicamenteuse des patients
hospitalisés au CHU de Rouen en nous focalisant sur le service de Médecine Interne
Gériatrie et Thérapeutique (MIGT) de I'Hbpital Saint-Julien. Il s’agit d’un service qui
se caractérise par la présence d'un interne en Pharmacie et d'externes en Pharmacie
dédiés a plusieurs activités en lien avec la sécurisation du circuit du médicament, de
medecins et personnel soignants sensibilisés aux problématiques du circuit et
fortement impliqués depuis plusieurs années dans les démarches d’amélioration

continue de la qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient.
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I. Le circuit du médicament en
établissement de santé
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1. Généralités

La Haute Autorité de Santé (HAS) définit le circuit du médicament comme 4 phases
successives impliquant chacune différents acteurs et comportant des étapes qui leur
sont propres [18]. Cette définition met en lumiere le caractére pluridisciplinaire d'un
processus comportant des phases successives et interdépendantes ayant pour

finalité la prise en charge thérapeutique du patient.

Ces 4 phases sont la prescription, la dispensation, 'administration et le suivi avec

réévaluation thérapeutique.

1.1.La prescription
La prescription est un acte médical.

Le droit de prescription est régi par le Code de la santé publique et autorise les
médecins, internes ayant recu délégation, odontologistes, sages-femmes, infirmiers

vétérinaires, pédicures-podologues et masseurs-kinésithérapeutes a prescrire.

La prescription est la 1% étape du circuit du médicament. A l'arrivée du paient,
I'équipe meédicale réalise les différentes étapes d'anamnése du patient et examen
clinique. Aprés prescription d'examens complémentaires et décision thérapeutique, il
y a rédaction de [l'ordonnance du patient par un prescripteur habilité et

communication de la prescription a I'équipe soignante.

1.2.La dispensation
La dispensation est un acte pharmaceutique.

Elle est définie par l'article R.4235-48 du Code de la Santé Publique [26] et concerne
les pharmaciens, les internes en pharmacie, les préparateurs en pharmacie et les
5éme

étudiants en année hospitalo-universitaire.

Elle comprend :

e [l'analyse pharmaceutique de I'ordonnance. Elle comporte elle-méme l'analyse
de [l'ordonnance sur le plan réglementaire et I'analyse pharmaco-
thérapeutique. L'analyse réglementaire valide la conformité et I'exhaustivité

des mentions requises par la réglementation sur l'ordonnance tout en
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contrélant la conformité de la prescription pour les médicaments a prescription

restreinte. L'analyse pharmaco-thérapeutique est elle divisée en 3 niveaux
selon la SFPC (cf. Figure 2).

Niveaux d’analyse pharmaceutique

Type

Contexte

Contenu

Eléments requis

Analyse niveau 1:
Revue de prescription

Patient connu,
sans point d'intérét
clinique nouveau

Choix et disponibilité des produits de santé,
posologies, contre-indications et interactions
principales.

Ensemble des prescriptions,
renseignements de base sur
le patient

Analyse niveau 2:
Revue des
thérapeutiques

Patient connu,
situation en
évolution

Choix et disponibilité des produits de santé,
posologies, contre-indications et interactions
principales.

Adaptations posologiques, liens avec
résultats biologiques, événements traceurs.

Ensemble des prescriptions,
renseignements patient,
données biologiques.

Analyse niveau 3:
Suivi pharmaceutique

Nouvelle admission
d’un patient,
évolution en cours et
issues non établies

Choix et disponibilité des produits de santé,
posologies, contre-indications et interactions
principales.

Adaptations posologiques, liens avec résultats
biologiques, évenements traceurs.

Respect des objectifs thérapeutigues,
monitorage thérapeutique, observance.
Liens avec conciliation, conseil et
éducation thérapeutique.

Ensemble des prescriptions,
renseignements et dossier
patient, données biologiques,
historique médicamenteux,
objectifs thérapeutiques.

Figure 2 - Les différents niveaux d'analyse pharmacothérapeutique selon la SFPC

e |a préparation des doses

e la délivrance et la mise a disposition des informations et conseils sur le

médicament

1.3.L’administration

L’administration est un acte infirmier.

Elle est encadrée par l'arrété du 31 mars 1999 et concerne les IDE, étudiants

infirmiers et plus rarement les médecins.

Elle comporte 4 étapes chacune génératrices de risques :

a. Réalisation de la préparation extemporanée du meédicament a partir

d’'une prescription médicale ou d’'un protocole thérapeutique

b. Vérification des concordances entre le produit,

prescription

c. Administration proprement dite du médicament

d. Enregistrement de I'administration

le patient et la
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1.4. Le suivi et la réévaluation

La surveillance thérapeutique concerne tous les professionnels de santé, le patient et

ses proches.

Elle vise a :

évaluer l'efficacité du traitement prescrit et de repérer la survenue d’effets
indésirables. Elle repose sur le suivi clinique et biologique, le suivi des actes
de soins, l'observance du patient et sur la prise en compte de criteres
spécifiques a chaque patient. La surveillance thérapeutique permet de
réajuster, arréter, compléter ou modifier le traitement du patient selon la

balance bénéfice/risque ré-établie.

signaler tout effet indésirable imputable a un médicament au centre régional
de pharmacovigilance (CRPV). En effet, tout effet indésirable doit faire 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 est obligatoire pour :

o les effets indésirables graves: déceés, mise en jeu du pronostic vital,
provoquant une hospitalisation ou une prolongation d’hospitalisation,
entrainant une invalidité ou une incapacité importantes ou durables, ou

se manifestant par une anomalie ou une malformation congénitale

o les effets indésirables inattendus, c’est-a-dire non décrits dans le

résumeé des caractéristiques du produit (RCP)

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

La loi relative au droit des malades et a la qualité du systeme de santé du 4 mars

2002 et les recommandations de bonnes pratiques sur la délivrance de I'information

établies par la HAS [19] stipulent que chaque patient bénéficiant d’'une thérapeutique

médicamenteuse doit recevoir les informations relatives a la dite thérapie.
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Les informations sur le traitement sont délivrées sous forme adaptée par le médecin,
au cours de son hospitalisation et lors de sa sortie. Une éducation thérapeutique du
patient et/ou de son entourage dans les cas de pathologies chroniques peut étre
mise en ceuvre. Les informations sont adaptées aux spécificités de chaque patient
(pathologie, niveau de compréhension, culture, habitudes de vie,...) et comportent
des recommandations en vue d’optimiser lI'adhésion du patient au projet de soins
notamment sur le bon usage des médicaments (ordonnance lisible, précision des
doses, des horaires et des modalités de prise) et la gestion du risque
médicamenteux le concernant notamment en lien avec une automédication.
L'information du patient est consignée par tous les intervenants dans le dossier du

patient de méme que la tracabilité de la réflexion bénéfice/risque.

2. La sécurisation du circuit du médicament

La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse est un objectif prioritaire
inscrit dans I'ensemble des démarches nationales (tarification a I'activité, certification,
contrat de bon usage des médicaments et produits et prestations (CBUM), contrats
pluriannuels d’objectif et de moyens). De la bonne organisation de ce circuit dépend
la prise en charge optimale des patients qui associe la réduction des risques,

notamment iatrogenes, et la réduction des colts des soins.
2.1.Reglementation

Plusieurs textes réglementaires ont été publiés ces dernieres années et encadrent le

circuit du médicament et la sécurisation des pratiques. On distingue notamment :

e L’arrété du 31 mars 1999 qui précise les bonnes pratiques concernant la
prescription, la dispensation et 'administration des médicaments soumis a la

réglementation des substances vénéneuses a I'hépital [21].

e La loi 2004-806 du 9 aout 2004 [31] relative a la politique de santé publique
qui a inscrit la iatrogénése médicamenteuse comme une priorité de santé

publique.

e La loi de financement de la sécurité sociale du 18 décembre 2003 [30] qui
introduit I'actuel systéme de tarification a I'activité (T2A). Les établissements

sont désormais rémunérés sur la base de leur activité réalisée en services de
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médecine, chirurgie et obstétrique (MCO), elle-méme décrite dans des
groupes homogénes de séjour (GHS). Les médicaments onéreux sont
remboursés en sus du GHS, en intégralité seulement si la prescription est en

accord avec les référentiels scientifiques de bon usage (RBU).

Le décret du 24 aolt 2005 [28] modifié par le décret du 31 octobre 2008 [29] a
introduit le contrat de bon usage des médicaments et des produits et
prestations (CBUM). Il a pour objet de déterminer les objectifs en vue
d’harmoniser, améliorer et sécuriser au sein de I'établissement, le circuit du
médicament et de garantir leur bon usage, de préciser les actions a mettre en
ceuvre pour atteindre ces objectifs et d’organiser le cadre de I'évaluation des
engagements souscrits. Il encadre la qualité des prescriptions des
médicaments en sus des GHS. Le non respect du CBUM entraine une baisse

du remboursement de ces médicaments de 0 a 30%.

La loi Hépital Patient Santé Territoire (HPST) du 21 juillet 2009 [32] vise a
améliorer la transition thérapeutique en établissement de santé, la coopération

entre professionnels et 'éducation thérapeutique du patient.

L’arrété du 6 avril 2011 [22] relatif au management de la qualité de la prise en
charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de
santé cible la prévention des erreurs médicamenteuses chez les patients
hospitalisés. Il définit le systétme de management de la qualité de la prise en
charge médicamenteuse qui devra étre mis en place dans les établissements
de santé, ainsi que les regles a respecter pour les principales étapes du circuit
du médicament. La politique qualité du circuit, les obijectifs, les rbles des
différents acteurs et le plan de formation sont fixés par le directeur
d'établissement en collaboration avec la commission médicale d'établissement
(CME).

La circulaire du 14 février 2012 [27] et un guide associé forment avec l'arrété
du 6 avril 2011 un référentiel destiné a assurer la qualité de prise en charge

meédicamenteuse.
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2.2.Conséquences des textes reglementaires

Plusieurs exigences découlent de la réglementation frangaise concernant la
sécurisation du circuit du médicament. L’application des textes de loi se traduit par la
mise en place de plusieurs dispositifs afin d'inciter les établissements de santé a
mettre en ceuvre une maitrise du risque de iatrogénie médicamenteuse. Parmi ceux-

ci, on note:
e La démarche de certification
e Le contrat de bon usage

e L’arrété du 6 avril 2011 (RETEX)

2.2.1. La démarche de certification

L’ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996 [33] a introduit la certification au sein du

systeme de santé francgais.

La certification est une procédure d’évaluation externe des établissements de santé
publics et privés, indépendante de I'établissement et de ses organismes de tutelle et
effectuée par des professionnels mandatés par la HAS. Ces derniers réalisent les
visites de certification sur la base d’'un manuel ou référentiel qui permet d’évaluer le

fonctionnement global de I'établissement de santé.

La procédure de certification s’effectue tous les 4 ans. Son objectif est de porter une

appréciation sur :
¢ le niveau des prestations et soins délivrés aux patients

¢ la dynamique d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins mise en

ceuvre par les établissements [14].

Dans le manuel de certification des établissements de santé V2010 ont été

introduites les pratiques exigibles prioritaires (PEP) et les indicateurs (IND).

Ces PEP constituent des criteres pour lesquels des attentes particulierement
signalées sont exprimées. Leur respect conditionne I'efficacité de la démarche de

certification et leur observance renforce I'effet levier de la qualité et la sécurité des
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soins. La sélection de ces pratiques est fondée sur lidentification de sujets
considérés essentiels pour 'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins par
la HAS et les experts nationaux et internationaux, ainsi que sur la capacité de la
certification a amener des changements sur ces sujets. Lorsqu'un niveau de
conformité vis-a-vis de ces exigences n’est pas atteint, une décision de certification

péjorative voire une non-certification est prise.

Dans la certification, le processus du circuit du médicament et la prise en charge
médicamenteuse sont tout particulierement audités. lls font I'objet de références
propres et de deux critéres PEP, les criteres 20.a : « Management de la prise en
charge médicamenteuse du patient » et 20.a bis: « Prise en charge

meédicamenteuse ».

L’introduction du recueil généralisé d’indicateurs (IND) dans le systéme de santé et

leur introduction dans la certification ont des impacts multiples :
o Développer la culture de la mesure de la qualité des soins
e Disposer de mesures quantitatives de la qualité
e Renforcer I'effet levier sur la qualité et la sécurité des soins [16]

Plusieurs indicateurs de qualité sont liés a la prise en charge médicamenteuse selon
la Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS) [8] :

¢ Indice composite de bon usage des antibiotiques (ICATB)

Quatrieme indicateur du tableau de bord des infections nosocomiales, il
matérialise la poursuite de 'engagement des établissements dans le bon usage
des antibiotiques et objective I'organisation mise en place dans I'établissement
pour promouvoir le bon usage des antibiotiques, les moyens mobilisés et les

actions mises en ocsuvre.

e Tenue du dossier patient dont la qualité de la prescription

Cet indicateur évalue la tenue du dossier des patients hospitalisés. Sa bonne
tenue est un élément essentiel de la continuité, de la sécurité et de I'efficacité des
soins. Elle reflete la qualité de la pratique professionnelle et permet d’assurer la

coordination des différents professionnels auprés du patient. Le contenu du

33



dossier médical est défini réglementairement dans le Code de Santé Publique
(article R. 1112-1 du CSP). Des travaux ont démontré des liens entre
'amélioration de la qualité du dossier patient et la qualité de la prise en charge. |

en est attendu un impact fort sur la qualité de la prise en charge des patients.

e Délai d’envoi du courrier de fin d’hospitalisation

Cet indicateur évalue le délai d’envoi du courrier de fin d’hospitalisation. |l
représente le pourcentage de séjours pour lesquels le courrier de fin
d’hospitalisation est envoyé dans un délai inférieur ou égal a huit jours et dont le
contenu comprend les éléments qualitatifs indispensables a la continuité des

soins.

