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Premieére partie

Le circuit du médicament : contexte et risques associes




1. Circuit du médicament

1.1. Généralités sur le circuit du médicament

1.1.1. Définition

Le circuit du médicament en établissement de santé recouvre deux circuits distincts
et interconnectés. Le premier circuit, clinique, est celui de la prise en charge
médicamenteuse du patient hospitalisé, depuis son entrée, au moment ou son traitement
personnel est pris en compte, jusqu’a sa sortie au moment ou une prescription, qui sera
dispensée en ville, est effectuée. Au sein de 1’hopital, ce circuit clinique inclut les phases
de prescription, de dispensation et d’administration. Le second circuit, logistique, concerne
le médicament en tant que produit, de ’achat jusqu’a la délivrance dans 1'unité de soins,
rejoignant le circuit clinique au stade ultime : celui de I’administration du médicament au

patient (IGAS 2011) .

Le circuit du médicament est un processus complexe et hétérogene qui implique de
nombreux professionnels de santé. Il repose sur une chaine de savoir-faire dans laquelle la
transmission de l’information et la coordination des interventions sont des facteurs
essentiels. La Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) donne une définition de ce
circuit : « C’est un processus de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un
patient, hospitalis¢ dans un établissement de santé, résident d’un établissement médico-
social ou en soins ambulatoires. Ce processus interdisciplinaire est constitué par les étapes
de prescription, de dispensation, d’administration et de suivi thérapeutique, et comprend le

traitement de I’information. » (Société Francaise de Pharmacie Clinique 1997)
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Figure n° 1 : Circuit du médicament (HAS 2011a)



1.1.2. Larégle des 5B : But ultime du circuit du médicament

Cette régle est a la fois le fil conducteur et I’objectif final de la sécurisation de

I’administration des médicaments. Le but étant : « administrer au bon patient, le bon

médicament, a la bonne dose, sur la bonne voie, au bon moment » (HAS 2011a).

Le bon patient : s’assurer que le bon médicament va étre administré au bon patient.

Vérifier I’identité du patient lors de chaque administration.
Si I’état du patient le permet, lui demander de se présenter (ses nom, prénom et date
de naissance). Si I’état du patient ne le permet pas, d’autres moyens peuvent étre

utilisés, comme le bracelet d’identification).

Le bon médicament : s’assurer de donner au bon patient le médicament prescrit.

La prescription doit étre rédigée pour le bon patient ; elle doit étre lisible et
conforme aux exigences réglementaires.
Prendre le temps de lire de facon attentive 1’étiquette, notamment lors des 3
vérifications successives :
o au moment de la collecte du médicament dans le stock du service (armoire,
chariot, etc.),
o au moment de la préparation (reconstitution, pilulier),

o et juste avant de donner le médicament au patient dans sa chambre.

La bonne dose : s’assurer d’administrer la bonne concentration, dilution, dose du

médicament prescrit.

Vérifier les calculs de dose réalisés et si besoin faire vérifier par un autre
professionnel. L’infirmier(ére) doit connaitre les doses « habituelles » des
médicaments.

Questionner le prescripteur ou le pharmacien lorsque la dose prescrite différe de la
posologie habituelle. Une attention particuliere est portée lors des calculs de dose et
de dilution. Faire une double vérification en cas de doute sur les calculs et
systématiquement pour certains médicaments considérés a risque et certains

secteurs.



La bonne voie : s’assurer d’utiliser la voie prescrite.
- S’assurer que la voie est appropriée et sécurisée.
- Les abréviations sont connues et formalisées dans une fiche d’instruction.
- Demander confirmation pour certaines voies trés a risque (intrathécale en

particulier).

Le bon moment : certains médicaments sont administrés a certaines heures et fréquences

spécifiques ; s’assurer que ’administration est réalisée au bon moment.

- Selon les besoins du patient et tenter de concilier « son bon moment » avec les
contraintes liées au traitement.

- Selon les contraintes pharmacocinétiques propres a chaque médicament.

1.1.3. Colits directs liés a ’achat des médicaments a 1”’hdpital

Selon ’ANSM, en 2013, le marché du médicament en France représentait 26,8
milliards d’euros, en baisse de 1,4 % par rapport a 2012. 1l est vrai que la pharmacie
d’officine est largement prépondérante et c’est justement le chiffre d’affaire des ventes
destinées aux officines qui a subi une baisse : -2,4%. Cependant les établissements de
santé représentent une part croissante de ce marché puisque les ventes destinées aux
¢tablissements hospitaliers ont augmenté de +1,8 % par rapport a 2012. Pour les hopitaux,
I’achat de médicaments représente 10% de leurs charges d’exploitation en moyenne. De
fortes variations apparaissent cependant en fonction de la spécialité des établissements
(Cours des comptes 2009). 20 médicaments représentent 42,2% des dépenses hospitalieres
en 2009. D’autre part, une dizaine de grands laboratoires représentent plus de 50% des

achats hospitaliers, une concentration un peu plus forte que le marché officinal.



1.2. Un circuit générateur de risques

« Le circuit du médicament est un processus complexe » comme le rappelle a de
nombreuses reprises 'IGAS dans son rapport. (IGAS 2011) Cela tient a plusieurs facteurs

comme son caractére hétérogene, qui implique de nombreux professionnels de santé.

Ce circuit repose sur des facteurs humains et c’est en partie cela qui induit des
risques importants d’erreurs. « Ces risques sont accrus dans un environnement hospitalier
soumis a une obligation de performance, une accélération de la mobilité professionnelle
des personnels, une réduction de la durée moyenne de séjour des patients et une
augmentation constante du nombre de molécules référencées, avec une part importante de
molécules innovantes encore mal maitrisées et souvent trés onéreuses. » (IGAS 2011).
Mais le facteur humain, source d’insécurité, est €galement une source de richesse, puisqu’il
permet la prise en charge thérapeutique sur-mesure et son adaptation constante, parfois en

urgence absolue.

1.2.1. Unrisque avéré

C’est bien souvent la survenue d’évenements trés graves et relayés dans les médias
qui mettent en exergue la présence du risque. Depuis 2004, 'IGAS a été saisi a 5 reprises
pour des événements que I’on considére comme graves puisqu’ils ont conduits au déces.
Quatre cas sur cinq concernaient des enfants. En 2004, par exemple, suite a la mort
accidentelle d’un adolescent due a une injection d’une trop forte dose de chlorhydrate de
morphine, I'IGAS, apres enquéte, a mis en ¢évidence un enchainement de
dysfonctionnements sur la chaine de soin. La nature évitable du risque et la gravité des

conséquences de celui-ci le rendent intolérable.



1.2.2. Fréquence

Les deux enquétes ENEIS menées par la DREES (Direction de la recherche, des
études, de I’évaluation et des statistiques) en 2004 (Michel P 2006) ont porté, dans le
contexte de la loi de Santé Publique du 9 aotlit 2004, sur les événements indésirables graves
associés aux soins. Elle montre que les médicaments constituent la troisiéme cause d’EIG
(Evénements Indésirables Graves) évitables apres les actes invasifs et les infections liées

aux soins.

En 2009, les EIG liés aux médicaments représentent entre 19 et 29% de I’ensemble
des EIG répertoriés. L’¢tude estime que 6,2 EIG surviennent pour 1000 jours
d’hospitalisation dont 2.6 EIG évitables. Parmi les EIG évitables, le médicament est a
I’origine de 0.7 EIG pour 1000 jours d’hospitalisation ce qui, rapporté aux séjours
décomptés par les systeémes d’information hospitalier sur le champ de I’enquéte, permet
d’estimer le nombre d’EIG liés au médicament entre 60 et 130 000 dont 15 a 60 000
évitables (DREES 2010).

L’Institut de Veille Sanitaire (InVS) a mené une expérimentation sur les effets
indésirables liés aux soins. Cette étude a attribué dans 11% des cas la cause des EIG a une

erreur médicamenteuse. L erreur médicamenteuse se place ainsi en troisieme position.

D’autres études frangaises, (Michel et al 2006) ont estimé la prévalence de la
iatrogénie médicamenteuse hospitaliere entre 6 et 10 % des patients hospitalisés un jour
donné. Ces ¢études ont également montré qu’en service de médecine, chirurgie et
obstétrique, il y avait, en 2004, 1.4 cas grave de iatrogénie pour 1000 jours

d’hospitalisation.

1.2.3. Codt

Les données disponibles sur le colit des erreurs médicamenteuses a 1’hopital sont
limitées. L’observatoire des risques médicaux a analysé, sur la période 2006-2009, les
dossiers clos d’accidents médicaux d’un préjudice supérieur a 15 000€. Sur ces 4 ans, 4083
accidents médicaux coliteux ont entrainé une charge globale de 470.8 millions d’euros
(indemnisation et prise en charge des tiers payeurs) : les accidents dus a la prescription ou

a la délivrance de produits ne concerne que 3% des dossiers, ce qui est faible au regard des



actes de soins fautifs (61%) mais aussi des infections nosocomiales (18%).(Observatoire

des risques médicaux. 2010)

Des études américaines évaluent a environ 98 000 le nombre d’effets indésirables
liés au médicament (Murff et al. 2003) et le colit moyen de la prise en charge hospitaliére
d’un EIG médicamenteux, pour les USA, a été estimé a 324483. Les données de la Société
Hospitaliere d’ Assurance Mutuelles (SHAM), qui assure 80% des établissements publics,
confirment que la part du risque médicamenteux reste modérée dans sa sinistralité : la
cinquantaine de réclamations annuelle correspond a 0.7% du nombre total de réclamations
et se traduit par une indemnisation représentant 0.8% des montants versés par I’assureur.
Les visites de risques dans les établissements, qui conditionnent une éventuelle réduction
de la cotisation, conduisent a des recommandations de ’assureur dont 5% concernent le
circuit du médicament. Néanmoins, les assureurs sont bien conscients de la complexité du
circuit du médicament et des risques que cette complexit¢ engendre. Le risque
médicamenteux constitue donc une préoccupation croissante pour les assureurs d’autant

que ce circuit peut étre source d’erreurs €vitables.

1.2.4. Une nécessité d’aller plus loin dans 1’évaluation des risques

liés au médicament

L’enquéte ENEIS réalisée en 2009 avait pour but d’estimer la fréquence et la part
d’évitabilité¢ des EIG et d’observer les évolutions depuis 2004. Elle concerne les EIG
qu’elle qu’en soit la cause et perd donc de sa puissance quand on s’intéresse au seul
médicament. La DREES précise aussi que cette étude ne peut pas permettre, au-dela de
I’estimation de fréquence, d’appréhender la réalité du probléme, ses causes, ses effets et

son évolution dans le temps (DREES 2010).

Les données disponibles restent approximatives et complexes a interpréter. Les
autorités sanitaires, soucieuses de limiter les risques, ont donc une compréhension limitée
du phénomene. Il existe, certes, des études émanant d’autres pays, mais les conclusions
sont difficilement transposables d’un pays a I’autre car ’origine des risques ainsi que leurs

conséquences sont intimement liées a 1’organisation du circuit du médicament. Et force est



de constater que cette organisation est différente d’un pays a 1’autre. Ces études permettent
de nous donner une idée de 1’enjeu mais pas de transposer les conclusions ni d’appliquer
les solutions proposées au systéme frangais. L’action publique est en difficulté face a cette
méconnaissance. Les systémes de signalement des éveénements indésirables sont
nécessaires a l’accompagnement d’une politique de qualité concernant le circuit du
médicament notamment. Le recueil d’informations est cependant difficile. L’ Afssaps s’est

penché sur le probléme en 2005 et a créé le guichet des erreurs médicamenteuses.

Le guichet est une structure de réception et de gestion des signalements d’erreurs
ou de risques d’erreurs médicamenteuses. La priorité est de recueillir et de collecter en un
lieu unique I’ensemble des erreurs ou de risques d’erreurs médicamenteuses émanant de
professionnels de santé dont ils ont connaissance et liés a des défauts de dénominations
(confusions de médicaments), de présentation, d’étiquetage, d’information
(conditionnement primaire et secondaire), notice, de conception du conditionnement...
Preuve est que de recueillir de telles informations est difficile, des moyens considérables
ont dii étre mis en place : étude de faisabilité de 30 mois dans plusieurs établissements de
santé, 12 bindmes mobilisés (préparateurs — pharmaciens hospitaliers).(AFSSAPS 2010)
Ce recueil d’informations est d’autant plus difficile dans le contexte frangais comme le
signale la mission nationale d’expertise et d’audit hospitalier (MEAH) en 2004 : «la
production de I’information nécessaire sur les incidents liés au circuit du médicament est
un facteur critique et limitant ». Bien str 1’absence d’informations de qualité n’empéche
pas la mise en place d’action pouvant cibler des dysfonctionnements mis en évidence « a
dire d’expert ». Cependant cela limite les possibilités de priorisation et d’évaluation des
actions mises en ccuvre et donc I’efficacité des interventions. De méme en 2007, la DREES
a considéré que des systémes de signalement des Evénements indésirables liés aux soins
sont indispensables pour mettre en évidence les vrais problémes, les vrais risques, décider

des bonnes actions correctrices et ainsi améliorer la sécurité du patient.

1.3. Conséquence potentielle du risque : I’erreur médicamenteuse

Il n’existe pas de définition officielle de I’erreur médicamenteuse. C’est en réalité
plus compliqué qu’il n’y parait. L’OMS définit D’erreur thérapeutique comme « tout
événement fortuit survenant a un niveau quelconque dans le circuit qui va de la fabrication

a la prescription et a I’administration des médicaments en incluant les erreurs causées par



tout acte de soins qu’il soit médicamenteux, chirurgical ou de diagnostic ». (AFSSAPS
2010)

En France, I’association d’assurance qualité en thérapeutique et évaluation (AA
QTE) s’inspire de la définition américaine établie par le NCC MERP (Institution
coordinatrice du systéme de déclaration des erreurs médicamenteuses aux Etats-Unis) et
définit I’erreur médicamenteuse de la maniere suivante : « Tout événement iatrogene
médicamenteux évitable, potentiel ou avéré, résultant d’un dysfonctionnement non
intentionnel dans I’organisation de la prise en charge thérapeutique du patient. De tels
évenements peuvent s’avérer secondaire a la prescription, la communication des
ordonnances, 1’étiquetage des médicaments, leur emballage et la dénomination, leur
préparation, la délivrance et leur dispensation ; leur administration par un professionnel de
santé, I’information et I’éducation du patient ; le suivi thérapeutique ainsi que les modalités

d’utilisation ».(AFSSAPS 2010)

La société Francaise de Pharmacie Clinique a proposé une nouvelle définition dans
la premiere édition du dictionnaire frangais de I’erreur médicamenteuse : « l’erreur
médicamenteuse est un écart par rapport a ce qui aurait di tre fait au cours de la prise en
charge thérapeutique médicamenteuse du patient. L erreur médicamenteuse est I’omission
ou la réalisation non intentionnelle d’un acte relatif a un médicament, qui peut étre a
I’origine d’un risque ou d’un EI pour le patient. Par définition, I’erreur médicamenteuse est
¢vitable car elle manifeste ce qui aurait di €tre fait et qui ne I’a pas été au cours de la prise
en charge thérapeutique médicamenteuse du patient. L’erreur médicamenteuse peut
concerner une ou plusieurs étapes du circuit du médicament telles que : sélection au livret
du médicament, prescription, dispensation, analyse des ordonnances, préparation
galénique, stockage, délivrance, administration, information, suivi thérapeutique ; mais
aussi des interfaces telles que transcriptions et les transmissions ». (Société francaise de

pharmacie clinique 2006)

L’ANSM s’est également penché sur une définition simplifiée : « dans le domaine
de la santé, I’erreur médicamenteuse est la réalisation non intentionnelle d’un acte survenu
au cours du processus de soin impliquant un médicament qui peut étre a 1’origine d’un
risque ou d’un EI pour le patient [...]. L’erreur peut trouver sa source dans une mauvaise

conception du médicament et de I'information qui lui est relative (confusion de
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dénomination, conditionnement inadapté, probléme d’étiquetage ou de notice
d’information), dans 1’organisation systémique du processus de prise en charge
thérapeutique du patient (organisation du circuit du médicament, facteurs humains,

facteurs environnementaux, pratiques professionnelles etc.) » (ANSM 2010).

