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1.INTRODUCTION




Si Pon reconnait volontiers le dévouement du personnel hospitalier, on déplore en méme
temps une certaine inadaptation de son organisation pour faire face aux exigences des patients
dans le cadre de budgets de plus en plus contraints. De plus si ’efficacité globale des soins
prodigués est acceptable, il n’en est pas ainsi de ’efficience comme en attestent, a qualité
égale, les différentes mesures de la production hospitalicre.

Aujourd'hui, la maitrise et 1'amélioration de la qualité des processus hospitaliers sont indis-
pensables pour au moins trois raisons :

- il s'agit d'une stratégie nécessaire pour garantir la sécurité et la satisfaction des clients de
I'ndpital que sont les patients,

- la maitrise et 1'amélioration de la qualité sont des exigences de 1'accréditation,

- il s'agit d'un critére important d'appréciation lors des choix budgétaires.

Il existe en effet un rapport étroit entre le volume de 'activité hospitali¢re, son cofit et la qua-
lité des résultats obtenus.

A l'échelle de I'hOpital, les résultats pris en compte seront principalement les incidents et les
accidents provoqués par un dysfonctionnement interne, ainsi que les risques pour la sécurité
du patient générés par une non-conformité aux normes et aux textes en vigueur.

La maitrise et 1'amélioration de la qualité nécessitent préalablement une remise en question de
I’organisation. C’est a partir de cette analyse que seront mis en avant les dysfonctionnements
imputables au manque d’efficience du systéme. Au sein d’une telle organisation, la pharmacie
est un prestataire de services. Elle ne participe pas directement a l'acte de soins mais elle est
impliquée dans de nombreuses activités qui concourent a rendre cet acte plus efficient.

Nous nous attacherons plus précisément a 1’évaluation du role du pharmacien clinicien.

L’ “ intrusion ” du pharmacien dans la chaine de soins représente un changement dont les con-
séquences sociales et culturelles doivent étre assimilées par tous les acteurs du circuit du mé-
dicament. Pour étre percu comme une coopération et non pas comme une obligation régle-
mentaire et afin d’éviter toute forme de conflit, seule la compétence et 1’évaluation du béné-
fice apporté au malade par celle-ci contribueront a ’intégration du pharmacien dans 1’équipe
de soins.

L’objectif de ce travail est de rechercher les moyens d’améliorer la pratique du pharmacien
pour qu’il contribue au développement de la connaissance et permette un meilleur fonction-
nement des actions de santé.

La pratique du pharmacien clinicien au sein de I’unité de soins implique la rédaction d’un avis
pharmaceutique. Dans une premiére partie nous identifierons, grice a I’analyse organisation-
nelle du processus du circuit du médicament, les dysfonctionnements relatifs a la rédaction et
a Iutilisation de cet avis. Nous rechercherons ensuite, a partir de 1’analyse de ces dysfonction-
nements, des moyens pour agir dans la perspective d’une amélioration du niveau actuel de
I’avis pharmaceutique ; nous utiliserons des méthodes combinant 1’analyse qualitative a celle
de traitement de probléme utilisée fréquemment dans le secteur industriel. Dans une seconde
partie, un dispositif de suivi de la qualité de I’avis pharmaceutique sera proposé grice a
I’élaboration d’indicateurs.




2.CONTEXTE




2.1.Pourquoi la qualité a I'hopital : de I’évaluation a I'accréditation ?
La loi portant réforme hospitaliere du 31 juillet 1991 [148] permet d’introduire une politique
d’évaluation des pratiques médicales dans les établissements de santé frangais. Avant cette loi,
aucun hopital francais ne s’était inscrit réellement dans un programme de gestion de la qualité.
Les démarches publiées se rapportant a la qualité s’étaient souvent limitées a des expériences
ponctuelles et isolées. Depuis cette loi, de nombreux établissements de santé publics et privés,
se sont lancés dans des projets de gestion de la qualité en s’inspirant de logiques différentes :
norme iso 9002, lignes directrices de la norme iso 9004-2, systémes d’accréditation d’autres
pays [65], [138], [64], [28].

Les trajectoires choisies par les établissements de santé frangais depuis 1991-1992, reflétent
bien ’incertitude du chemin a suivre. A travers ’ordonnance du 24 avril 1996 et le décret
n°97-311 du 7 avril 1997, I’ ANAES est chargée d’implanter la procédure d’accréditation dans
les établissements de santé francais. Il s’agit d’une procédure d’évaluation externe effectuée
par des professionnels, indépendante de 1’établissement ou de ses organismes de tutelle, éva-
luant I’ensemble de son fonctionnement et de ses pratiques. Elle vise a assurer la sécurité de la
qualité des soins donnés au malade et & promouvoir une politique de développement continu
de la qualité au sein de 1’établissement. Depuis que le systéme de santé francais s’est doté
d’un systéme d’accréditation et méme si on ne sait pas encore quel sera le contenu exact du
manuel d’accréditation, il est clair maintenant qu’il sera inspiré des procédures d’accréditation
de pays étrangers (USA, Canada, Grande Bretagne, Australie).

Quand on examine les grilles d’accréditation concernant la pharmacie hospitalicre de ces pays,
il apparait clairement qu’une place prépondérante est accordée a la pharmacie clinique et aux
dispositions mises en place pour assurer la sécurité d’utilisation des médicaments par le pa-
tient.

2.2. La pharmacie au sein du circuit du médicament
La pharmacie est elle aussi concernée par la qualité. Cette notion résulte d’une évolution lente
des esprits et est & présent dictée par les exigences de la loi et de patients devenus clients.

2.2.1. Fondements juridiques

Le circuit du médicament défini par l'arrété du 18 Janvier 1949 est un circuit que l'on peut
qualifier de global ; il réduit 1'activité du pharmacien hospitalier a la simple délivrance globale
du médicament au vu des cahiers de visite ou sur bons, en dehors des visites.

Au fil des années, cette distribution globale s'est révélée étre a la source de nombreux proble-
mes [123] en particulier : :

- la consommation excessive des médicaments par gaspillage, immobilisation financiére des
stocks dans les armoires de service, utilisation non contrdlée...

- les erreurs médicamenteuses responsables d'accidents thérapeutiques : erreur de prescription,
mauvaise interprétation de la prescription, erreurs de retranscription, de préparation indivi-
duelle de doses a administrer [33], [49].

L'évolution vers un circuit nominatif du médicament apparait alors comme inéluctable afin de
garantir la sécurité des médicaments administrés aux patients hospitalisés : "le bon médica-
ment, au bon malade, dans de bonnes conditions" [44].
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C'est l'acte de dispensation des médicaments défini pour la premiére fois dans la circulaire n°
666 du 30 janvier 1986, (relative a la mise en application des bonnes pratiques de dispensation
des médicaments en milieu hospitalier)[146], qui permet au pharmacien hospitalier de prendre
sa place en tant que professionnel du médicament auprés du prescripteur et du soignant.

Avec l'arrété du 9 aofit 1991 (annexe 1) portant application de l'article R.5203 du code de la
santé publique, 1'acte de dispensation (article 6), trouve toute sa portée juridique[145]. 1l situe
l'acte de dispensation dans le systéme de soins hospitaliers [125] en orientant 1'exercice phar-
maceutique hospitalier vers le patient [116] :

" la dispensation des médicaments est l'acte pharmaceutique associant la délivrance des médi-
caments a :

- I'analyse pharmaceutique de 'ordonnance,

- la préparation éventuelle des doses a administrer,

- la mise & disposition d'informations nécessaires au bon usage du médicament".

Cet arrété définit les trois actes professionnels fondamentaux qui participent de maniére inter-
dépendante au circuit nominatif des médicaments contenant des substances vénéneuses [125] :
- la prescription médicale (article 2,3 et 4),

- 1a dispensation pharmaceutique (article 6,7 et 8),

- I'administration infirmiére (article 9).

2.2.1.1. Les bonnes pratiques de prescription

Le directeur de 1'établissement hospitalier est chargé de la gestion et de la communication de
la liste des prescripteurs autorisés, notamment ceux d'entre eux dont la capacité de prescrip-
tion est limitée par la réglementation (article 2).

Pour permettre la dispensation, l'ordonnance est consacrée comme seul support de prescrip-
tion (article 6). Celle-ci est définie de facon claire (article 3 et 4) : elle est individuelle, écrite
et signée de maniére authentifiable par le prescripteur. Ces mentions mettent un terme a l'atili-
sation des cahiers de visite et autres bons décrits par 1'alinéa 1 de l'article 3 de l'arrété du 18
janvier 1949,

2.21.2. Les bonnes pratiques de dispensation
a - L'analyse de 1'ordonnance médicale :

La circulaire du 30 janvier 1986 [146] détaille les points concernés par cette analyse :

- vérifier la conformité de 1'ordonnance a la réglementation :
* date et identification précise du prescripteur,
* identification précise du malade,
* identification précise du ou des médicaments.

- examiner la sécurité de I'ordonnance au regard :
* des données fournies par 1'ordonnance seule (posologie recommandée, interactions
pharmacodynamiques et pharmacocinétiques, incompatibilités physico-chimiques, du-
rée de traitement, redondances pharmacologiques),
* des données faisant appel a des données physiopathologiques concernant le patient
(adaptation de la posologie, contre-indication, antécédents d'allergies médicamenteu-
ses, interférences avec l'alimentation, horaires d'administration).

A partir de ces données, le pharmacien doit [120] :

- s'assurer de la cohérence des médicaments prescrits,

- rechercher les redondances pharmacologiques,

- vérifier les doses, les rythmes d'administration, la durée de traitement,
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- rechercher les interactions médicamenteuses et les incompatibilités physico-chimiques entre
les médicaments prescrits,

- identifier les effets indésirables et les précautions d'emploi.

A la suite de cette analyse, il peut étre conduit & émettre son opinion propre qui peut se tra-
duire par :

- une proposition de substitution par un médicament équivalent,

- une proposition de modification de traitement,

- ou encore un refus motivé de délivrance.

b- les modes de délivrance des médicaments ;

En référence a l'article 7 de 1'arrété du 9 aofit 1991, deux modes de délivrance des médica-
ments sont possibles : individuelle ou globalisée[125].

Quel que soit le mode de délivrance, "les médicaments sont délivrés a l'unité de soins sur
prescription médicale, par des pharmaciens ou sous leur responsabilité par :

- des internes en pharmacie et des étudiants de cinquiéme année hospitalo-universitaire ayant
recu délégation du pharmacien dont ils relévent,

- des préparateurs en pharmacie sous le contréle effectif des pharmaciens".

La distribution globale n'est donc plus un mode de distribution 1égal pour les substances véné-
neuses, puisque celle-ci est faite sans ordonnance, mais & partir des carnets de commande des
unités de soins.

c- aide a l'administration et au bon usage des médicaments :

Elle doit €tre étendue et adaptée a tous les acteurs du circuit du médicament [124].

2.2.1.3. Les bonnes pratiques d'administration

L'article 9 institue un document permettant de renseigner sur les conditions d'administration
des médicaments. Ce nouveau document, considéré comme étant de nature médicale, doit étre
archivé dans le dossier médical.

2.2.2. Description de I'organisation du circuit du médicament : place de Ia ré-
glementation ,

Bien que se rapportant au médicament, 1'application de 1'arrété du 9 aolt 1991 ne reléve pas
uniquement de la compétence des équipes pharmaceutiques hospitalieres. Son application
reléve de tous les acteurs du systéme hospitalier. Ainsi, dans le cadre de leurs attributions res-
pectives, les prescripteurs, les directeurs d'établissement et les équipes soignantes ont égale-
ment un réle déterminant a jouer pour garantir la sécurité des traitements administrés aux
malades hospitalisés [96].

La prescription, la dispensation et 1'administration constituent des activités autonomes définies
réglementairement. L'arrété du 9 aofit 1991 institue des régles impératives impliquant a cha-
que stade la vérification de ce qui a été fait au stade précédent. 1l s'agit des bases d'un systéme
dont la fonction est de dire qui fait quoi, comment il doit le faire, sachant que chaque acteur
engage sa responsabilité propre a travers la tragabilité assurée a chaque étape [126].

Au-dela de 'arrété du 9 aofit 1991, le circuit du médicament est un champ structuré par de
nombreuses régles qui s'appliquent aux professionnels et aux établissements. Aussi est-il né-
cessaire de rappeler les devoirs et obligations auxquels sont soumis les acteurs du circuit du
médicament.




2.2.21. La prescription
S'agissant du point de départ obligé de l'activité de ses collaborateurs, le réle du prescripteur
dans l'information des équipes pharmaceutiques et infirmieres revét un caractére crucial pour
la qualité des soins qu'il génére.

La prescription est donc un élément du dossier médical qui répond & des conditions de forme
bien déterminées et doit comporter des mentions suffisamment précises et détaillées pour étre
parfaitement comprise de tous les acteurs du circuit du médicament.

2.2.2.1.1. La forme de la prescription
Elle doit étre :

- individuelle,

- écrite ou informatisée,

- datée,

- signée ou authentifiée,

- qualitative et quantitative.

La prescription verbale évoquée par la circulaire du 30 janvier 1986, ne repose sur aucun fon-
dement juridique et s'avére méme en parfaite contravention avec l'arrété du 9 aofit 1991.

Mentions de la prescription médicale exigées par l'article 4 de 1'arrété du 9 aotit 1991 :

les prescriptions mentionnées a l'article 3 doivent comporter :
a) l'identification de 1'établissement et de 1'unité de soins,
b) l'identification du prescripteur défini 4 l'article 2 avec l'intitulé précis de sa fonction,
c) l'identification précise du malade :
- le nom,
- le prénom,
- le sexe,
- l'age,
- le cas échéant, la taille et le poids.
d) l'identification du ou des médicament(s) :
- la dénomination et s'il s'agit d'une préparation magistrale, la formule détaillée,
- ]a forme pharmaceutique,
- le dosage,
- la posologie et la durée du traitement,
- la voie d'administration.
e) toute autre information nécessaire a la dispensation du ou des médicament(s) concerné(s).

2.2.2.1.2. Les prescripteurs habilités en milieu hospitalier
- de plein droit et sans limite de prescription :
* praticiens (temps plein ou partiel),
* assistants spécialistes,
* assistants généralistes,
* attachés des hdpitaux.
- de plein droit avec limitation :
* chirurgiens dentistes,
* biologistes,
* sages-femmes,
* pédicures - podologues.




- prescripteurs délégués :
¢ médecins en cours de formation : internes et résidents, étudiants et faisant fonction
d'interne.
* médecins étrangers : praticiens adjoints contractuels, assistants associés, généralis-
tes ou spécialistes, attachés associés, étudiants étrangers.

2.2.2.2. La dispensation

Les termes initialement employés pour désigner l'activité pharmaceutique étaient ceux de dé-
livrance ou de distribution. La circulaire n°666 du 30 janvier 1986 emploie pour la premiére
fois le terme de dispensation : “la dispensation des médicaments est 1'acte pharmaceutique
associant la délivrance des médicaments a des prestations spécifiques telles que :

- 'analyse pharmaceutique de l'ordonnance médicale,

- la mise a disposition d'informations nécessaires au bon usage des médicaments,

- la préparation des doses a administrer ”.

Cette définition est reprise en des termes trés proches dans l'arrété du 9 aofit 1991 ainsi que
dans l'article 48 du code de déontologie pharmaceutique.

2.2.2.2.1. Analyse pharmaceutique de l'ordonnance

Elle constitue, au dela de 'approvisionnement de la population en médicament, une fonction
essentielle du pharmacien dans la chaine de santé. L'avis pharmaceutique arrive en conclusion
de toute analyse pharmaceutique entérinant 'adéquation entre le patient, son état physiopa-
thologique et son traitement. Dans le cas contraire il mentionne :

- une proposition de substitution par un médicament équivalent,

- une proposition de modification du traitement,

- un refus motivé de délivrance lorsque la sécurité du patient l'exige.

A ces fins, 'article 6 de l'arrété du 9 aoit 1991 autorise le pharmacien a demander au pres-
cripteur les renseignements nécessaires.

2.2.2.2.2. Modes de distribution des médicaments :

- Dispensation individuelle (figure n° 1) :

Il s'agit d'une délivrance de doses individualisées au nom du patient nécessitant la présentation
unitaire de tous les médicaments.

Elle peut consister en une Dispensation Journali¢re Individuelle et Nominative (D.J.I.N.), en
une Dispensation Hebdomadaire Individuelle et nominative (D.H.LN.), ou de toute autre fré-
quence.

- Dispensation globalisée associée ou non a un systeme de dotation de service (figure n°2) :
Les ordonnances médicales, aprés analyse pharmaceutique, sont globalisées, éventuellement a
I'aide de l'informatique, pour un a plusieurs jours, et les produits pharmaceutiques sont déli-
vrés a 1'unité de soin de maniére "non nominative".

Le systtme de dotation de service se définit selon l'article 13 de l'arrété du 9 aofit 1991,
comme une "liste qualitative et quantitative de médicaments permettant de faire face dans
l'unité de soins, aux besoins urgents ; cette liste est établie par le pharmacien en concertation
avec le corps médical et le personnel de soins".

La gestion de la dotation du service requiert des contrdles fréquents de la part de la pharmacie
(inventaires, vérification des médicaments, rangement et remise a niveau des stocks). A partir
de la dotation, l'infirmiere distribue les médicaments aux patients hospitalisés en répartissant
les doses & administrer suivant différents moyens (chariots a tiroirs individuels, semainiers...)
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Figure n° 1: le circuit du médicament organisé en dispensation individuelle.
D’apres E. Schmitt [123]
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22.2.23. La préparation des doses a administrer

- présentation unitaire des médicaments :

La circulaire n°666 du 30 janvier 1986 est le seul document officiel frangais traitant de la pré-
sentation des médicaments en milieu hospitalier, mais elle le fait de maniére incitative :

"Tout médicament utilisé en milieu hospitalier doit étre clairement et précisément identifié par
tous les professionnels de santé qui sont amenés a le manipuler. La présentation unitaire du
médicament répond a cette exigence". En I'absence de réglementation spécifique, seul "le ca-
hier des charges techniques sur la présentation unitaire des médicaments destinés aux établis-
sements hospitaliers" constitue une référence opérationnelle, sans pour autant présenter de
caractére contraignant pour l'indusirie pharmaceutique. En effet, la présentation unitaire ne
constitue pas un caracteére opposable a l'agrément aux collectivités des spécialités pharmaceu-
tiques.

- individualisation des doses :

Puisque la présentation unitaire des med1caments n'est qu'occasionnelle, l'activité de décondi-
tionnement de spécialités dans les pharmacies hospitaliéres est rendue possible par le chapitre
premier bis de la loi n°92-1279 du 08/12/92 qui n'assimile plus les pharmacies hospitaliéres
aux officines qui restent soumises au décret du 22 décembre 1982 interdisant le décondition-
nement des spécialités.

2.2.2.24. Information associée a la délivrance
- destinée au médecin :
* comptes-rendus de comités du médicament,
* commission des prescriptions,
* avis pharmaceutique,
e ¢laboration d'un livret thérapeutique,
* mise & disposition des prescripteurs des référentiels de prescription (conférences de
consensus, recommandations de pratique clinique, recommandations médicales op-
posables...),

* historique médicamenteux,
* compte-rendu d'utilisation d'un médicament,
* observation de pharmacovigilance.
- destinée au personnel infirmier :
¢ stabilité physico-chimique des médicaments,
* compatibilité des médicaments et matériels associés,
* interactions médicament - alimentation.
- destinée au patient hospitalisé :
* garantir une bonne observance du traitement.

2.2.2.3. L’administration

Conformément au décret du 15 mars 1993 [147] relatif aux actes professionnels et a l'exercice
de la profession d'infirmier, I'administration des médicaments constitue une composante des
soins infirmiers qui distingue :

- dans le cadre du r6le délégué : les administrations sur prescription medlcale

- dans ie cadre de leur propre r6le : la vérification de la prise des médicaments, la surveillance
des injections et perfusions faisant I'objet d'une prescription médicale.

L'administration des médicaments prescrits ne reléve plus que du role propre de l'infirmier. En
conséquence, cette activité n'est plus délégable par l'infirmier aux aides-soignants.

Avant toute administration, plusieurs vérifications sont réglementairement exigées :
-12 -




- vérification de l'identité du malade,

- vérification que la prescription concerne le malade en question,
- vérification de la date de péremption,

- vérification du respect du mode d'emploi.

Cette administration doit étre conforme a la prescription non seulement en ce qui concerne la
nature des médicaments mais également dans ses modalités techniques.

Concemnant le compte rendu de l'administration, l'article 9 de 1'arrété du 9 aodt 1991 vise a
garantir la qualité et la sécurité de l'acte d'administration des médicaments par le personnel
infirmier en tendant & limiter les erreurs d'administration par des mesures appropriées et a
tenir informés les autres acteurs du systeme thérapeutique des conditions effectives d'exécu-
tion des prescriptions. Il exige l'enregistrement de la dose administrée et de I'heure d'adminis-
tration de chaque médicament dans un document qui peut étre communiqué a tout moment au
pharmacien sur sa demande. Ce document est ensuite archivé dans le dossier médical.

Bien que satisfaisant I’ensemble des pharmaciens, I’arrété du 9 aofit 1991 est a I’heure ac-
tuelle difficilement applicable dans les hdpitaux frangais, le bilan de son application est pré-
senté en annexe (annexe 2).

2.3. La validation pharmaceutique : un acte de pharmacie clinique
En situant la pharmacie par rapport au circuit du médicament que nous venons de décrire, il
semble que la validation de 1’ordonnance représente une étape décisive entre prescription et
administration d’un traitement a un patient. Un tour d’horizon de la littérature nous permet de
voir quelle place elle occupe et ce qu’elle apporte.

Si le cadre réglementaire du circuit du médicament trouve sa principale justification dans la
prévention des risques liés a l'utilisation des médicaments, celui-ci ne donne en revanche au-
cune indication sur la nature et la fréquence de ces risques. Cependant on peut déja affirmer
en amont de toute analyse bibliographique que les risques que vise a prévenir la réglementa-
tion sont ceux secondaires a des défauts d'organisation du circuit du médicament.

2.3.1. Les erreurs de médication

On entend par erreur de médication toute erreur survenant au sein du circuit du médicament,
quel que soit le stade au niveau duquel elle est commise (prescription, préparation, dispensa-
tion, administration), quel que soit I'acteur (médecin, pharmacien, infirmier, préparateur, ma-
lade), qu'elle soit due a la conception du circuit du médicament, a son organisation, a la com-
munication en son sein et quelles qu'en soient les conséquences [14]. La définition des diffé-
rents types d’erreurs de médication ainsi que les incidents médicamenteux sont présentés en
annexe (annexe 3).

2.3.1.1. Causes des erreurs de prescription

23.1.1.1. Communes aux différents acteurs du circuit du médicament

Calcui de ia posologie et des doses
Les erreurs portant sur les erreurs de calcul de doses sont nombreuses, notamment en pédia-
trie.

PERLSTEIN [111] constate que les personnels infirmiers sont les acteurs du circuit qui com-
mettent le plus d'erreurs de calcul (13,8% vs 10,8% pour les pédiatres et 4,0% pour les phar-
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maciens). Ces erreurs concernent majoritairement la voie injectable, donnée confirmée par
I'étude de BINDLER [23] qui attribue des taux d'erreurs de 48%, 19% et 36% respectivement
pour les voies IV, IM/SC et orale.

Erreurs de saisie et/ou de retranscription des prescriptions

Dans les systémes traditionnels de distribution, il est courant d'observer un certain nombre de
retranscriptions, de 1 2 4 en moyenne sans compter la feuille de température [32], [44].
BARKER [15] fait remarquer que le nombre de retranscriptions importerait peu, si les pres-
criptions étaient communiquées sans erreur. Cela signifie donc que chaque retranscription
constitue une opportunité pour d'autres causes d'erreurs (compréhension, illisibilité, oubli d'in-
formation, etc...).