La derniére version du manuel de certification, la V2014, met 'accent sur

e un management de la qualité et des risques installé dans la réalité quotidienne
des équipes de soins. Il doit donner du sens en termes de qualité de la prise

en charge des personnes soignées et de qualité des conditions d’exercice

e une démarche qualité véritablement continue grace a la définition de priorités
correspondant aux vrais enjeux de |'établissement. Les actions et les résultats
seront retracés dans le compte qualité de I'établissement, « pierre angulaire »

du processus de certification

e un pilotage des actions qualité ayant une plus grande valeur ajoutée grace
aux nouvelles méthodes de visite et a un niveau de formation et

d’entrainement renforcé des experts-visiteurs

e un rapport - plus court - identifiant ce qui marche, est remarquable ou doit étre

amélioré [15].

2.2.2. Le contrat de bon usage du médicament

Afin d’améliorer la qualité des soins, l'aide a la prescription et la sécurité du patient
hospitalisé, un accord est conclu entre I'assurance maladie, le directeur de 'Agence

Régionale de Santé (ARS), le représentant légal de I'établissement de santé public
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ou privé pour les services de médecine, chirurgie et obstétrique (MCO) aprés avis
conforme de la Commission Médicale d’Etablissement (CME) et du COMEDIMS. Cet
accord est le Contrat de Bon Usage du Médicament (CBUM), conclu pour une durée
de cing ans. Le CBUM introduit la notion d’objectifs de qualité a atteindre, sous peine

de sanctions financiéres.

En effet, le CBUM a pour objet de déterminer des objectifs en vue d’améliorer et de
sécuriser, au sein de I'établissement, le circuit du médicament et des produits et
prestations mentionnés a l'article L. 165-1 du Code de la Sécurité Sociale, d’en
garantir leur bon usage, de préciser les actions a mettre en ceuvre pour atteindre ces

objectifs et d’organiser le cadre de I'évaluation des engagements souscrits.

L’établissement de santé formalise des engagements spécifiques aux spécialités
pharmaceutiques qui doivent garantir leur bon usage. En contrepartie du respect de
ces engagements, un taux de remboursement de 100% de la part prise en charge
par les régimes obligatoires d’assurance maladie pour les spécialités
pharmaceutiques est garanti a I'établissement. En cas de non respect d’'un de ces
engagements, le taux de remboursement de ces produits pour 'année suivante peut

étre réduit a une fourchette comprise entre 70 et 100% [23].

Ce contrat de bon usage est contrdlé par I'agence régionale de santé (ARS) par le
biais de rapports d’étapes annuels. Dans le cas d'une inexécution manifeste des
engagements souscrits, le directeur de I'ARS peut procéder a la résiliation du contrat

dans les conditions prévues a l'article D. 162-15 du code de la sécurité sociale.

Le CBUM prévoit également une procédure d’auto-évaluation. L’établissement doit
se doter d’'un dispositif de suivi et d’audit interne, lui permettant de s’assurer de
I'application des engagements souscrits. Ce dispositif d’audit doit figurer dans un

rapport d’'étape annuel transmis a 'ARS.

Concernant les spécialités pharmaceutiques et des produits et prestations,
I'établissement fournit a 'ARS et I'assurance maladie, a leur demande, les éléments

nécessaires au contrble du respect des termes du contrat.

L’établissement, dans le respect des référentiels de bonnes pratiques existants,

souscrit a des engagements relatifs aux médicaments et aux produits et prestations
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qui prennent la forme d’un programme pluriannuel d’actions qui doit porter a minima

sur les points suivants :
- le management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse ;

- linformatisation de la prise en charge thérapeutique du patient jusqu'a
'administration du médicament et du circuit des produits et prestations
mentionnés a l'article D. 165-1 du code de la sécurité sociale, de la prescription

jusqu’a I'implantation du dispositif médical ;

- le développement de la prescription et de la dispensation a délivrance

nominative ;

- la tracabilité de la prescription, a 'administration pour les médicaments ou a

I'utilisation pour les produits et prestations ;

- par ailleurs, pour autant que ['établissement de santé soit concerné, la
centralisation de la préparation et de la reconstitution des traitements

anticancéreux sous la responsabilité d’'un pharmacien.

2.2.3. Laloi HPST (Hoépital - Patient - Santé - Territoire) du 21 Juillet 2009
etl'arrété du 6 avril 2011

2.2.3.1. Laloi HPST

La loi HPST vise a la mise en place d'une offre de soins gradués de qualité,

accessibles a tous et satisfaisant a 'ensemble des besoins de santé.
Cette loi prévoit :

1. Une organisation des soins optimisée pour les patients :
e par la garantie d'une offre de soins de qualité, en tenant compte des
spécificités et des capacités des établissements et des professionnels
e par laccessibilité a la prévention et aux soins pour tous, en fonction des
niveaux de recours
e par la fluidification du parcours de soins entre la ville, I'hépital et le secteur

meédico-social

2. Des professionnels mieux formés, responsabilisés et reconnus :
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e par la valorisation des équipes pour dynamiser la gestion

e par I'amélioration des formations, initiale et continue, le renforcement de
I'évaluation des pratiques professionnelles, I'incitation aux coopérations entre
professionnels

e par limplication renforcée en matiere d’éducation thérapeutique du patient et

de qualité de soins

3. Une meilleure organisation territoriale :
e par l'allocation de ressources plus justes, par les ARS, pour répondre aux
besoins de santé de la population
e par la complémentarité accrue entre les acteurs, en vue d’'une meilleure

gradation des soins

4. Des établissements adaptés a leurs missions :
e par la refondation des missions de service public, pour un maillage renforcé
des territoires de santé
e par l'incitation aux coopérations entre établissements, publics et / ou privés
e par l'assouplissement du fonctionnement des hdpitaux publics, le recentrage
de I'hdpital sur son projet médical, autour de la prévention et du soin [35].

2.2.3.2. L’arrété du 6 avril 2011

L’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, est paru au
Journal Officiel le 17 avril 2011.

Cet arrété vise 'amélioration de la prévention des erreurs médicamenteuses chez les
patients hospitalisés. Il s’inscrit dans la logique de la loi HPST, qui favorise
I'élaboration et la mise en ceuvre, par les établissements de santé, d’une politique
d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins, ainsi qu’une gestion avérée

des risques.

Dans un premier temps, ce texte rappelle que la prise en charge médicamenteuse
est un processus combinant des étapes pluridisciplinaires et interdépendantes, visant

un objectif commun : l'utilisation appropriée et efficiente du médicament chez le
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patient pris en charge par un établissement de santé. Il définit ensuite le systéeme de
management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse qui devra étre mis
en place dans les établissements de santé, ainsi que les régles a respecter pour les
principales étapes du circuit du médicament. (Prescription rédigée par un
prescripteur habilité, datée, signée, dispensation sous le contréle effectif d’un
pharmacien, s’assurer de la concordance prescription/patient avant toute

administration).

L’arrété du 6 avril 2011 aborde dans son ensemble le circuit du médicament : il
rappelle les obligations réglementaires et prend en compte tous les aspects du
processus (flux d’informations, flux physique des produits et parcours de soins). Il
prévoit I'étude des risques liés a la prise en charge médicamenteuse, I'analyse des
accidents, ce qui permettra d’élaborer des actions d’amélioration et la mise en place

d’actions de formations pour les professionnels.

3. Présentation du service

Le CHU de Rouen est un hépital universitaire de 2459 lits et regroupant des activités
de MCO (court séjour), SSR (soins de suite et réadaptation), EHPAD (établissement
d’hébergement pour personnes agées dépendantes) et USLD (unité de soins longue

durée).

Les différents services sont répartis sur 5 sites différents sur Rouen et sa périphérie :

Charles Nicolle (site principal), Bois-Guillaume, Saint-Julien, Oissel, et Boucicaut.

Le service de Médecine Interne — Gériatrie — Thérapeutique (MIGT) se trouve sur le
site de Saint-Julien qui regroupe un service de court séjour, les soins de suite et de
réadaptation pour adultes, un établissement hospitalier pour personnes agés

dépendantes et une maison de retraite.

Le service de MIGT est un service de court séjour pour adultes, composé de trois
unités :
- une unité de médecine interne de 34 lits (UF 5201)

- une unité de gériatrie aigtie de 29 lits (UF 5210)

- une unité de gériatrie aigue de 10 lits (UF 5203)
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L’équipe médicale se compose actuellement de sept médecins séniors et de sept
internes en médecine. L’équipe pharmaceutique se compose d'un interne de
pharmacie et de trois externes de pharmacie/étudiants en 5°™ année hospitalo-
universitaire. L’équipe pharmaceutique suit la visite médicale le matin et participe aux
staffs médicaux quotidiens durant la semaine. Elle travaille en liens étroits avec

I'équipe médicale et paramédicale.
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II. Mesures d'amélioration de la prise en
charge meédicamenteuse applicables aux
services de soins : exemple du service de

Meédecine Interne — Gériatrie —
Thérapeutique de 1'Hopital Saint-Julien
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1. Le systeme de management de la qualité

Le systtme de management de la qualité (SMQ) est I'ensemble des activités par
lesquelles I'établissement définit, met en ceuvre et revoit sa politique et ses objectifs

qualité.
Le SMQ est nécessaire a la maitrise et a I'amélioration du circuit du médicament et
génere I'amélioration continue de ses résultats et de ses performances.

Il comprend :

e un systéme qui documente les pratiques (détails des processus, modes

opératoires...)
e un systéme de vérification (audits internes...)
e un systéme d'analyse des résultats

Une seule exigence, provenant du manuel de la certification HAS, concerne le
service de MIGT : la participation aux commissions ou instances des personnes
ressources adéquates (professionnels de santé impliqués dans le circuit du

médicament).

Deux médecins du service de MIGT sont membres du COMEDIMS. L’'un d’eux est
également référent du comité de retour d’expérience (CREX) au niveau du service de
soins et membre du CREX au niveau du site de I'hépital de Saint-Julien. On note
cependant qu’aucun membre du service ne participe a la commission médicale des

antibiotiques du CHU de Rouen.

La mise en place et I'application du SMQ ne relévent pas de l'activité d’'un seul
service de soins, mais de l'institution. Nous ne détaillerons donc pas davantage ce
chapitre.

2. Systeme documentaire

Le systéme documentaire représente I'ensemble des documents et procédures

internes au CHU de Rouen.
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Les procédures relatives au circuit du médicament s'inscrivent dans la démarche
qualité de I'établissement et comprennent des informations concernant la maitrise

des risques propres aux différents processus de la prise en charge médicamenteuse.

2.1 Livret thérapeutique

Le CBUM exige que le livret thérapeutique des médicaments et dispositifs médicaux
soit formalisé et actualisé au minimum annuellement et autant que de besoin. Ce
dernier doit étre accessible a 'ensemble des professionnels prenant en charge des

patients.

Le livret thérapeutique des médicaments de I'établissement est disponible sur le
réseau intranet de I'établissement a partir de tous les postes informatiques du service
de MIGT. Ce dernier est actualisé par la pharmacie a usage intérieur (PUl) du CHU

de Rouen lors de chaque changement de marché.

Par ailleurs, un livret au format papier renseignant tous les médicaments disponibles
dans I'armoire du service est distribué au début de chaque semestre pour chaque
nouvel interne du service. Ce livret est rédigé a I'aide des pharmaciens, médecins

seniors et cadres du service.

Il contient la liste des médicaments par dénomination commune internationale (DCI)
disponibles dans I'armoire du service en précisant leur nom de spécialité, des
précisions sur la galénique sécable ou non du médicament, la possibilité d’écraser le
comprimé ou d'ouvrir la gélule le cas échéant et une alternative thérapeutique au
médicament non écrasable ou ouvrable pour les patients présentant des troubles de
la déglutition. La derniere mise a jour du livret date de juillet 2014, ce dernier est en

cours d’actualisation.

Leur diffusion a 'ensemble du service fait suite & une mesure d’amélioration retenue
en CREX mené dans le service en octobre 2014 (cf. 3.3 Comité de retour

d’expérience)

En revanche, I'établissement ne posséde pas a ce jour de livret thérapeutique des
dispositifs médicaux (DM). La définition et I'actualisation du livret thérapeutique
comprenant les médicaments et les DM représentent un axe prioritaire de travail

dans la politique de la prise en charge des médicaments et DM au CHU de Rouen.
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2.2 Tracgabilité dans le dossier patient

Le critére 20.a bis du manuel de certification de la HAS demande la généralisation
de la tracabilité dans le dossier patient. Cette exigence se traduit par la création d’un
dossier concernant la prise en charge médicamenteuse contenant des items de la
qualité de la prise en charge a savoir 'analyse pharmaceutique, I'information délivrée
au patient sur son traitement, le bon usage des médicaments et/ou les modifications

apportées au traitement du patient.