Cette dernieére définition est intéressante car elle met en valeur I’importance des
informations relatives au médicament comme son emballage primaire et secondaire. Si le
nom de la spécialité, la date de péremption, le dosage n’est pas visible, cela peut générer
une erreur. Elle met également en évidence des facteurs environnementaux qui peuvent

étre sources d’erreurs, notamment de préparation des doses a administrer (piluliers).

Selon le Réseau Epidémiologique de I’Erreur Médicamenteuse (REEM), créé en
1998 par le I’Association Assurance Qualité Thérapeutique et Evaluation (AAQTE),

I’analyse des erreurs médicamenteuses amene a trois constats :

- Aupremier signal d’alerte, elle est aisée a détecter contrairement a la combinaison
des facteurs, des circonstances et des défaillances qui en est a ’origine. Pour réussir
a prévenir les erreurs, un balayage des causes systématiques doit prendre en compte
I’environnement, les technologies liées au médicament, le médicament lui-méme,
les pratiques professionnelles, 1’organisation des activités, le systéme
d’information, balayage auquel doivent se rattacher I’analyse des facteurs humains.

- Personne n’est a I’abri d’une erreur médicamenteuse. Chacun est faillible dans ses
connaissances et dans la mise en ceuvre de celles-ci. Un principe de base est que les
erreurs médicamenteuses trouvent autant leur origine auprés des médecins,
pharmaciens, préparateurs, infirmiers, qu’auprés de nos managers dans les
décisions prises au niveau de la conception et la gestion du circuit du médicament.
Cependant les soignants sont en premicre ligne car en contact direct avec le patient.
Ils endossent donc encore seuls I’erreur médicamenteuse alors qu’ils héritent en
grande partie des défauts de I’organisation de la prise en charge thérapeutique du
patient (OMS 2010).

- L’erreur médicamenteuse est le résultat logique d’un paradoxe bien ancré dans nos
établissements de santé qui est celui d’associer a 'utilisation de principes actifs
reconnus dangereux, l’organisation non sécurisée d’activités de soins. Pour

améliorer la qualité des soins et rationnaliser I’utilisation des ressources humaines,
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il est urgent de développer la gestion des risques liés au médicament dans nos

¢tablissements de santé car I’erreur médicamenteuse est évitable par définition.
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2. La qualité a I’hopital : une nécessité

2.1. Généralités sur la qualité

2.1.1. Notions de gualité

Hervé Leteurtre propose comme définition de la qualité hospitaliére : «I’ensemble
des caractéristiques ¢€valuables qui conferent au processus de production des produits
intermédiaires ou finaux et de prestation de services intermédiaires ou finaux hospitaliers,
I’aptitude a satisfaire les besoins exprimés ou implicites du bénéficiaire de soins et qui

satisfont effectivement le malade» (Leteurtre H 2005).

L’OMS la définit comme « délivrer a chaque patient [’assortiment d’actes
diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur résultat en terme de santé
conformément a I’état actuel de la science médicale, au meilleur colit pour un méme
résultat, au moindre risque iatrogéne et pour sa plus grande satisfaction en termes de

procédures, de résultats et de contacts humains a I’intérieur du systéme de soins ».

La Haute Autorité en Sant¢ (HAS) dans ses Rencontres 2007 propose €galement
une vision large de la qualité en santé : qualité de la pratique individuelle du soin et de la
sécurité du patient grace a I’amélioration des pratiques professionnelles, mais aussi qualité
de I’organisation des soins et donc de la cohérence de la prise en charge des différentes

pathologies, et enfin qualité d’un systéeme de santé équitable et durable aux soins et a

I’innovation (HAS 2007).

Quelles que soient les définitions, I’esprit de la qualité reste le méme :

satisfaire le client : satisfaction / réclamations,

- améliorer de maniére continue le produit et/ou service afin de répondre aux
exigences,

- formaliser, vérifier,

- sécuriser.
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2.1.2. Management de la qualité

« C’est une démarche systématique d’analyse de la performance d’une organisation
dans le but d’améliorer la qualité et I’efficience de cette organisation par des
méthodologies, des techniques et des outils spécifiques »(Norme ISO 8402 1995) « C’est
déterminer, mettre en ceuvre et maitriser tout ce qui est nécessaire en organisation, moyens,

méthodes, pour garantir la satisfaction attendue ».

Un systeme de management de la qualité adapté est indispensable pour mener a
bien les projets. Il consiste, dans le cadre d’une politique définie, a piloter une équipe dans
le but d’atteindre un objectif prédéfini et accepté, en lui donnant les moyens de 1’atteindre,
et en contrdlant D’atteinte de I’objectif. Ainsi, le management de la qualité aura pour
objectif la satisfaction des clients vis-a-vis d’un produit ou d’un service, dans le cadre

d’une politique qualité définie.

Le systeme de management de la qualité regroupe selon la norme(ISO 9001 2000)
- Systeme de management de la qualité ;
- Responsabilité de la direction ;
- Management des ressources ;
- Réalisation du produit ;

- Mesures, analyse et amélioration.

Le management de la qualité peut se résumer en quatre mots simples et explicites :

- Plan - Planifier le projet : on définit ici le contexte et ’objectif du projet.

- Do - Démarrer le projet

- Check - Evaluer le processus

- Act - Réajuster le processus - améliorer - décider et mettre en place les actions.
Tout au long de la rédaction de cette thése et durant 1’é¢tude, Nous avons essayé de

respecter ces principes de base.

L’article L. 6111-2 du code de la santé publique présente les exigences générales
du systeme de management de la qualité, appliquées aux établissements de santé : « Les
établissements de santé disposent d'un systéme de management de la qualité visant a
assurer la qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient. Ce

systeme de management de la qualité s'inscrit dans la politique d'amélioration continue de
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la qualité et de la sécurité des soins et la gestion des risques associ€és aux soins de
I’établissement. »(CSP). A ce titre, les établissements de santé veillent a ce que le
processus de prise en charge médicamenteuse du patient soit identifié et analysé en vue de
garantir la sécurité du patient dans l'établissement de santé et de contribuer a la sécurité
sanitaire par la remontée d'informations relatives a la sécurité des soins au niveau régional
et, le cas échéant, au niveau national (Arrété du 6 avril 2011.). C’est d’ailleurs avec ce
souci d’appliquer le management de la qualité en milieu hospitalier qu’en 1999, la HAS

créa la certification (accréditation a I’époque).

2.2. La certification

2.2.1. Présentation générale

L’Ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 a instauré la notion d’accréditation
(maintenant certification) des établissements de santé. La certification est une procédure
d’évaluation externe des établissements de santé publics et privés effectuée par des
professionnels mandatés. Cette procédure est congue et mise en place par la HAS et a pour
but d’évaluer le niveau de prestations et soins délivrés aux patients. Elle évalue également
la dynamique d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins mise en ceuvre par les
¢tablissements. La certification se traduit par des visites d’experts tous les 4 ans.
Chaque établissement doit répondre a 85 criteres du manuel de certification. La
certification apporte un cadre de méthodes pour développer la qualité et la sécurité¢ des

soins dans les hopitaux.

Elle a plusieurs objectifs :
- améliorer la qualité et la sécurité des soins délivrés au patient,
- promouvoir des démarches d’amélioration des pratiques professionnelles dans les
établissements,
- apprécier la capacité des établissements de santé a s’organiser en fonction des
besoins et des attentes des patients,
- impliquer, responsabiliser les professionnels a tous les stades de la démarche

qualité.
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2.2.2. Le médicament au cceur de la certification

Les visites de certification effectuées par la HAS soulignent que le médicament est
le domaine ou la HAS impose des exigences et auquel elle porte particuliérement attention.
La maitrise de la prise en charge médicamenteuse est en bonne place dans la certification
des établissements de santé. Dans la V2007, le critére relatif a ’administration des
médicaments est le 2¢éme a faire ’objet de décisions. Dans la V2010, cette maitrise est
qualifiée de « pratique exigible prioritaire ». On peut d’ailleurs lire dans le rapport de
I’'IGAS N° RM2011-063P sur le circuit du médicament a I’hopital(IGAS 2011) : « La
démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient est donc devenue avec
la v2010 une pratique exigible prioritaire. Pour ce critére, en 2010, 108 décisions ont été
émises sur un total de 1030 dont 48 recommandations, 56 réserves et 4 réserves
majeures ». Le management de la prise en charge médicamenteuse du patient est d’ailleurs

le theme N°10 de la certification V2014.

16



3. Délivrance et administration : étapes finales du circuit

3.1. Les différents modes de délivrance

3.1.1. Définitions

La délivrance d’un médicament est I’ensemble des activités distributives assurées
conformément a la réglementation par un professionnel de la pharmacie et comportant a
partir de la réception d’une demande, la collecte, la répartition, le controle et la remise du

médicament aux unités de soins ou au patient (OMEDIT Poitou-Charentes 2009).

La dispensation est un acte pharmaceutique associant a la délivrance, 1’analyse
pharmaceutique de I’ordonnance médicale, la préparation éventuelle des doses a

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

médicament ( CSP Article R4235-48).

La distribution globale consiste en la livraison des médicaments par la pharmacie a
partir des commandes établies en fonction des besoins estimés par les unités de soins. Le
pharmacien n’a aucun controle. C’est le systéeme de distribution qui est de loin le plus

répandu en France.

Dans la dispensation a délivrance reglobalisée, la pharmacie détermine les besoins
en médicaments au vu des ordonnances et relevés d’administration. Les médicaments sont

ensuite distribués en vrac aux unités de soins.

Avec une dispensation a délivrance nominative (DDN), les médicaments sont
préparés par la pharmacie pour chaque patient selon une répartition variable (globale ou
répartition matin, midi, soir, coucher) et pour une durée variable (journaliere,

hebdomadaire, mensuelle etc.).

17



3.1.2. Analyse pharmaceutigue

L’analyse pharmaceutique reléve de la compétence du pharmacien ou de I’interne
ayant recu délégation. Elle peut étre effectuée a la pharmacie ou dans le service de soins.

En France elle est la plupart du temps effectuée a la pharmacie. (CSP)

La gestion des risques passe par I’informatisation intégrée du circuit. Cette analyse
est un maillon essentiel du dispositif de sécurisation et comporte 2 étapes :

- lanalyse réglementaire de 1’ordonnance: conformité de la prescription a
la réglementation ;

- l’analyse pharmaco-thérapeutique consistant a vérifier la sécurité¢, la qualité,
I’efficacité¢ et I’efficience de la prescription; elle conduit a transmettre
éventuellement au prescripteur un avis pharmaceutique pour optimiser la prise en
charge.

Le but a atteindre est le choix du bon médicament dans une bonne indication, dans le

respect des contre-indications, a la bonne posologie, pendant la bonne durée, chez le bon

malade au bon moment avec un rapport bénéfice/risque optimum.

3.1.3. Réglementation

Avec la distribution globale, le pharmacien ne peut pas exercer pleinement ses
missions et le risque de survenue d’erreurs médicamenteuses est le principal probleme. Les
autorités publiques frangaises imposent aujourd’hui la mise en ceuvre d’une dispensation a
délivrance nominative (DDN) des médicaments au sein des hodpitaux. Le lieu de
préparation des doses a administrer peut se situer :

- soit a la pharmacie a usage intérieur (PUI), sous controle effectif du pharmacien ;
- soit dans le service de soins, a condition que ce service offre un local approprié,
dans le meilleur des cas une antenne pharmaceutique, et qu’il y ait un préparateur et

un pharmacien spécialement affectés dans ce service pour cette activité.
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Cependant I’arrété du 31 mai 1999 relatif a la prescription, a la dispensation et a
I’administration des médicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses
dans les établissements de santé, les syndicats inter hospitaliers et les établissements
médicosociaux disposant d’une PUI mentionnés a I’article L. 595-1 du Code de la santé
publique mentionne que la délivrance peut ¢étre faite « globalement » ou
« individuellement » sur prescription médicale. L’article L. 5126-5 du CSP définit les
missions de la PUI avec notamment la sécurisation du circuit du médicament et des
dispositifs médicaux stériles. Les Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere (BPP)
(1% édition, juin 2001) donnent des consignes concernant les locaux ou zones de
distribution et de dispensation mais n’indiquent pas le mode d’organisation du circuit a
appliquer. Le contrat de bon usage des médicaments et des produits et prestations
mentionnés a ’article L. 162-22-7 du Code de la Sécurité sociale prévoit I’informatisation
du circuit du médicament et du circuit des produits et prestations, le développement de la
prescription et de la DDN et la tragabilit¢ de la prescription a 1’administration pour les
médicaments ou a I’utilisation pour les produits et prestations. La certification des
¢tablissements de santé¢ par la Haute Autorité¢ de santé prévoit la mise en place d’une

dispensation a DDN.

3.1.4. La Dispensation a Délivrance individuelle Nominative, un

mode de délivrance encore peu développé en France

Malgré la pression des autorités, la DDN peine a s’imposer comme le systeme de
délivrance majoritaire en France. Les colits provoqués par la mise en place d’un tel
systéme apparaissent comme un frein. Cela demande beaucoup de temps et de personnel
au niveau de la PUI (OMEDIT Poitou-Charentes 2009). Cette barriere n’est pas
infranchissable, surtout si on lui met en opposition les bénéfices économiques attendus. Ce
type de dispensation entraine une réduction des surcolits dus aux affections iatrogénes
médicamenteuses. Nous avons vu combien I’iatrogénie médicamenteuse était coliteuse
pour la collectivité. En réduisant ces erreurs, on réduit la durée d’hospitalisation, on
supprime les traitements et les examens liés a ces erreurs. Ce mode de délivrance permet
également de lutter contre le gaspillage par péremption des médicaments par perte
d’identification des doses. Les bénéfices attendus aussi sont cliniques. La DDN permet de

lutter contre I’iatrogénie médicamenteuse nosocomiale par une meilleure prévention et une
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réduction des erreurs médicamenteuses. Ce systéme permet aussi I’amélioration de la
qualit¢ de la prise en charge thérapeutique du patient par une augmentation du temps
consacré au patient par le personnel infirmier. En effet, le transfert de charge de travail
vers la pharmacie (préparation des traitements, gestion de stocks de I’armoire de service)
permet de libérer du temps paramédical, avec pour conséquences une augmentation de la

satisfaction des patients et une amélioration des pratiques professionnelles. (OMEDIT

Poitou-Charentes 2010)

3.2. L’administration, étape cruciale du circuit

3.2.1. Chiffres

L’Afssaps place I’administration des médicaments largement en téte (60.3 %)
lorsque I’on regarde 1’erreur médicamenteuse initiale (AFSSAPS 2010). Viennent ensuite
les erreurs de préparation, de prescription et de délivrance. Au sein du circuit du
médicament, I’é¢tape d’administration peut étre I’étape initiale de survenue d’une erreur
médicamenteuse. Cette étape est la plus sensible car les moyens de détection d’une erreur
médicamenteuse sont les moins nombreux et les plus difficiles a mettre en place.
L’administration est une étape cumulant les risques liés aux étapes précédentes de
prescription et de dispensation (HAS 2011a). En ce sens elle est la derni¢re étape pour
mettre en ceuvre une barriére ultime d’interception. Pour bien comprendre cela il est

nécessaire de présenter le processus d’administration mais au sens large.
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3.2.2. Processus de ’administration

L’administration est consécutive a la prescription. Elle est réalisée a partir d’une

prescription médicale et dépend en premier lieu de la qualité de celle-ci. Ce processus se

décline en cing sous processus également générateurs de risques (HAS 2011a) :

réalisation de la préparation extemporanée du médicament a partir d’une
prescription médicale ou d’un protocole thérapeutique,

vérification des concordances entre le produit, le patient et la prescription,
administration proprement dite du médicament,

enregistrement de ’administration,

surveillance du patient.