Les erreurs de retranscription sont reconnues depuis longtemps comme étant la cause princi-
pale d'erreur de médication. En 1953, BYRNE [37] les rendait responsables de 55% des er-
reurs d'administration. SCHMITT [125] constate que selon les études, les erreurs de retrans-
cription concernent entre 12 et 69% des dossiers étudiés dans les systémes traditionnels.
WATT précise que la seule suppression de la fiche infirmiere diminue de 47% ce type d'er-
reurs [140].

L'informatisation du circuit du médicament réduit de 52 a 65% les erreurs de retranscription
[125]. Cette réduction atteint 91% lorsque la saisie des prescriptions est effectuée par le pres-
cripteur lui méme.

Manque de connaissance

La méconnaissance de 1'état clinique ou physiopathologique du malade, notamment des aller-
gies, constitue également une source d'erreur de médication [90]. Une recherche récente con-
cernant l'identification par les infirmiéres des besoins de leurs patients montre qu'elles con-
naissent la pathologie des patients dans 64 a 90% des cas et que seulement une allergie sur
deux est connue de l'infirmiére [34].

Concernant les médicaments : avec des milliers de molécules et de spécialités pharmaceuti-
ques, de dénominations, d'abréviations, de formes, de dosages et de présentations, il est plau-
sible de voir se produire des incidents par défaut de connaissance et/ou asymétrie d'informa-
tion entre deux protagonistes de la chaine de soins.

Cette lacune peut concerner [51] :

- le médicament,

- la terminologie correspondante,

- les propriétés de la forme pharmaceutique, notamment la solubilité,
- la voie d'administration,

- les doses et débits d'administration,

- les indications du médicament.

2.3.1.1.2. liées a la pratique médicale

Prévalence des erreurs de prescription

On entend par erreur de prescription, toute erreur commise au cours de l'acte de prescription.
Elle peut avoir pour conséquence une erreur de médication si aucun des intervenants succes-
sifs au sein du circuit du médicament ne la détecte avant 1'administration au malade, & com-
mencer par l'analyse pharmaceutique des prescriptions, le pharmacien étant dans un systéme
de dispensation individuelle, I'intervenant succédant immédiatement a l'acte médical de pres-
cription. Les erreurs de prescription détectées et corrigées avant 1'administration du médica-
ment ne constituent que des erreurs potentielles.
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De ce point de vue, il est important de clarifier certains points concernant les études portant
sur les erreurs de prescription :

- Les études rétrospectives permettent de repérer les erreurs de médication dont les documents
médicaux et infirmiers peuvent attester 1'existence.

- Les études fondées sur les erreurs évitées par 1'analyse pharmaceutique ne détectent que des
erreurs potentielles et ce dans la limite de leur propre capacité de détection.

Les études sur les erreurs de prescription appartiennent toutes a l'une de ces deux catégories.
Aucune étude ne recours a l'observation directe de l'acte de prescription. Ceci explique en
partie l'importance des variations observées dans les résultats des différentes études. Ces va-
riations persistent méme si les études portent sur certains aspects de la prescription : omis-
sions [141], posologies dépassées ou interactions médicamenteuses [132], médicaments fré-
quemment utilisés [86].

- Les fréquences d'erreurs par ligne de prescription :

Les études rétrospectives donnent des taux compris entre 2,1 et 36% (moyenne arithmétique
des études = 15%), les analyses pharmaceutiques, plus sensibles, donnent des résultats de 0,02
a 15,4% (moyenne arithmétique des études = 2,6%) [125].

- Les fréquences d'erreurs par dossier (ou par ordonnance) :
3,2% a 79% des dossiers comportent au moins une erreur de prescription (moyenne arithméti-
que des études = 18% a 27% suivant la méthodologie employée).

- Les fréquences d'erreurs par journée d'hospitalisation :

Elles ne sont calculées que depuis 1987, par certaines études mais semblent mieux cerner la
prévalence du risque encouru [17], [62], [88], [89], [92], [127], [84]. Le taux d'erreur de pres-
cription par journée d'hospitalisation varie selon les études de 0,4% a 6,4% selon la technique
de détection.

Une autre possibilité consiste a classer les causes d'erreurs liées a la pratique médicale en deux
catégories principales :

- les causes relatives a la forme de la prescription,

- les causes relatives a la décision thérapeutique.

Causes d'erreurs relatives a la forme de la prescription

- Les prescriptions verbales

Depuis 1964 il est admis que la prescription verbale constitue 1'une des principales sources
d'erreur de médication [14]. Cependant des enquétes menées en France ont montré que ce
mode de prescription concernait encore 17 a 20% des prescriptions [33]. La prescription ver-
bale est rendue responsable, selon le type d'étude et le systéme de distribution, de 20 a 50%
des erreurs de médication. Lorsqu'elle s'avére nécessaire, elle doit €tre réservée aux situations
urgentes et confirmée par écrit dans les plus brefs délais (circulaire du 30 janvier 1986, Joint
Commission Of Accreditation Of Hospitals Standard's).

- Lisibilité ou ambiguité des prescriptions manuscrites
En dispensation individuelle et lorsque la prescription est manuscrite, les prescriptions illisi-
bles ou ambigués représentent de 0,4 a 7,2% des erreurs de prescription [32], [125].

- Complexité de la prescription
VERE a mis en évidence une relation linéaire entre le logarithme du pourcentage d'erreurs de
médication et le nombre de médicaments prescrits [135].
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- Confusion de patient
Elles résultent en général d'une confusion de dossiers de malade, et représentent de 0,8 & 1,5%
des erreurs de prescription [81], [82], [92].

- Abréviations
Qu'elles soient "officielles" ou particulitres & un praticien ou a une équipe, les abréviations
constituent une source d'erreurs [14].

- Expression incorrecte de la posologie

- Confusion de noms de médicaments
Elle constitue 1,5 4 5,6% des erreurs de prescription [125].

- Expression incorrecte de la forme pharmaceutique et/ou de la voie d'administration
1,9 4 7,3% des erreurs de prescription sont dues a l'expression incorrecte de la forme pharma-
ceutique ; 1,1 & 17,7% sont liées a la mauvaise expression de la voie d'administration [125].

Causes d'erreurs relatives a la décision thérapeutique

- Choix erroné de médicament

Le concept méme d'erreur de prescription met en cause la qualité de la décision thérapeutique
et évoque 1'éventualité d'un choix erroné du médicament. Les pourcentages des erreurs de
prescription liées a ce mauvais choix vont de 2 & 19,3% [125].

- mauvaise indication
L'utilisation d'un médicament dans une indication non reconnue par un référentiel officiel de
prescription entraine, au dela des problémes médico-1égaux, un risque d'erreur accru.

- Probléme thérapeutique ignoré

L'ignorance d'un probléme thérapeutique en relation avec la symptomatologie observée peut
conduire & une erreur de prescription. La survenue de manifestations cliniques liées a des in-
teractions médicamenteuses entre dans cette catégorie.

- Imprécision sur 'arrét d'un traitement

L'omission d'arrét d'un traitement peut avoir des conséquences graves et constitue en cela une
erreur de médication. L'expression claire de la durée de traitement permet de prévenir ce type
de probléme, tandis que les retranscriptions 1'aggravent.

2.3.1.1.3. Dues a I’organisation des services hospitaliers
Plus que jamais, la cohérence d’une organisation dans laquelle chacun s’intégre dans un sys-
téme global est une condition nécessaire pour éviter ’iatropathologie médicamenteuse.

Insuffisance de la culture “ qualité ”” chez les prescripteurs
Cette culture qualité qui consiste a sensibiliser les professionnels aux bonnes pratiques médi-
cales, existe chez les infirmier(e)s depuis longtemps et la réflexion sur la qualité des soins est
souvent en décrochage par rapport a la sensibilité médicale. L’iatropathologic médicamen-
teuse est souvent abordée sur le plan médical et pharmaceutique par I’organisation de la dé-
tection rapide d’effets indésirables des médicaments, que ces effets soient prévisibles ou non.
Il convient, aprés avoir détecté, de déterminer 1’imputabilité, c’est a dire la responsabilité
éventuelle d’un médicament dans I’apparition des effets indésirables. Cette conception est peu
prospective en terme d’organisation et de méthode. Il convient que les centres de pharmacovi-
gilance puissent représenter des relais importants pour la diffusion des bonnes pratiques de
prescription et encourager 1’application locale des recommandations médicales. Concernant
T’iatropathologie en général, il reste a favoriser la création d’un comité de prévention de
Piatropathologie [38].
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Qualification insuffisante du personnel
- formation en particulier des jeunes prescripteurs a qui il manque 1’expérience,

- enseignement insuffisant de la pharmacologie et de la thérapeutique au niveau des facultés
de médecine mais aussi d’un enseignement sur le management et le concept de qualité a
I’hépital, en particulier au niveau de la rédaction des procédures (ordonnances),

- prescripteurs tournants (internes changeant chaque semestre),
- pluralité des soignants (infirmier(e)s, aide-soignant(e)s, kinésithérapeutes, sages-femmes),

- pluralité des prescripteurs (spécialistes ou non) et des grades (chef de service, P.H., assistant,
attaché, interne, externe, él¢ve...)

Mauvaises conditions de travail
- insuffisance, inadéquation ou mauvais agencement des locaux,

- manque ou mauvaise répartition des effectifs,
- horaires inadaptés, urgences,
- charge de travail trop importante pour certaines catégories de soignants.

Insuffisance de communication a I’intérieur d’un méme service et inter-services
- communication insuffisante au sein d’un méme service,

- transmission inexistante ou insuffisante des informations lorsque le malade change de ser-
vice (dossier patient a transmettre avec les protocoles thérapeutiques mis a jour et validés at-
tenants),

- manque de concertation entre les services.

Matériel défectueux, mauvaise maintenance du matériel
- suivi et/ou contrdle inexistant ou insuffisant du matériel (pousse-seringue, réfrigérateur...),

- absence ou insuffisance de procédures d’entretien du matériel.

Absence de méthode généralisée et consensuelle pour la prescription
par exemple, standardisation des documents conformes & la législation en vigueur, définition
imprécise des taches, multiplicité des taches.

Autres :
- Absence ou mauvaise qualité rédactionnelle de procédures écrites validées,

- absence de validation pharmaceutique systématique
ciens au nombre de prescripteurs,
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- absence d’obligation et d’enregistrement systématique de déclaration des incidents et des
accidents thérapeutiques médicamenteux entrainant une réflexion organisationnelle,

- absence de structure locale, régionale et nationale plus particulierement chargée de coordon-
ner les actions de prévention des accidents et incidents ainsi que de 1’iatropathologie en géné-
ral. [38].

2.3.1.2. Conséquences : iatropathologie due aux erreurs de prescription

2.3.1.2.1. Responsabilité du médicament dans la pathologie nosocomiale
Les effets indésirables sont souvent utilisés comme indicateurs dans les études sur les dom-

mages provoqués par les médicaments. Or, la définition des effets indésirables par 1’0.M.S.
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(Organisation Mondiales de la Santé) ne concerne que 1’utilisation appropriée de médica-
ments, alors que la plupart des dommages évitables provoqués par des médicaments a 1’égard
de malades résultent d’une erreur dans leur usage. Pour cette raison, BATES [17] et LEAPE
[87] ont proposé le terme d’événement iatrogéne médicamenteux, défini comme un dommage
résultant d’une intervention médicale relative & un médicament. I’incidence des événements
iatrogénes s’avére ainsi d’autant plus difficile & mettre en évidence que les études les rappor-
tant ne permettent pas toujours d’effectuer ces distinctions.

* Corrélation avec I’iatrogénese totale

Il est délicat d’apprécier la part des effets des médicaments dans I’ensemble des causes
d’iatrogénése. Si l’on s’en tient aux rares études concernant 1’ensemble des causes
d’iatrogénése, la part de I’iatrogénése liée au médicament, exprimée proportionnellement au
nombre de malades concernés, serait de 16% en dispensation individuelle [88] contre 52 a
76% en systéme traditionnel [113], [122], [129].

Pour apprécier 1’iatrogénése induite par les erreurs de médication, c’est a dire les événements
iatrogénes médicamenteux d’origine nosocomiale, il convient d’en déduire, d’une part, les
événements iatrogénes médicamenteux ayant provoqué 1’admission des patients (0,3 2 7,1%
des cas) et, d’autre part, les événements iatrogénes médicamenteux inévitables que sont les
effets indésirables des médicaments (44 & 80% des événements iatrogénes médicamenteux)
[125]. Ainsi, exprimés en fréquence des malades hospitalisés, les événements iatrogénes mé-
dicamenteux évitables intervenant pendant 1’hospitalisation varient de 0,9 a 10,1% (moyenne
arithmétique des études = 3,1%).

* Corrélation avec les erreurs de médication :

BATES [17] est parvenu a établir une corrélation entre les événements iatrogénes médica-
menteux et les erreurs de médication dans un systéme en dispensation individuelle en estimant
qu’il se produit en moyenne un événement iatrogéne médicamenteux pour cent erreurs de mé-
dication. Cette étude prospective sur 379 dossiers permet de quantifier (en % de journées
d’hospitalisation) le lien entre activité médicale et erreurs de médication (31%), erreurs de
prescription (12,3%) et événements iatrogénes médicamenteux (1,5%). '

* Corrélation avec les erreurs de prescription

Le taux d’événements iatrogenes médicamenteux par ligne de prescription varie de 0,2% se-
lon BATES a 5,5% selon le Boston collaborative Drug Study of Practice [17]. Les études
prospectives basées sur 1’analyse pharmaceutique des prescriptions donnent des résultats
compris entre 0,3 et 4,3% toujours en dispensation individuelle [125]. Dans 75 a 80% des cas
ces erreurs ne sont pas percues par les prescripteurs [69]. En distribution traditionnelle, les
taux d’erreurs de prescription par ligne de prescription varient de 2,7 4 29% [71].

2.3.1.2.2. Evénements iatrogénes médicamenteux potentiels

Certaines erreurs de médication ne produisent pas d’événements iatrogénes médicamenteux :
elles ont pu €tre interceptées ou n’avoir aucune conséquence clinique, BATES a qualifié ces
situations infracliniques, détectables dans un syst¢éme de dispensation individuelle,
d’événements iatrogenes médicamenteux potentiels. Les erreurs de médication qui en sont
responsables ont la capacité de provoquer un dommage mais elles n’y parviennent pas, que se
soit par chance ou suite 4 une interception [90]. Le taux d’interception varie selon les études
de 31 a4 77% ce qui montre 1’efficacité de 1’analyse pharmaceutique des ordonnances dans le
prévention des événements iatrogénes médicamenteux, notamment lorsque le traitement des
prescriptions est informatisé.
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2.3.1.2.3. Gravité clinique de l'iatrogénese liée au médicament

BATES note que les événements iatrogénes médicamenteux sont d’autant plus souvent évita-
bles qu’ils sont sévéres [17], d’ol I’'importance que revét 1’évaluation de la gravité clinique
des événements iatrogénes médicamenteux et plus particuliérement des erreurs de médication.

2.3.2. La pharmacie hospitaliere aux Etats-Unis

La pharmacie clinique, encore nouvelle en France, est en place depuis plusieurs années aux
Etats Unis. Pour cette raison nous nous appuierons sur le modele américain pour tenter de la
présenter et de comprendre quel est le réle du pharmacien au sein du circuit hospitalier du
médicament en Amérique du nord.

L'évolution de la pharmacie hospitaliére des années 1960 a nos jours, son fonctionnement a
Iheure actuelle et les prestations qu'elle assure aupres des services de soin nous permettrons
de répondre. Ces notions nous permettront ainsi d'introduire le concept de "soin pharmaceuti-
que" dont I'un des objectifs est 1'optimisation de l'acte de dispensation.

2.3.2.1. L'organisation

Afin de réduire l'incidence des erreurs de médication rencontrées au cours d'un circuit tradi-
tionnel, BARKER et son équipe ont développé des les années 1960 le concept du "Unit dose
distribution system" : systeme de distribution unitaire des médicaments.

Ces nouvelles dispositions ont permis de réduire de moitié les erreurs de médication [5] (de
30% a 15% en tenant compte des erreurs de plan de prise).

2.3.2.2. Le concept de "soin pharmaceutique”

Malgré l'essor au cours des vingt derniéres années de programmes spécialisés de pharmacie
clinique (consultations de pharmacocinétique, service d'information médicale...), les cofits
attribués a la pathologie iatrogéne n'ont pas été freinés [104]. 3 4 5% des hospitalisations sont
attribuées a des problémes liés a 1'utilisation médicamenteuse et environ la moitié de ces hos-
pitalisations aurait pu étre évitée [74].

Afin de prévenir les effets indésirables médicamenteux par une approche globale du patient,
HEPLER et STRAND [79] ont élaboré le concept de "pharmaceutical care" ou "soin pharma-
ceutique". Ce concept suppose l'investissement de chaque prestataire de soins : médecin,
pharmacien et infirmiers ; le patient étant placé au centre de cette prise en charge.

D'étroites collaborations et communications doivent ainsi s'établir entre ces trois acteurs.

Des études ont montré a ce sujet qu'une bonne relation entre ces partenaires contribue a une
amélioration des résultats thérapeutiques [74], [79].

Le r6le du pharmacien se situe alors a trois niveaux au cours de la dispensation des médica-
ments [74] :

- identification des problémes potentiels et existants liés aux médicaments,

- résolution des problémes existants en matiére de médicaments,

- prévention active des problémes potentiels.
HEPLER et STRAND [79] donnent la définition suivante du "soin pharmaceutique" :

"I'ensemble des actes et services que le pharmacien doit procurer a un patient dans le but d'at-
teindre les résultats cliniques souhaités qui améliore la qualité de vie du patient.

Ces résultats cliniques peuvent étre :
- la guérison de la maladie,
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- 1a disparition ou la réduction des symptomes de la maladie,
- la prévention de la survenue de la maladie ".

Le pharmacien, a travers l'acte de dispensation, doit assurer le monitorage pharmacothérapeu-
tique du traitement prescrit :

- recherche de la pertinence et des objectifs du traitement,

- détection des éventuelles erreurs de dosage des médicaments prescrits,

- prévention et détection des effets indésirables et interactions médicamenteuses,

- conseil au patient afin de s'assurer de 1'observance du traitement et de sa tolérance,

- suivi thérapeutique et conséquences sur 1'évolution clinique de maladie.

La prestation de "soin pharmaceutique" passe par 1'élaboration d'un plan de suivi pharmaco-
thérapeutique encore appelé : "plan de soin pharmaceutique” (annexe 4).

L'objectif de 1'élaboration de ce "plan de soin pharmaceutique" est l'optimisation de l'acte de
dispensation, pour une prise en charge thérapeutique optimale du patient [48].

Ce "plan de soin pharmaceutique" se construit en cinq étapes [9] ; [10] ; [104] :

2.3.2.2.1. Recueil des informations de base sur le patient :
- données administratives et anthropométriques du patient,

- histoire de la pathologie ayant motivé I'hospitalisation et antécédents médicaux,
- médication actuelle et antérieure,

- allergies et réactions nocives antérieures aux médicaments,

- observance thérapeutique,

- tabagisme, alcoolisme.

2.3.2.2.2. Connaissance de la stratégie du plan de soins médicaux
Recherche des problémes médicaux présentés par le patient (hypertension, asthme, insuffi-
sance cardiaque...), et I'importance que le médecin accorde a chacun d'eux.

2.3.2.2.3. Elaboration proprement dite du plan de suivi pharmacothérapeutique
1- énumérer les problémes li€s aux médicaments :

STRAND et al. [131] les ont classés en huit catégories :

- médicament indiqué mais non prescrit,

- médicament prescrit sans indication justifiée,

- choix erroné d'un médicament,

- posologie infra - thérapeutique,

- posologie supra - thérapeutique,

- médicament prescrit mais non pris ou pris a un mauvais moment,
- réactions nocives aux médicaments,

- interactions médicamenteuses.

2- assigner un ordre de priorité aux problémes liés aux médicaments en fonction du risque
qu'ils représentent pour le patient, et de la rapidité avec laquelle ils peuvent se déclarer.

3- rédiger le plan de suivi pharmacothérapeutique proprement dit : déterminer le résultat sou-
haité pour chaque probléme a résoudre ou & prévenir. ce résultat doit étre quantifiable ou me-
surable (signes vitaux, évolution clinique, dosages médicamenteux, paramétres biologiques,
antibiogramme).
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2.3.2.24. Interventions sur la pharmacothérapie

Il s'agit de déterminer quelles sont les recommandation & donner a 1'équipe médicale afin d'at-
teindre le résultat thérapeutique recherché : sur le choix d'un médicament (ajout, retrait, subs-
titution), un schéma posologique (posologie, forme médicamenteuse, fréquence, voie et mode
d'administration), un monitorage thérapeutique (surveillance des signes vitaux, des fonctions
rénales et/ou hépatiques, de taux plasmatiques de médicaments et leur adaptation posologi-

que).

2.3.2.2.5. Réévaluation du plan de suivi pharmacothérapeutique
Ce plan n'est pas statique et doit étre réévalué et modifié aussi souvent que le patient est vu
par 1'équipe médicale.

2.3.3. Place de la pharmacie clinique

La décentralisation de la dispensation individuelle des médicaments se traduit par un investis-
sement professionnel plus marqué des pharmaciens. Plus proches de I’activité de soins, ils
détectent plus de problémes thérapeutiques. Il n’est pas nécessaire que la délivrance soit dé-
centralisée pour que s’exerce ce phénomeéne d’implication accrue : les interventions décentra-
lisées des pharmaciens, méme dans le cadre de systémes centralisés, se traduisent par une
augmentation de 75 a 375% de leur durée d’activité par unité de soins [45], [143].

1l s’en suit une modification profonde de la structure méme de I’activité pharmaceutique. Elle
est caractérisée par le développement des activités de pharmacie clinique qui représentent 23 a
48% de la durée de travail pharmaceutique, contre 2 a 10% en systéme centralisé classique. Le
pharmacien se retrouve ainsi placé au ceeur d’un réseau de relations entre les acteurs du circuit
du médicament que BOHL dés 1969 schématise comme le montre la figure 3 (figure n°3).

Cette revue de la littérature est éloquente quant a 1’importance de la pharmacie clinique. Ain-
si, maintenant que la place du pharmacien dans le circuit nominatif du médicament a été défi-
nie, nous nous proposons d’évaluer la qualité de I’acte de dispensation pharmaceutique en lui
méme.

2.3.3.1. Impacts cliniques des interventions pharmaceutiques
2.3.3.1.1. Méthode utilisée pour le recueil et I’évaluation des interventions pharmaceuti-
ques

Au regard des différentes études d’évaluation, nous retrouvons les trois grandes étapes sui-
vantes :

Documentation de chaque intervention

Le pharmacien clinicien notifie chaque intervention sur un document prévu a cet effet [107] ;
[109] ; [144] qui comprend :

- la date et le nom du pharmacien,

- les informations sur le patient (physiopathologiques),

- la nature des problémes liés a la pharmacothérapie,

- les recommandations faites a I’équipe médicale,

- I’évaluation de I’intervention quant a son impact clinique potentiel, par le pharmacien clini-
cien lui méme,

- I’acceptation de ’intervention par le médecin (dans les 48heures), celle-ci se traduit par un
changement de prescription.
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Le suivi clinique du patient

La réponse clinique du patient est documentée par le pharmacien ayant réalisé ’intervention,
ou dans certains cas [78], [95], par un autre pharmacien dans le but d’éliminer le biais concer-
nant I’évaluation du résultat thérapeutique.