Le service de MIGT n’effectue pas de tracgabilité de ces éléments dans le dossier du

patient a ce jour.

Néanmoins, la tragabilité des différents items de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse est réalisée par I'équipe pharmaceutique du service sur des
supports informatiques. Toutes les activités de pharmacie clinique actuellement
menées dans le service de MIGT sont tracées dans un tableau-bilan des activités de
pharmacie clinique dont le retour d’information est fait périodiquement a I'équipe
meédicale (cf. 11.1.1 Déploiement et visibilité des interventions pharmaceutiques). De
plus, chaque fiche de conciliation et fiche de sortie réalisée par I'équipe

pharmaceutique est enregistrée au format informatique dans le serveur du service.

Un travail de réflexion est actuellement mené par le service de MIGT afin de pallier a
ce manquement. La réflexion engagée porte sur la création systématique d’une
« fiche médicaments » permettant la tracabilité de chacun des items de la qualité de
la prise en charge sous forme d'une fiche synthétique disponible dans chaque

dossier patient.

Le service de MIGT doit effectuer des tests afin d’évaluer la faisabilité de I'utilisation
de cette fiche en routine et la nécessité d’y apporter d’avantage d’informations ou de
précisions. L’application de cette fiche médicament a d’autres services du CHU de
Rouen pourra se faire par la suite, au regard du retour d’expérience du service de
MIGT.
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3. Responsabilités - Formation du personnel - Evaluation

3.1 Evaluation des pratiques

Le critére 8h (PEP) du manuel de certification de la HAS et le CBUM demandent une
évaluation des pratiques en matiere de qualité des prescriptions lors des trois
derniéres années. Cette évaluation doit porter sur le respect des recommandations,
des posologies, des durées et la réévaluation (respect de la molécule recommandeée,
posologie des antibiotiques, durée de I'antibiothérapie, réévaluation a 72 heures et

réévaluation du traitement)
3.1.1 Evaluation de la qualité des prescriptions

Suite a un probléme informatique en janvier 2015, les services du CHU ont été

contraints au retour a la prescription papier.

Afin de pallier aux manquements sur plusieurs items du CBUM et de la certification
relatifs a l'informatisation, le CHU de Rouen a mis en place un audit interne des
prescriptions. Neuf wunités fonctionnelles Gastrologie, Neurologie, Maladies
infectieuses, Rhumatologie et Médecine Interne — Gériatrie — Thérapeutique ont
participé a I'étude pendant trois semaines. L’étude avait pour objectif d’évaluer la
qualité des prescriptions entre les deux pratiques « papier » versus « informatique »
et comportait deux parties : l'analyse sur critéres réglementaires du CBUM et
« IPAQSS » (Indicateurs Pour I'Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des

Soins) d’'une part et I'analyse pharmaceutique d’autre part.
Au total, 314 prescriptions ont été analysées sur trois semaines.

Les résultats des critéres réglementaires ont été comparés aux données de I'année
2010 et aux objectifs du CBUM.

e L’objectif fixé par le CBUM est de 55% de prescriptions conformes.

e En 2010 : 10,3 % de prescriptions étaient conformes selon les critéres
IPAQSS comprenant entre autres [lidentification du patient, la date de
prescription, le nom entier du prescripteur, la signature, la dénomination des
medicaments, les posologies et chaque voie d’administration.

e En 2015, aucune prescription n’a été évaluée conforme selon ces mémes

criteres.
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L’analyse des résultats de la partie analyse pharmaceutique a révélé que les
prescriptions médicamenteuses hors livret étaient significativement plus importantes
depuis la prescription papier et le bénéfice de l'informatisation sur la sécurisation de

la prescription était indéniable.

Le retour a la prescription papier a montré que les dosages unitaires et les doses par
prise étaient peu connus par les prescripteurs qui utilisaient le logiciel d’aide a la
prescription de fagon automatique et choisissaient le plus souvent la prescription

proposeée par le logiciel.

D’autres points importants ont été mis en évidence, on note par exemple que les
prescriptions de paracétamol étaient trés fréquemment de 4 g par jour quels que
soient les patients et leurs facteurs de risque vis-a-vis de I'hépatotoxicité. Un rappel

aux prescripteurs sur les doses recommandées a été fait par la suite.

3.1.2 Evaluation de la qualité des prescriptions des antibiotiques

Afin de répondre aux exigences de la certification (indicateur ICATB) et du CBUM
concernant I'évaluation des pratiques en matiere de qualité des prescriptions des
antibiotiques, 'OMéDIT de Haute Normandie a initié un audit régional d’évaluation de
la prescription des antibiotiques. L’équipe pharmaceutique du service de MIGT a

audité les prescriptions du service.
Les objectifs étaient de :

e réaliser une évaluation qualitative de bon usage des antibiotiques sur 4
critéres simples :
e Evaluation du respect de la molécule recommandée
e Evaluation de la prescription de I'antibiotique
e Evaluation de la durée de I'antibiothérapie
e Evaluation de la réévaluation a 72 heures (et a 1 semaine),
réadaptation de traitement (désescalade en cas d’antibiothérapie
probabiliste, etc.)
e realiser une évaluation des modalités d'utilisation des antibiotiques

« critiques »

L’enquéte comportait 2 volets :
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1. Une analyse quantitative descriptive de I'utilisation des antibiotiques
critiques (antibiotiques particulierement générateurs de résistances
bactériennes + antibiotiques de "dernier recours")

2. Une évaluation qualitative des pratiques de prescription des antibiotiques

générateurs de résistances bactériennes
L’analyse des résultats de cet audit est prévue pour 'année 2016.

Le service a également participé a une évaluation des pratiques de prescription des

fluoroquinolones ayant fait I'objet d’une publication [36].

3.2 Formation de la prise en charge médicamenteuse du sujet agé

Le critere 20.b du manuel de certification de la HAS demande la mise en place
d’actions de sensibilisation ou de formation des professionnels concernant la prise
en charge médicamenteuse chez le sujet agé. Ce critéere demande également la
révision des référentiels concernant la prise en charge médicamenteuse chez le sujet

age et leur diffusion.

Le service de MIGT a entamé une réflexion sur ce point et a participé a la sélection
de documents donnant la possibilité a tous les prescripteurs, notamment ceux en

dehors de la gériatrie, de s'y référer.

Ces documents sont publiés sur le site de la PUI et du COMEDIMS sur l'intranet du
CHU de Rouen. Leur diffusion a 'ensemble du personnel se fait par le biais de

rappels.

Afin de sensibiliser les professionnels, le COMEDIMS prévoit d’intégrer des
formations en lien avec la prise en charge médicamenteuse chez le sujet agé lors

des plans de formation du personnel selon les exigences de la certification.

Les membres du service contribuent également a la promotion des bonnes pratiques
de la prise en charge médicamenteuse chez le sujet agé par le biais de publications

et de communications réguliéres [2] [5] [9] [11].
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3.3 Comité de retour d’expérience

Le critere 20.a (PEP) du manuel de certification de la HAS et l'arrété RETEX
demandent que des actions d’amélioration soient mises en place suite aux
différentes évaluations effectuées et a I'analyse des erreurs avec rétro-information
des professionnels. L’arrété RETEX demande également a ce que des démarches

d’analyse des événements a posteriori soient mis en place.

Depuis 2014, des réunions mensuelles du CREX sont mises en place dans le service
de MIGT.

Le comité se compose d’'un référent du service, d’'un représentant du groupe de la
coordination des risques associés aux soins (CRAS) et de membres permanents et
suppléants parmi lesquels sont représentées les différentes professions du service :
meédecins, pharmaciens, cadres de santé, infirmiers diplomées d’état (IDE), aides-

soignants (AS), agents des services hospitaliers (ASH) et secrétaires.

L’objectif de ces réunions est d’analyser un événement indésirable associé aux soins
(EIAS) afin de prévenir sa reproduction et par conséquent d’accroitre la sécurité des
patients et du personnel. Les CREX sont ainsi des vecteurs pour l'implantation d'une

culture de sécurité des soins dans les services médicaux [13].

Chaque événement indésirable est analysé en détail et donne lieu a un rapport sur
les faits de 'EIAS avec une mise en évidence des écarts, des facteurs contributifs et
des facteurs influents. Plusieurs actions correctives sont ensuite proposées au
comité. Les actions correctives a appliquer sont retenues sur vote des membres du

comité.

Le suivi de leur mise en ceuvre est assuré lors des réunions suivantes, cependant, la

mesure de I'efficacité des mesures d’amélioration n’est pas faite a ce jour.

La réunion du CREX se termine aprés un vote de sélection de 'EIAS a analyser lors
de la prochaine séance et la désignation d’'un pilote chargé de mener l'investigation
sur 'EIAS choisi.

Le bilan de I'activité du CREX du service de MIGT donne :
e En 2014, 5 réunions ont eu lieu avec 18 membres du personnel formés.

Parmi 71 EIAS déclarés, 4 ont été analysés et ont donné lieu a 6 mesures

d’amélioration.
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e En 2015, 7 réunions ont eu lieu avec 21 membres du personnel formés.

Parmi 80 EIAS déclarés, 7 ont été analysés et ont donné lieu a 16 mesures

d’amélioration.

e Au 1% avril 2016, 2 réunions ont eu lieu avec 21 membres du personnel

formés.

Parmi 41 EIAS déclarés, 2 ont été analysés et ont donné lieu a 4 mesures

d’amélioration.

Le retour d’informations des actions du CREX aux professionnels du service de
MIGT est assuré par le référent CREX du service. |l se fait via la transmission des
comptes-rendus de chaque séance du CREX qui sont disponibles dans un classeur
dédié dans chacune des unités du service. Un bilan des 2 premiéres années a été
présenté aux professionnels du service et il a été décidé de diffuser et cibler par e-
mail ou courrier les actions au personnel concerné. Par exemple, les actions
correctrices concernant les IDE seront ainsi transmises a chaque IDE du service et

ainsi de suite pour chaque corps de métier constituant I'équipe du service.

3.4 Audits

Selon les criteres 20.a bis (PEP) et 20.b du manuel de certification de la HAS et le
CBUM, des audits du circuit du médicament doivent étre réalisés, notamment sur la
qualité de l'administration, sur les armoires a pharmacie et les prescriptions

medicamenteuses chez la personne agee.

Le service de MIGT a procédé en mars 2012 a un audit interne basé sur l'outil
« Interdiag » V1 de I'’Agence Nationale d'Appui a la Performance des établissements

de santé et médico-sociaux (ANAP).

Il s’agit d’'un outil de travail, constitué de plusieurs questions encadrant la
sécurisation de la prise en charge médicamenteuse des patients. Cet outil permet
d’'impliquer tous les professionnels dans la démarche de gestion des risques,
d’introduire une culture des risques, de faciliter la communication entre les différents
acteurs concernés par la prise en charge médicamenteuse du patient. Il vise a
promouvoir une culture partagée de la sécurité et de la gestion des risques ou une

meilleure coopération entre les acteurs peut réduire la iatrogénie médicamenteuse.
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L’'outil « Interdiag » de 'ANAP définit sept axes d’amélioration parmi lesquels la
prévention des risques, le pilotage du circuit du médicament, les actions entreprises
a I'entrée et a la sortie du patient, la prescription et la dispensation, la préparation et

'administration, I'organisation de I'armoire a pharmacie et sa gestion.

L’'outil permet de réaliser une "cartographie des risques liés au processus" et
d’élaborer un plan d’action, de cibler les axes prioritaires d'amélioration afin de
renforcer et d’homogénéiser les bonnes pratiques organisationnelles au sein des

unités de soins.

En MIGT, cet outil a été utilisé au niveau de l'unité de soins par une équipe
pluridisciplinaire constituée des principaux acteurs impliqués dans la prise en charge
médicamenteuse du patient : médecin sénior, cadre de santé, IDE, interne en

pharmacie.

La principale vulnérabilité de I'ensemble des services audités concernait I'absence
d'un "classeur médicament" contenant des informations telles que les horaires
d'ouverture de la pharmacie, la procédure d'entretien des piluliers, du chariot
d'urgence... Ce classeur médicament a été crée sous la forme d'un "classeur virtuel"
disponible sur le logiciel de gestion électronique des documents: GEDI. Il est
constitué d'un sommaire papier, identique a toutes les unités, reprenant les différents
documents accessibles sur GEDI, qui devront étre disponibles et accessibles dans

les unités.

3.4.1 Audits sur la qualité de 'administration
L’ « Interdiag » comporte 30 questions concernant 'administration.

Les réponses de chacune des deux unités fonctionnelles (UF) constituant (lors de
'enquéte) le service de MIGT a ces questions ont permis de calculer un score de
risque structurel. Les scores obtenus sont de 43% pour 'UF 5201 et 50% pour 'UF
5210.

A titre comparatif, I'outil fournissait sur ce méme axe le score moyen de 68% obtenu
par un échantillon d’unités pilote des chantiers ANAP. L’étape d’administration
ressortait ainsi comme étant une vulnérabilité du circuit du médicament dans le
service de MIGT.
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Depuis 2012, cet audit n’a pas été a nouveau réalisé dans le service.

De plus, le service de MIGT est fortement impliqué sur la question des médicaments
écrasables et 'administration de médicaments aux patients présentant des troubles
de déglutition et a mené plusieurs études autour de cette problématique (cf. 10.7

Médicaments écrasables).