3.2.2.1. Préparation extemporanée du médicament.

Cette étape consiste en la prise de connaissance de I’identité du patient et de la

prescription. La qualité de la prescription est cruciale : elle doit étre lisible, exhaustive,

datée et signée. Elle consiste ensuite a :

réaliser la collecte du médicament dans la dotation de 1’unité de soins ;

vérifier la concordance entre le médicament prélevé, la prescription, notamment
sur: le nom, le dosage, la forme galénique, la concentration et la voie
d’administration ;

vérifier la date de péremption et I’aspect du médicament, les conditions de
conservation, I’intégrité¢ de ’emballage ;

répartir les doses dans le pilulier ;

procéder a I’identification et a I’étiquetage des piluliers.
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3.2.2.2. Contrdle préalable produit/patient/prescription en salle de

soins

Le contrdle implique de :

vérifier la concordance identité patient / prescription,

vérifier la concordance entre le médicament préparé / prescription,
vérifier I’identité du pilulier,

vérifier ’aspect du médicament,

prendre en compte les résultats biologiques si besoins (INR, Glycémie).

(HAS 2011a)

3.2.2.3. Administration proprement dite

I1 faut, lors de I’administration :

vérifier ’identité du patient,

vérifier la concordance entre 1’identité du patient / prescription / médicament,
vérifier ’absence d’allergie,

apprécier le niveau d’autonomie du patient,

relire attentivement 1’étiquette,

administrer la dose selon I’horaire prévu,

administrer la dose selon la voie d’administration prescrite,

veiller au respect des régles d’hygiéne.

(HAS 2011a)

3.2.2.4. Enregistrement

L’enregistrement doit étre assuré en temps réel et comporter les informations sur le

médicament : le nom, la forme, la dose, la voie, la date, I’heure, la durée, I’identification de

la personne et la signature. Lors de I’enregistrement il faut :

- tracer la non-administration et le motif,
- tracer les effets indésirables,

- tracer les bénéfices obtenus. (HAS 2011a)
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3.2.3. Le contrble, élément indispensable pour sécuriser

I’administration

Les erreurs les plus souvent retrouvées lors de I’administration sont liées :
- aune lecture incompléte de la prescription,
- ades erreurs de sélection du médicament,
- aun défaut de contrdle de I’identité du patient.
Comme nous I’avons vu, le processus d’administration est vaste et complexe, ce qui peut
potentiellement engendrer des erreurs. Une des barriéres devant étre mise en place est de

réaliser un contrdle par I’exécutant lui-méme de 1’action qu’il accomplit.

Le patient qui doit
recevoir le médicament

Dans un environnement
au calme

L'heure & la fréequence
d’administration

Les modalités d’administration
(préparation & voie)

Laregledes5B

Figure n°® 2: Fiche mémo des controles a effectuer avant administration d’apres la HAS

COMMENT

POURQUOI
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Pour la préparation des médicaments destinés a étre administrés par voie orale,

différents contrdles sont a réaliser aux différentes étapes du processus d’administration.

Tout ceci est résumé dans ce schéma qui présente le « modele conceptuel de la check

list ».(HAS 2011a)

Les étapes

Préparation extemporanée

F o=

du médicament selon RCP

Controle préalable
produit/patient/prescription
en salle de soin

Administration
proprement dite

Enregistrement
de I'administration

Le controdle

© Concordance

® Concordance

® Concordance

@ Tracabilité dans le
dossier de soins

Figure n°® 3 : Check-list des contréles a effectuer d’apres la HAS

24




Les vérifications portent sur :
- le bon patient et la bonne prescription,
- le bon médicament,
- la bonne dose,
- la bonne voie,

- la bonne heure.

Pour certains médicaments a risque, une double vérification par un autre professionnel
de santé peut €tre souhaitable. Il n’y a pas pour autant de liste préétablie. Outre le calcul
des doses des injectables, on peut imaginer un double contrdle pour les médicaments a
marge thérapeutique trés étroite ou pouvant avoir des EI particulierement graves comme

les médicaments anti cancéreux par voie orale(HAS 2011a).

3.2.4. Le conditionnement, élément essentiel dans la sécurité

d’administration

3.2.4.1. Définitions

Il y a d’une part le conditionnement primaire qui se trouve directement en contact
avec le médicament, et d’autre part le conditionnement secondaire. Ce dernier est bien
souvent constitué¢ d’une boite en carton qui renferme le flacon ou la ou les plaquettes qui
contiennent le médicament ainsi que la notice. Ce conditionnement secondaire est un
support d’informations. Le conditionnement primaire vise plutot a protéger le médicament
mais il a de plus en plus pour vocation d'étre lui aussi un réel support d’informations. Pour
les formes orales séches, il prend la forme de blister ou de flacon qui contient le

médicament vrac.

Le conditionnement unitaire est encore différent du conditionnement primaire ou
secondaire. C’est la présentation appropriée d’une unité déterminée de ce médicament dans
un récipient unidose, destiné a I’administration au patient. Cette présentation est censée
présenter clairement tous les éléments indispensables a I’identification et donc a la bonne
utilisation du médicament en assurant sa tragabilité et sa conservation. Ce conditionnement
unitaire peut étre obtenu directement en découpant un comprimé dans son blister si celui-ci

est prévu pour : c¢’est-a-dire si I’industriel a apposé devant chaque unité (comprimé, gélule,
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lyoc etc) le nom commercial, la DCI, le dosage, la date de péremption et le numéro de lot.
Si le conditionnement primaire ne permet pas d’assurer apreés découpage la présence de
telles information, le maintien de I’identification de la dose de médicament afin que sa
tragabilit¢ soit assurée jusqu’au lit du patient nécessite un travail de
déconditionnement/reconditionnement et parfois sur-conditionnement. C’est une opération
a risque car dés que le médicament est extrait de son emballage d’origine, il y a une
incertitude quant a I’action de la lumiére, de ’humidité, des frictions mécaniques, de
I’interaction avec le nouveau contenant sur le principe actif. I1 y a également un risque de
confusions, d’altérations et de contaminations chimique ou microbienne croisée entre lots

d’une méme spécialité, voire entre plusieurs spécialités.

3.2.4.2. Aspects réglementaires

L’individualisation des doses est un sujet auquel les autorités s’intéressent depuis
1951 puisqu’une circulaire ministérielle recommandait déja la dispensation journaliére afin
de prévenir les erreurs médicamenteuses et pour des raisons économiques. Le 30 janvier
1986, la circulaire N° 666 relative a la mise en application des pratiques de bonne
dispensation des médicaments en milieu hospitalier rappelle les bonnes pratiques de
dispensation en définissant la présentation unitaire. Le rapport « Le médicament a
I’hopital » de mai 2003 préconisait notamment d’imposer le conditionnement unitaire afin

de faciliter la délivrance nominative.

Cependant, la présentation en CU ne fait pas partie des critéres d’obtention d’un
avis favorable a ’agrément en collectivités des spécialités pharmaceutiques par la HAS. En
effet, la présentation en CU n’est pas précisé€ ni dans le code de la sécurité sociale, ni dans
le code de la santé publique, malgré les demandes répétées des syndicats de pharmaciens

hospitaliers.
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3.2.4.3. Avantages du conditionnement unitaire

Deux avantages sont clairement établis :

- apporter des informations précieuses sur la dose unitaire de médicament,

- permettre une conservation de la dose jusqu’a I’administration.
Le conditionnement unitaire permet donc une utilisation optimale du médicament, de
limiter les risques de confusion, de maintenir 1’efficacité du médicament jusqu’au lit du

patient et ainsi limiter les EI.

Quand les industriels mettent a disposition des blisters avec des doses unitaires
détachables, contenant déja les informations nécessaires, cela permet d’éviter 1’opération
de déconditionnement/reconditionnement qui est trés chronophage et colteuse (car elle
nécessite des lourds investissements). On peut d’ailleurs trouver sur le site de la FDA des
déclarations de diverses institutions qui insistent sur I’importance pour les industriels de
mettre a disposition des doses unitaires pour les hopitaux et d’en finir avec les flacons qui

contiennent les doses en vrac.

3.2.4.4. Etiquetage

3.2.44.1. Aspects réglementaires

L’un des principaux objectifs du conditionnement unitaire est d’apporter des
informations nécessaires a la bonne utilisation du médicament. Certaines mentions doivent
étre facilement lisibles comme le précise le Code de la Santé Publique :

- la dénomination du médicament,

- 1a DCI si celui-ci ne contient qu’un seul principe actif et si sa dénomination est un
nom fantaisie,

- le dosage,

- la forme pharmaceutique,

- la voie d’administration (surtout si c’est une forme autre que la VO séche),

- la date de péremption et le N° de lot. Toutefois, par manque de place, il est accepté
que le N° de lot et la date de péremption soient indiqués sans les mentions

respectives : « lot N°... » et « date limite d’utilisation ».
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3.2.4.4.2. Importance de la lisibilité des doses dans la

securisation du processus de [ 'administration

Dans une délivrance globale, les médicaments sont privés de leur conditionnement
secondaire et les blisters ou flacons sont rangés dans les armoires a pharmacie. I1 est donc

crucial que certaines mentions soient facilement lisibles sur le conditionnement primaire.

3.2.4.4.3. Nom et dosage

Un conditionnement unitaire bien identifié réduit les erreurs lors de la cueillette. La
personne qui prépare peut facilement piocher dans la dotation le médicament prescrit. Le
premier controle est facilit¢ et peut étre de qualité : L’IDE peut aisément contrdler la
concordance entre le médicament qu’elle vient de prendre dans la dotation avec la
prescription. L’IDE vérifie qu'il s'agit du bon médicament au bon dosage. Lors de
I’administration proprement dite, le professionnel qui administre a besoin d’effectuer un
nouveau controle au lit du patient pour vérifier qu’il s’agit bien du bon médicament, de la
bonne voie d’administration, du bon moment et compare une nouvelle fois avec la
prescription. Ce professionnel a besoin que le nom et le dosage du médicament soient
facilement lisibles. Cela d’autant plus si la personne qui administre n’est pas la méme que
celle qui a préparé le pilulier. En effet, si un médicament se retrouve a nu dans le pilulier,
outre les problémes de contamination et de dégradation des ou des PA, la personne qui
administre est dans I’incapacit¢ de connaitre avec précision ce qu’elle s’appréte a

administrer au patient.

3.2.44.4, Date de péremption

La date de péremption (DDP) est un enjeu de taille pour la qualité¢ & I’hdpital.
Délivrer le bon médicament implique le médicament qui comporte toutes les qualités que
le prescripteur attend de lui. Pour cela il ne faut évidemment pas que la DDP soit dépassée.
Une DDP lisible permet a la personne qui prépare le pilulier de vérifier que le médicament

est encore utilisable au moment de la cueillette.
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3.2.4.45, Numéro de lot

L’ANSM (Agence Nationale de Sécurit¢ du Médicament) rappelle régulicrement
aux acteurs du circuit pharmaceutique I’'importance de la bonne exécution des décisions de
rappel de lots de spécialités, engagées soit en application des dispositions de D’article
L5311-3 du CSP soit par mesure de précaution a I’initiative des établissements
pharmaceutiques (en accord avec ’ANSM). L’ANSM précise que I’ensemble des acteurs
de la chaine de distribution doit veiller a I’effectivité du retrait de lot ayant fait ’objet d’un
rappel en se basant sur I’ensemble des données de tragabilité dont ils disposent. Dans une
distribution globale, seuls les blisters sont rangés dans les armoires a pharmacie des
services, il est donc crucial de garder une bonne lisibilité du numéro de lot sur le blister des
doses unitaires pour répondre aux exigences de I’ANSM et pouvoir effectuer un éventuel

retrait dans de bonnes conditions.

3.2.5. Préparation des piluliers

3.2.5.1. Quels professionnels sont concernés ?

« Les professionnels de santé participant a la réalisation des piluliers sont les IDE
(les ¢leves IDE sous la responsabilité de I'IDE) sous la responsabilité des cadres de santé,
les sages-femmes, les préparateurs en pharmacie sous la responsabilité du pharmacien. La
préparation des piluliers ne doit pas étre effectuée par les aides-soignants. Il est souhaitable
d’identifier la (les) personne(s) en charge de la préparation des piluliers. Elle doit étre
formée aux risques, aux procédures, aux exigences de I’arrété du 6 avril 2011. Plusieurs
personnes peuvent étre formées, dans ce cas, favoriser la rotation du personnel formé a ce

poste. » (OMEDIT Poitou-Charentes 2010).
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3.2.5.2. Recommandations

Le fait d’étre deux permet un double contrdle instantané. La préparation en «
tandem » s’organise comme suit : 1’un dicte la prescription, 1’autre récolte dans I’armoire a
pharmacie les médicaments et constitue le pilulier. Le « dicteur » vérifie au fur et a mesure
la bonne « récolte ». Une synthése du nombre de médicaments devant figurer dans
chaque case est réalisée en fin de préparation. Au moment de I’audit, ces préconisations
n’ont pas encore ét€ proposées aux équipes. Une bonne part de 1’audit est consacrée au
mode de préparation des piluliers. Dans beaucoup de services seuls les IDE préparent les

piluliers mais d’autres professionnels peuvent s’en charger.

L’OMEDIT préconise ¢également la préparation en bindme, ceux-ci pouvant étre

constitués de :

- préparateur + IDE ou sage-femme

- IDE ou sage-femme + IDE ou sage-femme

- préparateur + pharmacien

- IDE + pharmacien
La réalisation se fait en 2 temps :

- la cueillette,

- la répartition dans les piluliers.
« La cueillette consiste a préparer sur la paillasse les médicaments, conformes a la
prescription, destinée a un patient donné. Dans un seconde temps, se fait la répartition,
selon le plan de prise, dans le pilulier, des médicaments cueillis. La cueillette permet le
controle des bons médicaments, a la bonne dose et au bon patient. La répartition permet le

controle du bon médicament au bon moment, dans le pilulier identifié au nom du bon

patient. » (HAS 2011b).

3.2.5.3. Quels médicaments sont concernés ?

L’établissement doit définir et valider les médicaments destinés a étre mis dans les
piluliers. Cela évite aux professionnels chargés de la préparation des piluliers de faire des
choix arbitraires au fur et & mesure de la cueillette. L’OMEDIT préconise de mettre dans

les piluliers : « Les médicaments de petit volume dispensés dans les établissements
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sanitaires, présentés en : forme orale séche (comprimé, gélule, « petit » sachet de
poudre...), forme transdermique (« petit » patch). En fonction de la place disponible dans
le modele de pilulier utilisé, il est possible de rajouter d’autres formes médicamenteuses («
petite » ampoule buvable par exemple). » Le cas particulier des médicaments volumineux
et des médicaments prescrits en « si besoin » est & prendre en compte dans une
organisation définie (dotation pour besoin urgent). Ex. paracétamol si douleur : si
I'administration est notée, cela signifie que la tragabilité de 1’évaluation de la douleur est

consignée dans le dossier du patient.