MEDECIN

- A

Prescription | |Suivi thérapeutique
Information

DOSSIER . Evaluation MALADE

A

Médicaments

NFORMATION

EDICAMENT INFIRMIER

Prescription | {Médicaments

Y
PHARMACIE
préparation et

dispensation des
doses individuelle

Figure n°3 : diagramme des relations professionnelles du pharmacien dans un systéme dé-
centralisé

(d’aprés BOHL J.C., Mac LEAN W.M. et al, Am J Hosp Pharm 1969, 26 : 400) [26]
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Evaluation des interventions pharmaceutiques

Les interventions pharmaceutiques sont évaluées par des pharmaciens cliniciens et/ou par des
médecins [35], [43], [109], [144], [36] en termes :

- d’impact clinique potentiel en utilisant des échelles d’évaluation décrites au paragraphe sui-
vant,

- de qualité des soins promulgués au patient [78],

- de réduction des coits (voir impact économique des interventions pharmaceutiques).

2.3.3.1.2. Les échelles d’évaluation
De nombreuses équipes pharmaceutiques ont travaillé sur 1’évaluation du résultat clinique
potentiel.

Deux types d’études sont retrouvés dans la littérature en fonction de la variable évaluée :
- ’erreur potentielle de prescription [92], [93],
- V'intervention pharmaceutique [35], [43], [109] ; [144].

En intégrant 1’ensemble des échelles d’évaluation utilisant la variable “ intervention pharma-
ceutique ” on peut répertorier cinq niveaux d’impact clinique : '

- impact au détriment du patient : I’intervention entraine une détérioration des signes et des
symptdmes cliniques,

- impact nul pour le patient : ’intervention peut avoir lieu aprés 1’événement et donc n’avoir
aucune conséquence sur le patient, mais elle peut modifier un comportement a venir. (inter-
vention 2 titre d’information).

- bénéfice significatif pour le patient : ’intervention augmente la qualité des soins d’au moins
un parametre, au niveau de la sécurité ou de la qualité de vie du patient. )

- bénéfice tres significatif pour le patient : ’intervention empéche un dysfonctionnement or-
ganique, évite une surveillance médicale intensive ou une séquelle irréversible.

- bénéfice extrémement significatif pour le patient : I’intervention évite un accident potentiel-
lement fatal.

2.3.3.1.3. Synthése des résultats publiés

Nature des interventions pharmaceutiques

Les interventions les plus courantes concernent un changement de thérapeutique (ajout ou
arrét d’un traitement) : 23 a 52% selon les études. Selon CATANIA et al [39], ce type
d’intervention est associé a la plus forte économie sur les coiits des médicaments.

Les classes thérapeutiques les plus concernées par les interventions pharmaceutiques sont
[92], [93], [109] :

- les médicaments antiinfectieux,

- les médicaments gastro-intestinaux,

- les médicaments de la sphere cardio-vasculaire.

Evaluation des interventions pharmaceutiques

Les interventions pharmaceutiques ont été évaluées de deux fagons :

- par D’acceptation ou le refus de lintervention par le médecin prescripteur, le taux
d’acceptation se situe alors entre 83 et 100%.

- par I’impact clinique potentiel de I’intervention pharmaceutique pour le patient.

Chaque étude a utilisé sa propre échelle d’évaluation dérivée de celle de HATOUM et al [78].

Par ailleurs, I’évaluation de I’impact clinique probable, demeure trés subjective, et peut varier

d’un évaluateur & ’autre. Pour ces deux raisons essentielles, il faut rester prudent lors de la
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comparaison de deux études. Il n’en demeure pas moins que dans 10% des cas, I'intervention
du pharmacien est nécessaire afin d’optimiser la dispensation du médicament [63].

A la lumiére de ces études, nous pouvons conclure que plus de 50% des interventions phar-
maceutiques ont un impact bénéfique sur I’évolution thérapeutique des patients.

23.3.14. Limites de I’analyse d’ordonnance
OGLE et al [109] définissent trois niveaux de monitorage pharmacothérapeutique :

- I’analyse ou la révision des ordonnances (Drug Order Rewiew : DOR),

- le monitorage pharmacothérapeutique de base (Basic Patient Pharmacotherapy Monitoring :
B-MPP). L’acte de dispensation pharmaceutique comprend pour chaque patient :
* larecherche des objectifs du traitement et sa pertinence,
* larecherche des problemes liés a la pharmacothérapie,
* une information et des conseils au patient afin de s’assurer de la bonne tolérance et
observance de la thérapeutique.

- le monitorage pharmacothérapeutique actif (Concurrent Patient Pharmacotherapy Monito-
ring : C-MPP) correspondant au “ soin pharmaceutique ” (“ pharmaceutical care ”). En plus du
B-MPP, le pharmacien participe au suivi de la thérapeutique et assume la responsabilité de ses
interventions pharmaceutiques quant a 1’évolution clinique de la maladie.

Les limites de 1’analyse de 1’ordonnance se traduisent ici par I’impact clinique des interven-
tions pharmaceutiques suivant le monitorage pharmacothérapeutique pratiqué :
* la révision d’ordonnances : un impact significatif dans 48% des cas,
* le monitorage pharmacothérapeutique de base : un impact clinique significatif dans
59% des cas,

* la pratique du “ soin pharmaceutique ” : un impact clinique significatif dans 68%

des cas.
2.3.3.2. Impact économique des interventions pharmaceutiques
2.3.3.2.1. Variables prises en compte pour le calcul des coiits

Selon différentes études publiées [24], [39], [77], [107], [109] les variables suivantes sont
retrouvées :

- le traitement médicamenteux : le prix des médicaments, le matériel nécessaire a la prépara-
tion et a I’administration des médicaments injectables, les cofits en personnels liés a la prépa-
ration pharmaceutique et & I’administration infirmiére.

- 1a durée du traitement servant au calcul des doses administrées,

- le changement de thérapeutique,

- le suivi thérapeutique,

- 1a durée de I’hospitalisation,

- le temps pharmacien nécessaire a la validation.

2.3.3.2.2. Calculs des cofits
La prise en compte de I’ensemble de ces variables ou d’une partie seulement suivant les étu-
des, permet de calculer :

- les cofits thérapeutiques économisés, c’est a dire le bénéfice réalisé grace aux interventions
pharmaceutiques [24], [39], [77], [107], [109].
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- les cofits évités par la prévention des complications thérapeutiques [107] grice aux interven-
tions pharmaceutiques. Ces études se basent, grice aux données de la littérature, sur la proba-
bilité qu’un effet indésirable se produise si I’intervention pharmaceutique n’avait pas lieu.

2.4. L'intervention pharmaceutique : quel crédit lui apporter ?
La thérapeutique doit étre abordée comme 1’aboutissement d’un travail commun entre plu-
sieurs professionnels [94]. 11 est nécessaire de replacer I’acte de dispensation du médicament
comme essentiel a I’activité pharmaceutique, mais en le décloisonnant, pour 1’intégrer au do-
maine médico-pharmaceutique. [12]. La littérature cst riche en travaux pouvant en témoigner.
Elle I’est déja moins lorsqu’il est question de 1’avis pharmaceutique lui méme. Il ressort
néanmoins qu’il est généralement appliqué par le médecin et que sa prise en compte est béné-
fique pour le patient. L’impact économique est difficile & évaluer, mais le calcul des cofit di-
rects laisse penser qu’il est favorable. Cependant, & aucun moment la valeur méme de cet avis
pharmaceutique n’est remise en question. Plusieurs études ont fait la preuve de son utilité et
de son efficacité en matiére de diminution des erreurs de médication et de maitrise des cofits,
mais pas une ne le considére au dela de sa valeur scientifique. Pourtant, avant d’étre proposé a
’équipe de soins, il faut disposer d’un moyen d’évaluer sa qualité, afin de pouvoir lui garantir
un degré de crédibilité suffisant. Pour cela, il nous semble indispensable de le considérer dans
son ensemble. Ainsi replacé au sein du circuit du médicament, cet avis sera considéré dans sa
dimension organisationnelle en plus de sa dimension structurelle.
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Afin d’optimiser le travail du pharmacien clinicien au sein du service de soins il est impératif
de garantir un avis pharmaceutique de qualité. L’objectif de notre étude est donc d’élaborer, a
partir d’une analyse organisationnelle, un tableau de bord permettant d’évaluer cet avis phar-
maceutique et de proposer des mesures permettant de corriger les dysfonctionnements éven-
tuellement repérés.
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Avant de juger de la qualité de I’avis pharmaceutique, il nous est apparu opportun de
s’intéresser a I’organisation du circuit du médicament du service audité.

Clest dans la conjonction des actions individuelles ou de groupes que naissent les dysfonc-
tionnements organisationnels, source de dysvaleur que les systémes d'information tradition-
nels ignorent le plus souvent.

En effet, si les travaux d'évaluation concernant tel ou tel acte individuel sont nombreux, la
littérature est trés pauvre en ce qui concerne 1'évaluation de l'action collective autrement que
par le biais des indicateurs réducteurs que sont les indicateurs monétaires en terme de résultat,
de cofit ou de marge. De plus, la logique de ces systémes d'information est de se concentrer
sur l'action et son temps de réalisation, et d'ignorer les temps d'attente ou de mauvaise syn-
chronisation entre deux actions [73].

La force d'une organisation étant égale a la force de son maillon le plus faible, la gestion des
organisations implique une vision large et générale de celle-ci, de son organisation et de son
fonctionnement avant de vouloir commencer a travailler sur elle.

Avant de s’attacher a décrire le processus du circuit du médicament dans son ensemble, il
nous semble important de définir trois termes :

- une activité, concept permettant de comprendre la consommation de ressources, est
ensemble de thches élémentaires, réalisé par un individu ou un groupe, faisant appel a un sa-
voir faire spécifique homogeéne du point de vue de leur comportement de cofit et de perfor-
mance, permettant de fournir un output, & un client externe ou interne, a partir d’un panier
d’input. ” {97]

- les processus sont “ un ensemble d’activités orientées vers une finalité commune et aboutis-
sant a un output matériel ou immatériel. ” [98]

Les processus €tant constitués d’activités, ils offrent une description de I’hopital en terme de
modes opératoires et non en terme politique ou structurel (ils décrivent des modes d’action et
non des structures de pouvoir ou de responsabilité), par ailleurs ils visent I’existant et non un
modele cible (activités et non missions).

La description en terme de processus regroupe et agence les activités selon une logique de
finalité, de produit, de client interne ou externe.

- Un inducteur de performance est un facteur de causalité qui permet de formuler les premie-
res pistes d’explication et d’action. L’identification des indicateurs dépendra donc directement
des inducteurs de performance identifiés [98].

En quéte de moyens pour comprendre la réalité du circuit du médicament, nous avons consti-
tué un groupe de travail, composé d’acteurs de terrain qui connaissent blen le processus. Un
coordonnateur suggere des champs de recherche, décrit des expériences et stimule le groupe.

A T’issue de cette analyse qualitative sont apparus un certain nombre de dysfonctionnements.
L’étude de ceux concernant directement ou indirectement 1’avis pharmaceutique a permis
d’élaborer notre outil : un dispositif de suivi de la qualité de 1’avis pharmaceutique est propo-
sé sur la base d’un tableau de bord réunissant des indicateurs issus de notre analyse organisa-
tionnelle.
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4.1. Réalisation de I'analyse organisationnelle du circuit du médi-
cament dans un service au CHU de Grenoble

4.1.1. Situation générale et contexte.

4.1.1.1. Historique et évolution du circuit du médicament informatisé a Grenoble,
place de la pharmacie clinique

Méme si Pinitiative est & mettre a ’actif des services pharmaceutiques, cette démarche est
Paboutissement de la volonté commune des responsables de deux services : un service clini-
que et la pharmacie Moidieu, ainsi que de I’administration.

Informatisation d’un service de gériatrie

En 1990, un audit du circuit du médicament est mené dans un service de gériatrie et met en
évidence qu’un médicament sur 10 risque de ne pas €tre administré correctement [136] ; les
risques sont répartis a 50% au moment de 1’administration, 25% au moment de la préparation
des doses, 13% lors de la rédaction de la prescription, 11% lors de la retranscription par
I'infirmi¢re. Un groupe de travail pluridisciplinaire (médecins cliniciens, infirmiéres, infor-
maticiens, pharmaciens hospitaliers et pharmacien consultant externe) avait pour objectif
d’envisager toutes les conséquences organisationnelles de 1’informatisation de la prescription.

Le logiciel de dispensation retenu est SAUPHIX :

SAUPHIX est un logiciel d’aide a la prescription et & la dispensation des médicaments. Créé
en 1993, il est actuellement commercialisé par le SIB (Syndicat Inter hospitalier de Bretagne)
de Rennes.

SAUPHIX est disponible au centre hospitalo-universitaire de Grenoble depuis 1993 dans le
service de gériatrie, il existe aujourd’hui dans quatre autres services.

Les services utilisent les aspects fonctionnels suivants du logiciel :

- une saisie intégrale de la prescription et de ses évolutions dans le temps (arrét, modification,
réactivation apres arrét) dans le service de soin,

- une consultation du livret thérapeutique de I’hdpital,

- une interrogation de la banque de donnée THERIAQUE. Thériaque est une banque de don-
nées informatisée, du centre national d’information sur le médicament hospitalier. Elle peut
aussi étre consultée sur Minitel. L’information porte sur les médicaments agréés aux collecti-
vités, les médicaments importés, les médicaments en expérimentation. Le module
“ interactions médicamenteuses ” décrit des interactions entre deux médicaments et se limite
volontairement aux interactions connues chez I’homme et significatives cliniquement. Il pos-
séde différents niveaux d’alerte qui fonctionnent par ordre croissant suivant le niveau de gra-
vité de I’interaction médicament [103].

- une édition d’un plan de travail infirmier par patient nécessaire a 1’administration des médi-
caments ; ce plan de travail peut étre instruit de commentaires sur la bonne utilisation des mé-
dicaments,

- une édition du plan de cueillette global pour la délivrance des médicaments,

- une édition de I’inventaire de la dotation du service permettant un suivi rationnel et rapide
des stocks,

- une édition de I’historique complet du traitement par malade.

Le matériel informatique est constitué :
- d’un serveur sous environnement UNIX,
- de deux & trois postes de travail de type PC, en réseau, par service,

- d’une imprimante par service.
-30 -




Mise en place d’un systéme de dispensation nominative du médicament en gériatrie
Description de la structure

Le service comprend 120 lits répartis sur trois étages :

- un étage de Médecine Interne, Angiologie et Gérontologie Clinique avec une durée moyenne
de séjour de 15 jours et comprenant 40 lits ; au plan médical et paramédical, le chef de ser-
vice, une assistante chef de clinique, trois internes et 12 postes d’infirmicres,

- deux étages de moyen et long séjours comprenant 80 lits ; un praticien hospitalier, quatre
internes et 22 postes d’infirmieres.

Un étage pratique la prescription informatique depuis décembre 1993, les deux autres depuis
mai 1995.

Les activités de ce service se répartissent en deux pools : activité de médecine interne et gé-
rontologie, et activités de formation : formation initiale des étudiants en médecine par le chef
de service, accueil d’externes en médecine et pharmacie, d’éléves infirmiers et kinésithéra-
peutes, mise en place de la télémédecine...

Composition et mode de fonctionnement

Organisation actuelle du circuit du médicament

Le déroulement du processus du circuit du médicament illustre bien la pluralité d'acteurs et
l'aspect transversal qui caractérise 'utilisation du médicament au sein d'un service. Notre pré-
sence active d’un an et demi dans deux des cinq services informatisés & permis de définir un
schéma de I’organisation du circuit du médicament.

L'élément déclencheur est la prescription d'une ordonnance par le médecin pour un patient. Le
processus s'acheve lorsque le patient recoit son traitement.

- D’externe en pharmacie imprime toutes les ordonnances des patients et les affichent dans
leur chambre a 10 heures.

- Le médecin, aprés examen clinique et biologique de son patient émet un diagnostic. A partir
de ce diagnostic il prescrit un traitement.

- Le traitement est rédigé sur le carnet personnel du médecin, au lit du patient.

- La prescription (ou la modification de prescription) est saisie par le médecin, a I’issue de sa
visite, sur le logiciel d’aide a la prescription informatisée, dans le bureau des internes.

Toutes les prescriptions sont saisies avant 13 heures.

- Le logiciel permet de signaler toute nouvelle prescription (ou modification). Le pharmacien
valide chaque ordonnance et rédige manuellement un avis pharmaceutique.

- Chaque service dispose d’un cahier d’analyse des ordonnances ot figurent les avis pharma-
ceutiques ; les remarques de faible importance figurent uniquement sur ce cahier, elles sont

communiquées oralement au prescripteur en plus du support écrit lorsqu’elles revétent un ca-
ractére de gravité potentielle.

- Lorsque toutes les prescriptions sont saisies, (I’infirmiére s’assure aupreés des prescripteurs
que les prescriptions sont achevées), une infirmiére demande 1’impression des Plans
d’Administration des Médicaments (PAM), édités a partir de la prescription médicale. Ce
mode de présentation de 1’ordonnance permet de visualiser pour chaque patient les horaires ei
les modalités de prise des médicaments. (annexe 5)

- I'infirmiére classe les PAM suivant ’ordre de sa visite aux patients, et prépare les médica-
ments pour la journée en les séparant en fonction de I’horaire de prise, grace a des plaquettes
compartimentées, nominatives.
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La prescription et la distribution des médicaments est faite jusqu’au lendemain 14 heures ; en
cas de modification de la thérapeutique lors de la contre - visite, un nouveau PAM est réédité
automatiquement.

- 1a distribution des médicaments est réalisée a 7 heure 30, 12 heures et 18 heures.

- Pinfirmiére distribue uniquement les médicaments de la tranche horaire correspondant a son
passage et vérifie leur prise par le patient.

- L’impression des PAM permet I’impression automatique au niveau de la pharmacie d’une
liste globale de réassort des médicaments prescrits, qui tient compte de 1’état des stocks.

- certains médicaments ne sont pas connus du logiciel d’aide a la prescription, ’externe en
pharmacie est chargé de les identifier et de les commander manuellement a la pharmacie.

- Le préparateur prépare la commande pour le service prescripteur dans une caisse.
- La caisse, fermée a clef, est acheminée dans le service par un chauffeur pour 15 heures.

- A réception de la caisse dans le service, I’infirmiére d’aprés-midi range les médicaments au
niveau de I’armoire et du réfrigérateur.

- I’externe en pharmacie vérifie régulicrement la concordance entre le stock informatique
théorique et le stock réel de 1’armoire, en cas de discordance il 1”ajuste.

- A T’occasion de réunions journaliéres le matin, les infirmi¢res font part aux prescripteurs (les
internes en médecine en général) de leur perception de I’état de santé du patient.

- Le prescripteur effectue une contre visite en fin de journée a ’occasion de laquelle il peut
réévaluer le traitement du patient.

- Les étapes de validation pharmaceutique et d’impression des PAM sont alors identiques a
celles du matin.

- Lorsque 1’ordonnance a été modifiée, I’infirmi¢re modifie le contenu de sa plaquette de dis-
tribution avant d’effectuer sa tournée des patients.

- Le pharmacien assiste une fois par semaine & une réunion concernant tous les soignants et
administratifs et dispose de quelques minutes pour exposer une synthése des avis pharmaceu-
tiques de la semaine.

Un organigramme est réalisé a partir de cette observation. Sa finalité est de porter a la con-
naissance des acteurs le déroulement du circuit du médicament afin de pouvoir I’améliorer
[20]. I en permet I’analyse et contribue & faire ressortir les possibilités d’amélioration. Sa
construction permet aux acteurs de prendre conscience de I’importance de Vactivité effectuée
dans d’autres services, de prendre conscience des ressources dont ils peuvent disposer, et du
cofit de celles-ci, de repérer les synergies sur lesquelles ils pourront s’appuyer pendant la réa-
lisation de leur activité [73].

Moyens de communication a l'intérieur du service

Des réunions entre internes et infirmiéres ont lieu tous les jours matins et aprés-midi, une réu-
nion hebdomadaire est 1’occasion d’une rencontre entre tous les soignants et les administratifs.
Un téléphone sans fil limite les déplacements en cours de visite. Des casiers spécifiques a
chaque spécialité médicale permettent un apercu rapide des consultations en ORL, pneumolo-
gie, cardiologie...demandées par les prescripteurs du service. Un cahier et un “ alpha page ”
permettent la communication entre personnel soignant et interne de pharmacie.
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Du point de vue de 'organisation

Une premiére étape au processus de validation de 1’ordonnance, a été, nous 1’avons vu,
I’informatisation de certains services, afin de garantir la mise en conformité avec I’arrété
d’aofit 1991. L’accés a une ordonnance écrite, exempte de toute retranscription, permettait
alors un acte de validation pharmaceutique et une mise en conformité juridique de la prescrip-
tion.

La redistribution des postes d’internes en pharmacie a permis, sans que leur effectif n’ait été
revu a la hausse, de garantir une présence pharmaceutique dans cinq services. Ces internes
sont supervisés par un pharmacien, praticien hospitalier. La présence pharmaceutique permet
de garantir une validation de toutes les ordonnances de ces services chaque jour, a I’exception
des week-end et jours fériés. 1.’avis pharmaceutique est disponible a n’importe quel moment
dans le service. Un cahier, également disponible sert de liaison entre le pharmacien et les
membres du service dans le cas d’une question ou d’une remarque ne présentant pas un ca-
ractére d’urgence. Lorsque le pharmacien ne peut étre présent dans le service (en général en
début d’aprés-midi ou il doit étre présent a la pharmacie), il est joignable par téléphone ou par
I’intermédiaire de “ I’alpha page ”.

Une sélection et une mise a disposition des références médicales relatives a la prise en charge
thérapeutique est réalisée réguli¢rement par 1’interne en pharmacie en collaboration avec le
service informatique de 1’hopital (recueil des données et commande a I’ANDEM, mise 2 dis-
position sur informatique via intranet).

L’interne en pharmacie se charge de la formation a 1’utilisation du logiciel SAUPHIX des
prescripteurs, infirmiers et surveillants.

L’interne en pharmacie laisse la priorité au prescripteur pour 1’utilisation d’un poste de travail,
il consacre en général ce moment aux recherches bibliographiques.

Pour pallier au nombre insuffisant de visites et de réunions suivies, I’interne en pharmacie
assiste a la réunion hebdomadaire du service ol sont présents tous les personnels soignants et
administratifs du service. Il dispose de quelques minutes pour présenter un compte-rendu des
remarques faites durant la semaine. Il suit également la visite du chef de service aux patients,
une fois par semaine. A cette occasion une présentation approfondie des patients est réalisée
par les externes en médecine.

La présence tous les matins de ’externe en pharmacie permet de seconder I’interne en phar-
macie. Il prend en charge ’essentiel de la gestion de 1’armoire et participe 4 la validation des
ordonnances. L’interne en pharmacie a, & ce niveau, un rdle de formation de 1’externe.

Du point de vue financier

Peu de budgets ont été alloués a ce jour a la pharmacie clinique. Le circuit du médicament
informatisé ne dispose pas de moyens différents par rapport au circuit traditionnel. Seuls ont
été débloqués les fonds nécessaires & I’installation du matériel informatique (logiciel, banque
de donnée Thériaque, ordinateurs, imprimantes).

Le déploiement informatique est actuellement interrompu devant la carence en pharmaciens
hospitaliers et les contraintes budgétaires.

Missions initiales
Médecins et pharmaciens ont tenté d’informatiser la prescription médicamenteuse principale-
ment pour les raisons suivantes :
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- amélioration du circuit du médicament (diminuer les facteurs de risques d’erreurs) dans
Poptique d’accroitre la sécurité et 1a qualité des soins,

- mise en conformité avec I’arrété d’aofit 1991,

- maitrise des budgets des pharmacies hospitali¢res (gestion des stocks notamment).