3.4.2 Audits sur les armoires a pharmacie

L’ « Interdiag » comporte 18 questions concernant l'organisation de I'armoire a
pharmacie et 20 questions concernant sa gestion. Ces deux éléments constituent la

partie « stockage » du questionnaire.

Les réponses de chacune des deux UF constituant le service de MIGT a ces

questions ont permis de calculer un score de risque structurel.

Pour I'organisation de 'armoire a pharmacie, ce score était de 22% pour 'UF 5201 et
43% pour 'UF 5210.

A titre comparatif, I'outil fournissait sur ce méme axe le score moyen de 71% obtenu
par un échantillon d’unités pilote des chantiers ANAP. L’organisation de I'armoire a
pharmacie ressortait ainsi comme étant une vulnérabilité du circuit du médicament

dans le service de MIGT.

Pour la gestion de 'armoire a pharmacie, ce score était de 50% pour 'UF 5201 et
60% pour 'UF 5210.

A titre comparatif, I'outil fournissait sur ce méme axe le score moyen de 67% obtenu
par un échantillon d’unités pilote des chantiers ANAP. La gestion de I'armoire a
pharmacie ressortait ainsi comme un axe encourageant mais a encore améliorer du

circuit du médicament dans le service de MIGT.

Depuis 2012, aucun autre audit n'a été réalisé dans le service sur les armoires a

pharmacie.

3.4.3 Audits des prescriptions médicamenteuses chez la personne dgée

En janvier 2015, un probléme informatique a conduit au retour des prescriptions

papier notamment pour le service de MIGT.
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Afin de répondre au mieux aux exigences de la certification HAS et du CBUM, une
démarche institutionnelle d’évaluation des prescriptions meédicamenteuses en
services de soins a meneé a la mise en place d’'un audit interne auquel le service de
MIGT a participé.

L’audit portait sur la qualité des prescriptions des patients sur le plan réglementaire
(regles de prescription et mentions obligatoires) et sur le plan de Il'analyse

pharmaceutique (cf. 3.1 Evaluation des pratiques).

En 2015, I'équipe pharmaceutique du service de MIGT en collaboration avec
'OMéDIT Haute-Normandie a mené une étude observationnelle sur la qualité des
prescriptions de sortie. L’étude faisait suite aux mesures nationales entreprises par le
Ministére de la Santé et ’Assurance Maladie sur la qualité des ordonnances afin de
diminuer les accidents médicamenteux. De plus, 'OMéDIT de Haute-Normandie
avait été déja été sensibilisé aux problémes que rencontraient les pharmaciens

d’officine face aux non-conformités diverses des prescriptions de sortie.

L’objectif principal de cette étude était de réaliser une conciliation de sortie en
évaluant les prescriptions de sortie sur le plan réglementaire (mentions obligatoires
selon Il'article 13 de I'arrété du 6 avril 2011) et sur le plan qualitatif de 'ordonnance

(cf. annexe 1).

Les objectifs secondaires de I'étude visaient a évaluer la pertinence des lignes de
prescription en se référant a la présence d’'une trace écrite de leur indication dans le
compte-rendu d’hospitalisation du patient ou ses antécédents médicaux et
chirurgicaux et a évaluer la proportion de médicaments prescrits a priori a tort dans la

zone ALD des ordonnances bizones.

Cette étude a été menée de mai a juin 2015 dans 13 services du CHU de Rouen
dont le service de MIGT, chaque ordonnance a été évaluée avant la sortie
d’hospitalisation du patient. Elle a donné lieu @ une communication [7], un article a ce

sujet est en cours de rédaction.

Sept-cent quarante huit (748) ordonnances ont été évaluées contenant 4 980 lignes
de prescription (en moyenne 6,7 lignes par prescription). Les résultats de conformité
sur le plan réglementaire donnent: nom et prénom du patient: 100%; date de

naissance ou age: 99,7%; nom de l'unité d’hospitalisation: 100%; nom de I'hdpital:

52



98,9%; nom de senior responsable (lorsque la prescription est rédigée par un interne
en médecine): 97,9%; nom du prescripteur: 94,7%; numéro de téléphone du

prescripteur ou de l'unité de soins: 93,7%.

Les résultats sur le plan qualitatif de l'ordonnance donnent: lisibilité: 100%;
ordonnance compréhensible: 84,2%; support de prescription approprié: 97,6%; durée
de traitement indiquée: 91,3%; durée de traitement indiquée pour traitements de
courte durée (par exemple : antibiotiques): 94,4%; prescription en DCI : 7,9%;
dosage existant: 89,4%; dosage du médicament: 85,5%; fréquence de prise: 78,0%;
voie d’administration: 61,5%.

Des interactions médicamenteuses (de type association déconseillée ou contre-

indication) ont été trouvées dans 9,4% des prescriptions.

L’étude de pertinence des lignes de prescription n’a pu étre réalisée que dans les
services de MIGT de psychiatrie. L’étude donne 8,7% de pertinence des

prescriptions.

3.5 Déploiement des préparateurs en pharmacie dans le service

Le manuel de certification de la HAS demande la poursuite du déploiement des

préparateurs en pharmacie dans le service.

A ce jour, il N’y a pas de contractualisation d’'un préparateur dedié au péle médecine
auquel appartient le service de MIGT. La contractualisation de ce poste est prévue
pour septembre 2016. Le préparateur de péle serait notamment dédié a la gestion de
'armoire a pharmacie et a l'aide au respect des exigences de I'ANAP, de la
certification HAS et de l'arrété RETEX.

4 Analyse des risques

4.1 Déclaration des évéenements indésirables

Selon le critere 8.f (PEP), le CBUM et l'arrété RETEX, des mesures doivent étre
mises en place pour favoriser la déclaration interne des événements indésirables,
erreurs medicamenteuses, dysfonctionnements avec promotion de l'analyse des

causes et communication sur les améliorations.
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Afin de favoriser la dynamique de signalements au CHU de Rouen, la Direction
Générale de l'établissement a décidé, via une charte de non-punition, qu’aucune
procédure disciplinaire ne serait engagée a I'encontre d’un professionnel qui aurait
spontanément et sans délai signalé un événement indésirable dans lequel il serait
impliqué. Ce principe ne s’applique pas dans le cas d’'un manquement volontaire ou

répéte aux regles de sécurité de prise en charge.

La déclaration interne des évenements indésirables est possible a partir de tout
poste informatique du service de MIGT — et de I'établissement — relié a I'intranet du
CHU de ROUEN via le logiciel ASTER. Aprés réception de la déclaration par la
CRAS, la liste des EIAS survenus dans le service de MIGT est transmise au référent
du CREX du service et fera I'objet d’'un vote du groupe de travail afin de désigner

'EIAS a analyser lors de la réunion suivante (cf. 3.3 Comité de retour d’expérience).

La promotion de la déclaration des événements indésirables dans le service de MIGT

est faite par le biais de rappels réguliers par le référent du CREX du service.

A titre d’exemple, le nombre de déclarations d’erreurs médicamenteuses annuelles
du CHU est en constante augmentation démontrant une promotion interne de la
culture du signalement des évenements indésirables. Ces chiffres donnent en 2012 :
19 signalements ; en 2013 : 46 signalements; en 2014 : 70 signalements et en
2015 : 92 signalements.

Le service a participé a deux études en lien avec I'analyse et la gestion des risques.
La premiére visait a identifier et gérer les risques liés aux médicaments et aux
biomatériaux, les risques iatrogénes et les erreurs médicamenteuses [10]. La
seconde étude visait a évaluer la méthode de signalement et I'analyse des erreurs

médicamenteuses [34].

De plus, le service de MIGT est sensibilisé a la déclaration des effets indésirables
médicamenteux auprés du CRPV de Rouen. En 2012: 22 dossiers de
pharmacovigilance ont été constitués suite aux signalements des membres du
service ; en 2013 : 8 dossiers ; en 2014 : 58 dossiers et en 2015 : 32 dossiers. Pour

'année 2016 en cours, a la date du 1 mai : 8 dossiers ont été constitués.

L’augmentation des déclarations en 2014 correspond a l'arrivée dans le service de

MIGT d’un praticien hospitalier de médecine interne et thérapeutique. Néanmoins,
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lirrégularité de ces chiffres laisse supposer que le service dispose encore d’une

marge d’amélioration dans les déclarations de pharmacovigilance.

Les déclarations les plus notables font l'objet de communications a différents
congres. Par exemple, trois cas sont actuellement en cours de communication: un
syndrome sérotoninergique imputable au tramadol et a I'escitalopram chez un patient
atteint de porphyrie, maladie contre-indiquant le tramadol, un cas de perforation
d’ulcére duodénal imputable au nicorandil et a I'acide acétylsalicylique puis un cas
d’insuffisance rénale aigue fonctionnelle et organique imputable au ramipril avec

sténose et thrombose des artéres rénales.

5. Prescription

5.1 Réglementation des prescriptions

Selon le critére 20.a (PEP), le CBUM et l'arrété RETEX, les prescripteurs doivent
étre régulierement sensibilisés aux régles de prescriptions et mentions obligatoires

devant figurer sur leurs ordonnances.

Les prescripteurs de I'établissement sont tenus de respecter la procédure interne du
CHU de Rouen « Bonnes Pratiques du Circuit du Médicament ». Ce document est
disponible a partir de tout poste informatique du service. Il indique les régles de

prescription et toutes les mentions obligatoires devant figurer sur les ordonnances.

Compte tenu des problémes informatiques survenus au CHU, et afin de répondre au
mieux aux exigences de la certification HAS et du CBUM, une démarche
institutionnelle d’évaluation des prescriptions médicamenteuses en services de soins

a mené a la mise en place d’un audit interne auquel le service de MIGT a participé.

L’audit portait sur la qualité des prescriptions des patients sur le plan réglementaire
(réegles de prescription et mentions obligatoires) et sur le plan de Il'analyse

pharmaceutique. (cf. 3.1 Evaluation des pratiques)

De plus, un audit sur la conformité réglementaire, la qualité et la pertinence des
prescriptions de sortie a été mené dans le service de MIGT (cf. 3.4.3 Audits des

prescriptions médicamenteuses chez la personne agée)
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5.2 Copie du traitement de sortie

Le critere 20.a bis (PEP), le CBUM et I'arrété RETEX demandent a ce que le double
de l'ordonnance comprenant le traitement de sortie pour chaque patient en fin de

séjour d’hospitalisation soit conservé dans les archives de I'établissement.

Cette exigence est respectée par le service de MIGT via I'utilisation du logiciel CDP2.
La rédaction de I'ordonnance de sortie est facilitée par ce logiciel puisqu’il propose
une trame des mentions réglementaires obligatoires. De plus, le logiciel enregistre

systématiquement I'ordonnance de sortie au format informatique lors de sa rédaction.

L’ordonnance est disponible pour toute personne posseédant des droits d’acces, a
tout moment, a partir de chaque poste informatique relié au réseau du CHU de
Rouen, sur CDP2, dans les documents du patient en lien avec son séjour dans le
service. Il est a noter que I'ordonnance au format informatique ne contient pas la

signature du médecin prescripteur.

5.3 Prescriptions et plans de soins informatisés
5.3.1 Prescription informatisée des médicaments

Les criteres 20.a, 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS, le CBUM

demandent l'informatisation des prescriptions de médicaments.

Le service de MIGT ne possédant plus de prescription informatisée depuis le mois de
janvier 2015, la prescription de tous les médicaments dans le service se fait au

format papier a ce jour.

Le respect de cette exigence est a prévoir pour la fin du mois de juin 2016 lorsque le

service bénéficiera a nouveau de I'informatisation des prescriptions.

5.3.2 Prescription informatisée des antibiotiques

Le critere 20.a (PEP) du manuel de certification de la HAS, le CBUM et l'arrété

RETEX demandent I'informatisation de la prescription des antibiotiques.

Le service de MIGT ne possédant plus de prescription informatisée depuis le mois de
janvier 2015, la prescription de tous les antibiotiques dans le service se fait au format

papier a ce jour.
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Pour I'approvisionnement du service par la PUl en antibiotiques définis comme
« critiques » par I'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM), le médecin prescripteur doit également compléter une ordonnance

papier spécifique a I'antibiotique prescrit.

Il est a noter que durant la période d’informatisation du service, le médecin devait
prescrire I'antibiotique souhaité sur le logiciel d’aide a la prescription mais le circuit
d’approvisionnement était inchangé pour les antibiotiques surveillés, il devait
également compléter une ordonnance papier spécifique a I'antibiotique prescrit. Sur
ces ordonnances spécifiques, le médecin devait reporter des informations
nécessaires a l'analyse et la validation pharmaceutique de la prescription par

I'équipe de la PUI.

Le respect partiel de cette exigence est a prévoir pour la fin du mois de juin 2016
lorsque le service bénéficiera a nouveau de linformatisation des prescriptions. Le
respect n’est que partiel en raison du maintien du circuit d’approvisionnement et du
fait que le logiciel d’aide a la prescription ne demande aucune information nécessaire

a I'analyse et la validation pharmaceutique de la prescription.

5.3.3 Plans de soins informatisés

Les criteres 20.a et 20.a bis (PEP) du manuel de certification HAS et le CBUM
demandent l'informatisation des plans de soins alimentés par I'ensemble des

prescriptions informatisées.

Le service de MIGT ne possédant plus de prescription informatisée depuis le mois de
janvier 2015, tous les plans de soins des patients hospitalisés dans le service sont

disponibles au format papier a ce jour.