3.2.5.4. Tracabilité

Il est important que chaque étape de la préparation des piluliers soit tracée, de la
méme maniere que la personne ’ayant effectuée doit étre identifiée. La tracabilité de la
préparation des piluliers doit €tre effectuée pour chaque pilulier. 11 faut tracer :

- le nom de la personne ou des personnes préparant,
- la date de la préparation,
- le nom du service préparé¢ ou I’identification des piluliers préparés (liste des
patients du service).
La tragabilité peut étre effectuée sur la prescription, sur le plan de soin, ou sur un

formulaire d’enregistrement dédié. Ce support peut €tre papier ou informatique

3.2.5.5. Lieu de préparation

Comme le précise ’OMEDIT, le lieu de préparation des piluliers est crucial pour
limiter le risque d’interruption de tache et donc d’erreurs. Il est donc nécessaire d’avoir un
local dédié, que ce soit dans le service ou a la pharmacie selon le mode de délivrance.
Cette tiche demande une grande attention ainsi que de la concentration. Le lieu de
préparation doit donc garantir au professionnel de ne pas étre dérangé (téléphone,
entrée/sortie de collegues, autres activités dans la méme piece etc.). Le local doit offrir une
surface suffisante ainsi qu’une hygiéne irréprochable. Pour limiter le risque d’erreur, il est
important que I’armoire a pharmacie soit a proximité immédiate du lieu de préparation et

de I’écran a partir duquel la prescription est lue : ’opérateur ne doit pas avoir a mémoriser
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la prescription pour ensuite aller procéder a la cueillette et répartir les médicaments dans

les cases du pilulier. Le choix du lieu de préparation doit tenir compte de tous ces critéres.

S’il n’est pas possible de mettre en place une zone exclusivement dédiée,
I’OMEDIT recommande une organisation permettant de limiter les interruptions de tache :
- transfert des appels téléphoniques,
- piece avec une porte fermée a clé,
- utilisation des moyens visuels pour faire passer un message :
o veste de couleur

o badge comportant le message « ne pas déranger ».

3.2.5.6. Moment de préparation

Les fréquences de préparation different selon qu’il s’agisse d’'une EHPAD ou d’un
service comme au Centre Henri Becquerel. Cela a son importance et conditionne le choix
du pilulier. Dans les EHPAD, les traitements sont souvent préparés pour une durée de 7
jours puisque la plupart du temps les résidents ont un traitement chronique peu souvent
amené a étre modifié. C’est beaucoup plus complexe dans des établissements hospitaliers
ou les visites des médecins sont quotidiennes. Apreés chaque visite, les médecins et les
internes sont susceptibles de modifier le traitement des patients. Si les piluliers sont
préparés pour sept jours a I’avance, ils ne correspondent plus a la prescription du médecin.

Les piluliers sont alors remplis d’erreurs potentielles.

Quand la préparation se fait de maniere hebdomadaire, le moment de préparation
doit prendre en compte la disponibilité du professionnel chargé de la préparation mais
¢galement les habitudes de prescription des médecins et des internes. Ce dernier point est
trop souvent négligé mais a pourtant son importance : si I'IDE prépare de manicre
systématique les piluliers tot dans la matinée mais que le médecin ne fait ses visites qu’en
fin de matinée, il est susceptible de modifier sa prescription informatique de la veille (en
fonction de son auscultation ou des résultats de prise de sang qui arrivent souvent en fin de
matinée par exemple). Le pilulier n’est plus en phase avec la nouvelle prescription et

contient donc des erreurs potentielles.
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L’OMEDIT préconise ce qui suit :

- En cas de préparation par la PUIL il est recommandé de mettre en place une

organisation permettant de prendre en compte :

o

(@]

o

Les modifications de traitement (ajouts, arréts et variations de posologie)
entre deux vagues de livraisons : définir la personne en charge de procéder
aux modifications sur la totalité du pilulier.

Les entrées de patients entre deux vagues de livraisons : définir la personne
en charge de cette préparation non programmée.

La définition des responsabilités de chaque acteur, au sein de la PUI, en

sortie du pilulier de la PUI et jusqu’a son arrivée dans le service de soins.

- En cas de préparation par les IDE du service, il est recommandé de mettre en place

une organisation permettant :

o

de prendre en compte les modalités de modifications de traitement (ajout,
arrét et modification de posologie, de plages horaires ...),

de définir les IDE en charge de cette préparation y compris lors des
modifications de traitement,

de privilégier le moment ou 'IDE formé et dédié a cette préparation risque

le moins d’étre interrompue dans sa tache.

Remarque : Le traitement personnel du patient confronte les professionnels a quelques

difficultés, une partie de I’audit y est consacrée. Nous présenterons dans la premiére partie

quelques notions de conciliation médicamenteuse et ce que disent les textes quant a la

gestion du traitement personnel dans le circuit du médicament.

3.2.5.7. Hygiéne

L’hygiéne des piluliers doit étre assurée avec une fréquence de nettoyage réguliere.

L’OMEDIT préconise d’¢laborer une procédure qui doit préciser :

- I’hygiéne des mains et générale,

- I’hygiéne de la zone de travail,

- I’hygiéne des piluliers et la fréquence de nettoyage.
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3.2.5.8. Quel pilulier choisir ?

Différents modeles existent. Pour faire le meilleur choix possible il convient
d’accorder une importance particuliére a certains critéres :
- latypologie des patients,
- le type d’hospitalisation, la durée moyenne de séjour,
- les modalités de transport (robustesse, facilité d’entretien),

- D’ergonomie : pilulier identifiable et modulable, présenté en 8§ piluliers journaliers.

L’OMEDIT a émis quelques recommandations concernant ce choix. Ainsi il est
recommandé de choisir un pilulier :

- facilement nettoyable,

- avec un systéme de fermeture efficace et un seul sens d’ouverture possible (ce qui
limite le risque de mélange des traitements lors du transport ou en cas de chute du
pilulier),

- qui est identifi¢ avec le jour de la semaine écrit en toutes lettres en plus de
I’identification du patient (I’inscription peut €tre complétée par 1’utilisation d’un

code couleur différent pour chaque jour),

De plus, il faut privilégier :
- les piluliers journaliers présentant au moins quatre cases par jour ; chaque case ou
séparation est identifiée : matin 8h, midi 12h, soir 18h, couché 22h,
- les piluliers avec des cases modulaires ou amovibles, ce qui permet d’adapter leur

capacité au traitement a stocker et aux horaires particulieres.

3.2.5.9. Identification des piluliers

La régle des 5 B comprend : le bon médicament pour le bon patient. Pour que ces régles
puissent étre respectées par les IDE, les piluliers du patient doivent étre identifiés : Nom
usuel (+ Nom de naissance) + prénom + date de naissance. L’idéal est d’utiliser les
étiquettes patient informatisées, TOMEDIT ne recommande pas les autres moyens
d’identification comme le numéro de chambre, d’appartement ou de table, ni la photo seule

par exemple.
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4. Gestion du traitement personnel du patient hospitalisé

4.1. Aspects reglementaires

La connaissance des médicaments personnels du patient, ou du traitement d’entrée,
est un enjeu de sécurit¢é dans les établissements de santé (ES). Un premier texte
réglementaire fixe I’attitude a avoir lors de I’admission en établissement de santé : c’est
I’article 17 de D’arrété du 31 mars 1999 relatif a la prescription, a la dispensation et a
I’administration des médicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses
dans les établissements de santé. « Les médicaments dont les patients disposent a leur
entrée leur seront retirés, sauf accord des médecins. » Plusieurs professionnels sont
concernés : infirmiers et pharmaciens pour les dispositions de rangement des armoires de

dotation de médicaments, et médecins pour la prescription.

La fiche thématique « Organisation du circuit du médicament en établissement de
santé¢ » diffusée par la Haute Autorit¢ de sant¢ (HAS) en 2005 dans le cadre de la
procédure d’accréditation rappelle que « les médicaments personnels » doivent Etre
rangés « dans les locaux et armoires fermés », dans le cadre méme de la gestion des
dotations de médicaments pour besoins urgents, en accord entre les professionnels de la

pharmacie et des secteurs d’activité clinique.

L’arrét¢ du 6 avril 2011 relatif au management de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les ES renforce, par I’article 13 concernant les
médicaments, la « gestion du traitement personnel du patient » pour assurer la continuité
des soins et garantir la sécurité du patient. Cela implique qu’il « ne devra étre mis ou laissé
a la disposition des patients aucun médicament en dehors de ceux qui leur auront été

prescrits dans [’établissement ».

Le guide Outil de sécurisation et d’autoévaluation de [’administration des
médicaments de la HAS de juillet 2011 (HAS 2011b) place désormais le patient et sa

famille au plan des acteurs proactifs pour la sécurité.
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4.2. Procédure de gestion du traitement personnel du patient au niveau

de I’établissement de santé

Les éléments de vérification des critéres 20a et 20a bis de la certification V2010
spécifient qu’il « existe des procédures de gestion du traitement personnel du patient ».
L’organisation de la continuité du traitement médicamenteux du patient tout au long de son
parcours de soins, de ’admission jusqu’a la sortie, a pour objectif d’éviter les omissions ou

les doublons en matiere de prescription.

4.3. Différents acteurs dans la gestion du traitement personnel

4.3.1. Information du médecin par le patient de son traitement

personnel a I’admission

Le guide-outil de la HAS souligne que I’établissement est organisé pour informer le
patient de la nécessité de transmettre aux professionnels son traitement personnel a
I’admission et prévoit que le patient et son entourage puissent €tre rencontrés lors des
visites d’experts pour évaluer ce point. Le médecin (interne, senior, externe) prescrit les
médicaments tout en tenant compte de 1’information que le patient peut lui délivrer sur son
traitement personnel a I’admission. En pratique, en cas d’hospitalisation programmée, le
livret d’accueil est le support utile pour rappeler au patient d’apporter les dernieres
ordonnances. Apporter avec soi son traitement permet d’éviter toute rupture de traitement

dans le cas de médicament hors livret thérapeutique de 1’établissement et sans équivalent.

4.3.2. Role de I'IDE

I1 est du role infirmier de demander de remettre le traitement personnel si le patient
I’a amené et de le ranger selon la procédure « traitement personnel » en vigueur dans
I’établissement : dans un endroit dédié¢, par exemple un tiroir intitulé « traitement
personnel » de I’armoire pour besoins urgents de la salle de soins. L’armoire doit étre

fermée. Cet endroit est parfois plus difficile a aménager lorsque les armoires de
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distribution sont informatisées. La famille participe a la bonne connaissance du traitement
personnel. Lorsque I’infirmi¢re administre les médicaments, aucune omission ne doit avoir
lieu : si des médicaments hors livret ne sont pas fournis par la pharmacie, une attitude
commune doit figurer dans la procédure transversale de traitement personnel (cas des

médicaments non remboursés, non agréés aux collectivités notamment).

4.3.3. ROle du pharmacien

Si la pharmacie ne posséde pas 'un des médicaments prescrits, alors il peut étre
pioché par ’'infirmier dans le traitement amené par le patient. Et en fonction de la durée
d’hospitalisation, il peut étre décidé que la pharmacie a usage intérieur (PUI) réalisera une
commande au grossiste-répartiteur. Le délai de livraison étant de 24 heures en semaine a
72 heures lors des admissions de week-end, les professionnels doivent s’assurer de la
continuité thérapeutique. Des décisions d’arrét ponctuelles peuvent étre prises par le
médecin (médicaments non remboursés et non agréés aux collectivités tels que les

phlébotoniques, etc.).

Lors de I’analyse pharmaceutique, le pharmacien propose pour les médicaments
hors livret une substitution d’un médicament présent au livret (méme molécule) ou un
¢quivalent (méme famille le plus souvent) : I’avis remonte vers le prescripteur et est lisible
par 'infirmier dans le dossier de soins infirmiers. L’ensemble de la démarche peut étre
doublée d’un appel téléphonique dans le service afin de s’assurer aupres de I’infirmier de
I’existence du traitement personnel pour les médicaments hors livret thérapeutique de
I’établissement. Si un écart est mis en évidence entre le traitement prescrit et le traitement
d’entrée, la justification médicale doit pouvoir étre retrouvée dans le dossier du patient :
c’est le bilan comparatif des médicaments (BCM) ou conciliation des traitements

médicamenteux (CM).
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4 4. Conciliation des traitements médicamenteux (ou écart d’historique

médicamenteux)

La HAS la définit comme étant « un processus formalisé qui prend en compte, lors
d’une nouvelle prescription, tous les médicaments pris et a prendre par le patient. Elle
associe le patient et repose sur le partage d’informations et sur une coordination pluri-
professionnelle ». Le but de la conciliation est de prévenir ou de corriger les erreurs
médicamenteuses qui peuvent se glisser lors des points de transition que sont ’admission,
la sortie, et les transferts. Pour y parvenir, elle favorise la transmission d’informations
complétes et exactes des médicaments du patient entre professionnels de santé. Pour étre
en mesure de faire circuler ces informations, il est tout d’abord nécessaire de les obtenir.
C’est le but du Bilan Médicamenteux Optimisé (BMO). La HAS le définit comme
¢tant une « démarche structurée qui permet d’établir la liste exhaustive et complete des
médicaments pris ou a prendre par le patient avant son hospitalisation : soit prescrits par
le médecin traitant ou spécialiste ; soit pris en automédication. Le bilan médicamenteux
optimisé est le résultat d’une synthése des informations sur tous les médicaments identifiés
; il comporte pour chaque médicament le nom commercial ou la dénomination commune
(DC), le dosage, la forme galénique, la posologie (dose, rythme, horaires) et la voie
d’administration si besoin. Il peut étre complété de tout autre produit de santé (produit
diétetique, dispositif médical, etc.). Le bilan médicamenteux optimisé est un état des lieux
des médicaments d’un patient a un instant donné, contrairement a [ historique
médicamenteux qui trace [’évolution des médicaments d’un patient sur une période
donnée. Le bilan médicamenteux optimisé est un bilan des médicaments le plus exhaustif et

le plus complet possible ».
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En fonction du moment ou est établi le BMO, la conciliation est qualifi¢e de
proactive ou de rétroactive. La conciliation est dite proactive lorsque le bilan
médicamenteux optimisé est établi avant la rédaction de toute ordonnance. Le médecin
hospitalier prend alors le bilan en compte, en tant que de besoin, dans sa premiére
prescription. La conciliation proactive permet de prévenir la survenue d’erreur
médicamenteuse. La conciliation est dite rétroactive lorsque le bilan médicamenteux
optimis¢ est établi et pris en compte apres la rédaction de toute ordonnance. La conciliation
rétroactive permet alors d’intercepter et de corriger d’éventuelles divergences entre le bilan

et ’ordonnance en cours.

Des outils sont disponibles pour mener a bien une conciliation médicamenteuse de
qualité. La HAS propose un tableau (Annexe 3) qui permet de lister en détail le traitement
d’arrivée du patient et de mettre en regard le traitement nouvellement prescrit. Cela fait

ressortir des éventuels changements et surtout donne une justification a ces changements.