Liens avec les autres structures

La pharmacie hospitali¢re ne peut étre réduite a acheter, stocker et approvisionner des services
a partir de bons de commande. Le pharmacien clinicien, délocalisé dans 1’unité de soins re-
prend sa place 1égitime aupres du médicament. Placé au centre du circuit du médicament, c’est
de sa vigilance que dépend la prescription du bon médicament, 4 la bonne posologie, au bon
patient. I1 a le souci constant d’assurer la sécurité du patient dans le domaine qu’il connait
bien : celui du médicament. Cela 1’oblige & développer une réflexion transversale sur le circuit
du médicament en général, sur sa prescription, sa dispensation, son administration et
1 ’information que doit recevoir le patient mais aussi 1’équipe de soins.

4.1.1.2. Le programme d’amélioration de la qualité de V'avis pharmaceutique a
travers I'analyse organisationnelle du circuit du médicament

Justification du projet : importance de I’avis pharmaceutique dans la prévention des erreurs
de prescription

Qualité des soins

La validation de 1’ordonnance participe a la qualité de la prise en charge d’une personne par le
systéeme de santé. Elle est accessible grace a la rédaction de ’avis pharmaceutique qui sert de
vecteur de la communication du pharmacien avec médecins, infirmieres et patients. Cet avis
constitue par conséquent 1’élément central dans la continuité du processus de validation de
I’ordonnance, cette derniére étant elle-méme une composante essentielle dans le circuit du
médicament.

Le pharmacien occupe donc une position importante au sein du circuit du médicament, et son

r6le au cours de I’hospitalisation d’un patient peut étre volontiers déterminant pour le proces-
sus de soins.

Obligation réglementaire

L’importance de la validation pharmaceutique est soulignée par la réglementation qui la rend
obligatoire.

Faisabilité

Ce mode de fonctionnement fait partie intégrante du service depuis la mise en place de la dis-
pensation nominative informatisée depuis 5 ans. Ma présence durant six mois en tant que
pharmacien clinicien m’a permis de constater I’implication des différents acteurs dans la re-
cherche d’optimisation de la prescription.

Objectifs
Objectif général
L’évaluation de I’avis pharmaceutique implique de repenser 1’organisation du circuit du médi-
cament dans le sens d’une responsabilisation et d’une autonomisation plus forte de tous les
personnels [47]. Par exemple, un avis pourra étre parfaitement performant au niveau scientifi-
que, il n’en sera pas moins inutile s’il n’est pas communiqué aux acteurs concernés (médecin,
infirmiére, patient). Pour ce faire, il nous faudra décrire avant d’expliquer afin de faire émer-
ger ’organisation sous-jacente au processus du circuit du médicament, d’en repérer les inva-
riants, de les mettre en perspective pour permettre 4 ’ensemble des acteurs de mesurer
I’importance que revét 1a qualité des actes.
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Objectif particulier

Il s’agit de construire un outil au moyen d’indicateurs capables d’évaluer la performance de

’avis pharmaceutique. Pour atteindre ces objectifs, le programme se déroule en plusieurs €ta-

pes:

- une phase d’analyse de I’organisation du circuit du médicament avec identification des
dysfonctionnements,

- une phase de mise a plat des dysfonctionnements existant concernant la validation phar-
maceutique et construction des outils de mesure de la qualité de 1’avis pharmaceutique,

- une troisiéme phase de rédaction des standards pour la rédaction d’un avis pharmaceutique
de qualité,

- une quatriéme phase de svivi du programme.

Ce mémoire porte sur les deux premicres étapes du programme.

4.1.2. Mise en ceuvre

41.2.1. Choix des services
Le centre hospitalo-universitaire de Grenoble posseéde un effectif de 2065 lits
d’hospitalisation. Toutes les spécialités médicales y sont représentées.

Actuellement un circuit nominatif du médicament couplé a une informatisation de la prescrip-
tion des ordonnances (traitement informatisé des prescriptions associé & une délivrance globa-
lisée des médicaments) par le logiciel SAUPHIX est organisé sur 240 lits (12% de ’ensemble
des lits d’hospitalisation). Il concerne :

- 160 lits de court séjour : les services de pneumologie, médecine interne, rhumatologie, né-
phrologie, transplantation

- 80 lits de moyen et long séjour : la gériatrie

Notre choix s’est limité aux services informatisés puisque ce sont les seuls qui bénéficient
d’une validation des prescriptions. Notre étude a été réalisée dans le premier d’entre eux ayant
bénéficié de la prescription informatisée.

4.1.2.2. Réunion d’un groupe de travail

Présentation de la démarche au service

L’animateur du groupe de travail rencontre chaque personne conviée, individuellement avant
la réunion. Il présente a chacune la description du circuit du médicament telle qu’il 1’a obser-
vé, au moyen d’une description textuelle accompagnée d’un organigramme. Il précise a cha-
cun d’eux I’objectif de son travail.

Constitution du groupe de travail

Il est composé des différents représentants du service concernés par la gestion du processus. A
ce niveau il aurait été intéressant de connaitre les besoins et attentes du patient, mais le cadre
de cette enquéte se situait en amont de cette étape. Avant de définir précisément quelles sont
les attentes du patient, il faut savoir si I'institution est réceptive a une telle démarche.

Deux séances de travail de 60 minutes ont été programmées a une semaine d’intervalle. Les
objectifs de 1’entretien ont été clairement réexposés, ’intervenant ayant bien précisé qu’il
s’agissait de comprendre un processus et qu’en aucun cas il ne se plagait en juge.

L’organigramme du circuit du médicament réalisé¢ & partir de la simple observation de son

fonctionnement sert de support au travail de groupe. Il est commenté et enrichi lors de
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I’entretien avec le groupe de travail. Il est demandé aux membres de décrire le déroulement
d’une journée type de travail dans le service :

- les activités réalisées, leur horaire, leur fréquence et leur durée,

- les dysfonctionnements rencontrés, leur fréquence (dysfonctionnement interne ou induit par
d’autres services, ou encore causés a d’autres services),

- les imprévus rencontrés,

- les solutions éventuelles apportées,

- les interfaces avec les autres services au cours du circuit du médicament.

Suite aux réunions, une nouvelle représentation du processus est réalisée et a nouveau sou-
mise au groupe pour amendement ou validation. Lorsqu’une représentation consensuelle du
processus est adoptée, un organigramme définitif est réalisé (annexe 6).

Présentation de la méthodologie
Il s’agit d’une méthode participative qui se déroule en plusieurs étapes successives :

* analyse du probléme
Ce stade permet d’affiner le probléme, de mieux le cerner, de le scinder en plusieurs parties.
La description du processus peut favoriser la compréhension du probléme, et aider a le for-
muler précisément.

* expression du probléme
Cette étape passe par un inventaire et un classement des problémes, puis le choix d’un pro-
bléme. Un probléme pouvant étre défini par 1’écart entre une situation actuelle et une situation
souhaitée ; il convient de spécifier ces deux situations.

* résolution du probléme

Cette phase commence par la recherche des causes responsables du probléme ; puis il faut les
classer, les analyser et repérer les plus importantes. La suite de la méthode passe par la recher-
che et le choix de solutions au travers d’indicateurs, en respectant des critéres de faisabilité,
d’efficacité, de délai de mise en place et de cofit. Les solutions choisies seront accompagnées
d’un plan de mise en ceuvre. De nombreux outils sont & la disposition de la méthodologie de
résolution de problémes ; seuls ceux qui ont été utilisés lors des séances de travail seront pré-
sentés.

Présentation des outils utilisés

* Le remue méninges (brainstorming)
Encore appelé déballage d’idées, cet outil fonctionne par association d’idées : 1a complémen-
tarit€ des points de vue permet un effet de synergie de ces idées. Il peut étre utilisé pour la
recherche des problémes, des causes ou des solutions. Il est souhaitable que chacun s’exprime
a tour de réle et n’émette qu’une idée a la fois.

* Le diagramme causes-effets (diagramme des 5 M)
Ce diagramme créé par K. Ishikawa est employé pour clarifier les causes : il permet d’obtenir
une représentation des relations entre les causes et les effets qu’elles engendrent. Ce dia-
gramme permet de définir cinq familles (5 M) principales de causes :
- Matériel (ou Machine) qui représente tout ce qui nécessite un investissement (donc sujet a
amortissement),
- Mati¢re qui regroupe tout les consommables (non investi, non amorti),
- Méthode qui concerne les procédés, les modes d’emploi, la fagon de faire, 1’organisation,
- Main d’ceuvre : il s’agit de 1’ensemble du personnel,
- Milieu : c’est le lieu de travail et son environnement.
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4.1.2.3. Analyse des dysfonctionnements

Pour cette phase d’analyse nous décidons de restreindre notre champ d’investigation au pro-
cessus de rédaction de I’avis pharmaceutique. Ce processus se décline en une liste d’activités
pour lesquelles des dysfonctionnements vont émerger des réunions et permettre la construc-
tion d’indicateurs de suivi des actions correctrices qui seront entreprises par la suite. Nous
constituerons donc une fiche de dysfonctionnement qui nous permettra de décrire plus préci-
sément les probleémes émergeants.

Comment procéder ?

Apres avoir détaillé le processus de rédaction de 1’avis pharmaceutique, nous aborderons la
phase d’analyse causale qui déterminera les points & améliorer, et de quelle facon ils devront
I’étre. Cette analyse impose de recenser les activités en observant celles qui ont des répercus-
sions effectives sur la performance de 1’avis. Dans un deuxi¢éme temps, il s’agira de voir
comment les améliorer, en fonction des facteurs qui font varier la performance de I’activité.
L’analyse de performance repose alors sur la démarche d’analyse causes/effets (recenser tout
ce qui influe sur cette performance), au moyen d’un diagramme d’Ishikawa. Les inducteurs de
performance qui vont se dégager de ce diagramme déboucheront sur la formulation d’un plan

d’action dont la mesure prend la forme d’indicateurs de suivi et d’amélioration de la qualité
[97].

La fiche de dysfonctionnement contient 9 grandes rubriques (figure n°4) :

La rubrique “ description ” décrit simplement le dysfonctionnement.

La rubrique “ conséquences ” présente les conséquences du dysfonctionnement sur le proces-
sus.

La rubrique “ service ou acteurs impliqués ” liste les acteurs concernés par le dysfonction-
nement, qu’il s’agisse d’un service dans son ensemble ou d’une fonction.

Alors que les rubriques précédentes sont trés descriptives, les suivantes font largement appel a
la réflexion collective.

La rubrique “ causes ” décrit les causes du dysfonctionnement identifiées par le groupe de
travail. I s’agit de causes profondes, qui permettent d’agir en amont sur le probléme rencon-
tré.

Le degré de gravité est corrélé a I’incidence plus ou moins forte du dysfonctionnement sur le
déroulement du processus et a ses conséquences sur la sécurité des personnes.

La rubrique “ solutions envisagées ” évoque les grandes lignes des solutions envisagées.

Un délai et un responsable de la résolution du dysfonctionnement sont ensuite désignés.
Enfin pour chaque solution envisagée, des indicateurs de suivi sont élaborés avec une valeur
de départ et une valeur cible a atteindre.
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Activité :

Fiche de dysfonctionnement n°

Description :

Conséquences :

Services ou acteurs impliqués :

Causes :

Incidence :

Gravité :

Solution envisagée :

Délai : Responsable :

Indicateurs de suivi

Description Valeur actuelle

Valeur cible

Délai

Responsable(s)

Figure n°4 : fiche de dysfonctionnement

D’aprés le GRAPHOS [73]
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4.2. Reéalisation d'un tableau de bord : élaboration du référentiel
Un indicateur est une donnée objective et quantitative qui décrit une situation ou un résultat et
qui est issue d’une procédure de mesure [41]. Un indicateur de qualité doit répondre lui-méme
a un certain nombre de critéres et étre accompagné d’une méthode d’élaboration [30], [70].

Le niveau d’un indicateur, considéré comme un optimum, est une référence, et il se distingue
d’une valeur réglementaire, c’est a dire opposable aux tiers, ou norme. En revanche, la combi-
naison d’indicateurs, de références et de normes constituent un référentiel, soit un ensemble
de critéres nécessaires a I’interprétation de I’entité soumise a évaluation [7]. Un tableau de
bord est un outil de synthése et de visualisation des situations décrites et des résultats mesurés
par des indicateurs, afin de fournir une information efficace pour I’action [31].

Chaque indicateur se décompose en deux sous-ensembles : élément + standard.

Par €lément on entend une évidence minimale essentielle qui détermine si un aspect de 1’avis
est approprié ou non. Chaque élément est affecté d’un standard qui doit étre quantifiable. Il
varie de 0 a 1. Un standard 1 signifie que 1’élément doit toujours étre retrouvé dans 1’avis
pharmaceutique. Un standard O correspond a un élément qui normalement devrait étre tou-
jours absent de I’avis. (Par exemple pour évaluer la qualité des réponses apportées a un ques-
tionnaire, un indicateur sera le taux de réponses exactes. Concernant 1’élément “ la réponse est
exacte ”, le standard sera égal a 1 lorsque toutes les réponses obtenues seront exactes et égal a
0 lorsque aucune réponse ne sera obtenue. Pour des valeurs intermédiaires, le standard prendra
des valeurs comprises entre 0 et 1).

4.2.1. Description

L'analyse pharmaceutique résulte de l'exécution successive d'opérations organisées en proces-
sus. Le processus de rédaction d'un avis pharmaceutique implique une analyse pharmaceuti-
que de 1’ordonnance conforme & 1’avis d’experts, une communication de l'avis aux acteurs

concernés et une prise en compte par ceux-ci, une évaluation de ses conséquences pour le pa-
tient.

4.2.2. Clients

4.2.2.1. Directs

Médecin, infirmier, patient a qui le pharmacien fait des remarques et des propositions d'opti-
misation.

4.2.2.2. Indirects
Patient qui recoit le traitement.
Infirmjer qui administre le traitement.

Directeur général responsable du budget et de la sécurité du patient.

4.2.3. Finalité
Garantir a I’équipe médicale la qualité de I’avis pharmaceutique.
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4.2.4. Choix des indicateurs

4241, Les indicateurs finaux ou critéres
Ils permettent de mesurer les résultats finaux, c'est a dire ceux attendus.

42.4.2. Indicateurs intermédiaires ou éléments
La mesure de ces indicateurs peut aider au diagnostic des causes des éventuels dysfonction-
nements mis en évidence par les indicateurs principaux.

4.2.4.3. Comment définir les indicateurs intermédiaires ?

Nous nous sommes servi de fiches de dysfonctionnement qui permettent une analyse fine de
chaque dysfonctionnement. En considérant les conséquences, les causes, ’incidence et les
solutions envisagées, nous avons mis en évidence des indicateurs intermédiaires.

Apres constitution de notre tableau de bord, il nous a fallu constituer une grille de recueil des
données permettant d’utiliser le tableau de bord. Cette grille devait pouvoir étre facilement
documentée, et permettre de renseigner aisément chaque indicateur intermédiaire.
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5.1. organisation du circuit du médicament

5.1.1. bilan des séances de travail

5.1.1.1. séance 1
7 personnes présentes : la surveillante, une infirmiére, deux internes en médecine, I’interne de
pharmacie, I’externe de pharmacie, la préparatrice en pharmacie.

Cette séance a débuté par une présentation détaillée :
- de la démarche et de ses objectifs,
- de I’organigramme du circuit du médicament, tel qu’il avait été observé.

Apres cette prise de contact, nous avons essayé de décrire le processus du circuit du médica-
ment dans le service.

- Nous avons pour cela proposé au groupe de décrire une “ journée type ” dans le service.

La prescription est systématiquement écrite mais réalisée en deux temps : une premiére pres-
cription manuelle est réalisée au lit du patient, elle est suivie par une saisie informatique par le
prescripteur a I’issue de la visite. Le prescripteur est le plus souvent 1’interne, mais 1’assistante
et le chef de service sont consultés réguli¢rement. '

Le support de prescription est initialement le carnet personnel du médecin puis le logiciel
SAUPHIX de prescription. La prescription définitive & partir de laquelle se déroule le circuit
du médicament n’est saisie par le médecin qu’une seule fois est n’est donc disponible qu’a
partir de 1’outil informatique.

Pour réaliser sa prescription, le médecin prend en compte 1’avis de I’infirmiére qui a fait son
premier tour de distribution des médicaments juste avant la visite, ainsi que la température, les
données du dossier patient et 1’ordonnance de la veille. Il est malheureusement obligé de
composer avec les requétes de son patient lors de la réévaluation de son traitement d’entrée et
se trouve parfois forcé de maintenir un médicament qu’il considére comme inutile. Il ne dis-
pose que de I’ordonnance de la veille lors de sa prescription (celle du jour n’étant affichée
qu’apres sa visite), des modifications de survenue récente sont donc susceptibles de lui échap-
per.

lors de la saisie de ’ordonnance, le prescripteur déplore une certaine distance par rapport a la
prescription car dit il “ il est difficile de considérer I’ordonnance dans son ensemble, on est
concentré sur un clavier, face a I’écran, il est difficile d’ignorer I’outil informatique ”.

Il considére comme une deuxiéme étape de sa prescription, la prise en compte de 1’avis phar-
maceutique. Cet avis est disponible dans un classeur rangé a proximité de 1’ordinateur de sai-
sie des prescriptions. Cependant, les transmissions entre pharmacien et médecin des remar-
- ques issues de la validation pharmaceutique sont compliquées par le manque de disponibilité
de chacun. Celles qui revétent un caractére urgent parviennent quand méme rapidement a
Pintéressé car le pharmacien les lui communique oralement, les autres sont transmises mais
avec un certain délai. Toute communication de 1’avis pharmaceutique se fait oralement, le
prescripteur n’ayant “ pas le réflexe de consulter I’avis pharmaceutique ” et “ préférant un
dialogue direct avec le pharmacien ”. De 1’horaire de fin de prescription dépend enti¢rement
la suite du circuit du médicament. C’est en effet lui qui conditionne I’impression des Plans
d’ Administration du Médicament (PAM) et donc la distribution et le réapprovisionnement du
service en médicament.
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Le retard de la saisie informatique des prescriptions est la conséquence du début tardif des
visites. C’est le cas lorsque celles-ci ont lieu avec le chef de service (il faut alors composer
avec les contraintes horaires d’une personne de plus) ou a I’occasion de ’entrée d’un nombre
important de patients qui sont alors vus par le prescripteur avant sa visite.

La préparation de la distribution est initiée apres 1’impression des PAM. Une infirmiére pré-
pare une plaquette par jour et par patient et vérifie leur concordance avec le PAM. Les pla-
quettes utilisées nécessitent un déconditionnement des médicaments ce qui pose un probléme
d’identification et d’hygiéne. Les médicaments nécessitant une reconstitution sont identifiés
au moyen d’une étiquette manuscrite portant les mentions nécessaires a ’identification du
patient et du médicament. La distribution est réalisée par une autre infirmiére qui contrdle de
nouveau la nature des médicaments (s’ils sont toujours identifiables) qu’elle distribue, ainsi
que I’identité du patient. Le plan de prise imposé par le caractére pharmacologique de certains
médicaments n’est pas respecté, les infirmiéres étant “ trop peu disponibles pour multiplier le
nombre de leurs passages (au mieux, une infirmiére pour dix patients) ”. Elles transmettent
cependant des recommandations d’horaires de prise aux patients qu’elles considérent comme
suffisamment autonomes. Un tour particulier est réalisé pour la distribution du MODOPAR®,
médicament antiparkinsonnien qui concerne peu de patients, et pour lequel les infirmiéres
considérent que le respect de 1’horaire de prise est impératif. “ La distribution est validée au
niveau du PAM avant ’administration ”, mais I’infirmiere “ contréle cependant la prise ef-
fective du médicament par le patient ”. Dans le cas ou le traitement est administré par 1’aide-
soignante, 1’infirmiére s’assure oralement de la prise par le patient. “ La délégation de la dis-
tribution permet un meilleur respect du plan de prise ”.

Parall¢lement & la préparation de la distribution par les infirmiéres, la préparatrice en pharma-
cie, dés I’impression des PAM, approvisionne I’armoire du service. “ Ce réapprovisionnement
doit s’intercaler entre I'impression des PAM et le passage du coursier qui enléve la caisse. Le
role de l’externe en pharmacie est indispensable a ce niveau la. C’est lui qui sert
d’intermédiaire entre la pharmacie et le service au niveau de la gestion des équivalents, de la
transmission de remarques relatives a une anomalie relevée ” par la préparatrice (erreur de
posologie, durée de traitement anormale, redondance de traitement, essentiellement). Lorsque
la caisse est livrée dans le service, une infirmiére de 1’équipe de I’apreés-midi la range.

- Lorsque, s’adressant au groupe, il est question de la facilité de communication, les internes
en médecine et les infirmi¢res disent pouvoir se concerter a volonté, au moment souhaité. La
préparatrice en pharmacie, aidée de 1’externe ou de 1’interne en pharmacie parvient également
aisément & trouver un interlocuteur. En revanche, I’interne en pharmacie déplore un “ manque
de disponibilité des internes en médecine le matin, et de sa part en début d’aprés midi ” lln’a
pas non plus 1’opportunité de “ communiquer réguliérement a I’ensemble des infirmiéres les
remarques les concernant plus particuliérement ”. Il considére comme important, mais trop
rare, le moment qui lui est accordé lors de la réunion hebdomadaire du service. Il peut, a cette
occasion, proposer un résumé des remarques faites au cours de la semaine et qu’il juge im-
portantes. Il déplore un manque de temps a consacrer a la visite au patient et aux réunions du
service. La conséquence évoquée est une perte importante de données concernant le terrain
physiopathologique du patient.

- A la question, “ si demain on vous supprimait la présence pharmaceutique au sein du ser-
vice, comment réagiriez vous 7 ” la réponse est treés différente selon qu’elle émane des infir-
mieres ou des prescripteurs. Le médecin reconnait volontiers une compétence au pharmacien
en matiére de connaissance médicamenteuse et trouve que sa “ vision pharmaceutique est un
complément primordial a I’approche thérapeutique souvent trop purement clinique du méde-
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cin”. 1l déplore a ce propos, le manque d’outils d’aide a la prescription. L’apport du pharma-
cien se situe en différents points (contre-indication, interactions médicamenteuses, plan de
prise) mais “ [’avis le plus précieux réside dans la proposition d’un médicament équivalent
ainsi que dans ’adaptation posologique d’un traitement ”. Sa compétence doit cependant
s’améliorer dans sa connaissance des prix du médicament hospitalier mais également public
nécessaire lors de la rédaction de 1’ordonnance de sortie du patient.

L’attente des infirmiéres vis a vis du pharmacien clinicien est beaucoup plus limitée, car elles
disent “ ne pas avoir le réflexe, et poser directement leurs questions au prescripteur ; lors-
qu’il s’agit de la reconstitution d’un médicament, elles consultent directement le VIDAL ”,
“ le pharmacien n’étant pas présent dans le service lors de la distribution des médicaments a
7 heure30 et peu disponible pour celles de 12 et 18 heures ”. En revanche elles considerent
que la présence pharmaceutique au niveau de la gestion de I’armoire (inventaire des stocks
disponibles, dates de péremption, substitution) est cruciale.

A P’issu de cette premiére séance, I’organigramme précédemment proposé est corrigé (an-
nexe.0).

5.1.1.2. séance 2
6 personnes présentes : deux infirmiéres, deux internes en médecine, I’interne en pharmacie,
I’externe en pharmacie.

Nous débutons ’entretien par un rappel de nos objectifs et présentons 1’organigramme modi-
fi€. Apres discussion les membres du groupe reconnaissent I’organigramme comme représen-
tatif de I’organisation du circuit du médicament.