Le respect de cette exigence est a prévoir pour la fin du mois de juin 2016 lorsque le

service bénéficiera a nouveau de I'informatisation des prescriptions.

5.4 Justification des prescriptions

Le CBUM demande une justification des prescriptions hors-GHS, hors-AMM ou hors-

RTU dans le dossier patient.
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Les médecins du service de MIGT n’ont pas lieu de prescrire des médicaments hors-

GHS, hors-AMM ou hors-RTU. Nous ne détaillerons pas d’avantage cette partie.

5.5 Aide a la prescription

Le critére 20.a bis (PEP) demande a ce que des outils d’aide a la prescription (selon
les données de référence) et a 'administration, actualisés et validés, soient mis a la

disposition des professionnels.

Le service de MIGT et les autres services du CHU de Rouen bénéficient d’'un acces
au Vidal Hoptimal® sur chaque poste informatique connecté au réseau intranet du
CHU. lIs bénéficient ainsi de tous les RCP des médicaments qui y sont référenceés,

notamment les indications AMM, les posologies et les modes d’administration.

5.6 Evaluation de la prescription médicamenteuse chez le sujet agé

Le critere 20.b demande une évaluation de la prescription médicamenteuse chez le
sujet agé.
Dans le service de MIGT, plusieurs travaux et démarches ont été menés afin

d’évaluer la prescription médicamenteuse chez le sujet agé.

e L|’analyse pharmaceutique réalisée en routine par I'’équipe pharmaceutique du
service (cf. 6.1 Développement de I'analyse pharmaceutique)

e Une étude sur l'utilisation des anticoagulants oraux de décembre 2015 a
février 2016 (cf. 6.2 Analyse pharmaceutique de couples « médicaments
cibles — profils patients cibles »)

e Une étude sur [lutilisation des antibiotiques en février 2016 (cf. 3.1.2
Evaluation de la qualité des prescriptions des antibiotiques)

e Afin de répondre au mieux aux exigences de la certification HAS et du CBUM,
une démarche institutionnelle d’évaluation des prescriptions
medicamenteuses en services de soins a mené a la mise en place d’un audit
interne auquel le service de MIGT a participé (cf. 3.1.1 Evaluation de la qualité
des prescriptions)

e De mai a juin 2015, un audit interne sur la conformité réglementaire, la qualité

et la pertinence des prescriptions de sortie a été mené dans le service de
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MIGT (cf. 3.4.3 Audits des prescriptions médicamenteuses chez la personne

ageée)

5.7 Tracgabilité des modifications de prescription

Le CBUM demande a ce que tout réajustement, toute substitution de médicament
par un équivalent thérapeutique (hors générique) et tout arrét de traitement soit

identifié au nom du prescripteur, justifié dans le dossier patient, daté et signé.

Dans le service de MIGT, les réajustements, les substitutions de médicaments par un
équivalent thérapeutique (hors générique) et les arréts de traitements sont
systématiquement datés mais pas systématiquement signés et identifiés au nom du

prescripteur.

Le médecin décidant de procéder a un de ces changements dans le traitement du
patient doit dans un premier temps arréter la ligne de traitement qu’il souhaite
modifier. Les supports actuels de prescription en hospitalisation du service de MIGT
permettent d’inscrire la date d’arrét mais ne possédent qu'un seul espace pour les

deux autres mentions obligatoires : I'identification du médecin et sa signature.

Le réajustement se traduit par une « nouvelle » prescription du méme médicament
avec une dose modifiée. La substitution se traduit elle par la prescription du nouveau

médicament souhaité.

Dans ces deux situations, la ligne de nouvelle prescription est systéematiquement
datée mais pas systématiquement identifiée au nom du prescripteur et signée, le
support actuel de prescription nayant qu'un seul espace pour ces deux mentions
obligatoires. Il est a noter que l'informatisation du service permettra une tracabilité

exhaustive et systématique des modifications apportées au traitement.

La justification de ces modifications de traitement n’est pas systématiquement
inscrite dans le dossier patient. Pour certains traitements identifiés « a risque » tels
que les médicaments a marge thérapeutique étroite, il a été convenu que toute
modification de traitement devrait étre justifiée. La liste des traitements pour lesquels

cet accord a été convenu n’est pas strictement définie au sein du service de MIGT.
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Pour les autres traitements, il a été convenu qu’une justification systématique de
toute modification du traitement médicamenteux serait trop chronophage et ne serait

pas réalisable en pratique.

5.8 Conformité des prescriptions injectables

Le critere 20.a bis du manuel de certification de la HAS demande a ce qu’un audit de
la conformité des prescriptions injectables soit réalisé avec rappel des regles de

prescription des injectables.

Aucun audit spécifique a la conformité des prescriptions injectables n’a été réalisé

dans le service de MIGT.

De plus, bien que les régles de préparation de ces médicaments soient indiquées
dans la procédure interne du CHU de Rouen « Bonnes Pratiques du Circuit du

Médicament », le service ne bénéficie pas de rappels réguliers de ces régles.

5.9 Conciliation médicamenteuse

Selon le critere 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS, I'établissement

de santé se doit de développer et de déployer la conciliation médicamenteuse.

L'objectif de la conciliation médicamenteuse est d'obtenir une information sdre et
exhaustive sur les traitements pris par le patient en routine afin de garantir la
continuité de la prise en charge thérapeutique du patient aux différents points de

transitions d'un séjour hospitalier.

Le but est de prévenir les erreurs et donc les potentiels évenements iatrogénes

médicamenteux en améliorant la communication des informations médicales.
La conciliation médicamenteuse a I'admission comprend trois étapes clés:

¢ |a constitution d'une liste exhaustive des traitements pris habituellement par le

patient a domicile, en croisant différentes sources d'information

e la comparaison de cette liste a la prescription médicale effectuée lors de

I'admission du patient
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¢ l'identification des divergences. Celles-ci sont analysées avec le prescripteur

et corrigées si besoin

Dans le service de MIGT, une étude prospective a été menée de décembre 2011 a
juin 2012 (7 mois). L’objectif primaire de cette étude était d’évaluer I'impact clinique
d'une conciliation médicamenteuse a l'admission du patient dans le service. Les
objectifs secondaires étaient d'estimer la mise en ceuvre de ce processus ainsi que

les conditions nécessaires a la pérennisation de celui-ci.

Ce travail a également abouti a la rédaction d’'une thése et a une communication
[12].

Au total, I'étude a détecté 795 divergences non documentées sur 2 081 lignes de
traitements, ce qui correspond a un nombre moyen de 3,9 divergences par patient

(toutes divergences confondues).

L’analyse de ces résultats donne : 677 divergences intentionnelles (85,2%), 42
divergences non intentionnelles par oubli du prescripteur (5,3%) et 76 divergences

non intentionnelles par manque d’information du prescripteur (9,6%).

De maniere générale, les résultats ont prouvé l'intérét de la mise en place de la
conciliation meédicamenteuse dans le service de MIGT pour améliorer la

connaissance sur les traitements des patients a 'admission.

Depuis la fin de cette étude, la pérennisation de la conciliation médicamenteuse dans
le service de MIGT a été assurée par I'équipe pharmaceutique du service. Toutefois,
la conciliation médicamenteuse du patient a son entrée dans le service n'est pas
systématiquement réalisée en raison du faible nombre d’externes en pharmacie

déployés dans le service de MIGT et leurs multiples fonctions et travaux de routine.

La conciliation médicamenteuse faisant partie des démarches entreprises par
I'établissement dans le cadre de la sécurisation du circuit du médicament, le
déploiement aux autres services du CHU de Rouen a été envisagé mais n’est pas
prévu en I'absence de moyens humains et logistiques suffisants puisqu’aucun autre
service de médecine ne bénéficie de la présence d’un interne de pharmacie pouvant
encadrer les externes de pharmacie, a I'exception récente du service de
Rhumatologie pour lequel la conciliation médicamenteuse a été déployée en auvril
2016.
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La conciliation entre dans la démarche qualité de [I'établissement et afin de
démontrer son utilité et son impact clinque sur la survenue des erreurs
medicamenteuses, des indicateurs ont été mis en place depuis le mois d’avril 2016 et
seront suivis régulierement. Ce travail est le fruit d’'une réflexion des pharmaciens de
la PUI du CHU de Rouen et des équipes pharmaceutiques des services cliniques de
MIGT et de Rhumatologie.

5.10 Pertinence des prescriptions

Le critére 20.a bis du manuel de certification de la HAS demande une révision de la
pertinence des prescriptions (notamment pour le paracétamol par voie intraveineuse

(IV) et voie per os (PO) et les inhibiteurs de la pompe a protons (IPP)).

De mai a juin 2015, un audit interne sur la conformité réglementaire, la qualité et la
pertinence des prescriptions de sortie a été mené dans le service de MIGT (cf. 3.4.3

Audits des prescriptions médicamenteuses chez la personne agée).

Par ailleurs, une étude prospective a été menée dans le service afin d’évaluer les

déterminants de la déprescription des médicaments [3]

En revanche, le service n’a participé a aucune étude de révision de la pertinence des

prescriptions ciblant en particulier le paracétamol IV et PO ou les IPP.

6. Dispensation
6.1 Développement de I’analyse pharmaceutique

Le critéere 20.a bis (PEP) demande le développement au sein de 'établissement de
'analyse pharmaceutique des prescriptions. Ce méme critére implique un relevé du
nombre de lits et places MCO bénéficiant d’'une analyse pharmaceutique de la

prescription compléte du patient sur le nombre de lits et places installés en MCO.

L’analyse pharmaceutique est réalisée dans le service de MIGT depuis 5 ans
(2010/2011). Cette date correspond a larrivée dans le service du médecin

professeur de thérapeutique et d’'un interne de pharmacie.
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Depuis, une analyse pharmaceutique compléte de niveau 2 (selon la SFPC) des
prescriptions est réalisée au format papier, en routine par I'équipe pharmaceutique

du service a savoir I'interne de pharmacie avec l'aide ponctuelle des externes.

L’analyse pharmaceutique est réalisée pour 100% des lits du service. Elle est

réalisée hebdomadairement pour chaque lit.

Le probléme informatique de janvier 2015 a entrainé le retrait de I'informatisation des
prescriptions et donc un recul de I'analyse pharmaceutique dans le service de MIGT.
Un avenant au CBUM a renégocié les objectifs d’analyse pharmaceutique des lits en
MCO de 50% a 10%. Le service de MIGT aide ainsi I'établissement a répondre aux

exigences du CBUM.

L’'informatisation des prescriptions prévue pour la fin du mois de juin 2016 permettrait

d’augmenter la fréquence d’analyse des lits du service.

6.2 Analyse pharmaceutique de couples « médicaments cibles - profils patients

cibles »

Le critére 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS, le CBUM et I'arrété
RETEX exigent — lorsque I'analyse pharmaceutique de 'ensemble des médicaments
en lien avec le dossier patient n'est pas possible — une analyse pharmaceutique

portant a minima sur les médicaments a risque et les patients a risques.

Dans l'objectif de répondre a cette demande, le centre Henri Becquerel de Rouen en
partenariat avec 'OMéDIT Haute-Normandie a développé un protocole d’étude
régionale multicentrique sur l'utilisation des anticoagulants oraux en services de

soins.

Les objectifs de I'étude étaient également de réaliser un état des lieux de la prise en

charge par anticoagulants oraux a I'hépital :

e Evaluer la concordance des prescriptions d’anticoagulants avec les

recommandations régionales/nationales/européennes
e Evaluer les interventions pharmaceutiques

Cette étude a été menée dans le service de MIGT depuis le mois de décembre 2015

jusqu’au mois de février 2016 inclus.
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Durant cette période, tous les patients sous anticoagulant oral du service ont été
inclus en continu et sans interruption. Le nombre total de patients inclus se devait
d’étre représentatif du nombre de lits de I'établissement. Dans le service de MIGT, 72

patients ont été inclus.

Le recueil régional des données de I'étude s’est terminé en mai 2016 et comptabilise
588 patients dans toute la région. L’interprétation des résultats est prévue

prochainement.

6.3 Dispensation nominative

Le critére 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS, le CBUM et l'arrété
RETEX demandent le développement de la dispensation nominative des traitements

des patients hospitalités en service de soins.

A ce jour, la PUl du CHU de Rouen procéde essentiellement a une dispensation

globale des traitements des patients hospitalisés dans le service de MIGT.

Des essais de faisabilité d’'une délivrance nominative automatisée ont été réalisés via
la préparation nominative des piluliers par un automate. A terme, ce projet pourrait
mener a une dispensation nominative par la PUI pour les patients hospitalisés en

service de soins au CHU de Rouen.

6.4 Déploiement des pharmaciens dans les services de soins

Le critere 20.a bis (PEP) demande un déploiement des pharmaciens dans les
services de soins notamment pour réaliser l'analyse pharmaceutique des

prescriptions des patients du service.

Le service de MIGT bénéficie depuis 'année 2010/2011 de la présence d’'une équipe
pharmaceutique composée d’un interne en pharmacie et d’externes en pharmacie.