5. Problématigue

Au vu des enjeux et des risques que présente I’administration des formes orales
seches, il nous a semblé opportun de réaliser un audit dans un établissement de santé
comme le Centre Henri Becquerel. Les buts principaux de I’audit étaient de relever les
écarts dans les piluliers par rapport aux prescriptions, de relever les informations lisibles
sur chaque DU, et enfin d’interroger les IDE afin de comprendre leurs habitudes de

préparation et d’administration ainsi que les conditions dans lesquelles ils le font.

Nous avons vu que la transition ville-h6pital était un moment a risque du circuit du
médicament. Un objectif secondaire, mais dont ’enjeu ne I’est pas, a donc été de

comprendre comment étaient gérés les traitements personnels des patients hospitalisés.

39



Deuxiéme partie

Audit sur les formes orales solides au Centre Henri Becquerel

40




1. Matériel et méthodes

1.1. Contexte

1.1.1. Présentation de 1’établissement

L’¢étude s’est déroulée au Centre Henri Becquerel de Rouen (76) qui est I’un des 20
centres de lutte contre le cancer (CLCC) que compte la France. Le centre a été créé par
arrété ministériel du 15 novembre 1960 et a ouvert ses portes en octobre 1967. Il porte le
nom d’Henri Becquerel en hommage au physicien frangais qui a découvert la radiothérapie

naturelle en 1896.

Le CHB constitue, avec le CHU Hopitaux de Rouen, le pble de reférence regional
(76-27) en cancérologie. Le centre prend en charge la majorité des pathologies cancéreuses
avec une spécialisation dans les domaines que sont la sénologie, gynécologie, hématologie,
ORL maxillo-facial et thyroide, neurologie, sarcomes, tumeurs rares, appareil digestif,
dermatologie et urologie. C’est un établissement de santé privé d’intérét collectif (ESPIC)

a but non lucratif, qui ne pratique ni activité libérale, ni dépassement d’honoraire.

Au 31 Décembre 2014, 744 professionnels étaient salariés du centre dont 82
médecins, professeurs universitaires et chercheurs. La capacité d’accueil est de 117 lits en
hospitalisation complete, 36 places en hospitalisation de jour, 8 places en chirurgie
ambulatoire, 13 salles de consultation. 20 041 patients sont pris en charge annuellement

dont 2 762 nouveaux cas de cancers.

Le CHB est pleinement engagé dans une démarche de qualité. 11 a d’ailleurs obtenu
avec succes en 2016 la certification V2010 de la HAS (niveau B). Ceci est sans doute en
partie lié¢ au fait que le centre est doté d’un service « qualité et gestion des risques » avec a
sa téte le Dr Nathalie Contentin. C’est d’ailleurs le Dr Contentin qui a initié et diligenté ce

projet d’audit sur lequel porte en grande partie cette these.
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1.1.2. Organisation du circuit du médicament au CHB (contexte)

Le CHB dispose réglementairement d’une PUI. Celle-ci a entre autre pour mission
de préparer toutes les chimiothérapies injectables. La majorité des médicaments et des
dispositifs médicaux font I’objet d’une sélection nationale dans le cadre du marché
Unicancer. La PUI met ensuite a disposition des services de soins un livret thérapeutique.
La distribution est globale ou nominative selon les médicaments, les doses de medicaments
secs destinés a étre pris par voie orale ne sont pas préparées a la pharmacie mais
directement dans les services par les IDE. Chaque service est doté d’une armoire a
pharmacie dont la plupart fonctionne avec le systéme vide/plein. Une dotation est
déterminée pour que chaque service puisse fonctionner un certain temps (7 jours) sans
avoir a venir a la pharmacie chercher un réapprovisionnement. Chaque jour une IDE
transmet a la pharmacie une liste de medicaments dont le service a besoin pour avoir sa
dotation a jour. Le lendemain, une IDE ou l’externe en pharmacie vient chercher la
commande a la pharmacie et la range dans I’armoire du service. Les médicaments sont

alors retirés de leur conditionnement secondaire pour gagner de I’espace de rangement ;

seuls les blisters sont placés dans les compartiments des tiroirs de I’armoire a pharmacie.

Les prescriptions des medecins et des internes en médecine sont faites
informatiquement ce qui permet a l’interne en pharmacie d’effectuer une analyse
pharmaceutique et de donner un avis pharmaceutique si besoin. C’est a partir de cette
prescription informatique que les IDE préparent les doses a administrer par voie orale.
Cette etape consiste a « cueillir » les médicaments secs dans I’armoire a pharmacie et de
les placer dans les différentes cases du pilulier (ou transitoirement dans des poches faites

de champs stériles). Ces piluliers serviront ensuite a I’administration proprement dite.

1.2. Observation des doses a administrer

- Espace et temps

Cette étude s’est déroulée sur trois mois, du 28 janvier 2014 au 30 avril 2014.
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1.2.1. Méthode de sélection

1.2.1.1. Sélection des piluliers

Les piluliers de 8 services non ambulatoires ont été observés. 79 au total répartis

comme suit :

Mon-Répondants ]

CHIR3 13 16%
HEMATO4 PRO a 10%:
HEMATOd CONY 10 13%
ONCOS 2] 11%
ONCOEG 13 16%
ORLS 12 15%
usc B B%
usli a 10%:
Total répondants 73 100%

Tableau n° 1 : Repartition du nombre de piluliers audités par service
Les unités suivantes ont été auditées :

- USI (unité de soins intensifs),

- USC (unité de soins continus),

- ORL 5 (hospitalisation en otorhinolaryngologie [chirurgie, nutrition etc.]),
- ONCO 6 (hospitalisation en oncologie),

- ONCO 5 (hopital de semaine oncologie),

- Hémato 4 pro (hospitalisation en service d’hématologie protég¢),

- Hémato 4 conv (hospitalisation en service d’hématologie conventionnel),

- Chir 3 (service de chirurgie générale et gynécologique).

Pour qu’un pilulier puisse étre audité, il ne fallait pas qu’il soit entamé (si
I’administration du matin était déja effectuée, il manquait les spécialités qui étaient
théoriquement situées dans la case « matin» du pilulier donc 1’observation n’est plus
exhaustive). Il était nécessaire que le pilulier soit prét a étre utilisé pour I’administration :

une observation sur un pilulier en cours de préparation n’a pas non plus d’intérét.
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1.2.1.2. Sélection des médicaments rentrant dans

I’étude

Seules les formes orales séches ont été observées, a condition que la dose unitaire
rentre dans le pilulier. Un sachet de Movicol par exemple est bien une forme orale séche
mais le sachet est trop volumineux pour rentrer dans une des cases de la barquette donc je
n’en tenais pas compte. Les autres formes ont été exclues de 1’étude (injectables, rectales,

patch, etc.).

1.2.1.3. Sélection du personnel pouvant répondre a

interview

Toute personne préparant les doses a administrer et donc les piluliers était
susceptible d’étre interrogée. Les IDE étant les seules personnes au CHB en charge de

cette activité, les seules personnes interrogeées étaient des IDE.

1.2.2. Méthode de recueil des informations

Seuls les cadres IDE ¢taient prévenus de la tenue de 1’audit. Les IDE qui
s’occupaient de la préparation ne 1’étaient pas pour ne pas influer sur leurs méthodes de
préparation les jours ou je passais mener I’audit. C’est seulement une fois arrivé dans la
piece destinée a la préparation et/ou au stockage des piluliers que j’informais les IDE des
raisons de ma venue. J’en profitais (selon leur disponibilité) pour leur poser une série de
questions concernant la préparation des piluliers et la gestion du traitement personnel
(Annexe 2) afin de connaitre les pratiques du service audité. Je demandais un poste

informatique et un plan de travail.

44



L’étude a consisté a observer : les barquettes de médicaments oraux solides préts a
étre administrés et les prescriptions correspondantes dans plusieurs services. Je reportais
ensuite ces observations dans la grille d’audit (annexe 1). Plus précisément, les
informations relevées étaient : la spécialité présente dans le pilulier, sa forme, son dosage,
sa posologie, sa position dans la barquette (matin, midi, soir, coucher). Je relevais
également la spécialité prescrite informatiquement ainsi que son dosage, sa posologie, sa
forme galénique afin de mettre pouvoir comparer la prescription avec le contenu du
pilulier. Je relevais également si certaines informations étaient clairement lisibles sur le

blister des médicaments présents dans les barquettes. Ces informations étaient :

- le nom du médicament (DCI ou nom de marque),
- son numéro de lot,

- sadate de péremption.

1.2.3. Méthodes d’évaluation des observations recueillies avec la

grille

1.2.3.1. Comparaison entre les observations et les

prescriptions

> Est-ce le bon médicament ?

Il s’agissait ici de comparer les médicaments observés dans la barquette avec la

prescription informatique du medecin.

Le calcul suivant a ensuite eté effectué pour exprimer les résultats :

Nombre de médicaments correspondant a la prescription

X
Nombre total de médicaments 100
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J’ai obtenu un pourcentage de conformité des spécialités présentes dans la barquette
observée par rapport a ce qui était prescrit. Afin d’obtenir un pourcentage de conformité
service par service, nous avons calculé la moyenne des pourcentages de conformité de
chaque pilulier observé dans le service. Cette méthode sera utilisée pour les autres

observations de I’audit, afin d’exprimer un pourcentage de conformité service par service.

Remarque : si ce n’était pas le bon médicament, le dosage et le nombre de comprimés

n’étaient plus comparés puisque cela aurait faussé les résultats suivants.

> Est-ce le bon dosage ?

Il s’agissait ici de comparer le dosage des médicaments présents dans la barquette

avec le dosage prescrit informatiquement.

Nb de médicaments dont le dosage correspond a la prescription

X
Nombre total de médicaments 100

J’ai ainsi obtenu un pourcentage de conformité de dosage.

> Y a-t-il le bon nombre de comprimés, gélules... ?

Il s’agissait ici de comparer le nombre de comprimés ou gélules présents dans la
barquette avec la posologie prescrite.
Exemple : la prescription était : 2 cp furosémide 40mg le matin. Il fallait alors vérifier qu’il
y avait effectivement 2 cp de furosémide dans la case concernée (matin) et non un seul ou

3 par exemple.

Nb de spécialités dont la quantité est correcte

x 100
Nombre total de spécialités

J’ai ainsi obtenu un pourcentage de conformité du nombre de comprimés/gélules présents

dans les piluliers.
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> Le médicament est-il bien positionné ?

Il s’agissait ici de comparer le positionnement de la spécialité dans la barquette

(case du matin, midi, soir, couché, avec la posologie prescrite informatiquement.

Nb de spécialités dont le positionnement est correct

x 100
Nombre total de spécialités

J’ai ainsi obtenu un pourcentage de conformité du positionnement des médicaments dans

les piluliers.

1.2.3.2. Evaluation des Informations lisibles sur le

blister des DU prétes a étre administrées.

Il a par ailleurs fallu préciser si oui ou non certaines informations propres a chaque
DU de médicaments étaient présentes et lisibles. Chaque critére a été analysé de maniere

indépendante et reflete la qualité d’identification des blisters.

> Nom et dosage de la spécialité.

I1 s’agissait ici de relever si le nom de la spécialité était bien lisible sur le blister,

méme si celui-ci avait da étre découpé pour préparer la dose unitaire.
Dans les cas suivants, le résultat était considéré comme « non lisible » :

e Lorsque le nom n’était pas lisible en entier.

e Lorsque le dosage n’était pas lisible en entier (chiffre et unité).
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Le calcul suivant a été fait :

Nb de spécialités ayant le nom et le dosage lisible

X 100
Nombre total de spécialités

J’ai ainsi obtenu le pourcentage de médicaments dont le nom et le dosage étaient lisibles.

» Numéro de lot.

Il s’agissait ici de relever si oui ou non le numéro de lot était lisible sur le blister,

méme si celui-ci était découpe.
Rq: Si le numéro de lot n’était que lisible partiellement, le résultat était : « non lisible ».

Le calcul suivant a été fait :

Nb de spécialités dont le N° lot est lisible entierement

x 100
Nombre total de spécialités

J’ai ainsi obtenu le pourcentage de médicaments dont le numéro de lot était entierement

lisible.
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> Date de péremption.

Il s’agissait ici de relever si oui ou non la date de péremption des médicaments

présents dans les barquettes était bien lisible sur le blister, méme si celui-ci était découpé.

Rq: Si la date de péremption n’était que partiellement lisible, le résultat était : « Non

lisible ».

Le calcul suivant a été fait :

Nb de spécialités dont la date de péremption était lisible % 100

Nombre total de spécialités

Jai ainsi obtenu le pourcentage de médicaments dont la date de péremption était lisible

entierement.

1.3. Méthode d’interview des IDE

Avant de commencer 1’observation des barquettes, je demandais a des IDE de me
consacrer quelques minutes pour répondre aux questions de I’annexe 1. Ces questions
avaient pour but de comprendre quelles étaient les pratiques et les habitudes de travail des

différents services concernant :

- la préparation des doses a administrer,

- la gestion du traitement personnel des patients hospitalisés.
Les caractéristiques des piluliers des différents services ont également été relevées. Au
moins 3 IDE différents dans chaque service ont été interrogés via I’annexe 1 afin de
vérifier que les résultats reflétent bien les habitudes de chaque service. Les IDE n’avaient
pas accés a I’annexe (annexe 2) avant mon passage et découvraient ainsi les questions au

moment ou je les interrogeais.
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2. Résultats

2.1. Résultats issus de ’annexe 1 (Grille)

2.1.1. Informations relatives aux médicaments prescrits.

2.1.1.1. Est-ce le bon médicament ?

HEMATO4 HEMATO4

uslI ONCOS5 ONCO6

Bon
meédicament  92%  100% 88% 100%  97% 94% 100% 83%

dans le pilulier

Tableau n° 2 : Pourcentages de correspondance entre le médicament prescrit par les
médecins et les médicaments observés dans les piluliers des différentes unités.

Les erreurs étant toujours du type « le médicament prescrit n’est pas présent », CeS
résultats peuvent répondre a la question : « les médicaments prescrits sont-ils dans les

piluliers ?».

En moyenne, 93.12% des médicaments prescrits étaient effectivement retrouvés dans les

piluliers.
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2.1.1.2. Est-ce le bon dosage ?

HEMATO4 HEMATO4
CHIR3 usC ORL5 USI ONCO5 ONCO6

CONV PRO

Dose présente

o 92%  100% 92%  100% 100% 94% 100% 84%
dans le pilulier

Tableau n° 3 : Pourcentages de correspondance entre le dosage prescrit et le dosage
observé dans les piluliers des différentes unités

En moyenne, 94.23 % des médicaments observés dans les piluliers avaient un dosage

conforme aux prescriptions.

2.1.1.3. Est-ce la bonne guantité ?

HEMATO4 HEMATO4

USI ONCOS5 ONCO6

Quantité 88% 95% 85% 97% 100% 92% 100% 82%

Tableau n° 4 : Pourcentages de concordance entre les quantités de comprimés ou gélules

prescrites et les quantités observées dans les piluliers des différentes unités.

Les erreurs observées étaient du type : il manque un comprimé. Il n’y avait jamais un
comprimé en trop. En moyenne, 91.22% des médicaments observes étaient présents en
nombre conforme aux prescriptions.

Rq : les médicaments prescrits en si besoin étaient ceux qui posaient le plus de problemes

avec des quantités retrouvées qui variaient souvent avec les prescriptions.
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2.1.1.4. Le médicament se trouve-t-il au bon endroit

dans le pilulier ?

HEMATO4 HEMATO4
CHIR3 usC ORL5 usl ONCO5 ONCO6

CONV PRO

Bonne case 93%  100% 100% 100% 100% 100% 100% 96%

Tableau n° 5 : Pourcentages de concordance entre les moments de prise prescrits par les
médecins et les positions des médicaments dans les piluliers des différentes unités.