5.1.1.2.1. Choix, identification et formulation du probléme.

En argumentant qu’il serait trop ambitieux de vouloir traiter de tous les dysfonctionnements
mis en évidence, 1’animateur propose au groupe de n’envisager que ceux relatifs au processus
de validation de ’ordonnance. Il ne s’agit pas 14 de se limiter & ceux concernant le corps
pharmaceutique, mais bien de s’attacher & ceux résultant d’une mauvaise coordination entre
différentes fonctions, car c’est le mauvais ajustement inter - fonctionnel qui nuit a la perfor-
mance globale de 1’organisation. Tandis qu’une réponse aux dysfonctionnements locaux con-
duit & une optimisation locale qui risque de prendre le pas sur 1’optimisation globale recher-
chée. Afin de faciliter le travail de groupe, une fiche de processus est élaborée (figure n°5).
Apres discussion, le groupe estime de fagon consensuelle, que 1’avis pharmaceutique n’est pas
suffisamment exploité par le service de soins. Le probleme est donc formulé de la fagon sui-
vante :

“’avis pharmaceutique est mal utilisé dans I’unité de soins ”

5.1.1.2.2. Définition de la situation actuelle et de la situation souhaitée

La situation actuelle est déterminée par les résultats de la premiere réunion :

“’avis pharmaceutique n’est pas toujours connu des prescripteurs, il ne concerne que rare-
ment les infirmiéres ”

La situation souhaitée est définie de la facon suivante :

“ ’avis pharmaceutique doit étre pleinement exploité par les différents acteurs du circuit du
médicament ”

5.1.1.2.3. Recherche des causes : brainstorming
Cette recherche a duré 15 minutes.

On retrouve les causes citées dans le diagramme d’Ishikawa (figure n°7)
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51.1.24. Analyse des causes : construction du diagramme d’Ishikawa

Pour chaque dysfonctionnement retenu, I’animateur propose au groupe de lister ses causes
apparentes. Cette analyse, a partir de remarques souvent éloignées des causes réelles , consti-
tue une approche importante de la complexité de I’organisation (figure n° 6).

A partir de ces causes apparentes, nous avons réalisé une analyse causes/effets grice au dia-
gramme d’Ishikawa (figure n° 7). La recherche s’est orientée suivant les cinq dimensions (5
M) :

* Matériel : les outils de validation

* Maticre : la rédaction de I’avis pharmaceutique

* Méthode : contenu de I’avis pharmaceutique (méthode de validation)

* Main d’ceuvre : prise en compte de 1’avis par médecin, infirmier et/ou patient

* Milieu : communication de 1’avis au sein du service.

Au fil de la réunion, I’analyse des causes s’est affinée, pour aboutir a la détermination
d’inducteurs de performance sur lesquels doivent porter les efforts.

A noter que lors de la réalisation du diagramme, de nombreux échanges constructifs ont eu
lieu dans le groupe. De nombreuses opinions concernant 1’avis pharmaceutique ont ét€ expo-
sées : ’ensemble est d’accord pour dire qu’il est nécessaire mais qu’il pourrait &tre mieux
utilisé, les infirmiéres le trouvent mal adapté a leur pratique.

Il faut signaler la bonne ambiance qui régne dans le groupe et la participation des acteurs, no-
tamment des prescripteurs qui se sentent trés concernés par une présence pharmaceutique a
leur coté.
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Processus : rédaction de 1’avis pharmaceutique

Description succincte :

Ce processus décrit I’ensemble des activités nécessaires a la rédaction , & la communication et a la
prise en compte de 1’avis pharmaceutique, a I’évaluation de ses conséquences.

Services ou acteurs prenant part au processus :
Pharmacie
Service de soins : médecin, infirmier

Patient

Mémorandum

Le processus regroupe cing étapes :

- prise de connaissance du terrain physiopathologique du patient
- validation pharmaceutique de la prescription

- communication de I’avis pharmaceutique aux acteurs concernés
- prise en compte de 1’avis par I’intéressé

- évaluation des conséquences pour le patient

Dysfonctionnements observés

- présence insuffisante du pharmacien dans 'unité de soins, d’ou difficultés a connaitre le patient,
communiquer et discuter les remarques

- pas de moyen pour s’assurer de la bonne connaissance de la méthode de validation par 1’interne en
pharmacie.

- insuffisance des outils scientifiques de validation.

- manque d’information de la part du pharmacien a 1’équipe de soins.
- problémes de communication des remarques.

- relations insuffisantes avec le corps infirmier et le patient.

- problémes de prise en compte de la remarque par I’intéressé

Inducteurs de performance

- signalement de toutes les remarques relatives 2 une erreur de prescription
- transmission journaliére des remarques du pharmacien aux infirmiers, médecins et patients
- suivi des visites et réunions relatives a la prise en charge thérapeutique du patient

- prise en compte de 1’avis

Figure n° 5 : fiche de processus
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Description du probléme

cause(s) avancée(s)

probléme évoqué par

les avis pharmaceutiques ne sont pas
consultés systématiquement

mangque de temps et pas le réflexe

médecins

pharmaciens

Délai avant la transmission de 1’avis
pharmaceutique

manque de disponibilité de chacun
des acteurs

pharmacien et médecins

Non respect du plan de prise

prise en compte insuffisante de la
valeur scientifique de 1’avis
Manque de disponibilité de
Pinfirmiére

infirmiéres

Le role du pharmacien clinicien
n’est pas connu des infirmigres

présence rare de pharmaciens dans
les services, en général. Peu
d’échanges entre pharmacien et
infirmiéres

Manque de participation du phar-
macien 2 la vie du service

infirmiéres

Pas de retombées de 1’avis pharma-
ceutique sur les infirmiers

Peu de contact entre infirmiéres et
pharmacien, elles posent leurs ques-
tions directement au médecin

infirmiéres

Présence insuffisante du pharmacien
dans I'unité de soins

I’interne en pharmacie dépend avant
tout du service de la pharmacie, il a
donc également un travail a y four-
nir.

Pharmacien et médecins

Outils de validation insuffisants pas d’outils disponibles dans le pharmacien
service, sauf le VIDAL, mais quan-
tité insuffisante.
Manque de suivi des visites et réu- | Manque de temps pharmacien
nions
Manque d’informations scientifi- | Manque de temps médecins
ques et économiques relatives au
médicament
Méthode de validation de encadrement insuffisant au début, pharmacien

I’ordonnance mal maitrisée

risque de mauvaises habitudes,
manque de repéres

Figure n° 6 : Liste des dysfonctionnements rencontrés et des causes

les acteurs.
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Figure n°7: Diagr amme d’Ishikawa classification des causes responsables de I’effet (I’avis pharmaceutique est mal
utilisé)
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5.1.2. Nature des dysfonctionnements
La nature des dysfonctionnements relevés est de deux ordres : structurel et organisationnel.

5.1.2.1. Structurel ‘
La connaissance scientifique est potentiellement insuffisante. La méthode de validation de
I'ordonnance mal maitrisée introduisant la notion de gravité potentielle.

5.1.2.2. Organisationnel
- probléme de 1égitimité du pharmacien au sein du service : le r6le du pharmacien dans I’unité
de soins n’est pas connu, compris, d’ott un manque de crédibilité.

- probléme d’intégration : la communication du pharmacien avec ’équipe de soins et le pa-
tient est insuffisante.

5.1.3. Commentaires

5.1.3.1. Concernant 'organisation des séances
Les réunions ont eu lieu entre 12 et 14 heures. Elles ont débuté a I’heure malgré des planning
difficiles a harmoniser.

5.1.3.2. Concernant les membres du groupe

A chaque séance, tous les professionnels impliqués dans le circuit du médicament ont été re-
présentés. En revanche; pour divers motifs (urgences, autre réunion, formation profession-
nelle, congés...), seules quatre personnes ont assisté aux deux réunions. Ce phénomeéne a pu
réduire la cohésion et la productivité du groupe, méme si les nouveaux arrivants, lors de la
deuxié¢me séance étaient mis au courant du contenu de la réunion précédente, et se sont bien
intégrés au groupe.

L’ensemble des participants (neuf au total) semble conscient de 1’intérét d’une présence
pharmaceutique dans 1’unité de soins, et il existe une volonté réelle d’optimiser la prescription
de la part des médecins qui se sont vraiment impliqués dans le groupe de travail. C’était une
de nos inquiétudes au début de cette expérience : nous suspections un manque d’intérét pour
le sujet qui aurait pu conduire a I’absence de médecins dans le groupe de travail, ou & un man-
que d’implication lors des séances de travail.

5.1.3.3. concernant 'animateur du groupe

L’animateur a parfois eu du mal i canaliser le groupe, et n’a peut &tre pas été assez directif a
certains moments. Ceci provient d’un manque d’expérience et de formation a ce type
d’exercice, méme s’il n’était pas complétement néophyte dans le domaine (formation de
pharmaciens et d’infirmiers aux outils de la qualité). Nous avons utilisé une méthode de trai-
tement de problémes et des outils simples que nous connaissions, et que nous avions déja em-
ployés.

L’élément extérieur au service (I’animateur) a bien été accepté par le groupe. A aucun mo-
ment on ne nous a fait comprendre que nous nous occupions de choses ne nous concernant pas
ou que nous ne connaissions pas les réalités du service. C’était le deuxieme élément
d’inquiétude avant de début de cette expérience.
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5.2. Choix des indicateurs

5.2.1. Indicateurs principaux
Leur choix découle des dysfonctionnements révélés.

Activité ;: Validation de I’ordonnance

Fiche de dysfonctionnement n° 1 :CONNAISSANCE

Description : L’avis n’est pas toujours performant d’un point de vue scientifique.

Des erreurs existent mais ne sont pas décelées ou I’avis peut générer lui méme des erreurs.

Conséquences : Les erreurs non décelées ou générées sont potentiellement dangereuses pour
le patient, avec risque de perte de crédibilité de la part du patient vis a vis de I’équipe de soins.

Services ou acteurs impliqués Médecin, infirmier, pharmacien.

Causes : Manque de connaissance scientifique, mauvaise connaissance de la méthode de vali-
dation, mauvaise utilisation des référentiels scientifiques ou acces insuffisant.

Incidence : Conséquences cliniques pour le patient, manque de confiance, augmentation des
cofits pour la société. Manque de crédibilité auprés des médecins, infirmiers et pharmaciens.

Gravité : Variable selon la nature de I’erreur de prescription non décelée ou de celle commise
dans I’avis pharmaceutique.

Solution envisagée : Déja fait : mise a disposition des références scientifiques relatives a la
prescription sur intranet, et diffusion de la méthode de wvalidation standard dans
I’établissement.

A faire : réalisation d’un recueil de protocoles des prescriptions les plus courantes et mise a
disposition d’outils nécessaires a la validation.

Délai : Responsables : médecins et pharmaciens

Indicateurs de suivi

Description Valeur actuelle | Valeur cible Délai Responsable(s)
Nb de Rq faites

+ 1 pharmacien
Nb de Rq a faire
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Activité : Communication de I’avis pharmaceutique

Fiche de dysfonctionnement n°2 INTEGRATION

Description : L’avis n’est pas communiqué aux personnes concernées. La pharmacien a des
difficultés & connaitre le patient.

Conséquences : 1 avis est inefficace, des erreurs de prescription qui auraient pu étre évitées
se produisent.

Services ou acteurs impliqués :
Le médecin commet une erreur, le pharmacien ne la signale pas.

L’infirmier répercute I’erreur sur le patient.

Causes : Mauvaise intégration du pharmacien dans 1’équipe souvent due a la présence insuffi-
sante du pharmacien, entrainant le suivi insuffisant des visites et réunions.

Incidence : clinique et morale pour le patient, cofit pour la société.

Gravité : Variable avec la nature de 1’avis : de négligeable a mortelle.

Solution envisagée : 1 réunion hebdomadaire a laquelle participe activement le pharmacien.

Suivi d’au moins une visite par semaine et rédaction de I’avis sur informatique avec consulta-
tion obligatoire par le médecin.

Délai : déja demandé pour I’informatique. Responsable : chef de service pour réunion, SIB
pour I’informatique

Indicateurs de suivi

Description Valeur actuelle | Valeur cible Délai Responsable(s)
Nb de Rq trans-

mises + 1 Pharmacien

Nb de Rq par Chef de service

avis (organisation)

Nb réunions sui-
vies + Nb de réu- 1

. . . Chef de service
nions a suivre

Administration
(temps)
Nb de wvisites Pharmacien
suivies + Nb de 1 Administration

visites A suivre (
temps)
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Activité : Prise en compte de I’avis pharmaceutique

Fiche de dysfonctionnement n° 3 LEGITIMITE

Description : La présence pharmaceutique n’est pas prise en compte, les acteurs du service ne
savent pas pourquoi il y a un pharmacien, quel est son r6le, ni le crédit a lui apporter.

Conséquences : Travail inutile du pharmacien ou perte d’efficacité, avec probleme de la res-
ponsabilité partagée au sens juridique du terme. Ses remarques ne sont pas prises en compte.

Services ou acteurs impliqués : Médecin, infirmier, patient, pharmacien.

Causes : Méconnaissance de la pharmacie clinique, présence pharmaceutique encore rare
dans les services.

Incidence : Gaspillage de temps et de moyens.

Les erreurs de prescription décelées mais non prises en compte mettant en jeu la sécurité du
patient et augmentation des cofits pour la société.

Gravité : en fonction de la gravité potentielle de I’erreur signalée.

Solution envisagée : Information menée conjointement par les chefs de service de 1’unité de
soin et de la pharmacie (crédibilité) sur ce qu’est la pharmacie clinique d’un point de vue pra-
tique, a I’ensemble de 1’équipe soignante (+ info du patient ?)

Délai Responsables : chefs de service médecin + pharmacien

Indicateurs de suivi

Description Valeur actuelle | Valeur cible Délai Responsable(s)
Rq  transmises Pharmaciens
suivies + 1 Médecins

Rq transmises
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Activité : Evaluation des conséquences de I’intervention pharmaceutique

Fiche de dysfonctionnement n°4 : GRAVITE

Description : Les erreurs non signalées dans 1’avis pharmaceutique peuvent €tre de gravité
potentielle plus ou moins importante.

Conséquences : Une mauvaise validation de I’ordonnance peut présenter différents niveaux
de gravité pour le patient.

Services ou acteurs impliqués : le patient directement (préjudice physique et moral), indi-
rectement le médecin, ’infirmier et le pharmacien au niveau de leur responsabilité.

Causes : Manque de connaissance scientifique, mauvaise connaissance de la méthode de vali-
dation, mauvaise utilisation des référentiels scientifiques ou accés insuffisant, négligence.

Incidence : Manque de crédibilité auprés des médecins et infirmiers.

Conséquences cliniques pour le patient, manque de confiance, augmentation des cofits pour la
société.

Gravité : Variable selon la nature de 1’erreur de prescription non décelée.

Solution envisagée : Déja fait : mise a disposition des références scientifiques relatives a la
prescription sur intranet, et méthode de validation standard dans 1I’établissement.

A faire : réalisation d’un recueil de protocoles des prescriptions les plus courantes et mise a
disposition de manuels de validation

Délai : déja fait mais pb de mise a jour Responsables : médecins et pharmaciens

Indicateurs de suivi

Description Valeur actuelle | Valeur cible Délai Responsable(s)
Gravité des er- Pharmacien
reurs potentielles 1

décelées + Gra-
vité des erreurs
potentielles qui
auraient dues étre
décelées
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5.2.2. Les indicateurs intermédiaires

5.2.2.1. Indicateurs d’un avis pharmaceutique non performant au niveau scien-
tifique

Nous avons considéré chaque étape de la validation pharmaceutique selon la méthode propo-
sée par J. CALOP au C.H.U. de Grenoble (annexe 7).

La performance scientifique est évaluée par le rapport entre le nombre de remarques faites a
bon escient (t) et le nombre de remarques a faire (T).

Lorsque plus d’une remarque sur deux est omise nous avons considéré que 1’avis ne pouvait
étre recevable. Ainsi pour un rapport t / T inférieur ou égal & 0,5, I’avis est considéré comme
mauvais. Nous ’avons qualifié de bon lorsqu’au minimum deux remarques sur 10 sont omi-
ses, et optimum lorsque toutes les remarques sont faites. Pour le cas particulier ou T = 0, ¢’est
a dire ol aucune remarque n’existe, et ol effectivement aucune remarque n’a été faite il fau-
dra noter Sc = 1.

Pour toute remarque faite t, alors qu’elle n’avait pas lieu d’étre, il faudra noter t = 0, puisqu’il
s’agit d’une mauvaise remarque.

Sc =t/ T ; cas particulier : 0 remarque faite et 0 remarque a faire : compter Sc = 1

n remarques faites et 0 remarque a faire : compter Sc =0

5.2.2.2. Indicateurs d’un avis pharmaceutique non performant car il n'a pas dé-
celé d’erreurs potentiellement graves

Les erreurs de prescription non décelées peuvent étre de gravité variable. A 1’aide d’un tableau
d’évaluation du degré de gravité potentielle de ces erreurs, nous attribuerons des coefficients
allant de O (erreurs sans aucun critére de gravité) a 3 (erreurs potenticllement trés graves).
L’indicateur doit permettre de connaitre la gravité potentielle décelée, par rapport a la gravité
potentielle de toutes les erreurs a déceler dans la prescription. .Mais cette gravité doit étre cor-
rélée avec le nombre de remarques omises afin de distinguer 1’oubli de trois erreurs de niveau
de gravité égal a un pour chacune, de I’oubli d’une seule erreur de niveau de gravité égal a
trois. L’indicateur retenu est donc :

Gr = gt/GT

5.2.2.3. Indicateurs d'un avis pharmaceutique non performant car la présence
pharmaceutique n’est pas reconnue

L’avis pharmaceutique est inutile donc inefficace, s’il n’est pas considéré par les personnes
concernées. L’indicateur que nous avons retenu est donc le taux de remarques communiquées
ayant été suivi d’effet. Nous avons conservé la méme échelle de valeurs que précédemment (0
a 1) avec le nombre de remarques prises en compte (L) rapporté au nombre de remarques
communiquées (C).

Dans le cas ou C est nul, L est forcément nul également, mais il n’y a pas eu faute au niveau
de la prise en compte, nous considérerons donc que Le =1

Le=L/C cas particulier si L=C=0, Le=1
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5.2.2.4. Indicateurs d’un avis pharmaceutique non performant car le pharma-
cien est mal intégré dans 'équipe de soins

Un avis pharmaceutique n’a de valeur que s’il est communiqué aux personnes concernées.
Ainsi le suivi hebdomadaire d’an moins une réunion de mise au point sur 1’état de santé des
patients et d’au moins une visite est indispensable. C’est a cette occasion que le pharmacien
pourra argumenter son avis pharmaceutique. Ceci ne dispense en aucun cas d’une transmis-
sion réguliere de 1’avis aprés toute prescription médicale. C’est pourquoi le suivi d’une réu-
nion et d’une visite par semaine, ainsi que la transmission des remarques faites a la personne
concernée, sont les indicateurs que nous avons retenus pour évaluer 1’intégration du pharma-
cien dans I’équipe de soins.

Nous avons défini 1’échelle de telle maniére que 1’avis soit bon si un au plus des trois facteurs
n’est pas suivi. Nous considérons que la participation a une réunion revét une importance
comparable au suivi d’une visite. Il nous semble en revanche que le fait de ne pas communi-
quer une remarque soit plus important, pour cette raison nous avons attribué un coefficient 2 a
cette derniére notion. La valeur maximale évaluant I’intégration du pharmacien est donc :

2 x communication optimale + suivi optimal des réunions + suivi optimal des visites = 2x1 +
1+1=4

Cette formule est & diviser par 4 afin de ramener cette échelle d’indicateur d’intégration a une
valeur maximale de un comme celle choisie pour nos autres indicateurs.

La formule obtenue est donc :

In=Q2C/t+r/R+v/V)+4

5.2.3. Grille de recensement des indicateurs intermédiaires: processus
d’analyse d’avis pharmaceutique (figure n°8)
Les indicateurs intermédiaires a renseigner sont de deux ordres :

- structurel :
Ce terme englobe la valeur scientifique de I’avis pharmaceutique ainsi que sa garantie en ma-
titre de gravité potentielle évitée.

Il s’exprime par le nombre de remarques faites (t) rapporté au nombre de remarques a faire
(T), et par Ia gravité potentielle des erreurs évitées par ces remarques (G - g).

1l faut donc un groupe expert qui servira de référentiel a la valeur opérationnelle de 1’avis. Ce
groupe expert permettra de définir T, nombre de remarques a faire pour garantir une valeur
scientifique et G gravité potentielle de toutes les remarques évitées. La colonne “ choix du
médicament ” permet une analyse fine en cas de mauvaise qualité de la validation scientifique,
puisqu’elle permet d’identifier la nature de la remarque oubliée. La colonne “ gravité poten-

tielle ” permet d’apprécier les conséquences potentielles de I’erreur si elle n’avait pas été dé-
celée.

- organisationnel :

* 1égitimité

Elle évoque la prise en compte de 1’avis pharmaceutique par les personnes concernées. Elle
est donc représentée par le rapport du nombre d’avis acceptés ( L ) sur le nombre d’avis
communiqués ( C ). Une analyse plus fine permettra de mettre en évidence le mode de com-
munication utilisé (oral, écrit, téléphoné).
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* intégration .

Elle concerne d’une part la communication des remarques : nombre de remarques communi-
quées ( C ) rapportées au nombre de remarques faites ( T ). Et d’autre part le taux de partici-
pation aux visites (v/V) et aux réunions (r/R).

La grille permet de révéler l’origine d’une intégration insuffisante du pharmacien dans
I’équipe de soins et de préciser s’il s’agit d’un probléme de communication ou du suivi insuf-
fisant des visites et/ou des réunions. ’
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Processus d’analyse de ’avis pharmaceutique : figure n°8

Date de Pharmacien | Unité de
relevé S01ns
suivies a suivre
4- INTEGRATION réunions Re R
sur 1 semaine visites Vi A\
N°ordo | Nbde | Nbde %‘_Oix du | Consultation | degré de gravité | degré de gravité | Communiqué | Oral | Tel | Ecrit |Accord
Rqde | Rqdu [meicment dossier potentielle** des | potentielle** des O/N
la pers. | groupe erreurs évitées par | erreurs évitées par
évaluée | expert la pers. évaluée groupe expert
1 t T |1 g G C 31 L
4 2 2 2 3
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Utilisation de la grille de recueil (1): figure n°8’

1 Sc =t/ T ; cas particulier : n remarques faites et 0 remarque a faire : compter t =0
2 Gr = gt/GT

3 |JLe=L/C

4

In=Q2C/t+r/R+v/V)4

Dans tous les cas ot le rapport est 0/0, compter 0/0 = 1

Pour les réponses par oui et non : oui =1 non =0

Choix du médicament*

Optimisation du choix des médicaments :

S : substitution par un équivalent

+ : ajout d>un médicament (correction d’oubli, erreur de saisie)

- : arrét d’un médicament (sur contrdle d’indication, de durée, redondance)
D : correction de dosage

V : correction de la voie d’administration

R : relais de traitement ambulatoire non/mal résolu

Optimisation de la posologie :

PP : modification du plan de prise
P : clarification de la posologie et des modalités d’administration

A : adaptation posologique sur renseignements cliniques ou pharmaceutiques

Suivi thérapeutique :

IM : analyse des interactions médicamenteuses
CI : analyse des contre-indications

EX : demande d’examens de laboratoire

C : surveillance clinique

I : communication d’informations

*D’apres Evaluation des actes pharmaceutiques, Projet de Catherine Demange, Michel Juste,
Etienne Schmitt. Février 1995. [11]
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Utilisation de la grille de recueil (2): figure n°8”’

Echelle de gravité**

0- Problémes
d’ordonnances (pro-
blémes mineurs de
médication)

- redondance thérapeutique sans risque d’aggravation d’effets indésirables.

- omission ou erreur sur le nom d’un médicament, son dosage, sa concentration, sa forme, sa posologie, sa voie
ou ses modalités d’administration.

- choix d’une voie d’administration erroné sans risque d’effets indésirables ou d’inefficacité.

- la dose prescrite dépasse la posologie préconisée sans risque de provoquer des effets indésirables.