Cette équipe est intégrée a I'équipe médicale et soignante. Elle a pour fonctions :

¢ |a participation aux visites quotidiennes
e la mise en ceuvre de I'analyse pharmaceutique des prescriptions (cf. 6.1

Développement de I'analyse pharmaceutique)
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'aide aux transmissions des informations aux patients par le biais d’'un
entretien avec le patient afin de répondre a leurs interrogations sur leur
traitement puis la distribution d’une fiche de sortie. Il s’agit d’'une fiche
reprenant la prescription médicamenteuse de sortie du patient. Pour
chaque meédicament, elle indique de maniére simple et accessible la
posologie, le rythme d’administration, la forme galénique ainsi que des
précautions et des informations sur le bon usage du médicament. Chaque
fiche de sortie transmise au patient est validée par le médecin prescripteur
avant transmission au patient et dépbét dans ses documents de sortie
d’hospitalisation. Chacune de ces fiches de sortie réalisées est conservée
en double dans le dossier papier du patient (cf. Annexe 2).

la participation bihebdomadaire a la confection des piluliers

la mise en ceuvre de la conciliation médicamenteuse a I'entrée du patient
(cf. Annexe 3)

les déclarations deffets indésirables médicamenteux a la
pharmacovigilance en partenariat avec I'équipe médicale

la participation aux CREX du service

la participation aux activités de recherche du service par la mise en ceuvre
d’études variées

la valorisation des études menées par la production de publications
(abstracts, articles, théses). Certains cas de pharmacovigilance déclarés
par le service ont également fait 'objet de publications.

la mise en ceuvre d’audits institutionnels

7. Transport

Le manuel de certification de la HAS et le CBUM ont plusieurs exigences au niveau

du transport des médicaments de la PUI au service de soins notamment vis-a-vis du

respect de la chaine du froid, du respect des régles d’hygiéne et de sécurité ainsi

que la définition des responsabilités de cette étape.

Cette étape du circuit du médicament ne concernant pas les services de soins, nous

ne détaillerons pas d’avantage cette partie.
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8. Stockage
8.1 Conservation des médicaments

L’'arrété RETEX exige une conservation des médicaments dans des lieux fermés a
clef et assurant les conditions de conservation garantissant [lintégrité du

médicament.

Dans le service de MIGT, la conservation des médicaments se fait dans des

armoires situées dans la salle de soins qui peuvent étre fermées a clef.

Les conditions de conservations ne garantissent pas lintégrité de tous les
medicaments. Pour la conservation des produits thermosensibles, le service est
équipé de réfrigérateurs munis de sondes émettrices d’alerte en cas de température
trop élevée. En revanche, les tiroirs des armoires du service sont
potentiellement non-conformes a la conservation des produits photosensibles. Ces
derniers, lorsqu’ils ne sont pas conservés dans leur emballage d’origine, peuvent étre
exposes en n’étant protégés de la lumiere que par 'ombre des tiroirs placés au-
dessus d’eux. La mise en évidence de cette non-conformité a été faite par les

externes en pharmacie du service.

L’arrivée prochaine du préparateur de péle dédié a la gestion de l'armoire a
pharmacie doit contribuer a respecter les exigences de l'arrété RETEX (cf. 3.5

Déploiement des préparateurs en pharmacie dans le service)

8.2 Procédures de commande, réception et stockage

L'arrété RETEX demande aux services de soins une définition des procédures de
commande, réception et stockage des médicaments par le cadre de santé du service

et le pharmacien.

La procédure « Bonnes Pratiques du Circuit du Médicament » comporte une partie
pour la commande, la réception et le stockage des médicaments. Cette procédure
est disponible sur I'intranet du CHU de Rouen, a partir de tout poste informatique du
service de MIGT.
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8.3 Dotations du service
8.3.1 Contenu qualitatif et quantitatif des dotations

L’arrété RETEX demande au pharmacien et au médecin responsables de déterminer

le contenu qualitatif et quantitatif des dotations en médicaments du service.
La dotation du service de MIGT n’est pas revue réguliérement.
De plus, en février 2016, les externes de pharmacie du service ont mis en évidence :

e une importante quantité de médicaments hors-dotation dans les armoires du
service, indiquant pour certains d’entre eux une utilisation fréquente, pour
d’autres une utilisation ponctuelle sans retour des produits non-utilisés

e une importante quantitt de médicaments de la dotation périmés ou
approchant leur date de péremption, soulevant la question de leur utilisation
réelle dans le service

e une mauvaise conservation des produits photosensibles (cf. 8.1 Conservation

des médicaments)

Suite a ce constat, les médecins séniors du service ont entrepris de réévaluer leurs

dotations avec l'aide de la pharmacie. Ce travail est actuellement en cours.

8.3.2 Contréle des quantités de la dotation

L'arrété RETEX stipule que le pharmacien doit contréler les quantités au regard des

prescriptions faites, le respect des regles d’étiquetage et de conservation.

A ce jour, le service de MIGT ne bénéficie pas de contrdle des quantités au regard
des prescriptions, ni sur le respect des régles d’étiquetage ou sur les régles de

conservation.

L’arrivée prochaine du préparateur de péle dedié a la gestion de l'armoire a
pharmacie doit contribuer a respecter les exigences de larrété RETEX (cf. 3.5

Déploiement des préparateurs en pharmacie dans le service)
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8.4 Audits des conditions de stockage

L’arrété RETEX demande a ce que le pharmacien procéde a des audits réguliers des

conditions de stockage des médicaments.

Cette exigence n’est pas respectée dans le service de MIGT puisque depuis 'audit
interne de 'ANAP réalisé en mars 2012 (cf. 3.4 Audits et 3.4.2 Audits sur les
armoires a pharmacie), aucun audit n’a été mené sur les conditions de stockage des

meédicaments du service.

8.5 Stockage des stupéfiants

L’'arrété RETEX stipule que les stupéfiants doivent étre stockés séparément, dans

des armoires fermées a clef.

Dans le service de MIGT, cette exigence est respectée. Les stupéfiants sont rangés
dans un coffre dédié uniquement au stockage des produits stupéfiants, fermé a clef
conformément a la procédure interne du CHU de Rouen « Bonnes Pratiques du

Circuit du Médicament »

8.6 Stockage des médicaments a risque

Le manuel de certification de la HAS et I'arrété RETEX demandent a ce que les

médicaments « a risque » soient identifiés dans les armoires a pharmacie du service.

Cette exigence est en cours de réalisation dans le service de MIGT, les médicaments
« a risque » ne font pas encore I'objet d’'une signalétique particuliere bien que la
procédure interne du CHU de Rouen « Bonnes Pratiques du Circuit du Médicament »
désigne ces produits comme étant les anticoagulants, les anti-arythmiques, les
agonistes adrénergiques |V, les digitaliques IV, les insulines et les solutions
d’électrolytes concentrées.

8.7 Seniorisation des commandes de médicaments

La seniorisation des commandes de médicaments est un axe d’amélioration de la

prise en charge médicamenteuse.
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Elle vise a faire valider par un médecin sénior la commande des traitements
médicamenteux prescrits par la vérification de leur indication afin de rationaliser leur
utilisation et promouvoir leur bon usage. Cette démarche concerne en particulier les
produits hors-GHS.

Dans le service de MIGT, un travail est en cours a ce sujet puisqu’a ce jour, les
commandes ne sont pas validées par un médecin sénior bien qu’aucun médicament

hors-GHS ne soit prescrit dans le service.

9. Préparation
9.1 Zones dédiées a la préparation

Le manuel de certification de la HAS demande a ce que soient créées des zones
dédiées a la préparation des doses a administrer ou a la reconstitution des
meédicaments. Une attention particuliere doit étre portée a la qualité
environnementale de cette zone notamment en termes de limitation de Ia
contamination des solutés et des solutions stériles lors de leur reconstitution, de
lumiere, d’ergonomie, de température, d’absence d’agitation, de distraction ou

d’interruption.

Dans le service de MIGT, ces préparations sont réalisées dans la salle de soins. Les
conditions de préparation exigées sont partiellement respectées : I'absence de
distraction ou d’interruption semble difficle a faire appliquer devant la forte
sollicitation du personnel soignant pour tout type d’urgence ponctuelle (patient en

attente de soins, téléphone...).

9.2 Réaliser un audit sur les conditions de préparation des piluliers

Le critére 20.a bis (PEP) demande la réalisation d’un audit sur les conditions de

préparation des piluliers.

Le service de MIGT a procédé en mars 2012 a un audit interne basé sur l'outil
« Interdiag » de T'ANAP (cf. 3.4 Audits et 3.4.1 Audits sur la qualit¢ de

I'administration).
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La partie du questionnaire sur 'axe « préparation et administration» met I'accent sur
plusieurs modalités relatives aux piluliers notamment : l'identification nominative du
pilulier au nom du patient, des dimensions des piluliers adéquates au regard de la
taille des produits, des piluliers compartimentés par moment de prise (matin, midi,

soir, coucher).

L’étude en détail des réponses du service de MIGT concernant les réponses aux
questions en lien avec la préparation des piluliers révele que la maitrise des risques

de cette étape restait modérée dans les deux UF du service.

Depuis le mois de mars 2012, aucun autre audit sur les conditions de préparation

des piluliers n’a été réalisé.

10. Administration
10.1 Tragabilité de I'administration des médicaments hors-GHS
Le CBUM demande la tracabilité de 'administration des médicaments hors-GHS.

Le service de MIGT ne prescrit pas cette catégorie de médicaments, nous ne

détaillerons donc pas d’avantage cette partie.

10.2 Vérifications avant administration

Le critere 20.a bis (PEP) du manuel de certification HAS et l'arrété RETEX
demandent une vérification de l'identité du patient et des médicaments avant toute
administration. La vérification inclut la date de péremption, 'aspect des médicaments

et le mode d’administration.

Les supports papier de tracabilité du service de MIGT permettent de tracer l'identité
du patient, celle du médicament, la date et le moment d’administration. Les IDE du
service de MIGT reportent systématiquement et en temps réel toute administration
sur le plan de soins de chaque patient, conformément a la procédure interne du CHU

de Rouen « Bonnes Pratiques du Circuit du Médicament ».

La date de péremption et I'aspect des médicaments doivent étre habituellement
vérifiéss mais aucun support ne permet de tracer ces informations lors de

I'administration.
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Il est a noter que lors de la préparation des piluliers, certains médicaments doivent
étre découpés de leur blister et possédent un conditionnement inapproprié au
découpage unitaire. En effet, la surface de chaque unité de ces blisters ne permet
pas de conserver l'identité, le dosage, la date de péremption et le numéro de lot pour

chaque comprimé ou gélule.

De plus, le service de MIGT est fortement impliqué sur la question des médicaments
écrasables et 'administration de médicaments aux patients présentant des troubles
de déglutition et a mené plusieurs études autour de cette problématique (cf. 10.7
Médicaments écrasables).

10.3 Retranscription des prescriptions

L’arrété RETEX stipule que la retranscription des prescriptions médicamenteuses est

interdite en toutes circonstances.

Cette exigence est respectée dans le service de MIGT. Tous les médecins doivent
prescrire sur un unique support de prescription le traitement médicamenteux identifié

au nom du patient.

Les supports de prescription papier aujourd’hui utilisés comprennent également le
plan de soins pour chaque patient. Ce méme document est aussi utilisé pour la

préparation des piluliers et 'analyse pharmaceutique.

Les équipes médicale, pharmaceutique et soignante du service de MIGT sont
sensibilisées a la problématique de la retranscription et évitent systématiquement d’y

avoir recours lors de I'accomplissement de leurs taches quotidiennes.

Il est a noter que linformatisation du service permettra un accés plus aisé aux

prescriptions tout en évitant les retranscriptions.

10.4 Traitements a disposition du patient

L'arrété RETEX demande a ce qu’aucun médicament ne soit laissé a la disposition

du patient (hors ceux prescrits dans I'établissement).

Le service de MIGT respecte cette exigence en suivant la procédure institutionnelle

du CHU de Rouen « Bonnes Pratiques du Circuit du Médicament », a savoir que tout
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traitement personnel du patient doit étre récupéré en début de séjour

d’hospitalisation et isolé dans un contenant fermé étiqueté au nom du patient.

Les médicaments sont restitués lors de la sortie du patient s’ils lui sont toujours

prescrits.

La procédure suivie par le service mentionne que le prescripteur s’il le souhaite peut
permettre au patient de conserver ses traitements dans sa chambre et de gérer lui-
méme ['étape d’administration sous certaines conditions. Dans les faits, les
prescripteurs du service de MIGT ne laissent jamais les traitements personnels dans
les chambres des patients.

10.5 Administration des stupéfiants

L’arrété RETEX demande a ce que I'administration des stupéfiants soit retranscrite
sur un document spécial (relevé d’administration) daté et signé et transmis a la

pharmacie.

Le service de MIGT se plie a cette obligation par le respect de la procédure interne
du CHU de Rouen « Bonnes Pratiques du Circuit du Médicament » concernant

'administration des stupéfiants.

Un « état récapitulatif d’administration » comprenant l'identification du patient et des
spécialités administrées est horodaté a chaque administration. Ce document indique
également pour chaque administration les quantités administrées, l'identité du
prescripteur, sa signature et [lidentité de la personne ayant procéde a
'administration. La bonne tenue de ces relevés d’administration conditionne le

réapprovisionnement des stupéfiants du service par la PUlI du CHU de Rouen.

10.6 Tracgabilité de I'administration

Le critere 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS et le CBUM

demandent une tracgabilité de chaque administration organisée et assurée.