En moyenne, 98.19 % des médicaments observés se trouvaient dans les bonnes cases des
piluliers, c’est-a-dire que leur positionnement respectait le moment de prise prescrit par le

médecin.

2.1.2. Informations lisibles sur chaque Dose Unitaire (DU) préte a

étre administrée.

2.1.2.1. Concernant le nom et le dosage de la

specialité.

HEMATO4 HEMATO4
CHIR3 usC ORLS5 USI ONCOS5 ONCO6

CONV PRO

Nom
médicament 58% 67% 75% 81% 87% 84% 82% 74%

lisible

Tableau n° 6 : Pourcentage des spécialités observées dont le nom était bien lisible dans les

différentes unités.

En moyenne, 75 % des médicaments observés dans les piluliers présentaient un nom et/ou

un dosage bien lisible.
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2.1.2.2. Concernant la date de péremption

HEMATO4 HEMATO4
CHIR3 usC ORL5 USI ONCO5 ONCO6

CONV PRO

Date
péremption 60% 67% 73% 79% 87% 84% 72% 66%

lisible

Tableau n°® 7 : Pourcentage des spécialités observées dont la date de péremption était bien
lisible dans les différentes unités.

En moyenne, 72.43% des médicaments observés présentaient une date de péremption bien
lisible.

2.1.2.3. Concernant le numéro de lot

HEMATO4 HEMATO4
CHIR3 usC ORLS5 USI ONCOS5 ONCO6

CONV PRO

N° lot lisible  60% 67% 73% 80% 87% 84% T72% 62%

Tableau n° 8 : Pourcentage des spécialités observées dans les piluliers dont le numéro de

lot était bien lisible dans les différentes unités.

En moyenne, 71.9% des médicaments observés présentaient un numéro de lot bien lisible.
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2.2. Résultats issus de l’interview (annexe 2)

2.2.1. Type de pilulier utilisé

Tous les services audités étaient équipés de piluliers journaliers. Ces derniers
étaient compartimentés comme on le voit sur la photo ci-dessous avec des compartiments

clairement identifiés pour chaque moment de I’administration : matin, midi, soir, coucher.

Figure n° 4 : Pilulier journalier
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2.2.2. Réponse a la question : gui prépare les piluliers ?

CHIR 3
HEMATO 4...

HEMATO 4 PRO

& Une IDE pour tout le

ONCO 5 service

ONCO6 & L'IDE du patient le jour

méme

ORL5
USsC

USI

Figure n° 5 : Attribution de la préparation des piluliers dans les différents services.

Dans 2 services sur huit, I'IDE prépare les piluliers pour les patients dont il a (ou
aura) la charge le jour méme. C’est lui qui prépare et qui administrera les DU au patient.
Dans les 6 autres services, un IDE est désigné pour préparer les piluliers journaliers pour
tout le service, méme pour les patients dont il n’a pas la charge.

Quelques précisions sont a apporter pour certains services :

- Pour I’hémato 4 Conventionnel et le Pro, 2 IDE préparent les médicaments dans
des « poches » constituées par des champs stériles repliés sur eux méme. Ensuite
chaque IDE se charge de redistribuer les DU dans les piluliers directement dans la

chambre des patients dont elles ont la charge ce jour-la.

- Pour I’USI, ce systéme de « poche » est aussi utilisé. L’IDE prépare a I’avance les
DU des patients dont elle a (ou aura dans la journée) la charge, puis va répartir plus

tard les DU dans le piluliers situés dans les chambres des patients.
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2.2.3. Réponse a la question : & quel moment ?

CHIR 3

HEMATO4...

HEMATO 4 PRO

ONCO 5

ONCO6

ORL5

usc

uslI

1111

B Le matin dans un
champ stérile puis
dans le pilulier
I'apres-midi

B L'aprés-midi dans un
champ stérile puis
dans le pilulier la nuit

B Dans l'aprés-midi

M Le matin ou l'apres-
midi

W Dans la matinée ou
fin de matinée

B Le matin dans un
champ stérile puis
dans le pilulier la nuit

Figure n° 6 : Moment de préparation des piluliers par les IDE en fonction des services.

Il apparait que les moments de préparation sont tres différents en fonction des

services. Aucune procédure n’indique 1’heure a laquelle doivent étre préparés les piluliers.
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2.2.4. Réponses a la question : & quelle fréquence les piluliers sont-
ils nettoyés ?

CHIR 3

HEMATO4...

HEMATO 4 PRO

i Une fois par semaine ou aprés la
i sortie
ONCO 5 | N —
1 B Apreés la sortie
I ——
ONCO6
i B Une fois par semaine
|
ORLS5
|
usc
|
uslI

Figure n° 7 : Fréquences de nettoyage des piluliers en fonction des services.

Aucune procédure n’indique la fréquence ni le mode opératoire pour nettoyer les
piluliers. Les nettoyages ne sont pas tracés, il était donc difficile de connaitre avec

précision les fréquences de nettoyage.
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2.25. Réponse & la question: le pilulier est-il vérifié avant

administration au patient ?

CHIR3

HEMATO4...

HEMATO 4 PRO

ONCO 5

ONCO6

ORL5

usc

usl

& Non applicable
H Non

H Oui

Figure n°® 8 : Vérification ou non avant administration finale des DU dans les différents

services.

Dans deux services (USI et Hémato 4 pro), la vérification ultime ne peut pas étre

faite, j’en presenterai les raisons dans le chapitre discussion.
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2.2.6. Réponse a la question : le pilulier est-il laissé a disposition du

patient ?

CHIR 3

HEMATO4...

HEMATO 4 PRO

ONCO 5

ONCO6

ORL5

usc

usl

H Non

B Oui

Figure n° 9 : Pratique des différents services concernant la mise a disposition (ou non) des

piluliers aux patients.
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2.2.7. Réponses a la question : existe-t-il d’autres activités dans la

méme piéce au moment de la préparation des piluliers ?

CHIR3

HEMATO4...

HEMATO 4 PRO

ONCO 5

ONCO6

ORL5

usc

usl

B Non

B Qui

Figure n°® 10 : Existence ou non dans les différents services d’autres activités au moment

de la préparation des DU.

Aucun service n’est doté d’une picce spécialement dédiée a la préparation des

piluliers. La préparation a lieu dans la salle des infirmieres, la ou se trouvent les armoires a

pharmacie et les postes informatiques. Voici de maniere genérale les autres activités ou

nuisances qui ont soit été releveées par moi-méme soit été décrites lors de I’interview par

les IDE :

- sonnerie de téléphone,

- appels téléephoniques,

- préparation par d’autres IDE d’injectables (parfois sur le méme plan de travail),

- transmissions avec les internes, les médecins,

- sonnette des patients.
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2.2.8. Réponses concernant I’identification des piluliers

CHIR 3

HEMATO4...

HEMATO 4 PRO

ONCO 5

ONCO6

ORL5

usc

uslI

H Non

B Qui

Figure n°® 11 : Présence ou non d’une étiquette patients sur les piluliers en fonction des

services.

CHIR 3

HEMATO4...

HEMATO 4 PRO

ONCO 5

ONCO6

ORLS5

uSsC

uslI

H Non

B Qui

Figure n°® 12 : Présence ou non du numero de chambre du patient en fonction des services.

Sur tous les piluliers audités, aucun ne présentait a la fois le nom —prénom et le numéro de

chambre.
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2.2.9. Gestion du traitement personnel du patient

CHIR 3

HEMATO4...

HEMATO 4 PRO

ONCO 5 = Non
ONCO6 _ E Oui
ORL5 _

usc _

usl _

Figure n° 13 : Réponse a la question : « le traitement personnel du patient lui a-t-il été

retiré et rangé dans [’armoire a pharmacie ? » en fonction des services.

Sur les 3 services ou le traitement personnel des patients ne leur a pas été retiré,
aucun ne met ce traitement sous clé dans la table de chevet du patient ou ailleurs dans la
chambre.

Sur ces 3 services, un seul laisse ce type de traitement a disposition du patient dans sa table
de chevet, dans les deux autres services le traitement personnel est laissé visible dans la

chambre des patients.
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2.2.9.1. Prescription du traitement personnel

CHIR 3

HEMATO4...

HEMATO 4 PRO

ONCO 5 = Non

ONCO6 _ B Oui
ORL5 _
uSsc _
usl _

Figure n° 14 : Réponse a la question : « le traitement personnel a-t-il été prescrit
correctement en tenant compte des éventuels arréts, substitutions.. ? »

Les IDE d’un seul service déclarent que le traitement personnel des patients n’est
pas toujours bien prescrit informatiquement. Ce point sera développé et débattu dans le

chapitre « discussion ».
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2.2.9.2. Tracabilité de la prise du traitement personnel
du patient.

CHIR 3
HEMATO 4...
HEMATO 4 PRO
ONCO 5 = Non
ONCO6 B Oui

ORL5

usc

uslI

Figure n°® 15 : Tracgage du traitement personnel par les IDE en fonction des services.

Dans 3 services sur 8, la prise du traitement personnel n’est pas tracée, ¢’est-a-dire

que cette prise théorique ne fait pas I’objet d’enregistrement, qu’elle soit réalisée ou non.
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Troisiéme partie

Discussion

65




1. Discussion

Notre étude nous a permis de montrer que le taux d’erreurs retrouvées dans les
piluliers était globalement faible que ce soit au niveau du médicament lui-méme, de son
dosage ou de son positionnement dans le pilulier. Néanmoins, nous avons montré dans la
premiere partie que les quelques erreurs retrouvées dans les piluliers sont autant d’erreurs
d’administration potenticlles pour le patient avec les conséquences qui en découlent.
Plusieurs hypotheses, appuyées par le reste des résultats de notre étude, peuvent expliquer

cela comme nous allons pouvoir le constater dans ce qui suit.

En effet, cette étude a permis de mettre en évidence une identification insuffisante
des DU a commencer par le nom et le dosage qui ne sont lisibles qu’a 75% en moyenne.
Cela peut étre a l'origine d’erreurs notamment lors de la cueillette au moment de la
préparation des piluliers. Le fait d’avoir le nom du médicament et/ou la DCI ainsi que le
dosage est une réelle sécurité quant a 1'utilisation du médicament. Certes des étiquettes
sont présentes dans les compartiments des armoires a pharmacie mais il est facile de
piocher dans la case voisine par mégarde. Ceci d’autant plus que les étiquettes sont bien
souvent de la méme couleur. Si la dose unitaire fraichement cueillie n’est pas facilement
identifiable, I’'IDE ne se rend pas compte de son erreur. Je remarque tous les jours dans
mon travail de pharmacien d’officine combien il est difficile de lutter contre les erreurs de
délivrance alors que nous avons des outils bien meilleurs : les blisters ne sont pas sortis de
leur conditionnement secondaire et les laboratoires (surtout les génériqueurs) portent une
attention croissante a 1’identification des boites cartonnées. Ces dernieres sont clairement
identifiables avec le nom de spécialité ou la DCI du médicament bien lisible, chaque
dosage est également lisible et avec une couleur de boite différente. Malgré ces différents
élements, des erreurs de délivrance (dues a une mauvaise cueillette en partie) subsistent.
Les IDE ne disposent pas de ces outils pour préparer les DU dans les piluliers et cela les
expose plus facilement au risque de commettre des erreurs. L’identification défaillante de
certaines DU expliquent peut-étre en partie les écarts des piluliers par rapport a la

prescription.
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Ce probléeme d’identification montré par notre étude rend plus difficile la
vérification avant administration, ultime barriére aux erreurs d’administration. Nous avons
vu lors de la premiére partie que le double contréle avant administration était recommande.
Celui-ci n’est réalisé que dans 6 services sur 8 et, quand il est réalisé, les IDE se heurtent
au manque d’informations présentes sur les DU pour comparer ce qu’il y a dans le pilulier
avec la prescription informatique. Je ne doute pas qu’avec I’expérience les IDE
reconnaissent « a vue » le comprimé/gélule sans le blister cependant le risque de confusion
est bien réel. De plus, les éleves IDE (moins expérimentés) sont quelques fois chargés de la
préparation des piluliers et de I’administration au patient. Il leur est alors impossible de
s’assurer qu’ils sont en train d’administrer le bon médicament si la dose unitaire ne
comporte pas les informations élémentaires. Dans bien des cas un aller/retour jusqu’a
I’armoire a pharmacie est nécessaire pour aller comparer le médicament mal identifié
présent dans le pilulier avec d’autres médicaments dans I’armoire a pharmacie qui eux sont
rangés dans un compartiment avec une étiquette pour indiquer le nom, la DCI et le dosage.
Les IDE sont donc mal armés pour faire de la vérification avant administration une
véritable barriére contre les erreurs d’administration. Dans deux services (I’Hémato 4 pro
et I’USI), I’organisation rend impossible la vérification avant administration car les
piluliers restent dans les chambres des patients. Les IDE m’ont confié vouloir éviter de
faire sortir le pilulier de la chambre par soucis d’hygiéne. En effet, dans ces 2 services, il
est impératif d’avoir un environnement le plus stérile possible et les chambres sont souvent
a flux laminaires pour protéger certains patients pouvant étre en aplasie. Chaque objet
présent dans la chambre doit étre stérilisé. Les IDE ont ainsi fait le choix de laisser le
pilulier a disposition du patient. Dans ces conditions, les IDE peuvent difficilement
effectuer la vérification ultime avant I’administration. En effet, il n’y a pas vraiment
d’administration a proprement parler puisque I'IDE remet au patient I’intégralité des
médicaments pour la journée. Cela s’apparente davantage a une dispensation comme on
peut faire a I’officine. La double vérification avant administration n’est donc pas effectuée
puisque I’ensemble du traitement pour la journée passe de la « poche » dans laquelle les
IDE transportent les DU du patient pour la journée au pilulier dans la chambre du patient
ou il n’y a pas d’ordinateur pour comparer avec la prescription. Ainsi, une éventuelle
erreur dans les piluliers ne peut donc pas étre décelée. En résumé, les piluliers laissés dans
les chambres des patients posent 3 problemes: il n’y a pas de vérification juste avant
I’administration, cela génere des pratiques comme le systéme de « poches » et enfin I'IDE

ne peut pas tracer en temps réel la prise ou la non prise des médicaments.
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Il aurait été intéressant de relever de maniére plus détaillée les informations
présentes sur les DU afin de préciser si certaines DU ne présentaient aucune information, si
le nom de la spécialité était partiellement lisible, si le nom était lisible mais pas le dosage,
etc. Une étude plus fine mériterait d’étre menée pour cibler les carences d’identification.
D’autre part, lorsqu’un médicament n’avait pas d’identification, aucune différence n’a été
faite entre un médicament qui possédait tout de méme un conditionnement primaire et un
médicament qui se trouvait « a nu » dans le pilulier. C’est pourtant une différence majeure.
Un médicament sans aucun conditionnement présente bien plus de risques, que soit au
niveau des confusions, d’une vérification impossible a réaliser, ou d’une contamination et
surtout d’un risque de dégradation de ou des PA, qu’un médicament qui possede son
conditionnement primaire. Une étude menée dans un hdpital suisse a montré que 11% des
médicaments oraux solides étaient conditionnés en vrac, sans blister. Il serait intéressant de
mener ce type d’é¢tude au CHB afin de quantifier ce probléme. Rendre ces doses unitaires
identifiables nécessiterait un reconditionnement chronophage et coliteux qui n’est pas non

plus sans risque sur la stabilite du PA.