1- erreurs potentiel-
lement significatives

- la dose prescrite concerne un médicament a faible marge thérapeutique et dépasse de 1,5 4 4 fois la dose habi-
tuelle, avec la possibilité d’induire une toxicité dose dépendante.

- 1a dose prescrite dépasse la posologie préconisée et peut provoquer des effets indésirables doses dépendants.

- le médicament choisi n’est pas approprié pour présenter une efficacité clinique ou n’est pas en accord avec les
référentiels de prescription.

- choix d’une voie d’administration pouvant aggraver des effets indésirables ou se révéler inefficace.
- médicament erroné pour une maladie bénigne et/ou présentant des risques d’effets indésirables.

- écriture illisible de la prescription ou rédaction ambigué susceptible d’induire une erreur pouvant provoquer des
effets indésirables ou se révéler inefficace.

- redondance thérapeutique susceptible d’aggraver des réactions toxiques.

2- Erreurs potentiel-
lement sérieuses

- la dose prescrite concerne un médicament 2 faible marge thérapeutique et dépasse de 4 4 10 fois 1a dose habi-
tuelle.

- 1a dose prescrite concerne un médicament 4 trés faible marge thérapeutique et peut provoquer des effets toxi-
ques sérieux.

- la dose prescrite d’un médicament utilisé€ pour une atteinte sérieuses est trop faible pour étre efficace.

- prescription d’un médicament erronée, avec des risques potentiels de toxicité ou se révélant inefficace a I’égard
d’une maladie grave.

- choix d’une voie d’administration pouvant provoquer des risques potentiels de toxicité ou se révéler inefficace
a I’égard d’une maladie grave.

- écriture illisible de la prescription ou rédaction ambigué susceptible d’induire une erreur pouvant provoquer des
risques potentiels de toxicité ou se révéler inefficace a I’égard d’une maladie grave.

- redondance thérapeutique susceptible de provoquer des réactions toxiques sérieuses.

- ’introduction d’un nouveau médicament dans un traitement préexistant n’a pas été prise en compte en terme
d’interaction et peut se traduire cliniquement par la déstabilisation d’un équilibre thérapeutique ou par I’atteinte
grave d’une fonction physiologique.

3- Erreurs potentiel-
lement fatales ou
sévéres

- la dose prescrite concerne un médicament a faible marge thérapeutique et dépasse de plus de 10 fois la dose
usuelle.

- la dose prescrite concerne un médicament a trés faible marge thérapeutique et peut provoquer des effets phar-
macologiques ou des concentrations sériques associées i une toxicité sévére ou fatale.

- le médicament prescrit est susceptible de provoquer une réaction sévére ou mettant en danger la vie du patient.
- la dose prescrite d’un médicament vital ou utilisé pour une atteinte grave est trop faible pour étre efficace.

- I’introduction d’un nouveau médicament dans un traitement préexistant n’a pas été prise en compte en terme
d’interaction et peut se traduire cliniquement par une menace du pronostic vital du patient dans un délais court.

**. Cette échelle est une adaptation de celle préconisée par I’ASHP [72].
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5.2.4. Présentation du tableau de bord

Connaissance scientifique

Gravité < Légitimité

Avis pharmaceutique {
Optimum Q l

Cas particulier/ |

Exemple Q’

Intégration
La qualité globale de 1’avis pharmaceutique Q d’un pharmacien, incluant les parameétres
scientifique, 1égitimité, intégration et gravité pourra étre comparée a celle d’autres Q’ par la
mesure de la surface obtenue. Plus la surface est importante, meilleure est la qualité globale de
I’avis pharmaceutique.
Globalement :
Q = ((Sc.Le) + (Le.In) + (In.Gr) + (Te.Sc)) +2
d’ott Q = ((Sc + In) (Le + Gr)) +2
Q variede 0 a 2

5.3. Etude de validité du référentiel

Nous avons mis au point un tableau de bord permettant d’évaluer la performance de 1’avis
pharmaceutique. L’objectif de cette étude est de vérifier la validité de ce tableau de bord. Pour
cela, nous allons étudier la reproductibilité et la sensibilité des quatre indicateurs principaux
au moyen de la mesure kappa. Cette mesure permet de mesurer 1’accord entre deux groupes
(annexe 9).

5.3.1. Reproductibilité (précision)
- Capacité de I’indicateur a produire un méme résultat lorsqu’on le répéte. Elle est générale-
ment étudi€e par une épreuve test - retest a une semaine ou quinze jours d’intervalle a une
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méme personne n’ayant pas subi de changements notables de son état entre ces deux dates
(pas de modification signalée de son état de santé, pas de perturbation de sa vie sociale, pas de
choc émotionnel important) ; les réponses de cette personne ne doivent pas étre modifiées de
facon appréciable. La reproductibilité sera évaluée par un test de concordance kappa.

Nous étudierons donc I’influence sur le tableau de bord d’un avis pharmaceutique contrdle par
un méme groupe expert a deux dates différentes.

5.3.2. Sensibilité
- Capacité a mettre en évidence des différences entre individus ayant effectivement des carac-
téristiques différentes. On comparera les valeurs des indicateurs obtenues lorsque deux grou-
pes experts différents 1’auront appliqué. La sensibilité sera également évaluée par le test de
concordance kappa.

- Capacité a détecter un changement longitudinal de la performance de I’avis pharmaceutique
d’un méme pharmacien au cours du temps. Il faut dans ce cas, comparer les indicateurs avant
et aprés réorganisation du circuit du médicament. Cette partie de I’étude n’est pas réalisée ici
par manque de temps, mais permettra par la suite de juger de I’impact des modifications orga-
nisationnelles et structurelles proposées, pour optimiser le circuit du médicament.

5.3.3. Cohérence

Le tableau de bord devant évaluer la performance de 1’avis pharmaceutique, il faudra que les
indicateurs choisis couvrent tous les aspects que 1’expérimentateur a retenu dans son analyse.
Les indicateurs retenus devront pour cela explorer les champs les plus distincts possibles, ce
qui, sur le plan statistique revient a supposer que les variables sont non ou peu corrélées.

La cohérence devrait donc étre garantie par la méthode d’analyse organisationnelle retenue
pour notre étude, puisqu’elle se situe a 1’origine du choix de nos indicateurs.

Choix de la population étudiée :

La “ population ” étudiée, au sens d’individualité, est I’ensemble des avis pharmaceutiques
rédigés dans un service informatisé, au CHU de Grenoble. La “ population ” de référence est
I’ensemble des avis pharmaceutiques rédigés a partir des mémes ordonnances par des experts.
Le groupe expert est constitué d’un interne ou d’un assistant en pharmacie, d’un pharmacien
chef de service référent en pharmacie clinique et d’un médecin, chef de service de pharmaco-
vigilance.

Nous avons demandé a I’interne s’occupant du premier service a avoir été informatisé a Gre-
noble, de valider les ordonnances, durant une période de 15 jours en ayant soin de noter, en
plus des mentions requises par la fiche de validation habituellement utilisée (annexe 8), la
communication ou non de chaque remarque a la personne concernée et la prise en compte ou
non de cette remarque. Il devait nous procurer les avis pharmaceutiques ainsi que les ordon-
nances correspondantes un jour Jo, pour tous les patients présents ce jour la.

Nous avons recueillis 37 avis pharmaceutiques au jour Jo, accompagnés chacun de
I’ordonnance correspondante. Nous avons soumis ces mémes ordonnances au groupe expert
incluant ’interne de pharmacie (groupe 1) et a celui incluant ’assistant en pharmacie (groupe
2), le méme jour. IlIs ont été chargés de valider a leur tour ces ordonnances et de rédiger un
avis pharmaceutique. Ils avaient & leur disposition des manuels de référence VIDAL,
INCOMPATEX, Stoekley, base Thériaque) ainsi que les références médicales relatives a la
prise en charge thérapeutique disponibles sur intranet et les fiches de transparence [58].
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Lorsqu’une ordonnance posait probléme elle était aussitdt soumise au pharmacien référant en
pharmacie clinique ainsi qu’au médecin pharmacovigilant.

Chaque ordonnance validée par le groupe expert 1, I’a été une nouvelle fois, 15 jours plus
tard.

Nous disposions donc des avis aprés validation par le groupe expert 1 & Jo (avis 1 Jo) et a J15
(avis 1 J15) et par le groupe expert 2 & Jo (avis 2 Jo).

Reproductibilité (précision) :

Nous avons appliqué notre tableau de bord a I’avis 1 Jo et a I’avis 1 J15. Le test kappa a mon-
tré un excellent niveau de corrélation entre les deux séries de résultats obtenus (1 Jo et 1 J 15),
pour chacun des quatre indicateurs testés.

Sensibilité :
Nous avons appliqué notre tableau de bord a I’avis 1 Jo et 2 Jo. Ici encore le test kappa a

montré un excellent niveau de corrélation entre les deux séries de résultats obtenus (1 Jo et 2
Jo), pour chacun des quatre indicateurs testés.

Les tableaux présentant les résultats des études de reproductibilité et de sensibilité sont pré-
sentés en annexe (annexes 10, 11 et 12)

Nous présentons ici les résultats obtenus pour deux ordonnances parmi les 37 ayant servi a
réaliser notre étude, afin d’illustrer plus clairement I’utilisation de notre outil.

5.4. Exemples permetiant d’illustrer I'utilisation de notre outil

Ordonnance A (correspond a I’ordonnance n°8 de nos résultats en annexe 8.11) :
Madame A, 82 ans, 64 kg est hospitalisée pour un Oedéme Aigué du Poumon, le 06/08/98.
Bilan clinique : diabéte non insulino dépendant.

Bilan biologique du 05/07/98 :

Potassium : 4,2 mmol/l Créatinine : 72 micromol/l
Sodium : 139 mmol/l Acide urique : 502 micromol/l
Traitement :

DAONIL 5mg, V2 comprimé a 8 heures et 18 heures
ALLOPURINOL 300mg 1comprimé a 20 heures, aprés le repas
LOVENOX 40mg/0,4ml 1 injection a 8 heures

LASILIX 40, 1 comprimé a 8 heures

NITRIDERM 10, 1 patch a 8 heures, ’enlever a 20 heures
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Avis Pharmaceutique du pharmacien évalué :

Remarque effectuée Optimisation proposée Gra
vité

DAONIL 5 : préciser le plan de prise. | Prendre DAONIL avant les repas pour faire | 1

coincider le pic de glycémie.

LOVENOX 40 : risque de thrombopé- | Surveillance plaquettaire 2

nie

Avis Pharmaceutique du groupe expert :

Remarque effectuée Optimisation proposée Gra
vité

DAONIL/ALLOPURINOL : Voir D’historique  médicamenteux: si |2

Non prouvé pour le glibenclamide, 1’allopurinol a .ete introduit recer}nn.lent,.ren-

N , . forcer la surveillance de la glycémie, discu-

mais décrit pour d’autres sulfamides du relais du DAONIL ¢ ¢

hypoglycémiants : risque de modifica- Ler u lre 'fus_ ut par un autre agen

tion de sa % vie et risque | posyeemant.

d’hypoglycémie.

DAONIL : plan de prise a préciser. Prendre DAONIL avant les repas pour faire | 1

coincider le pic de glycémie.

NITRIDERM/LASILIX : interaction | Surveiller 1a tension artérielle 2

pharmacodynamique, avec risque de

majoration de 1’hypotension.

LOVENOX 40 : risque de thrombopé- | Surveillance plaquettaire 2

nie.
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Ordonnance B (correspond a I’ordonnance n°18 de nos résultats en annexe 8.11) :
Monsieur B, 88 ans, 74 kg est hospitalisé pour une lombalgie, le 5 aofit 1998.

Ses antécédents sont : une insuffisance cardiaque, une myocardiopathie ischémique, une fi-
brillation auriculaire. On reléve également une sciatique rebelle aux anti-inflammatoires non
stéroidiens et un surdosage aux digitaliques.

Bilan biologique du 7 aofit 1998 :

Potassium = 4,2 mmol/l

Créatininémie = 113 micromo}/l

Sodium = 135 mmol/l

Calcium = 2,23 mmol/l

Plaquettes = 235 G/1

Globules blancs = 9 G/1

La radiographie pulmonaire est normale.

Son traitement & 1’entrée est le suivant :

DIGOXINE 0,25 : 1 comprimé le matin, sauf samedi et dimanche
RENITEC 5 : 1 comprimé le matin

XATRAL 5 : 1 comprimé le matin et le soir

LASILIX FAIBLE 20 : 1 comprimé le matin

MOPRAL 20 : 1 gélule par jour & 18 heures

CORDARONE 200 : 0,5 comprimés le matin, un jour sur deux
EFFERALGAN CODEINE : 6 comprimés par jour a la demande, maximum 2 par prise

PROFENID 100 : 1 comprimé a 7 heures, 1 comprimé a 18 heures, a prendre au moment des
repas

CALCIDIA 3,85 : 1 sachet le matin
CORDIPATCH 10 : 1 patch le matin a 8 heures, a enlever le soir a 20 heures
LOVENOX 40mg/0,4ml, 1 injection le soir
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Avis Pharmaceutique du pharmacien évalué :

Remarque effectuée Optimisation proposée S::
DIGOXINE/CORDARONE : Surveiller la digoxinémie 1
Augmentation de la digoxinémie

DIGOXINE/CORDARONE/LASILIX | Surveiller la kaliémie 2
Risque de torsade de pointe par hypo-

kaliémie

DIGOXINE/CALCIDIA : Surveillance clinique et calcémie 1
Augmentation de la toxicité de la

DIGOXINE

RENITEC/LASILIX/PROFENID : Surveiller la fonction rénale (clairance a la | 3

créatinine et créatininémie) et 1’état
d’hydratation du patient, revoir 1’indication
de I’inhibiteur de I’enzyme de conversion.

Majoration de la toxicité rénale

PROFENID/LOVENOX : Réévaluer I’indication du LOVENOX, sur- | 2

Majoration du risque hémorragique veillance clinique et biologique accrue.

XATRAL/RENITEC/LASILIX/ Surveillance clinique 2
NITRIDERM :

Majoration du risque d’hypotension et
donc de chute, potentiellement grave
chez la personne dgée.

CORDIPATCH 10: Remplacer par NITRIDERM 10 0
Non disponible au livret de ’hopital
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Avis Pharmaceutique du groupe expert :

Remarque effectuée Optimisation proposée Gra
vité

DIGOXINE/CORDARONE : Surveiller la digoxinémie 1
Augmentation de la digoxinémie
DIGOXINE/CORDARONE/LASILIX | Surveiller la kaliémie 2
Risque de torsade de pointe par hypo-
kaliémie
DIGOXINE/CALCIDIA : Surveillance clinique et calcémie 1
Augmentation de la toxicité de la
DIGOXINE
RENITEC/LASILIX/PROFENID : Surveiller la fonction rénale (clairance a la | 3
Majoration de la toxicité rénale créatinine et créatininémie) et 1’état

d’hydratation du patient, revoir I’indication

de I’inhibiteur de I’enzyme de conversion.
PROFENID/LOVENOX : Réévaluer ’indication du LOVENOX, sur- | 2
Majoration du risque hémorragique veillance clinique et biologique accrue.
XATRAL/RENITEC/LASILIX/ Surveillance clinique 2
NITRIDERM :
Majoration du risque d’hypotension et
donc de chute, potentiellement grave
chez la personne agée.
CORDIPATCH 10: Remplacer par NITRIDERM 10 0
Non disponible au livret de 1’h6pital
DIGOXINE : Adapter la posologie a raison de Y2 compri- | 1
Fenétre thérapeutique injustifiée, avec me t ous 'les matlfls’ avlec cc:iontrole de la di-
risque d’absence de couverture du goxinémie pour ajuster les doses.
dimanche au lundi.
DIGOXINE : Controler la digoxinémie 1
Absence de dosage d’un médicament a
marge thérapeutique étroite.
CORDARONE : Y comprimé tous les matins, sauf samedi et | 2
Absence de fenétre thérapeutique dimanche

augmentant la toxicité thyroidienne de
la CORDARONE.
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Processus d’analyse de ’avis pharmaceutique :

Date de Pharmacien :| Unité de
Relevé ; X Soims -
10/08/98 gériatrie
suivies A suivre
4- INTEGRATION réunions Re=1 R=1

sur 1 semaine visites Vi=0,5 V=1
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Processus d’analyse de I’avis pharmaceutique suite :

N°ordo | Nbde | Nbde | Choixdu | Consultation| degré de gravité | degré de gravité | Communiqué | Oral | Tel | Ecrit | Accord
Rqde | Rqdu |™édcment | dossier | potentielle** des | potentielle** des O/N
la pers. | groupe erreurs évitées par | erreurs évitées par
évaluée | expert la pers. évaluée groupe expert
8 2 4 3 7 2 2
PP 0] 1 0 0 1
EX 0] 2 1 0 1
18 7 10 11 15 7 5
EX 0] 1 1 1 0 1 0]
EX 0 2 2 1 0 1 0]
EX, C 0 1 1 1 0 1 0]
EX, C 0] 3 3 1 0 1 0
EX, - O 2 2 1 0 1 N
C 0] 2 2 1 0 1 N
S N 0 0 0 0 1 0)
1] t=9 | T=14]1 g=14 G=22 C=9 3{ L=7
4 2 2 2 3

-68-




Valeur des indicateurs intermédiaires :

Sc=t/T Sc=9/14=0,6

Gr = gt/GT Gr = 14x9/22x14 = 0,4

Le=L/C Le=7/9=0,8

Bl Wl N =

In=Q2C/t+r/R+v/V)+4 In=(2x9/9 +1/1 + 0,5/1)+4 =0,9

Présentation du tableau de bord

Connaissance scientifique

Légitimité

Avis pharmaceutique
Optimum Q

Cas particulier/
Exemple Q’=0.9

Intégration

Q’ =(Sc+1In) Le+Gr)/2
Q =(0,6+0,9) 08+04)/2=09

A terme un programme informatique pourrait permettre le calcul automatique de Q et sa re-
présentation graphique a partir des données du tableau de processus d’analyse de 1’avis phar-
maceutique (figure n°8).

469
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6.DISCUSSION




De nombreux travaux ont fait la preuve de la nécessité d’une prescription individuelle nomi-
native [27], [117]. Ils ont montré que la pharmacie clinique, bien que n’occupant pas encore la
place qui lui revient, offre une garantie incontestable de gain en sécurité pour le patient [139],
[101], [115]. Le rapport de ’ASHP (American Society of Hospital Pharmacy) [4] recom-
mande la mise en place systématique d’un programme d’amélioration continue de la qualité
visant a prévenir la survenue d’erreurs de prescription. Un tel programme passe par la mise en
place de méthodes permettant 1’évaluation des différents processus relatifs a 1’utilisation des
médicaments [5].

Le pharmacien clinicien trouve sa place au sein de I’équipe de soins a travers la validation de
I’ordonnance et nous avons choisi de nous intéresser au processus de rédaction de I’avis
pharmaceutique. De notre revue de la littérature il ressort qu’une présence pharmaceutique est
indispensable pour garantir une prise en charge thérapeutique optimale, il réalise cet acte de
dispensation en rédigeant un avis pharmaceutique qui vise a dépister les erreurs et a proposer
une conduite a tenir. Il apparait donc comme évident que la qualité méme de 1’avis condi-
tionne directement la prise en charge thérapeutique du patient. Nous n’avons pas retrouvé
d’étude compléte concernant la qualité de cet avis. Certaines évaluent son intérét scientifique
[6], [144], d’autres sa prise en compte par les médecins [108], [106], [114], aucune ne
I’envisage dans son ensemble.

Nous avons donc choisi de ne pas nous limiter & une simple évaluation de cet avis, mais
d’analyser dans quelle mesure il était possible de rendre I’avis pharmaceutique le plus effi-
cient possible. Pour cela nous sommes partis du principe que 1’avis pharmaceutique ne pou-
vait étre considéré uniquement dans sa dimension scientifique, sa qualité dépendant étroite-
ment de la place du pharmacien dans I’organisation de 1’unité de soins.

Dans un premier temps nous discuterons la méthodologie utilisée, puis les résultats obtenus.
Nous essayerons dans un second temps de dégager les applications de 1’outil que nous propo-
sons, et de définir des axes de travail visant & optimiser le r6le du pharmacien clinicien au sein
du service de soins.

6.1. Critique méthodolbgique

6.1.1. Modalités pratiques

6.1.1.1. analyse organisationnelle

P. LORINO [97] qualifie le processus de combinaison de faire et de savoir-faire distincts,
permettant de fournir un résultat matériel ou immatériel précis, objectif global commun a
toutes les activités qui le composent. Pourquoi dans ce cas avoir choisi la gestion par les acti-
vités pour mener 2 bien notre travail ?

L’idée de base de la gestion par les activités répond a une évidence : la performance est at-
teinte a travers ce que 1’on fait, par la maniére dont on la fait. Donc a travers la maitrise et le
pilotage des activités et de leur combinaison en processus [59]. A ’évidence une bonne ges-
tion ne peut découler d’une simple juxtaposition d’activités bien gérées isolément. Les inter-
dépendances entre activités ont donc un role essentiel a jouer. L’évaluation de la qualité de
I’avis pharmaceutique, processus mettant en jeu des acteurs d’horizons et de cultures diffé-
rentes mais complémentaires, ne pouvait se limiter en I’appréciation de la seule compétence
du pharmacien. A travers I’analyse du processus de rédaction de 1’avis pharmaceutique, nous
avons considéré les interactions entre activités.
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Partant du principe que les dysfonctionnements étaient la conséquence d’un mauvais agence-
ment des activités entre elles, nous avons donc décidé de mener une analyse organisationnelle.
Nous espérions ainsi faire émerger les causes pouvant éventuellement nuire 2 la qualité de
I’avis pharmaceutique. Nous nous sommes appuyés sur les méthodologies proposées par le
GRAPHOS [73], LORINO [97], LEPAUX [91] et CLAVERANNE [46].

Notre choix s’est limité aux services informatisés puisque ce sont les seuls qui bénéficient
d’une validation des prescriptions. Notre étude a été réalisée dans un service informatisé de-
puis 5 ans, fortement sensibilisé a la bonne qualité de prescription et & la présence pharma-
ceutique. Le choix d’un service trés fortement sensibilisé a la qualité de prescription était pour
nous le plus intéressant. Le choix d’un autre service parmi ceux ayant été plus récemment
informatisés aurait certainement permis de mettre en évidence d’autres types de dysfonction-
nements. Le manque de temps ne nous a pas permis de I’envisager. Nous pressentons cepen-
dant que si ces dysfonctionnements ne sont pas apparus au cours de notre analyse, ils dispa-
raissent éventuellement & mesure que s’affirme I’expérience d’un service.

Par soucis d’objectivité, il est intéressant que la personne menant 1’analyse soit étrangere au
service dans lequel elle se déroule, tout en ayant une bonne connaissance du terrain. Mon ex-
périence ancienne en tant que pharmacien dans ce service durant une période de six mois me
permettait de satisfaire a ces deux exigences.

Nous avons choisi de constituer un échantillon non aléatoire et diversifié au sein du service
afin de :

- sélectionner les catégories de personnes que nous désirions interroger : corps médical, para-
médical et pharmaceutique,

- sélectionner des acteurs susceptibles de produire des réponses aux questions que nous nous
posions. Le concept de pharmacie clinique nécessite un recul de pratique suffisant de la part
des services et le choix d’un service déja fortement sensibilisé s’imposait de fait.

Etant donné certaines contraintes (financiéres, délai de réalisation de 1’enquéte, inexpérience
dans Ia réalisation des entretiens) et du fait que 1’enquéte revétait un aspect exploratoire, nous
avons décidé que 1’échantillon serait réduit a 8 personnes. Nous avons choisi deux représen-
tants par corps professionnel afin de “ sécuriser ” les intervenants. Un récit commun se crée
ainsi en direct au fil des remarques des uns et des autres. L’aspect collectif du discours dé-
douane également chacun de toute critique d’individualisme qui pourrait naitre de la part
d’autres acteurs, donnant plus de 1égitimité a la production finale [47].