Ces points ont déja été détaillés (cf. 10.1 Tracabilité de I'administration des

médicaments hors-GHS et 10.2 Vérifications avant administration).
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Le service de MIGT n’est pas concerné par la tracabilité des dispositifs médicaux
implantables (DMI).

10.7 Médicaments écrasables

Le manuel de certification de la HAS demande une poursuite de la démarche
entreprise concernant les médicaments écrasés en mettant a disposition des équipes

des mortiers, comme demandé dans le guide rédigé par I'établissement.

Le site de Saint-Julien (comprenant le service de MIGT) est fortement impliqué dans
la problématique des médicaments écrasés. Les équipes pharmaceutiques,
medicales et soignantes de tout le site ont mené deux études prospectives en 2009
et en 2013 ayant elless-mémes donné lieu a des publications [4] [6] et des

communications [20].

La premiére étude a relevé que 42 % des médicaments écrasés avaient une
galénique contre-indiquant I'écrasement. Cette étude a également montré que dans
les trois quarts des manipulations, tous les médicaments du patient étaient écrasés
simultanément et mélangés a des véhicules divers pour 'administration. Le matériel
utilisé était commun pour plusieurs patients (59,4 % des cas). En conclusion
'écrasement des médicaments exposait a des risques iatrogénes et des risques
professionnels. Des recommandations régionales puis nationales ont été élaborées
pour corriger les dysfonctionnements liés a cette pratique. Il est a noter que cette
étude est la premiére en France s’intéressant a la problématique des médicaments

écrasés.

La seconde étude réalisée en 2013 avait pour objectif de déterminer si les non-
conformités identifiées dans la premiére étude avaient été corrigées grace aux
nouvelles mesures et normes mises en place. Il a été révélé une diminution du
nombre de médicaments écrasés en général ainsi qu’une diminution de 24,9 % des
medicaments qui ne devraient pas étre écrasés. Les outils utilisés étaient plus
fréquemment lavés entre les différents patients et les véhicules utilisés par la suite
pour l'administration étaient plus adéquats (par exemple : emploi d’'un véhicule
neutre plutét que de la nourriture chaude). Cette seconde étude démontre ainsi une

amélioration des pratiques suite a I'application des nouvelles recommandations.
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En 2015-2016, devant l'intérét du service de MIGT sur cette problématique, un
laboratoire ayant développé un systeme d’administration innovant des médicaments
écrasés a proposé aux membres du service et du site de Saint-Julien de réaliser une

étude sur l'utilisation en routine de leur dispositif.

Dix membres du personnel infirmier du site devaient chacun répondre quatre fois au
méme questionnaire aprés avoir réalisé quatre fois une préparation préte pour
administration a l'aide du dispositif de médicaments écrasés en s’arrétant avant
'étape d’administration de la préparation au patient. Chaque étape faisant I'objet
d’'une évaluation écrite avec chronométrage de I'opération. Cing thémes d’étude du
dispositif ont été évalués: sa fonctionnalité, ses dimensions, sa résistance,
'éventuelle administration et un espace pour commentaires et suggestions

d’amélioration du dispositif.

Les résultats ont fait ressortir des points forts du dispositif : facilité de certaines
étapes lors de son utilisation, de la tracabilité d’administration au patient, de sa
résistance et une diminution du temps de préparation. Les points faibles étaient les
dimensions du dispositif, certaines étapes de son utilisation, la texture et I'extraction

de la préparation obtenue.

Le laboratoire a envisagé par la suite de mettre en place des actions correctrices par

la modification des paramétres constituant ses points faibles.

Cette étude fait actuellement I'objet d’une publication.

10.8 Aérosols médicamenteux

Les services de soins doivent s’assurer de disposer de suffisamment d’aérosols
médicamenteux pour chacun de leurs patients hospitalisés afin de respecter les

recommandations d’hygiéne.

Le service de MIGT respecte ces recommandations d’hygiéne en commandant

systématiquement un dispositif d’aérosol médicamenteux pour chaque patient.
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10.9 Sécurisation de 'administration des populations a risque

Le critere 20.b du manuel de certification de la HAS demande une poursuite de la
démarche engagée de sécurisation de I'administration des médicaments pour des
populations (gériatrie, pédiatrie...) ou des circonstances particulieres (urgences,

réanimation...)

Le COMEDIMS du CHU de Rouen a travaillé sur la sensibilisation de 'ensemble du

personnel de I'établissement aux « never events ».

Ces évenements, définis par TANSM [1], sont des événements indésirables graves
évitables qui n'auraient pas d0 survenir si des mesures de prévention adéquates
avaient été mises en ceuvre. Ces « never events » concernent certaines populations
a risques (maternité et pédiatrie, diabétiques...) et circonstances particulieres

(cancérologie, anesthésie...)

De plus, le service de MIGT est fortement impliqué sur la question des médicaments
écrasables et 'administration de médicaments aux patients présentant des troubles
de déglutition et a mené plusieurs études autour de cette problématique (cf. 10.7

Médicaments écrasables).

Le service s’est également intéressé a la problématique de I'administration des
aérosols chez les personnes ageées. Une étude a été menée en 2014 dans les
services de pneumologie, MIGT, EHPAD et SSR pour le CHU de Rouen et dans 3
officines de la région. L’objectif était d’évaluer I'utilisation des dispositifs d’'inhalation
par des patients de 65 ans et utilisaient en totale autonomie depuis au moins 1 mois
un ou plusieurs dispositif(s) d'inhalation dans le cadre d’'une maladie respiratoire

chronique.

Cent patients ont été inclus et 128 manipulations ont été évaluées. Cent dix (85,9%)
comportaient au moins une erreur dont 27 (21,1%) erreurs critiques (erreurs altérant
significativement la dose atteignant les poumons). Une différence significative a été
constatée dans la survenue des erreurs critiques entre les patients avec des troubles
cognitifs (52%) et sans (22,2%), entre les patients asthmatiques (88,6%) et BPCO
(64,4%). Enfin, le dispositif Turbuhaler® semblait le plus difficile a utiliser puisque
32.3% des patients réalisaient au moins une erreur critique. Les patients hospitalisés
ou présentant des troubles moteurs et/ou sensoriels réalisaient a priori plus d’erreurs

critiques. L’étude suggérait une prévalence élevée de mauvaise technique

75



d’inhalation, qu’il s’agisse d’erreurs critiques ou non. Une prise en charge des
patients renforcée et approfondie par les professionnels de santé semble nécessaire

afin de rappeler aussi souvent que possible le bon usage de ces appareils.

Ce travail a donné lieu a un article en cours de publication et des communications

dans plusieurs congres [37].

10.10 Tracabilité des non-administrations

Le critere 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS demande une
sensibilisation des IDE a la justification et tragabilité de toute non-administration du

traitement médicamenteux avec retour d’information au médecin et au pharmacien.

Dans le service de MIGT, les staffs quotidiens en début de matinée ont une partie
dédiée a la transmission des problémes rencontrés par les IDE. A cette occasion, les
IDE transmettent aux médecins et pharmaciens les non-administrations et leurs
justifications. Le médecin réévalue alors la prescription et décide de continuer le

traitement ou de l'arréter.

Dans tous les cas, la justification ne sera reportée dans le dossier patient que dans

les cas ou le traitement est jugé de premiére importance pour le patient.

La tracabilité de la non-administration n’est pas faite non plus : lorsque le médecin
décide de continuer le traitement, il y aura absence de toute trace d’administration
sur le plan de soins au moment ou le médicament n’a pas été administré. Lors de la
prochaine administration, la tracgabilité se fera comme d’habitude, laissant un « vide »

injustifié dans le plan de soins.

Lorsque le médecin décide d’arréter le traitement, I'arrét sera indiqué aprés le

« vide » injustifié du plan de soins.

10.11 Double controéle pour les médicaments a risque

En I'absence d'une définition claire des médicaments a risque a ce jour (cf. 8.6
Stockage des médicaments a risque), il n'y a pas de double contréle lors de

'administration de ces médicaments dans le service de MIGT.
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10.12 Rangement des armoires en DCI

Le rangement des armoires de pharmacie du service en DCI est demandé par
'ANAP.

Cette demande n’est pas respectée dans le service de MIGT. A ce jour, les armoires

sont rangées partiellement en DCI et en nom de spécialité.

L’arrivée prochaine du préparateur de péle dedié a la gestion de l'armoire a
pharmacie doit contribuer a respecter cette exigence (cf. 3.5 Déploiement des

préparateurs en pharmacie dans le service)

11. Suivi et réévaluation de la prise en charge médicamenteuse

11.1 Déploiement, tracabilité et visibilité de I'analyse pharmaceutique

Le critere 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS et I'arrété RETEX
demandent un déploiement et une visibilité dans le logiciel d’aide a la prescription de

toute intervention pharmaceutique et une tragabilité de la décision médicale.

11.1.1 Déploiement et visibilité des interventions pharmaceutiques

Le déploiement de lanalyse pharmaceutique ayant déja été traité, nous ne
détaillerons pas d’avantage cette partie (cf. 6.1 Développement de [I'analyse

pharmaceutique)

La visibilité des interventions pharmaceutiques dans le logiciel d’aide a la prescription
ne sera pas traité en raison du retour aux prescriptions papier dans le service de
MIGT depuis le mois de janvier 2015 (cf. 5.3 Prescriptions et plans de soins

informatisés)

Le respect de cette exigence est a prévoir pour la fin du mois de juin 2016 lorsque le

service bénéficiera a nouveau de I'informatisation des prescriptions.

Il est a noter que 'analyse pharmaceutique actuellement menée dans le service est
au format papier. Bien que ces interventions pharmaceutiques ne soient pas tracées
dans le dossier patient, I'équipe pharmaceutique assure leur tracabilité dans un
tableau-bilan des activités de pharmacie clinique dont le retour d’'information est fait

périodiquement a I'équipe médicale.
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11.1.2 Tracabilité de la décision médicale

L’équipe pharmaceutique assure la tracabilité des décisions médicales faisant suite
aux interventions pharmaceutiques dans le tableau-bilan des activités de pharmacie

clinique mentionné ci-dessus.

Le pharmacien y renseigne également la justification médicale en cas de refus de

I'intervention pharmaceutique.

12. Information au patient

12.1 Documents supports d’'informations sur le bon usage des médicaments

Le critere 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS et le CBUM
demandent a ce que les professionnels de santé assurent l'information des patients
sur le bon usage des médicaments par la création de nouveaux documents supports

sur le bon usage des médicaments a destination des patients.

Les articles R4127-34 [24] et R-4127-35 [25] du Code de la Santé Publique
mentionnent également qu’une information claire et correcte sur son traitement doit
étre délivrée au patient ou a son entourage par le médecin ou le pharmacien, au

cours de son hospitalisation et lors de sa sortie.

Dans le service de MIGT, la transmission de ces informations se fait par le biais de
fiches de sortie. Les fiches de sortie ont déja été traitées précédemment (cf. 6.4

Déploiement des pharmaciens dans les services de soins).

12.2 Education thérapeutique du patient

Le critere 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS et le CBUM
demandent que les professionnels de santé assurent I'information des patients sur le
bon usage du médicament par le renforcement des programmes d’éducation

thérapeutique du patient (ETP).

Les patients pris en charge par le service de MIGT ne sont pas éligibles aux

programmes d’ETP. Il s’agit de patients polypathologiques et souffrant trés souvent
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de troubles cognitifs. A ce jour, il n’existe aucune structure adaptée a I'ETP pour les

patients du service.

12.3 Besoins du patient en supports d'information

Le critere 20.a bis (PEP) du manuel de certification de la HAS demande a ce que
soient identifiés les besoins en supports d’information des patients concernant les

médicaments a risque et que ceux-ci soient élaborés.

Depuis la participation du service de MIGT a laudit interne de [utilisation des
anticoagulants oraux (cf. 6.2 Analyse pharmaceutique de couples « médicaments
cibles — profils patients cibles »), les externes de pharmacie proposent aux patients
un court entretien afin de leur fournir des explications sur leur traitement
anticoagulant avec la dispensation d’une fiche de renseignements spécifique au
traitement anticoagulant du patient. Ces fiches ont été rédigées et validées par

'OMéDIT de Haute-Normandie et 'Assurance Maladie.

De plus, les externes de pharmacie du service dispensent oralement des conseils de
bon usage aux patients sortant et leur distribuent une fiche de sortie (cf. 6.4

Déploiement des pharmaciens dans les services de soins)

Il est a noter qu’aucun autre médicament identifié a risque n’est particulierement ciblé

lors de la dispensation d’informations aux patents.

13. Compte rendu de fin d’hospitalisation
13.1 Compte-rendu d’hospitalisation

Le manuel de certification de la HAS et le CBUM demandent a ce que le compte-
rendu d’hospitalisation de chaque patient comprenne les éléments nécessaires a la
coordination en aval (médecin destinataire, dates de séjour, synthése du séjour,

traitement de sortie).

Le service de MIGT respecte cette exigence par son mode de fonctionnement. Le
compte-rendu d’hospitalisation est systématiquement rédigé par le médecin en

charge du patient qui utilise une trame unique et disponible dans CDP2.
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Cette trame inclut des champs a compléter avec entre autres les dates de séjour, la

synthése du séjour et le traitement de sortie.

Il n'existe pas de champ dédié au nom du médecin destinataire, néanmoins chaque
prescripteur du service a pour habitude de le renseigner afin de faire suivre de
maniére systématique une copie du compte-rendu d’hospitalisation au médecin

traitant.