Notre étude a également mis en lumiere des moments de préparation des piluliers
tres différents en fonction des services. J’ai pu remarquer que le moment choisi pour
effectuer la préparation des piluliers dépend énormément du temps que prennent les autres
activités. La préparation des piluliers n’est pas en contact direct avec le patient, ceci peut
en partie expliquer cela. Ceci a pour conséquence que le temps de préparation des piluliers
peut se trouver raccourci en fonction du temps que prennent les autres activités considérées
comme prioritaires (soins des patients, constantes a relever, injections a effectuer, etc.). Le
moment de la journée ou doivent étre préparés les piluliers n’est pas défini dans un
protocole. Les consultations des médecins ont quant a elles lieues pratiquement toutes au
méme moment : le matin. Les prescriptions sont ainsi faites soit au fur et a mesure des
visites, soit en fin de matinée. Or, comme nous I’avons vu dans la premiére partie, Si la
préparation des piluliers ne s’adapte pas au moment ou sont faites les prescriptions, le
contenu des piluliers peut (au moment de I’administration) ne plus correspondre totalement
a la prescription informatique. Des erreurs sont donc présentes dans les piluliers. Encore
une fois les IDE sont censés faire une ultime vérification avant ’administration au patient
mais ce n’est pas toujours fait et ce n’est jamais fiable a 100% d’autant plus avec tant de

DU ayant une identification défaillante. L’OMEDIT préconise de définir la personne en
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charge des préparations « non programmées », c¢’est-a-dire des changements de traitement
(arrét d’un médicament, changement de dosage, de posologie..). Cela n’a pas été étudié
dans I’audit et cela mériterait qu’on s’y intéresse car cela est responsable d’une partie des

erreurs retrouvées dans les piluliers.

De plus, les services ne disposent pas dune piéce exclusivement dédi¢e a la
préparation des piluliers. Ceci a pour conséquence une augmentation du risque d’erreur
lors de la préparation car I'IDE qui prépare est dérangé trés souvent. Ces conditions de
préparation non conformes aux recommandations de ’OMEDIT expliquent en partie les

quelques erreurs retrouvées dans les piluliers lors de notre audit.

Concernant les critéres suivants de 1’audit : « le médicament prescrit est-il dans le
pilulier ?» et «est-ce la bonne quantité par rapport a la posologie prescrite ?», les
pourcentages de concordances sont élevés. Les écarts observés par rapport aux
prescriptions traduisent un probleme qui est majeur : la pénurie de médicament dans
I’armoire a pharmacie. Cependant, il est trés difficile de dire si ’absence (totale ou de
quelques unités) de certaines spécialités dans les piluliers ¢était le fruit d’un oubli ou d’une
pénurie de ces spécialités dans ’armoire a pharmacie. En effet, et c’est une des limites de
notre ¢étude, rien ne permettait, au moment de 1’audit, de caractériser ’origine d’un
manque, d’une absence, d’un nombre insuffisant de comprimés, gélules... Trois facteurs
peuvent en étre a ’origine : oubli de I’IDE qui a préparé le pilulier, pénurie de certains
médicaments dans I’armoire a pharmacie au moment de la préparation des piluliers ou
enfin la prescription peut avoir changé entre le moment de préparation et le moment de
I’audit. Malgreé ces résultats qui demanderaient a étre affinés, plusieurs hypothéses peuvent
étre émises pour tenter d’expliquer ces soucis de pénuries : une mauvaise gestion du
vide/plein lorsque celui-ci existe, un probléeme de commandes entre les IDE et la
pharmacie, ou encore I’absence dans certainS services d’armoires ayant le systéme
vide/plein (les IDE ont alors plus de mal a anticiper quand leur stock vient a baisser de

maniére significative et les ruptures sont donc plus fréquentes).
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Lorsqu’un medicament prescrit en « si besoin » (surtout le paracétamol) était absent
du pilulier, je ne comptabilisais pas ¢ca comme une erreur. Cependant, j’ai remarqué que
¢’était sur ces médicaments que le nombre de comprimés était anormal. Si on décide de ne
pas mettre cette spécialité¢ dans le pilulier, ce n’est pas dérangeant, mais si on décide de
I’intégrer, le nombre de comprimés doit étre conforme a la prescription. Les IDE ne savent
pas vraiment quelle conduite adopter pour gérer les médicaments prescrits en « si besoin ».
Une uniformisation des pratiques serait souhaitable. Ex : on décide que les médicaments
prescrits en « si besoin » sont automatiquement mis dans le pilulier, ou au contraire jamais
mis dans le pilulier mais laissés dans le charriot. Les bonnes pratiquent voudraient que ces
médicaments soient placés dans le charriot avec une tracabilité des prises (surtout pour les

antalgiques car cela permet d’évaluer la douleur et donc une réévaluation du traitement).

Les pourcentages de DU présentant une bonne lisibilité de la date de péremption est
trop faible pour étre certain qu’a chaque administration celle-ci n’est pas dépassée. En
effet, les résultats concernant la lisibilité de la date de péremption sont moins bons que les
résultats sur la lisibilité du nom et du dosage. Cela peut selon moi s’expliquer par le fait
que la date de péremption se situe parfois sur les blisters en bout de plaquette et donc apres
découpage dose unitaire par dose unitaire, cette information a statistiguement moins de
chances d’apparaitre sur la dose unitaire dans le pilulier. Il n’y a qu’en Chir 3 ou ce
pourcentage est plus élevé que les pourcentages de lisibilité du nom et du dosage. Il y a
une part d’aléatoire dans le découpage et les informations qui sont lisibles au final, ce qui
peut expliquer selon moi ce résultat étonnant. L’IDE, qui veut vérifier au moment de
I’administration que la dose qu’il s’appréte a donner est encore utilisable, ne le peut pas
dans bien des cas a cause de la date de péremption qui est trop souvent absente du blister.
D’autre part, si cette information (DDP) n’apparait pas sur le blister, I'IDE qui voudrait
vérifier que le stock de I’armoire a pharmacie ne comporte pas de périmés est dans
I’incapacité d’effectuer cette tiche convenablement puisque les blisters sont sortis de leur
conditionnement secondaire. De plus, I'IDE ne peut pas savoir depuis quand les
médicaments sont stockés dans I’armoire et s’il n’y a pas de systéme « vide/plein » ou que
ce systéme n’est pas correctement appliqué, certains médicaments peuvent périmer et rien
ne permet de le signaler. 1l faut tout de méme nuancer ces résultats de lisibilité de la DDP

tirés de 'audit. En effet, seules les DU dans les piluliers ont été auditées. Or, ces DU sont
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découpées, et la DDP figurant bien souvent en bout de plaquette, a donc plus de chance

d’étre lisible dans les armoires a pharmacie que dans les piluliers.

Le pourcentage de doses unitaires ayant un NDL lisible est trop faible pour assurer
correctement des éventuels retraits de lots dans de bonnes conditions. On retrouve des taux
de lisibilités proches de ceux qui concernent la DDP et ce n’est pas un hasard puisque j’ai
pu remarquer (sans cependant le quantifier) que ces deux informations se situent bien
souvent ensemble aux extrémités des plaquettes. Le NDL trop souvent absent nuit a la
tracabilité des DU et en cas d’alerte sanitaire impliquant un retrait de lot, il est impossible
de savoir si la DU dans le pilulier est concernée ou non. Dans le meilleur des cas cela
produit un gaspillage (puisque si on ne veut pas prendre de risque, on jette la dose) et dans

le pire des cas une dose non conforme peut étre administrée au patient.

Concernant I’identification des piluliers, cinq services sur huit utilisent 1’étiquette
patient et respectent ainsi les recommandations de ’OMEDIT. Les trois autres services
utilisent le numéro de chambre comme moyen d’identification. Ceci est une pratique a
risque car une chambre peut contenir plusieurs patients et ces derniers peuvent étre amenés
a changer de chambre. Le numero de chambre sur les piluliers peut aider les IDE a les
classer de maniere a faciliter la distribution mais I’étiquette patient reste néanmoins le seul

moyen d’identification valable.

Enfin, I’é¢tude a permis de mettre en évidence de grandes disparités concernant les
fréquences de nettoyage des piluliers. Ceci est en grande partie di au fait qu’il n’y a pas de
procédure indiquant le mode et la fréquence de nettoyage. De plus, il est ressorti que les
nettoyages, quand ils avaient lieu, n’étaient pas tracés. Il est donc difficile de savoir quand
cette tache a été effectuée pour la derniere fois. Nous parlions précédemment des
comprimés nus dans les piluliers. Il est alors d’autant plus crucial d’assurer une hygiéne
parfaite et réguliere des piluliers pour éviter des éventuelles contaminations par des

« poussiéres de comprimés ».
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2. Focus sur des études européennes qui appuient les

résultats/observations de nos recherches

Une autre étude (Ducommun et al. 2013) s’est intéressée aux informations
disponibles sur le blister des DU dans le pilulier a Geneve. Cette étude de grande ampleur
(5310 DU observeées) a montré que seul 35% des médicaments présents dans les piluliers
présentent toutes les informations lisibles totales (nom, dosage, unité, date de péremption
et numéro de lot). Ce taux monte a 52% si on ne s’intéresse qu’au nom, dosage et unité.
Cette étude présente les résultats d’une « lisibilité globale » (plusieurs informations en
méme temps). Lors de notre étude nous avons sépareé la lisibilité : du nom et du dosage ; de
la date de péremption ; du numéro de lot. Mes taux de lisibilité sont donc supérieurs, mais
si on avait étudi¢ les différents taux de lisibilité combinés, on peut supposer qu’on
s’approcherait sensiblement des taux observés dans I’étude de Geneve. Bien qu’exprimés
de maniere différente, les résultats de cette étude confirment bien que les informations
présentes sur le blister sont insuffisantes. Cette méme étude a fait une estimation de
I’impact de ce résultat sur les patients par extrapolation. Sur un hépital de 2000 lits comme
celui de Genéve, 300 a 700 EI sérieux peuvent étre predits avec un colt annuel de 1,5 a 3,5
millions d’euros. Il ne s’agit pas ici de se risquer a faire une extrapolation pour en déduire
combien d’EI découlent du manque d’identification des DU au Centre Henri Becquerel ni
quels frais cela engendre. En effet, de telles extrapolations ne seraient pas fiables car le
colit et I’organisation des soins sont différents d’un pays a I’autre et ne peuvent donc pas
étre comparés. Cependant, on peut dire que ce manque d’information sur les blisters
engendre effectivement des erreurs d’administration avec les conséquences qui s’en
suivent, en termes d’EI pour les patients et de coit pour le CHB. Cela prouve qu’il était

bien justifié¢ de nous intéresser a I’identification des DU au CHB.
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Des pharmaciens ont mené une étude (Bohand et al. 2008) sur les erreurs détectées
dans le pilulier a ’hopital d’instruction des armées Percy a Clamart (France), une structure
de 354 lits. Le contexte de cette étude est différent de celui a Becquerel car la dispensation
est nominative et I’administration est faite par les IDE aprés une double vérification faite
par le pharmacien. Il est tout de méme intéressant de remarquer que le taux d’erreur est
beaucoup plus bas: 0,23%. La dispensation nominative est une des explications : les
piluliers sont préparés a la pharmacie dans une structure adaptée (calme, pas de
dérangement, personnel plus qualifié et formé) et surtout une double Vérification est
effectuée par un pharmacien. Cela démontre une fois encore les bénéfices qu’apporte la
dispensation journaliére individuelle et nominative (DJIN). Cette étude met également en
¢vidence qu’une double vérification fait baisser considérablement le taux d’erreur bien que
celle-ci ne soit pas efficace a 100% (80%). En effet dans une autre étude, (Cin et al 2015)
il a ét¢ montré que les pharmaciens n’étaient capables de détecter qu’environ 80% des
erreurs commises par les préparateurs. Il serait intéressant de faire ce type d’étude dans les
services avec les IDE. Ce chiffre confirme qu’il était bien justifié d’interroger les IDE sur
la présence ou non d’un double contréle avant I’administration au patient. Toujours dans
I’¢tude menée a Clamart dans I’hopital militaire, il ressort que les erreurs les plus
fréquentes sont les erreurs d’omission (51,88% des erreurs), suivies des erreurs de dosages
(28,30% des erreurs). Ainsi, tout comme les piluliers du CHB, les principales erreurs sont

du type « il manque une ou plusieurs DU ».
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3. Focus sur la gestion du traitement personnel du patient

Lors de notre étude, nous avons demandé aux IDE leur « ressenti » sur la gestion
dans leur service du traitement personnel des patients via quatre questions. Ainsi, selon les
IDE, le traitement personnel du patient est bien repris, bien «re-prescrit» par les
médecins. Il n’y a que dans le service USC ou, selon les IDE, ce traitement n’est pas

toujours bien repris par les médecins.

Nous avons vu dans la premiere partie combien le traitement personnel du patient est
délicat a gérer et combien la conciliation médicamenteuse est cruciale. Les réponses des
IDE aux autres questions montrent a nouveau toute la difficulté que représente la gestion
du traitement personnel. En effet, nous avons constate que la prise du traitement personnel
n’est pas tracée dans trois services sur huit. Cela peut s’expliquer par le fait que, dans ces
trois services, ce traitement est laissé a disposition du patient qui gére lui-méme ses prises.
Le traitement personnel n’est pas mis dans le pilulier comme les autres médicaments. Dés
lors, une question nous vient a I’esprit : comment I’'IDE peut-il étre sir que le traitement
personnel est correctement repris par le médecin s’il ne peut pas tracer la prise ? Cette
tracabilité de la prise ou non du traitement personnel pose plusieurs problemes. Nous
avons vu que les DU présentaient de nombreux défauts d’identification, de plus, les
médicaments génériques, selon le laboratoire, ont des aspects et des présentations
différents. Or, si le traitement personnel est laissé a disposition du patient et que la prise de
celui-ci n’est pas tracé, un des risques est le suivant : une double prise d’un méme
médicament. En effet, un méme médicament (mais d’aspect différent car d’un autre
laboratoire générique par exemple) peut étre mis dans le pilulier et administré au patient et
celui-ci reprend ce méme médicament (qui vient de son stock personnel) en pensant que la
dose qui est dans le pilulier fait partie du nouveau traitement prescrit. 1l y a alors une
double prise et donc un fort risque de surdosage qui selon le médicament peut s’avérer trés
grave. Le risque inverse existe également : une non prise du traitement personnel. Le
patient pense que I'IDE lui administre tout le traitement prescrit, et L’IDE pense que le
patient gére tout seul la prise de son traitement personnel. Une non prise de certains
médicaments prescrits peut alors résulter d’une mésentente entre le patient et les IDE.
D’autre part, nous avons vu que sur les trois services ou le traitement personnel des

patients ne leur a pas été retiré, aucun ne met ce traitement sous clé dans la table de chevet
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du patient ou ailleurs dans la chambre. Sur ces trois services, un seul laisse ce type de
traitement a disposition du patient dans sa table de chevet. Dans les deux autres services le
traitement personnel est laissé visible dans la chambre des patients ce qui peut poser des
problémes de sécurité surtout lorsque plusieurs patients sont hospitalisés dans la méme
chambre.