La mise en ceuvre d’une gestion par processus ne peut se faire sans I’adhésion de I’ensemble
du personnel. En effet, les processus concernent, du fait de leur caractére transfonctionnel, un
large éventail de spécialités et de fonctions, qu’aucun individu ne peut complétement appré-
hender et a fortiori maitriser seul. Organiser la participation du personnel implique d’établir
un climat de confiance entre les responsables de la conception, de la mise en ceuvre et les dif-
férents acteurs de terrain [97].

Au dela du choix des supports de communication internes a utiliser pour mobiliser et informer
le personnel, la motivation et I’engagement de tous reposent sur le degré de satisfaction ap-
porté aux questions implicites et explicites des acteurs concernant le projet, ses objectifs, ses
implications, ses conséquences [73]. Il est indispensable de préciser que 1’analyse des proces-
sus porte sur la coordination des activités, et non sur les activités elles-mémes. Par exemple, il
n’entre pas dans le champ de 1’étude de discuter le diagnostic d’un médecin. La recherche des
dysfonctionnements est souvent vécue avec crainte par le personnel qui redoute la mise en
cause de son sérieux ou de sa compétence. La gestion par les processus vise a trouver les cau-
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ses premieres des dysfonctionnements et a les supprimer, pas a identifier des responsables
pour les réprimander. Bien au contraire, les acteurs qui participent activement a I’amélioration
de la performance globale doivent étre encouragés. I analyse des dysfonctionnements est une
analyse collective. Le travail d’amélioration et de reconfiguration du processus ne s’effectue
que dans la mesure ou un consensus s’établit sur les dysfonctionnements du processus. Le
systéme de questionnaire, trop rigide, ne semblait donc pas trouver sa place ici.

Au regard de ces réflexions nous avons choisi de réunir deux médecins, la surveillante, deux
infirmiéres, I’interne en pharmacie, I’externe en pharmacie, le préparateur en pharmacie et
moi méme (interne en pharmacie) ayant pour réle d’animer le groupe. L’objectif était de tra-
vailler avec un groupe de 6 a 8 personnes comprenant des représentants de chaque unité et de
chaque corps professionnel, ce travail se déroulant dans une période de congés annuels, nous
avons volontairement constitué un groupe important pour avoir au minimum 5 & 6 personnes a
chaque séances. Les personnes présentes au cours des réunions étaient celles que nous espé-
rions & I’exception des médecins seniors qui n’étaient pas représentés. 9 personnes au total ont
participé aux réunions. Elles ont semblé parfaitement conscientes de 1’intérét d’une présence
pharmaceutique dans 1’unité de soins. Nous pouvons peut étre expliquer cette bonne adhésion
par un soutien hiérarchique au principe (depuis la mise en place de la prescription individuelle
informatisée dans ce service, le chef de service insiste sur la nécessaire implication des méde-
cins dans le processus), mais aussi par les craintes de jeunes médecins amenés a prescrire pour
la premiére fois.

Deux solutions s’offrent pour la retranscription du discours :
- Penregistrement de 1’entretien suivi d’un retranscription la plus exacte possible,
- prendre des notes et en tirer une chronique de service.

La solution de I’enregistrement parait séduisante car elle permet une conversation a un rythme
soutenu et un recueil exhaustif de I’information [73]. Nous avons donc préféré cette solution a
celle de la prise de notes qui pouvait présenter un frein a un échange spontané avec une perte
importante d’information. Nous aurions pu craindre une certaine inhibition du groupe face a la
solution retenue, il ne semble pas que la spontanéité des échanges en aie été affectée.
L’anonymat lors de 1’analyse des données était garanti.

6.1.1.2. Réalisation du tableau de bord

Il n’est pas de gestion efficace sans tableau de bord. Parce qu’ils constituent un support
d’information de contenu stable sur une certaine période de temps, parce qu’ils obligent a
projeter dans I’avenir les conséquences des décisions, parce qu’ils offrent une vision globale
des activités, parce qu’ils mettent en évidence les priorités, parce qu’ils sont utilisés régulié-
rement a des dates fixes, les tableaux de bord permettent une maitrise du temps et des déci-
sions [50]. L’élaboration d’un tableau de bord est méme, d’aprées BONHOMME et al [31] la
premicre phase d’une politique d’amélioration de la qualité. 1.’ objectif est de prendre sous
contrdle les éléments révélateurs d’incidents, d’en mesurer les intensités, afin de préparer une
intervention.

Pour €tre recevables, nos indicateurs devaient avoir un certain nombre de qualités dont certai-
nes, structurelles permettent de juger de la valeur théorique de I’indicateur et d’autres opéra-
tionnelles permettent d’apprécier sa valeur pragmatique [91].

Concernant les qualités structurelles, nos indicateurs sont :

- valides dans la mesure ot ils sont capables d’évaluer le concept qu’ils sont censés mesurer.
Afin de garantir au mieux cette validité nous nous sommes appuyés sur ’analyse rigoureuse
des dysfonctionnements relevés dans 1’étude réalisée en premiére partie.
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- mesurables car représentés par un chiffre. La sensibilité et la reproductibilité permettent de
juger de leur capacité de mesure.

Concernant leur qualité opérationnelle nos indicateurs sont :

- accessibles (ou applicables) car nous nous sommes assurés que les données retenues étaient
disponibles facilement. Nous avons proposé une grille de recueil permettant de les consigner
plus simplement.

- compréhensibles car les éléments que nous proposons sont concrets et précis afin que leur
compréhension soit identique pour tous les utilisateurs potentiels [105], [97], [91].

11 ne faut pas perdre de vue que des indicateurs sont évolutifs (ou dynamiques) puisqu’ils doi-
vent s’adapter aux connaissances et 4 1’environnement. L’utilisation répétée de nos indica-
teurs, initialement définis par rapport aux données de la littérature et a I’analyse de dysfonc-
tionnements vont évoluer tant en ce qui concerne leur pertinence que leur utilité. Ils devront
donc étre régulicrement revus et corrigés pour &tre plus fiables, plus normatifs tout en étant
plus consensuels.

Bien que nous nous soyons efforcés d’étre en étroite concordance avec les connaissances
scientifiques du moment, il est nécessaire de tenir compte de la spécificité locale de
I'organisation du circuit du médicament. C’est elle qui a orienté les quatre grands axes que
nous avons dégagés. Il est probable que dans un systéme ot la consultation de I’avis pharma-
ceutique serait rendue obligatoire, les données seraient quelque peu modifiées. Ce tableau de
bord ne devra donc pas étre utilisé sans s’interroger sur son origine et son contexte.

6.1.2. recueil des données

Nous avons demandé a I’interne en pharmacie s’occupant du service retenu pour 1’étude, de
valider les ordonnances, durant une période de 15 jours en ayant soin de noter, en plus du tra-
vail habituellement réalisé (annexe 8), la communication ou non de chaque remarque 2 la per-
sonne concernée et la prise en compte ou non de cette remarque. Il devait nous procurer les
avis pharmaceutiques, ainsi que les ordonnances correspondantes, pour tous les patients pré-
sents au jour Jo choisi pour I’étude. Il n’était pas au courant de la nature de 1’étude et ignorait
la date précise de recueil, ce qui permettait de limiter le biais provoqué par une attention plus
grande portée a la rédaction de 1’avis pharmaceutique.

Le jour Jo déterminé au hasard & permis le recueil d’ordonnances de fagon parfaitement aléa-
toire.

6.1.3. Elaboration des indicateurs

Pour étre efficace, un indicateur doit réunir plusieurs conditions :

- étre fondé€ sur un inducteur de performance ; P’identification d’un inducteur de performance
débouche sur la formulation d’un plan d’action dont la mesure prend la forme d’indicateur,

- s’appuyer sur des paramétres facilement chiffrables,

- reposer sur des échéances précises.

Leur choix a donc ét¢ intimement dépendant des résultats de 1’analyse organisationnelle. Cette
derni¢ére nous a permis de révéler les faiblesses organisationnelles du service responsables de
la perte d’efficacité du travail pharmaceutique (a travers I’avis pharmaceutique). La pertinence
des indicateurs retenus implique donc que 1’analyse organisationnelle ait €t menée correcte-
ment. Il est certain, & ce niveau, que notre étude n’est pas représentative de I’ensemble de
I’établissement et qu’elle dépend directement de I’expérience des services vis a vis d’une
culture pharmaceutique. Le service retenu est en effet trés réceptif, comme nous 1’avons déja
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dit, & la présence pharmaceutique grice a une volonté des responsables médicaux clairement
affichée. 1l est donc a craindre que tous les dysfonctionnements n’aient pas été révélés.

Les données quantitatives de nos indicateurs ont été élaborées par “ titonnement ”, leur di-
mension mathématique est rudimentaire. Néanmoins, si le tableau de bord que nous proposons
s’avere exploitable, il sera nécessaire d’intégrer cette dimension mathématique.

6.2. Discussion des résultats

6.2.1. Ce qui ressort de I’analyse organisationnelle

L’analyse organisationnelle a fait ressortir trois activités principales au sein du processus de
rédaction de I’avis pharmaceutique. Pour chacune de ces activités, une analyse causale a per-
mis de montrer ses répercussions sur la performance de ’avis. A partir d’une démarche
d’analyse causes/effets, nous avons pu proposer des inducteurs de performance. Nous avons
retenu le diagramme d’Ishikawa pour cette partie de ’analyse car il s’agit du plus directement
adapté aux besoins d’une analyse de performance et & ’identification des inducteurs [97].

6.2.1.1. La validation

L’activité de validation en terme de connaissance scientifique a été presque exclusivement
commentée par le pharmacien. En effet, elle est apparue comme une activité structurelle, qui
n’a pas semblé impliquer les autres acteurs. Pourtant une partie de la connaissance scientifi-
que pourrait €tre enrichie de notions relevant d’une expérience médicale ou infirmiére. Cette
lacune provient certainement du fait d’une culture pharmaceutique encore timide dans
I’ensemble des services de soins. Un premier dysfonctionnement concernait la difficulté a
connaitre parfaitement le terrain physiopathologique du patient. Cette difficulté d’acces a
I’information est apparue plus loin comme également responsable d’une difficulté de retour
d’information, lors de la communication de 1’avis. Un second dysfonctionnement a concerné
le manque d’accessibilité aux référentiels scientifiques. Ceci s’explique par 1’absence de
structure permettant de les centraliser, et un vide important au niveau des moyens proposés
pour leur diffusion. Les conséquences de ces dysfonctionnements sont une mauvaise qualité
scientifique de 1’avis. L’inducteur de performance retenu a été le nombre de remarques figu-
rant dans 1’avis pharmaceutique.

La méthode d’évaluation de la valeur scientifique que nous avons choisie est discutable dans
la mesure ol nous n’avons pas retrouvé dans la littérature, de standards définissant une procé-
dure de validation a utiliser. Nous avons retenu la méthode de validation utilisée dans notre
établissement (annexe 11), dans la mesure ot elle est en accord avec les propositions retrou-
vées dans la littérature. Nous nous sommes appuyés sur la constitution d’un groupe pouvant
s’assimiler a un groupe expert en tentant de réunir des compétences variées mais complé-
mentaires en terme de connaissance du médicament. Le groupe était composé d’un interne ou
d’un assistant qui vivent la pratique du médicament au quotidien, d’un pharmacien clinicien
qui bénéficie d’un certain recul et d’une forte expérience dans le domaine, d’un médecin
pharmacovigilant qui donnait une approche médicale a la stratégie thérapeutique.

Nous ne disposions pas de référentiels définissant les manuels nécessaires a la validation. Les
référentiels ayant servi & I’analyse pharmaceutique des prescriptions étaient les suivants :

- Dictionnaire VIDAL [137] des médicaments puisqu’il présente les monographies AMM et
DOROSZ [55], comme le recommande DEGRASSAT [53],

[1] - La base de données Thériaque interfacée avec le logiciel SAUPHIX"® présente un intérét
incontestable pour déceler les interactions médicamenteuses, mais son manque
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d’objectivité et sa trop grande rigidité ne permettent pas de se limiter a sa seule utilisation
[54], [110], [58]. Nous avons donc complété la recherche des interactions médicamenteu-
ses par TINCOMPATEX [13].

etle STOEKLEY [130].

- Les références médicales et les fiches de transparence éditées par ’ANDEM (Agence Natio-
nale pour le Développement de 1I’Evaluation Médicale) qu’un travail précédent nous avait
amené a mettre a disposition sur le service intranet de I’hopital. Elles représentent un excellent
référentiel en terme de recevabilité mais ne concernent encore que quelques domaines de la
prescription.

6.2.1.2. LLa communication

Alors que la communication entre infirmiéres et internes de médecine semble bonne, la com-
munication entre pharmacien et internes en médecine existe mais est limitée. Ceci ne résulte
pas d’un manque de volonté de la part des médecins puisqu’ils reconnaissent une compétence
au pharmacien en matiére de thérapeutique, nous y reviendrons plus loin. Leur manque de
disponibilité ne peut étre la seule explication, puisqu’une concertation avec les infirmiéres
Jeur est possible. Nous pensons que cette carence est imputable en partie au fait que le phar-
macien ne soit pas présent a temps plein dans le service. D’une part ceci limite sa disponibili-
té, d’autre part 1’organisation du service ne prend pas en compte la nécessité d’une concerta-
tion entre médecin et pharmacien. Plus grave encore, nous avons constaté que la communica-
tion entre pharmacien et infirmi¢res était pratiquement inexistante. Les infirmi¢res ne compo-
sent pas avec le pharmacien, puisqu’elles disposent d’un Vidal pour les problemes thérapeuti-
ques ou des médecins pour des questions d’ordre médical. Cette lacune trouve une justifica-
tion si 1’on analyse 1’historique du déploiement de la pharmacie clinique : la présence pharma-
ceutique dans 1’unité de soin est 1’aboutissement d’une volonté commune entre les responsa-
bles d’un service de soins et d’un service pharmaceutique (volontés médicale et pharmaceuti-
que, donc), sans que le corps infirmier n’ait été représenté. Le déploiement de la pharmacie
clinique dans le service de soins semble s’étre alors majoritairement orienté vers le corps mé-
dical, oubliant quelque peu le corps infirmier. Ces faits sont surprenants dans la mesure ot des
formations continues (ADMIQUAL) sont proposées par des pharmaciens aux infirmiers afin
de les sensibiliser a la qualité des soins. Ces formations sont suivies et appréciées de la part de
professionnels qui comptent parmi les plus sensibilisés aux problemes de qualité des soins a
Grenoble [33]. En effet, le corps infirmier s’investit beaucoup dans ce secteur comme le
prouve sa participation active aux démarches qualité de 1’établissement [128].

Notre analyse organisationnelle a 1évélé une perception tout a fait positive du pharmacien par
le médecin. Elle a également montré des prescripteurs soucieux du cofit entrainé par leur pres-
cription et conscients de leur responsabilité a cet égard. Ces résultats, en contradiction avec
ceux d’une littérature plus réservée [19], [133] s’expliquent certainement par la forte culture
qualité de ce service, par la présence de jeunes prescripteurs et par une hiérarchie médicale
trés sensible a la qualité des prescriptions médicales et de leur coiit.

L’inducteur de performance retenu ici est la prise en compte des remarques communiquées,
révélatrice de la considération du travail du pharmacien par le médecin [60].

6.2.1.3. Lintégration

L’analyse organisationnelle a fait ressortir que la bonne intégration du pharmacien au sein du
service était la condition de base 4 une bonne connaissance du terrain physiopathologique du
patient et a la communication de I’avis pharmaceutique 2 la personne concernée. Identifier des

prescriptions erronées nécessite a 1’évidence de pouvoir rattacher chaque ordonnance a son
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destinataire, dont il est nécessaire de connaitre simultanément plusieurs caractéristiques in-
cluant entre autres son diagnostic, ses antécédents et les traitements déja prescrits ou adminis-
trés. Tout ceci nécessite un systtme d’information médicalisée parfaitement opérationnelle
[42], [40]. Le suivi des visites et des réunions impliquant également médecins et infirmicres
s’impose donc. ZAMPARUTTI [142] estime qu’elles sont utiles mais consommatrices de
temps et qu’elles imposent des contraintes horaires. De nombreux auteurs les considérent
comme un passage nécessaire a une bonne validation. Nous sommes convaincus que 1’analyse
physiopathologique du patient au cours de son hospitalisation est incontournable et que la
simple consultation du dossier et 1’interrogatoire du patient ne permettent pas un recueil ex-
haustif des données le concernant. Pour ces raisons, le suivi des visites et des réunions nous a
semblé €tre un critére pertinent d’intégration dans le service. Nous avons fixé le nombre de
chacune d’elles & une par semaine parce qu’il fallait conjuguer avec la disponibilité effective
du pharmacien dans le service. Si cette contrainte n’existait pas, le suivi de toutes les visites et
de toutes les réunions serait 1’idéal, elle demeure ici recommandée. Le choix d’un indicateur
plus précis pourrait permettre par la suite de savoir a qui sont communiqués les avis. Son
analyse permettrait alors de savoir si le manque de communication concerne un type d’acteurs
plus particuli¢rement.

Pour étre efficace, I’avis pharmaceutique doit impérativement étre pris en compte par le pres-
cripteur. L’indicateur retenu permet de comptabiliser les remarques effectivement prises en
compte. Cependant, une étude sociologique devrait permettre de 1’affiner. En effet nous ne
nous placons ici que dans le cas oil la remarque du pharmacien est 1égitime mais ot le méde-
cin, 'infirmiére ou le patient ne la prend pas en compte. Or une attitude telle peut résulter
d’une mésentente qui n’est pas décelée par notre indicateur. A ce sujet, AMBLARD et al [8]
expliquent que les tensions et les contradictions sont aussi des dimensions essentielles des
organisations. La sociologie montre que 1’on peut véritablement changer des comportements
si I’on change les situations qui les ont produites, si 1’on fixe avec les acteurs qui les vivent de
nouvelles régles du jeu.

Les inducteurs de performance retenus sont de trois natures : la communication des avis aux
acteurs concernés et 1’assiduité du pharmacien aux visites et aux réunions, qui devraient cons-
tituer un lieu d’échanges privilégié.

6.2.1.4. L’évaluation de I'impact

Notre analyse organisationnelle n’avait pas révélé de dysfonctionnements relatifs a
I’évaluation de I’impact de I’avis pharmaceutique sur le patient. Cette évaluation est évidem-
ment trés difficile et souvent subjective [35], [43], [76]. Elle se base sur la survenue poten-
tielle d’accidents médicamenteux, qui ne se produisent pas puisque I’erreur de prescription est
décelée. Notre expérience personnelle au sein de deux services cliniques nous a néanmoins
incités a la considérer. Les erreurs de prescription ont été évaluées quant a leur gravité poten-
tielle en fonction d’une échelle congue a partir de celle de I’ASHP qui semblait présenter cer-
taines lacunes notamment en terme d’interactions médicamenteuses et pour lesquelles ont été
rajoutés des items [72]. Nous 1’avons préférée a celle proposée par SCHMITT [126] parce que
plus détaillée (interactions médicamenteuses, contre-indications y figurent). La gravité poten-
tielle de chaque erreur détectée a été soumise aux membres du groupe expert décrit ci-dessus,
et I"attribution de la cotation a été€ réalisée en confrontant ’erreur observée aux données issues
des ouvrages de référence déja cités et ce de la fagon la plus rigoureuse et la plus objective
possible. Chaque erreur détectée a été soumise au jugement de ’équipe médicale concernée.
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Nous avons longuement hésité a définir un indicateur temps. Finalement nous avons €carté
cette idée, dans la mesure ol le paramétre “ temps ” intervient indirectement sur chaque indi-
cateur retenu : il est probable que disposant de plus de temps, le pharmacien pourrait appro-
fondir sa recherche bibliographique, diminuant ainsi le risque d’ignorer une erreur de pres-
cription. Un premicre conséquence est une amélioration des indicateurs de connaissance et de
gravité. Un gain de temps implique également un gain en disponibilité avec une meilleure
intégration et communication.

6.2.2. Reproductibilité et spécificité des indicateurs

D’aprés LEPAUX [91], un échantillon de 40 “ individus ” permet 1’étude significative de ces
deux propriétés. Nous les avons testées a partir du recueil de 37 ordonnances (3 lits sur les 40
n’étaient pas occupés au jour Jo de 1’étude).

6.2.2.1. Reproductibilité

Afin d’apprécier la reproductibilité de notre outil il fallait le soumettre au méme groupe expert
en deux instants différents. Il fallait cependant respecter deux contraintes temporelles. D’une
part il ne fallait pas que ces deux dates soient trop proches car la mémoire pouvait favoriser
une deuxiéme validation identique & la premiére. D’autre part, respecter un intervalle trop
important exposait au risque de la perte des données médicales sur le patient dans la mesure
ol celui-ci était susceptible de quitter le service. Nous avons donc décidé de nous aligner sur
la durée moyenne de séjour de 15 jours dans ce service. Le test kappa a montré un excellent
niveau de reproductibilité de tous nos indicateurs.

6.2.2.2, Sensibilité

Nous avons soumis ces mémes ordonnances a 1’interne et a 1’assistant des deux groupes ex-
perts, le méme jour.

Ici encore, I’absence de différence significative entre les deux séries de résultats permet de
conclure a la trés bonne sensibilité des indicateurs.

6.2.3. Ce que montrent les indicateurs

Notre tableau de bord appliqué au service choisi pour notre analyse fait ressortir la bonne in-
tégration et la 1égitimité du pharmacien au sein du service de soins. La forte culture pharma-
ceutique de ce service est certainement de nouveau a mettre a I’actif de tels résultats. En re-
vanche, le niveau moyen des indicateurs de connaissance et de gravité évitée sont certaine-
ment le fruit d’un manque de disponibilité des référentiels scientifiques, et de la difficulté a
posséder correctement les données physiopathologiques relatives au patient.

6.2.4. Points convergeant entre analyse organisationnelle et tabieau de bord
L’analyse des indicateurs intermédiaires confirme le manque de communication entre infir-
mieres et pharmacien : peu de remarques concernent 1’administration du médicament (moda-
lité de reconstitution, incompatibilités physico-chimiques, durée de perfusion...) et il n’existe
pas d’organisation particuliére pour que 1’avis pharmaceutique soit vu par les infirmicres.

La bonne intégration du pharmacien confirme sa perception positive par les médecins ; la
grande majorité des remarques communiquées est prise en compte. Ce niveau d’intégration est
probablement surestimé car il repose également sur le suivi d’une seule visite et réunion par
semaine. Dans le cas idéal d’une par jour, sa valeur s’en trouverait fortement affectée. Cet
indicateur permet néanmoins ici de confirmer que le probléme organisationnel vient d’un
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manque de disponibilité du pharmacien mais que la complémentarité entre médecin et phar-
macien est respectée.

6.2.5. Comparaison a d’autres études

Nous n’avons pas retrouvé, a travers notre revue de la littérature d’études comparables a celle-
ci. Cependant, I’évaluation des pratiques professionnelles semble de plus en plus au gofit du
jour et se développe dans des domaines variés [49], [57], [27], [18], [61], [100], [127].

6.3. Perspectives de développement de la démarche

6.3.1. Favoriser les interrelations dont I'analyse organisationnelle a mis en
évidence les dysfonctionnements.

Le tableau de bord permet une vision du comportement du pharmacien dans 1’établissement,
et permet de mettre en avant certains points.

Notre étude a d’ores et déja révélé un important dysfonctionnement au niveau de la relation
entre pharmacie clinique et corps infirmier. Afin de remédier a ce grave dysfonctionnement, il
faut envisager rapidement la mise en place d’un document plus ciblé voir spécifique de
I’administration du médicament, des incompatibilités physico-chimiques et autre modalités
d’administration et de surveillance.