14. Réunions de concertation pluridisciplinaire

Les exigences du manuel de la certification de la HAS et du CBUM vis-a-vis des
réunions de concertation pluridisciplinaires ne concernent que les services
d’'oncologie. Aucune réunion de concertation pluridisciplinaire n’a donc lieu d’étre

tenue dans le service de MIGT.

15. Suivi des consommations des dispositifs médicaux implantables

Les exigences du CBUM vis-a-vis des réunions des consommations des DMI ne
concernent que les services de chirurgie. Aucune intervention chirurgicale de ce type

n’a lieu dans le service de MIGT.

16. COMEDIMS

Les exigences du manuel de certification de la HAS et du CBUM vis-a-vis des

actions menées par la COMEDIMS ne concernent pas le service de MIGT.
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Discussion

Le circuit du médicament et des dispositifs médicaux constitue un point trés sensible
de la qualité de la prise en charge thérapeutique qui concerne de nombreux

professionnels de santé différents et complémentaires.

Chaque établissement de santé doit définir une politique de prise en charge
thérapeutique a partir des exigences réglementaires qui sont nombreuses, non
simultanées, dirigées sur des axes différents mais complémentaires, et qui émanent
de plusieurs agences et/ou tutelles. Cette politique de prise en charge thérapeutique
doit étre diffusée, adaptée et appropriée par chacune des unités de chaque service
cliniue, tout en tenant compte des spécificités des spécialités exercées, des

organisations et de I'histoire des services.

Méme si les enquétes s’appuient généralement sur les recueils d’informations
réalisés dans les unités de soins, les résultats transversaux obtenus concernent

seulement 'ensemble de I'établissement hospitalier.

Par cette étude, nous avons donc souhaité effectuer une évaluation transversale
dans un service clinique de Médecine Interne qui par ailleurs est souvent un service-
test pour les enquétes et la mise en ceuvre de mesures d’amélioration du circuit du
médicament au CHU de Rouen (écrasement des médicaments, conciliation

médicamenteuse, analyse pharmaceutique...).

Ainsi, le service de MIGT apparait en conformité avec une majorité des exigences
concernant les services de soins. Les mesures mises en place sont facilitées par la
présence dans le service de médecins fortement impliqués dans le circuit du
médicament et de professionnels sensibilisés a ses problématiques. La présence
réguliere d’un interne de pharmacie et des externes de pharmacie a permis
I'application voire ['élaboration de plusieurs travaux permettant d’illustrer
'engagement du service dans une dynamique d’amélioration de la prise en charge

médicamenteuse.
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Parmi les non-conformités du service relevées dans ce travail, on constate que deux

mesures — prochainement mises en place — seraient capables de répondre a

plusieurs exigences en méme temps :

1) Le retour de I'informatisation dans le service de MIGT, prévu en juin 2016, qui

permettrait :

la prescription informatisée des médicaments, notamment des

antibiotiques avec une amélioration du respect des mentions

réglementaires devant figurer sur les prescriptions, une maitrise du risque

d’erreur de prescription et une meilleure lisibilité.

une amélioration de la tracabilité de toute modification de traitement et de

toute non-administration avec leur justification

I'existence de plusieurs plans de soins, disponibles simultanément pour les

différentes équipes intervenantes et donc un recul du risque de

retranscription

le développement de I'analyse pharmaceutique sur plusieurs fronts

— son déploiement dans d’autres services du CHU de Rouen

— une augmentation du rythme d’analyse des prescriptions par un accés
optimisé des ordonnances informatisées

— une amélioration de la visibilité des interventions pharmaceutiques et

de leur tragabilité

2) La présence ponctuelle d’'un préparateur de pble dans le service, qui

permettrait au service de se plier aux exigences concernant la gestion de

'armoire a pharmacie (rangement de I'armoire en DCI, contréle des quantités

des dotations, conditions de conservation des médicaments)

Par ailleurs, I'activité du service de MIGT implique qu'’il n'est pas concerné par un

certain nombre d’exigences pouvant s’appliquer aux services de soins en général.

Ces points n'ont volontairement pas été abordés. Par exemple, les caractéristiques

des patients pris en charge dans ce service (polypathologiques, troubles cognitifs

fréquents) font qu’il n’existe pas de structure adaptée a 'ETP bien qu’un entretien

avec une fiche de sortie soient proposés aux patients sortants ou a leurs aidants (cf.

6.4 Déploiement des pharmaciens dans les services de soins). De plus, les médecins

du service n’ont pas lieu de prescrire des traitements hors des indications de 'AMM,
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hors-GHS ou hors-RTU. Enfin, les exigences impliquant la prescription de
chimiothérapies, d’anesthésiques, et de DMI ne sont pas applicables au service de
MIGT.

Enfin, il est a noter que les établissements de santé sont également soumis au
respect d’autres exigences non réglementaires encadrant le circuit du médicament.
Le plan triennal de 'ONDAM fait partie des ces exigences aux contraintes
financiéres. Il vise une réorganisation profonde des établissements de santé, afin de

dégager des économies sur les dépenses de santé.

Ce plan est construit autour de plusieurs objectifs qui ciblent de potentielles sources
d’économies et peuvent influer directement sur les pratiques en services de soins.
Prenons comme exemples I'adoption des génériques et la promotion du recours aux
biosimilaires demandé par le plan ONDAM : elles peuvent se traduire pour le service
de MIGT par la prescription systématique de génériques sur les ordonnances de
sortie et par exemple, la prescription préférentielle du nouveau biosimilaire de
I'insuline glargine. De méme, I'objectif d’amélioration de la pertinence et le bon usage
des soins peuvent mener au recul des prescriptions de médicaments possédant un
service médical rendu (SMR) insuffisant et contribuer a la maitrise des dépenses de

santé.
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Conclusion

La politique de prise en charge des médicaments et des DM du CHU de Rouen
comprend deux axes complémentaires: d'une part I'amélioration du bon usage des
médicaments et des DM, d'autre part l'indispensable adaptation de fagon coordonnée

des actions a la réglementation et aux contraintes financiéres.

Concernant le bon usage des médicaments et des DM, le service de MIGT a un
niveau satisfaisant parmi les services du CHU de Rouen quant au développement
des actions de sécurisation du médicament. Le service posséde des atouts par la
pluridisciplinarité de ses équipes qui lui permet de mettre en ceuvre des mesures
peut-étre plus difficiles a organiser dans d’autres services de I'établissement. Son
atout principal vient de la sensibilisation et de I'implication de toutes les équipes aux
problématiques et exigences réglementaires liées au circuit du médicament, méme si

elles restent a étre encore améliorées.

Le service présente néanmoins certaines difficultés sur lesquelles des mesures
correctrices seront mises en place. Parmi ces mesures, on note que la reprise de
I'informatisation, prévue pour le mois de juin 2016, permettra de répondre a un grand
nombre de demandes issues du CBUM, de l'arrété RETEX et du manuel de
certification de la HAS dont la plupart identifitées comme PEP. L’arrivée dans le
service d’un préparateur de pble permettra également de répondre aux exigences de
la certification HAS, de l'arrété RETEX et de 'ANAP relatives a la gestion de

'armoire a pharmacie.

Les synergies apportées par la présence d’'une équipe pharmaceutique dans le
service sont appréciées par le personnel médical et soignant. Les résultats du
service doivent promouvoir le déploiement de pharmaciens dans d’autres services de
soins comme la présence récente d'un interne de pharmacie dans le service de
Rhumatologie qui a permis le développement de diverses activités cliniques telles
que la conciliation médicamenteuse et la réalisation de fiches de sortie pour les
patients. Cet exemple laisse entendre que les plans d’actions pensés au niveau du

service de MIGT peuvent étre reproduits au niveau d’autres services de soins pour
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créer une dynamique permettant de s’inscrire dans la politique de gestion du circuit

du médicament.

L’état des lieux des actions menées dans le service de MIGT montre ainsi que le
respect de I'essentiel des exigences réglementaires passe par le développement de
4 axes majeurs au niveau chaque service de soins : la sensibilisation et I'implication
des équipes dans le circuit du médicament, I'informatisation des prescriptions et des
plans de soins, le déploiement de préparateurs en pharmacie et enfin, la présence

réguliere de pharmaciens cliniques dans les services de soins.
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Annexe 1 - Formulaire de ’audit interne d’évaluation des ordonnances de sortie.

Fiche de renseignement Pharmacien a remplir le jour de la sortie au plus tard

—et do Evaluation de la conformité des ordonnances de sortie
Révision du 30/04/15

IDENTIFICATION DE L'EVALUATEUR Datede l'ordonnance: __ _ /[ _ /
NOM: Fonction:
Préenom: Service:

INFORMATIONS GENERALES ET REGLEMENTAIRES DE L'ORDONNANCE

Etablissement C Identifiable O Nen identifiable
Service O identifiable O Non identifiable
Date de la prescription renseignée O Qui O Nen
Prescripteur” O identifiable O Neon identifiable
Si prescription par un interne, nom d’'un senior responsable indiqué: [ Oui O Non

Présence du N® de teléephone du prescripteur [ Qui O Nen

Signature du prescripteur”’ O Qui O Non O Non applicable
Nom du patient O Qui O Nen

Prénom du patient 0 Oui O Nen

Date de naissance ou age du patient O Oui O Non

Si enfant : poids du patient O Qui O Nen

| PRESCRIPTION |

Prescription lisible™ DO oui O Non

Support de prescription approprié O Qui O Nen

Nombre total de lignes prescrites:

Reporter le nombre de lignes pour lesquelles sont indiqués ™'
Le dosage -
La posologie : _____
Le rythme de prise:
La voie d"administration :

Reporter le nombre de lignes pour lesquelles le dosage indique existe'’:

Ordonnance compréhensible™ : O Oui O Nen

Toutes les DCI sont indiquées O Qui O Nen

La durée totale du traitement est indiquée O Qui O Nen
Sitraitement de courte durée, la durée est renseignée’”’ O Oui O Neon

Nombre d'associations Cl ou déconseillées' ™ : ____ (les indiquer sur une copie de 'ordonnance)

Si ordonnance bizone, nombre de lignes prescrites dans |a zone ALD mais sans rapport avec I'ALD du
|:>a'.:iwam:'“;I -~
Lignes non justifiées dans la zone ALD © ____
Lignes présumees sans justification dans la zone ALD : _____
Prescription d'un médicament 3 réserve hospitaliére™' O Oui O Nen
Prescription d'un médicament réservé a un autre spécialiste’™' O Qui O Nen
Autre probléme”?:
Gravité des problémes constatés **': ____ ligne(s) critique(s)
Nombre de lignes sans justification apparente '**:

I Joindre une copie de I'ordonnance anonymisée et entourer dessus les médicaments concerneés.

| suITE DONNEE |

Le prescripteur a été informeé des problémes relevés sur son erdonnance [ Qui O Nen
Actions menées apres information du prescripteur :

| DIFFERENCES RELEVEES ENTRE L'ORDONNANCE ANALYSEE ET L'ORDONNANCE DEFINITIVE " I
Joindre une copie de I'ordonnance définitive, inscrire dessus "copie de l'ordonnance définitive” et

nsei r les modifications réalise rl ripteur
Cadre réserve a la saisie des données
N de fiche :

86



Annexe 2 - Fiche de sortie utilisée par 1’équipe pharmaceutique du service de MIGT

S Uapal np aneubls

- TP SIUBWEET L

sonbhieey

SHONREDZId

S TBUInog

Jiog DIW

une

a1001050d

auuo 4

uoneaipul

SHBWENDPZN

SOUBLUODIO BUN S8 188 1 198D
SAULOSIT SIIALLIRIOD S0A SUED JOASSI0D &

anbnnadelay) uoNBULIOLULP 34214

ua1nr 15 [Epdoy-anbinadelay) SUIELSG - S WLlI| SUDIPIY 8P SIIMSS

a1eq
: Juanged np woy

87



Annexe 3 - Fiche de conciliation médicamenteuse utilisée par 1’équipe pharmaceutique du

service de MIGT
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RESUME

L’évolution de la réglementation concernant le circuit du médicament vise a en améliorer la
qualité, la sécurité et l'efficacité. Plusieurs dispositifs ont ainsi été créés afin d'inciter les
établissements de santé a mettre en ceuvre une maitrise du risque de iatrogénie
médicamenteuse, parmi ceux-ci, on note: la démarche de certification, le contrat de bon usage
des médicaments et I'arrété du 6 avril 2011 (RETEX). L’objectif de ce travail était de réaliser un
état des lieux de toutes les mesures d’amélioration de la prise en charge médicamenteuse des
patients hospitalisés au CHU de Rouen, en prenant comme exemple le service de Médecine
Interne - Gériatrie - Thérapeutique (MIGT) de I'Hbpital de Saint-Julien.

Les exigences réglementaires sont principalement respectées grace a I'implication des équipes
du service. Les exigences non respectées sont majoritairement dues au retrait de
'informatisation des prescriptions et a I'absence d’'un préparateur en pharmacie dans le service
alors que certaines exigences ne relévent pas du service par leur spécificité.

Le respect des exigences réglementaires concernant les services de soins semble ainsi liée au
développement de 4 axes: la sensibilisation et I'implication des équipes dans le circuit du
médicament, l'informatisation des prescriptions et des plans de soins, le déploiement de
préparateurs en pharmacie et la présence réguliere de pharmaciens cliniques dans les services
de soins.
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