Cette étude a permis d’aborder de maniére partielle un sujet qui est bien plus
complexe et qui suscite bon nombre de théses et d’études a travers le monde : la
conciliation médicamenteuse. Nous nous sommes limité & demander le ressenti des IDE
vis-a-vis de la gestion du traitement personnel des patients. Nous n’avons en effet pas
quantifie le probléeme et ce serait selon moi une étude trés intéressante a mener au CHB.
Pour autant, il me semblait important d’avoir le ressenti des IDE concernant ce sujet, et ce
pour plusieurs raisons. En effet, ils sont en premiere ligne pour accueillir les patients et
ont un grand role dans la transition « ville /hdpital ». De plus ce sont eux les responsables
des medicaments dans les services car le mode de dispensation est global au CHB, et ce
sont eux qui préparent les piluliers, gérent les stocks de I’armoire a pharmacie et assurent

I’administration aux patients.
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4. Perspectives et solutions proposées

Pour remédier aux difficultés que notre étude a mis en relief, il me semble crucial
d’obtenir des industriels I’impression du nom de marque, de la DCI, du dosage, de la date
de péremption et du numéro de lot sur chaque DU de médicament. Rendre ces éléments
lisibles est indispensable pour pouvoir assurer une cueillette plus sire ainsi que les
contrdles jusqu’au moment de ’administration. L’identification des DU doit devenir un
critére majeur dans les appels d’offre hospitaliers afin de choisir les produits avec une
identification s’approchant au maximum du modele idéal. C’est un critere qui doit €tre
intégré a part entiere lors des procédures d’achats. Au niveau national, il convient
d’impliquer a la fois les industriels, les pharmaciens hospitaliers et les autorités de santé
pour définir ensemble les exigences du futur. Au niveau international, certaines
associations professionnelles comme 1’European Association of Hospital Pharmacists
(EAHP), et certains groupes d’experts, comme le Council of Europe de I’Union
Européenne, ont publié des recommandations allant dans le sens de notre étude (EAHP
2016).

Le reconditionnement des comprimés nus ou mal identifiés permettrait d’assurer
une bonne identification des DU mais c’est un processus trés couteux car il nécessite du
matériel adapté. Cela peut également s’avérer chronophage et la stabilité des principes
actifs n’est pas garantie. En effet, les études de stabilité sont faites avec les blisters et non
dans un emballage de reconditionnement. Ces deux raisons constituent pour le moment un
frein a I’utilisation de cet outil. Il en ressort donc que la mise a disposition par les
industriels de DU contenant toutes informations requises est la solution qui doit étre

privilégiée.

L’identification des piluliers a fait ’objet d’une proposition d’amélioration simple
qui a d’ailleurs été adoptée a I’issue d’une réunion entre les cadres IDE des services ainsi
que les cadres de la pharmacie : chaque pilulier est désormais identifié¢ grace a I’étiquette
patient qui contient le nom, le prénom ainsi que la date de naissance du patient a qui est
destiné le pilulier. Apposer le numéro de la chambre du patient peut étre autorisé

uniquement en plus de I’étiquette patient. Cela peut aider les IDE a classer les piluliers
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dans les charriots afin d’optimiser leur passage dans les chambres pour effectuer

I’administration.

Il ne fait pour moi aucun doute que la dispensation a délivrance nominative est la
dispensation qui dans le futur sera la plus répandue. C’est en effet ce qui est souhaitable,
car comme nous 1’avons vu lors de I’étude menée a 1’hdpital de Clamart, cela diminue de
maniére spectaculaire les erreurs retrouvées dans les piluliers pour les diverses raisons que
nous avons évoquées. Ce systeéme de dispensation permet d’autre part aux IDE de se
concentrer sur le cceur de leur métier : les soins aux patients, ’administration finale des
médicaments, les prises de constantes, etc. La pharmacie offre également un meilleur
environnement pour la préparation des piluliers avec des professionnels spécialement
formés a cette tache ce qui réduit selon moi les risques d’erreurs. Il est vrai que c’est un
systéme lourd et coliteux a mettre en place et c’est ce qui explique qu’il soit si peu répandu

en France.

En attendant que ce systeme se géneralise, une des ameéliorations possibles est
d’aménager une zone par service dédiée a la préparation des piluliers afin que les IDE ne
soient pas dérangés pendant cette tache. Si cela n’est pas possible pour des raisons
logistiques que nous pouvons comprendre, la HAS propose une série de mesures comme le
port d’un gilet ou d’un badge indiquant que I'IDE est en pleine activité nécessitant une
concentration accrue et qu’il ne faut pas le déranger. Un marquage au sol avec le méme
message peut également étre utilisé. D’autres améliorations peuvent étre apportées a la
préparation des piluliers. Celles-ci concernent le moment de préparation : il est nécessaire
de tenir compte des heures de prescription pour definir le moment de préparation des
piluliers. Cela éviterait les erreurs retrouvées dans les piluliers dues aux changements de
traitements entre le moment de préparation et le moment de I’administration des

médicaments.
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Il est impératif que I'IDE qui prépare le pilulier laisse en cas de pénurie une
« alerte » sur celui-ci pour signaler a 'IDE qui distribuera le manque. Cela permettrait a
I’IDE qui administrera les médicaments au patient de voir qu’il manque des médicaments
dans le pilulier avant méme de débuter le controle final avant administration. A 1’hopital St
Julien de Petit Quevilly, ou j’ai pu réaliser un de mes stages en tant qu’externe, Nous
collions un sparadrap sur le pilulier sur lequel nous écrivions le médicament manguant
ainsi que son dosage et sa posologie (ex. : Previscan® 20mg , 1 le soir). C’est une solution
trés peu couteuse que ce soit financiérement ou en terme de temps. L’IDE qui arrive
devant la chambre du patient pour administrer sort le pilulier du charriot et voit alors
immédiatement avant méme d’effectuer un ultime contréle qu’il manque un ou des
médicaments dans le pilulier et peut ainsi aller piocher les médicaments (manquants au
moment de la préparation) dans ’armoire a pharmacie si ces derniers sont de nouveau

disponibles.

Nous avons évoqué a de nombreuses reprises tout I’enjeu que représente le double
contrble en général et celui avant administration en particulier. Celui-ci devrait
systématiquement étre effectu¢ afin de réduire les risques d’erreurs d’administrations. 11
conviendrait pour cela d’une part de sensibiliser les IDE concernant ces enjeux. Mais il
faut également les former a cela. En effet, lors d’une étude, Cin et al ont montré qu’un
pharmacien formé a cela détecte 80% des erreurs contenues dans les barquettes. Nous
voyons ici que méme avec une formation, des erreurs passent a travers le filet du double
contrble. En effet, sans systéeme électronique au lit du patient, le contréle humain avant
administration est le seul rempart aux erreurs d’administration, il faut donc qu’il soit

réalisé par un professionnel formé.

Concernant la gestion du traitement personnel du patient, il est important de tout
mettre en ceuvre pour respecter I’arrété du 6 avril 2011. En effet Iarticle 13 prévoit qu’ « il
ne devra étre laissé a disposition des patients aucun médicament en dehors de ceux qui leur
auront été prescrits dans 1’établissement ». Il convient donc de retirer le traitement
personnel des patients sauf mention écrite du médecin. Une proposition simple
d’amélioration serait de prévoir un encart dans les armoires a pharmacie spécialement

prévu pour y placer le traitement personnel que les patients amenent avec eux. Il
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conviendrait bien entendu de mettre une étiquette patient devant chaque compartiment afin
d’identifier a qui appartient le traitement placé 1a. Ceci permettrait de connaitre avec une
plus grande précision quels médicaments prenait le patient avant son hospitalisation
puisqu’une véritable conciliation médicamenteuse n’est pas toujours mise en place. Cela
permettrait également aux IDE de tracer beaucoup plus facilement une prise ou au
contraire une non prise de ce traitement. Et enfin, cela éviterait les confusions entre les
IDE et les patients qui conduisent & une double prise ou au contraire a une non prise de
certains médicaments comme nous ’avons expliqué précédemment. On peut par ailleurs
noter un paradoxe entre I’article R162-32 qui pour rappel dit que «tout traitement
personnel habituel pris par le patient au cours d’un séjour hospitalier est inclus dans le
forfait séjour ; il ne peut étre mis a la charge du patient ni a celle de I’ Assurance Maladie »,
et le fait de demander au patient d’amener son traitement personnel pour assurer la

continuité des soins.

Afin de garantir cette continuité de traitement au point sensible qu’est I’admission
du patient, il parait indispensable de développer la conciliation médicamenteuse. Certes,
aucune reéglementation ne contraint les établissements frangais a mettre en ceuvre la
conciliation. Elle apparait néanmoins dans le critere 20 (a.bis) de la certification par le
biais de la « continuité de la prise en charge médicamenteuse ». Une enquéte pilote
récente menée en 2011 par courriel sur un panel de 100 professionnels et dans 5 régions a
montré que le bilan comparatif de médicaments (BCM) ou conciliation médicamenteuse
(CM) est peu connu dans la pratique professionnelle des médecins ou des pharmaciens
hospitaliers : 73 % n’ont jamais entendu parler de ce processus et seulement 9 % en
déclarent ’existence dans leur établissement. Mais 82 % des répondants ont déja été
confrontés a une divergence de traitement entre les traitements réguliers des patients et leur
prise en charge médicamenteuse a [’hopital, source potentielle d’erreur médicamenteuse.
En France, seuls 9 établissements participent au protocole High 5s pour la sécurisation de
la prescription médicamenteuse aux points de transition du patient. Ces établissements de
santé sont inscrits sur une base volontaire et la HAS coordonne le projet pilote.
L’engagement de ces établissements pilotes dans le projet High 5s fera I’objet d’une
reconnaissance spécifique au cours du processus de certification: le protocole testé
MedRec ou sécurité de la prescription médicamenteuse au point de transition du patient

correspond a une pratique exigible prioritaire de la certification V2010, partie 3 du
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chapitre 2. L’implantation en France de la conciliation médicamenteuse reste relativement
limitée par rapport a d’autres pays comme le Canada ou la conciliation médicamenteuse est
devenue une sorte de réflexe des professionnels a I’entrée mais aussi a la sortie du patient.
Plusieurs hypothéses peuvent étre émises pour expliquer ce retard frangais. L organisation
des établissements de santé est différente. Bien que I’analyse pharmaceutique se développe
en France, le pharmacien hospitalier n’est pas encore un pharmacien clinicien a part
entiere. Au Canada par exemple, tout est mis en ceuvre afin que le pharmacien puisse étre
dans les services, en contact direct avec les médecins et les patients. Il peut alors plus
aisément mettre en place la conciliation médicamenteuse. D’autre part, il est vrai que la
conciliation prend du temps et nécessite de mobiliser du personnel. Dans le rapport
d’expérimentation du projet PecMed de la HAS et plus récemment dans le guide de la
conciliation médicamenteuse de Décembre 2016(HAS 2016) mettre cette biblio, on
apprend qu’une conciliation dure en moyenne 30 min. En regardant dans le détail, on
s’apercoit que le BMO (Bilan médicamenteux optimisé) est ce qui est de loin le plus
chronophage. Lors de mon stage d’externat en gériatrie a 1’hopital Saint Julien a Petit
Quevilly, j’étais chargé d’effectuer les conciliations médicamenteuses. Et dresser en détail
le Bilan exhaustif du traitement personnel des patients se révele étre un véritable travail
d’enquéteur : il faut demander les ordonnances des patients, trouver la pharmacie
d’officine dans laquelle a ’habitude de se rendre le patient, appeler cette pharmacie pour
avoir acces a I’historiqgue complet, appeler le ou les medecin(s) prescripteur(s). Un outil
simple pourrait potentiellement diminuer le temps d’obtention des données sur le
traitement personnel du patient : le dossier pharmaceutique (DP). Pour rappel le DP
rassemble tous les médicaments qui ont été délivrés au patient au cours des 4 derniers mois
dans n’importe quelle pharmacie de France. Cet historique de 4 mois est porté a 3 ans pour
les médicaments biologiques et a 21 ans pour les vaccins. En 2016, seul 8,9 % des PUI y
ont acces contre 99,8 % des pharmacies d’officine. Cependant, ce faible pourcentage dans
les PUI va peut étre sensiblement augmenter dans les années a venir puisque la loi de

modernisation de notre systeme de santé du 26 Janvier 2016 (article 97 de la loi n°2016-

41 du 26 janvier 2016) prévoit de généraliser ’accés au DP a tous les médecins des

établissements de santé. Le décret d’application est d’ailleurs paru au Journal Officiel le 10
Mai 2017. II ne manque plus que Dautorisation de la Commission National de
I’Informatique et des Libertés (CNIL) pour que sa mise en ceuvre soit totalement effective.
Il est souhaitable que 1’accés généralisé au DP soit un accélérateur a la mise en place de la

conciliation médicamenteuse.
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Annexe n° 2 : Tableau ayant servi a relever les données auditées
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Annexe n° 3 : Questionnaire utilisé pour interroger les infirmiéres

e

Date:  /_ jf2014 Unite : Auditeurs {ext Pharma + IDE) :

Audit pilulier et traitement personnel

Descriptif par IIDE de la maniére de préparer ses piluliers : modifications mineures
Type pilulier : Journalier Si Autre, prédiser
Qi prépare # IDE du patient le jour méme Si Autre, prédiser

A guel moment ?

Fréguence nettoyage des piluliers

Le pilulier est il vérifié avant administration au patient 7 Oui MNon
Le pilulier est il laissé a disposition du patient ? Oui MNan
Existence d'autres activités dans |a méme piéce au moment de la préparation ? Qui Non

Si oui, lesquelles ?

Aspect extérieur du pilulier :

Présence étiquette patient (nom, prénom, date de naissance lisibles) sur le pilulier ? Oui MNon
N® chambre du patient lisible sur le pilulier ? Oui Non
Contenu du pilulier : tableau joint en support, pour le recueil des données. La synthése sera faite ensuite

Traitement personnel du patient :

A-t-il &t2 retiré et rangé dans I'armoire & pharmacie ? Mon applicable Qui Non
Si non, préciser o0 il est dans la chambre du patient :  Sous clé Dans la table de nuit Visible
A-t-il &t prescrit correctement (avec éventuels arréts, substitutions...) Qui Mon
La prise est-elle tracée par I'lDE ? Non applicable Qi Non

Proposition d*amélioration par I'IDE ou I"auditeur :

Remargues :
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respecter non seulement la 1égislation en vigueur mais aussi les régles de I’Honneur, de la
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corrompre les meeurs et favoriser les actes criminels.
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DUMESNIL Clément

Sécurisation de I’'administration des médicaments en milieu hospitalier : audit sur les formes orales
solides au centre Henri Becquerel
Th. D. Pharm., Rouen, 2017 ; 116p

RESUME

Les erreurs médicamenteuses constituent la troisieme grande cause d’événements indésirables
graves en France et I'administration est une étape cruciale car elle se situe a la fin du circuit du
médicament. Dans une distribution globale, les Infirmiers sont en premiere ligne face aux erreurs
médicamenteuses.

Durant quatre mois nous avons donc mené un audit aupres de 8 services du Centre Henri
Becquerel de Rouen, 79 piluliers ont été observés afin de quantifier les écarts avec les prescriptions
informatiques des médecins. La qualité des informations présentes sur les doses unitaires a également
été appréciée. Les habitudes de préparation des piluliers ainsi que la gestion des traitements d’entrée
des patients ont été évaluées dans un second temps.

Les résultats de notre étude ont mis en évidence un taux de non correspondance de 7% en
moyenne qui s’explique par des omissions fréquentes. L'identification des doses unitaires s’est avérée
insuffisante puisque 25% d’entre elles ne présentaient pas le nom et le dosage de maniére lisible. Enfin, il
a été relevé un manque d’harmonisation entre les services au niveau de la préparation des piluliers ainsi
gue dans la gestion du traitement personnel des patients.

MOTS CLES :

Erreur médicamenteuse, iatrogénie médicamenteuse, pilulier, dose unitaire, sécurité des patients, erreur
d’administration, identification, emballage,
tracabilité
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