L’infirmier, nous ’avons vu dans la premiére partie de notre travail, est tenu de surveiller et
d’évaluer la survenue d’effets indésirables aprés administration d’un traitement au patient. Sa
compétence dans ce domaine trouve ses limites dans le manque de connaissance de certains
d’entre eux. Le pharmacien est pourtant impliqué dans la formation initiale des infirmiéres sur
le médicament. Un gros effort doit étre fait dans le sens d’une formation plus orientée vers les
effets indésirables et la surveillance d’un traitement. Le pharmacien clinicien doit assurer un
relais par une formation continue au sein du service de soins.

En résumé, la position que doit adopter la pharmacie vis a vis du corps infirmier est :

1. I’élaboration d’un avis pharmaceutique orienté vers la pratique infirmiére,

2. la formation au sein du service dans le sens de la connaissance des effets indésirables et de
leur prise en charge, et une implication plus forte dans la formation initiale,

3. sa participation aux réunions de transmission (réunions d’informations lors du relais entre
les différentes équipes infirmiéres) afin de compléter le volet médical d’une approche
pharmaceutique,

4. développer les protocoles d’administration sur SAUPHIX®,

5. favoriser une collaboration plus étroite avec les infirmiéres en vue d’un éventuel relais par
elles dans la mesure ol le déploiement des pharmaciens est limité.

La deuxiéme priorité est de faciliter la communication du pharmacien avec médecin et patient.
Les difficultés rencontrées dans ce domaine sont étroitement liées a la présence insuffisante
du pharmacien dans I’unité de soin. Le développement de la pharmacie clinique passe par une
présence pharmaceutique a temps plein. Il est indispensable a ce niveau que les chefs de ser-
vice de la pharmacie comme du service clinique, les cadres infirmiers concernés ainsi que
I’administration s’engagent dans cette voie. La présence d’un interne, méme a temps plein est
une solution envisageable qui peut cependant ne pas s’avérer totalement satisfaisante du fait
du changement semestriel de stage.

- Une spécialisation du pharmacien dans la discipline du service pourrait optimiser sa compé-
tence (meilleure connaissance scientifique avec spécialisation vers les thérapeutiques et les
-79-




particularités médicales du service, meilleure intégration dans 1’équipe de soins d’ol
meilleure prise en compte des avis).

- Un systeme de recensement des erreurs de prescription relevées tel que le recommandent
HATOUM et al [77], Mac CARTHY [99], COTTERELL [48], EDGAR et al [56], ’ASHP
[2], et BETZ et LEVY [22] doit étre rapidement mis en place. La majorité des erreurs rappor-
tées n’ayant pas d’influence significative sur le devenir du patient, il est nécessaire de pouvoir
concentrer ses efforts sur celles qui présentent un degré de gravité élevé [75], [2].

- La formation continue au sein du service de soins doit permettre de restituer 1’information
relative a 1’analyse des erreurs recensées. Elle doit déboucher sur des conclusions consen-
suelles entre médecin, infirmier et pharmacien quant a I’attitude a adopter pour éviter qu’elles
ne se reproduisent (rédaction de protocoles, compression de ’erreur elle méme..).

- Une réflexion relative a la diffusion des références médicales ainsi que 1’élaboration d’une
liste standard de manuels indispensables a la validation doit étre entreprise.

Une premicre démarche visant & améliorer les relations interpersonnelles est en place dans ce
service (elle n’existe dans aucun autre service bénéficiant de la présence pharmaceutique a
Grenoble). Elle consiste en 1’organisation d’une réunion hebdomadaire avec tout le personnel
du service ol sont abordés les problémes relatifs a la prise en charge du patient. Bien que le
pharmacien y soit sollicité, elle se préte encore mal a des remarques trop pointues. Des efforts
de diffusions des références médicales ont également été entrepris sur ’ensemble de 1’hopital,
mais le probléme de leur mise a jour réguliére reste a envisager.

6.3.2. Mise en place d’un contréle qualité de I'avis pharmaceutique

Le systtme de santé francais évolue, et nous place a 1’aube de I’accréditation. La pharmacie
clinique, pour gagner en crédibilité doit donc, elle aussi, développer son propre systéme
d’assurance qualité. Afin de garantir un travail performant de la part de I’équipe pharmaceuti-
que, notre tableau de bord pourrait étre un moyen de valider ’interne avant de 1’envoyer dans
le service clinique. Nous pourrions de cette facon prétendre & la confiance des soignants. Il est
important de souligner a ce stade de la discussion qu’une formation initiale n’est pas une
preuve en soi, suffisante, de la compétence professionnelle. Le domaine de la santé est en per-
pétuelle évolution, chacun se doit de réactualiser ses connaissances par le biais de la formation
continue. De plus, comme en témoigne notre analyse organisationnelle, la compétence profes-
sionnelle au sein d’une équipe implique des qualités relationnelles que la formation initiale ne
peut garantir.

L’optimisation de la qualité de I’avis pharmaceutique passe par la mise en place de mesures
correctives lorsqu’un dysfonctionnement de nature organisationnelle ou structurelle est identi-
fié. Notre tableau de bord permet alors un suivi de I’impact de ces mesures & plus ou moins
long terme. Cet outil, sans apporter directement de solutions, permet d’identifier les faiblesses
du pharmacien clinicien, de proposer et d’évaluer I’impact de mesures prises pour y remédier.

La question de savoir qui doit évaluer, se pose alors. La base de 1’évaluation interne par le
biais de 1’auto-évaluation & I’intérieur du service serait la premiére que nous envisagerions.
L’idée qui accompagne ce dispositif, est le fait de pouvoir gérer soi méme la qualité, par ses
propres moyens sur du long terme. Par la suite une évaluation externe sera peut étre mise en
place. Il nous semble que dans un premier temps, ’évaluation sera d’autant mieux envisagée
qu’elle viendra de I’intérieur sans s’imposer autoritairement.

Le service ot s’est déroulée notre étude bénéficie d’un forte culture pharmaceutique et d’une
sensibilisation importante & la qualité. Les progrés réalisés en cinq ans en matiére
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d’intégration de la pharmacie par 1’équipe de soin sont d’ailleurs frappants et encourageants,
favorisés certes par une volonté affirmée du corps médical.. A ’avenir il serait intéressant
d’appliquer cette étude a des services .ou les engagements hiérarchiques sont moins marqués
afin d’évaluer si la présence pharmaceutique peut étre envisagée de la méme manicre.

Nous pensons que pour I’ensemble des hopitaux ’implication réelle du corps médical sera
longue et difficile. E. FREIDSON [67], propose une analyse de la profession médicale centrée
sur I’autonomie professionnelle, la pratique médicale comme savoir appliqué, et la réalit€ so-
ciale de la maladie. Certains propos, sans doute séveres, montrent le poids de I’histoire et de la
culture médicale, qui peuvent expliquer la résistance naturelle au changement des médecins.
BERAUD [19] considere que les médecins vivent a ’heure de la philosophie morale et qu’ils
doivent apprendre la philosophie politique ; il déplore une formation initiale et continue in-
adaptée et propose que les facultés de médecine s’ouvrent vers de nouvelles disciplines
comme les sciences humaines, les sciences sociales, les sciences économiques. Une orienta-
tion similaire doit étre envisagée dans les facultés de pharmacie.

L’utilisation des indicateurs est consistante devant les objectifs fixés par la qualité des soins et
des organisations. Elle rencontre cependant des barriéres significatives a sa mise en ceuvre.
Les cliniciens se plaignent de charges de travail supplémentaires qui affectent les relations
médecin-patient. Beaucoup s’en désintéressent devant la part croissante qu’occupe la
“paperasse ” dans la médecine moderne, et déplorent leur perte de liberté. Les indicateurs
sont percus comme un moyen supplémentaire d’interférer avec leur travail. Ces barri¢res sont
une limite supplémentaire au succés de leur mise en place. [21]. Il ne faut pas que ces consta-
tations soient un frein a leur développement. La communauté médicale doit travailler de con-
cert, et comprendre que ces mesures ne sont pas destinées a punir mais a garantir une bonne
qualité des soins. Nous pourrons alors recueillir des informations nécessaires a 1’évaluation
des organisations et par voie de conséquence a 1’amélioration de la qualité des soins.

6.3.3. Les barrieres, les résistances, le changement culturel

6.3.3.1. Changer le mode de pensée et la fagon d'appréhender les problemes

La barriére de loin la plus importante, est la facon de raisonner vis a vis d’un probléme : il faut
sortir du schéma “ qui est responsable ”, “ qui doit-on sanctionner . Il faut plutét se demander
pourquoi et se focaliser sur les processus [134], [121]. L’analyse des processus doit permettre
la compréhension du concept de client interne, une des bases de ’assurance de la qualité dans
le monde industriel [68]. Chacun doit se placer dans une relation client - fournisseur. Chaque
service, chaque individu est client et fournisseur d’un autre. Le but n’est pas de changer le

comportement des différents acteurs de santé, mais de stimuler des changements focalisés.

L’attention doit donc se porter sur ’analyse des processus, et c’est ce que nous avons essayé
de faire, 2 Grenoble, en travaillant sur la qualité de I’avis pharmaceutique.

La solution a ce probléme paraissait évidente : les prescripteurs devraient prendre le temps de
lire I’avis pharmaceutique, et le pharmacien devrait mieux informer médecins, infirmiers et
patients de ses remarques. Mais en fait, les solutions qui touchent directement le comporte-
ment humain sont toujours les plus difficiles & mettre en ceuvre. Le “ fait humain ”, c’est a
dire la nature affective et sentimentale de ’homme est souvent au centre du probiéme : des
travaux ont montré la récalcitrante des moyens humains a se laisser transformer en simples
instruments au service des objectifs d’une organisation [66]. La modification des habitudes de
prescription des médicaments implique un changement culturel des prescripteurs et infirmiers.
La description du processus de rédaction de 1’avis pharmaceutique doit permettre a chacun de

saisir que ce processus est étroitement 1ié a d’autres : prescription, préparation, distribution,
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administration, planification des soins. 1l doit permettre aussi la prise de conscience de la no-
tion de client interne : le pharmacien doit comprendre qu’il n’est pas le seul engagé dans le
processus de validation, de méme que le prescripteur n’est pas le seul engagé dans le proces-
sus de prescription. Chacun déclenche, a I’issu du processus, une cascade d’opérations dans
lesquelles d’autres acteurs sont impliqués (préparateurs, infirmiers, autres médecins) et qu’en
bout de chaine se trouve le patient.

Les insuffisances du processus seront souvent corrigées a une étape ultérieure du circuit du

médicament, mais on se contente de pallier aux effets ; notre démarche avait pour but de re-
médier aux causes.

6.3.3.2. L’éthiqgue médicale et la crédibilité scientifique

1’idée que la médecine est particuliére, et qu’elle posséde une si haute éthique qu’aucun des
concepts ne peut s’y appliquer est une barriére majeure. La relation médecin/patient est cons-
tamment mise en avant pour s’opposer au changement [19]. Cette relation privilégi€e doit
certes étre reconnue, mais il ne faut pas perdre de vue qu’elle ne demeure que des instants

dans une journée. A coté de cette relation, une gigantesque organisation accomplit d’autres
fonctions qui ont aussi leur importance.

La résistance de nombreux médecins seniors est aussi un probléme important. Ils demandent
d’apporter la preuve que la validation pharmaceutique est réellement un atout pour le patient,
et réfutent le fait que 1’on puisse mettre en doute leur pratique.

6.3.3.3. Aspect médico-légal

Il ressort clairement de 1’analyse de ’arrété d’aofit 1991, que la pharmacie clinique a sa place
au niveau de I’hopital. L’aspect médico-1égal semble encore ignoré des médecins et infir-
miers, mais il n’en demeure pas moins que le pharmacien est mis face a ses responsabilités

devant toute dispensation qu’il aurait honorée, avec des conséquences juridiques en cas de
faute professionnelle [3].

6.3.3.4. Les colts

La pharmacie clinique est souvent pergue comme une activité supplémentaire, ignorée et in-
utilisée jusqu’a présent. Plusieurs travaux montrent cependant que 1’acte de validation phar-
maceutique prévient des erreurs de prescription évitables [72], [112]. Malheureusement le
colt des pathologies ainsi évitées est trés difficile a chiffrer et nous n’avons pas retrouvé
d’études précises a ce jour. Certaines proposent néanmoins des estimations relativement €lo-
quentes en matiére d’économies réalisées [16], [29],[83], [119], [25], [102]. Il est évident qu’a
Grenoble, comme dans tous les hdpitaux frangais, le colit qu’engendre le développement de la

pharmacie clinique est une des barriéres majeure. Des travaux plus précis d’estimation des
cofits évités sont nécessaires.

6.3.3.5. L'institutionnalisation de la pharmacie clinique

Elle passe par la motivation du personnel par les dirigeants. DE COSTER et al [52] et
LABOURDETTE [85] ont mis en évidence I’influence des dirigeants sur les performances de
Iorganisation. Ils s’appuient sur des travaux récents qui ont confirmé que les innovations
étaient fortement dépendantes de ’aptitude du directeur a faire partager les nouvelles concep-
tions, de sa capacité d’inspirer confiance et de susciter des efforts importants.
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THESE SOUTENUE PAR : Catherine GUIMIER

TITRE: ELABORATION D'UN OUTIL D’EVALUATION DE LA QUALITE DE L’AVIS
PHARMACEUTIQUE DANS LA PREVENTION DES ERREURS DE PRESCRIPTION

CONCLUSIONS

Le travail que nous avons réalisé avait pour objectif d’optimiser le role du pharmacien clinicien au sein d’une
équipe de soins, en garantissant un avis pharmaceutique de qualité.

L’¢évaluation de la qualité, traditionnellement consacrée au champ des pratiques professionnelles s’oriente pro-
gressivement vers la prise en compte de dimensions plus organisationnelles. En effet, I’assurance de qualité est
un temps intermédiaire qui a produit a la fois des bénéfices par la formalisation de certaines procédures, mais
qui a frouvé ses limites dans le caractére parfois trop normatif des recommandations formulées, notamment’
lorsqu’elles touchent au fonctionnement des unités de soins. En réponse, nous avons choisi d’adopter une dé-
marche de gestion de la qualité, qui nous a permis de refléter la capacité d’auto-organisation d*une structure en
donnant les moyens d’évaluer les pratiques et de modifier I’organisation. L'analyse dans le champ complexe de
la santé se trouve, selon nous essentiellement dans les aspects moins scientifiques de I’évaluation, ¢’est & dire
dans ceux qui touchent au comportement humain.

L’analyse qualitative du réle du pharmacien clinicien dans I'unité de soins a montré qu’une place lui revenait.
Dans un contexte de réforme du circuit du médicament, le role du pharmacien clinicien intégré i I'unité de
soins doit étre percu comme étant le coordonnateur de I’assurance qualité de la stratégie thérapeutique. Il est de
son ressort de meftre en place les dispositions nécessaires visant 4 optimiser, en concertation avec 1’équipe
soignante, la prise en charge médicamenteuse du patient. A lui de mettre 4 la disposition du prescripteur, de
P'infirmier et du patient, tous les éléments de nature 4 prévenir les erreurs graves et de participer ainsi a la
gestion du risque inhérent 4 toute prise en charge thérapeutique Cette mise en place implique que 1’avis phar-
maceutique soit envisagé bien au dela de critéres purement scientifiques, dans une dimension d’ordre organisa-
tionnelle. La participation a temps plein du pharmacien a I’activité de 'unité de soins ainsi qu’une bonne
communication sont les conditions incontournables d’un niveau de qualité satisfaisant de 1’avis. Un effort plus
particulier de diffusion de cet avis ainsi que 1’émission de recommandations plus directement liées a
I’administration doit étre entrepris & ’égard des infirmiéres. Un systéme de recensement des erreurs de pres-
cription doit étre rapidement mis en place, afin qu'un dispositif d’information puisse éviter qu’elles ne se re-
produisent. Une réflexion relative a la diffusion des références médicales ainsi que !’élaboration d’une liste
standard de manuels indispensables a la validation sont nécessaires.

Cependant cette analyse était centrée uniquement sur un service du CHU, il serait intéressant de poursuivre
cette approche sur un échantillon plus large des acteurs hospitaliers. 1.’analyse sociologique pourrait aussi nous
aider 3 mieux connaitre les aftentes et exigences des patients, étant données les difficultés 4 les appréhender
dans le champ de la santé, par les méthodes classiques.

Cette démarche ne doit pas se limiter a I’analyse de 1’avis pharmaceutique. Il faut la poursuivre a I’ensemble du
circuit du médicament 4 I’hépital, car les processus s’enchainent en cascade, et qu’en fin de cascade se situe le
patient et sa sécurité vis a vis des traitements. L’assurance de qualité appliquée au circuit du médicament ap-
porte un gain de qualité et de sécurité évident. Elle permet ainsi d’orienter nos choix dans les modifications a
entreprendre, mais seule une évaluation des pratiques peut permettre des choix raisonnés ; souhaifons que
I’évaluation pharmaco-économique améne la preuve que la démarche assurance qual
économique évident.

eut avoir un impact

———

LE-PRESIDENT DE THESE
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8.1. Annexe 1 : Arrété du 9 ao(t 1991

Arrété du 9 aolit 1991 portant application de I'article R.5203 du code de
la santé publique dans les établissements mentionnés a l'article L.577 du
méme code.

Le ministre délégué 2 la santé,
.~ Vu le code de la santé publique notamment les articles L.356, L.370, L.514,
L.577,L.626, L.627, L.761. et R. 5190, R. 5219.
Vu le décret n° 83-275 du 2 septembre 1983 modifié fixant le statut des intemnes
en médecine et en pharmacxe
Vu le décret n° 84-689 du.17 juillet 1984 modifié reladf aux actes professionnels

et & l'exercice de la profession d'infirmier.

»

Art. ler : Sont soumis aux dispositions du présent arrété les établissements
mentionnés & l'article L.577 du code de la sant¢ publique, disposant d'une pharmacie
légalement ouverte et gérée par un pharmacien remplissant les conditions prévues 2
l'article L 514 du méme code.

Section 1
Prescription des médicaments contenant les substances vénéneuses.

Art. 2 : Dans les établissements mentionnés A l'article ler, les médicaments
contenant des substances vénéneuses ne peuvent &tre prescrits que par :
a) les médecins, les chirurgiens-dentistes (dans la limite de l'article L.368 ) et les sages
femmes ( dans la limite de l'article L.370) de I'établissement remplissant les conditions
définies a l'article L.356 du code de la santé publique ;
b) les internes et résidents en médecine ayant requ délégation des médecins dont ils
relévent ;
c) les biologistes de I'établissement dans les limites prévues par l'article L.761 du code de
la santé publique.
Le directeur de l'établissement communique 2 la pharmacie la liste des personnes
habilitées A prescrire et en assure la mise A jour. Cette liste comporte les nom, qualité,
signature ou tout autre mode d'identification de ces personnes avec l'intitulé précis de
leurs fonctions. '

Art. 3 : Les prescriptions de médicaments sont individuelles et effectuées par
écrit, datées et signées du prescripteur. La signature doit étre identifiable. L'original de la
prescription est conservé dans le dossier médical, une copie est remise A la pharmacie.
Toutefois, la prescription peut &tre faite de maniere intformatisée sous réserve que le
prescriteur soit identifié, la prescription mémorisuble et I'édition sur papicr possible.

Art. 4 : Les prescriptions mentionndes 3 l'article 3 doivent,comporter ;

a) l'identification de 'établissement et de l'unité de soins.

b) l'identification du prescriptcur défini & l'article 2 avee l'intiwlé préeis de sa fonction,
c) l'identification précise du malade :

- le nom,

- le prénom,
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- le sexe,
- l'dge,
- le cas échéant, la taille et le poids.

d) l'identification du ou des médicament(s) :
- la dénomination et, s'il s'agit d'une prépdrauon magistrale, la formule détaillée,
- la forme:pharmaceutique,
- le dosage,
- la posologie et la durée du traitement,
-la voie d'administralion

e) toute autre information nécessaire 3 la dispensation du ou des médlcamem{s)
concerné(s). .

Art. 5 : Toutes précautions doivent étre prises pour éviter les perles les vols et
les falsifications d'ordonnances. A cet eftet. les prescriptions écrites sont effectuées sur
des ordonnances réservées a l'usage de I'établissement, extraites de blocs d'ordonnances

numérotés et paginés.
Les blocs d'ordonnances et tout tampon d'identification doivent étre rangés sous

clef.
Toutes autres précautions complémentaires en fonction des caractéristiques de

chaque établissement peuvent étre prises.
Section 2

Dispensation et administration des médicaments contenant des substances
vénéneuses.

Art. 6 : La-dispensation des médicaments est ['acte pharmaceutique associant la
délivrance des médicaments 4 :
- 'analyse pharmaceutique de l'ordonnance medicale
- la préparation éventuelle des doses A administre,
- la mise 2 disposition d'informations nécessaires au bon usage des médicaments.
Pour accomplir cette dispensation, le pharmacien peut demander au
prescripteur tous renscignements utiles.

Art. 7 : Les médicaments sont délivrés 2 l'unité de soins globalement ou
individuellement sur prescription médicale par des pharmaciens ou sous leur
responsabilité par :

- des internes en pharmacie et des étudiants de cinquitme année hospitalo-universitaire
ayant regu délégation du pharmacien dont ils relevent :
- des préparateurs en pharmacie sous le contrdle effectil’ des pharmaciens.

Art. 8 : Le pharmacien conserve Lhronnlnuquemcnt justification des
prescriptions durant trois ans.

Art. 9 1 Avant toute administration des médicaments au malade, le personnel
infirmier vérifie l'identité du malade et les médicaments au regard de la prcscnpuon
médicale.

Pour chaque médicament, la dose administrée ct I'heure d'administration sont
“lenregistrées sur un document conservé dany le dossier, médical: Ce document peut
étre communiqué 3 tout moment au pharmacien sur sa demande. .
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8.2. Bilan de I'application de I'arrété du 9 aolit 1991 dans les hopi-

taux publics frangais

L'arrété du 9 aott 1991 définit les bonnes pratiques du circuit du médicament hospitalier, en
décrivant pour chacun des acteurs participant a son organisation (directeur, médecins, soi-
gnants et pharmaciens), les modalités a mettre en oeuvre pour que "le bon médicament aille au
bon malade".

Son application suppose une modification profonde des habitudes de prescription et de dis-
pensation, et sa mise en place ne se fait pas sans difficultés.

D'aprés deux enquétes, l'une réalisée par 1'Organisation Régionale des Pharmaciens Hospita-
liers de 1'Est méditerranéen (ORPHEM) en avril 1993 [27] et 'autre par le Syndicat National
des Pharmaciens Praticiens et Résidents des Etablissements Francais d'Hospitalisation
(SYNPREFH) en octobre 1992, seulement 25 & 35% des établissements appliquent 1'arrété du
9 aofit 1991 dans la totalité de 1'établissement ou dans certains services, contre 65 a 75% qui
ne s'en préoccupent pratiquement pas (application 2 moins de 30%). Il faut souligner toutefois
que les situations sont trés variables selon les établissements et dans les établissements, selon
les services.

Le circuit du médicament traditionnel ou global, est ainsi retrouvé dans plus de 90% du sec-
teur hospitalier [27], [133].

Le circuit nominatif correspond quant 4 lui [125] & un nombre de lits variant :
-de 0.7 2 3.5% pour la dispensation globalisée,
- de 5.9 4 6.5% pour la dispensation individuelle.

Les conclusions qu'il parait possible de tirer de ces enquétes sont les suivantes [133] :

- les pharmaciens sont satisfaits de ce texte mais éprouvent des difficultés a 1'appliquer no-
tamment dans leur recherche d'informations sur le patient, ol leur est opposé a tord, l'argu-
ment du secret médical, :

- les directeurs d'hdpitaux ne se sentent pas obligés de mettre en application les dispositions
de cet arrété qui n'a fait l'objet d'aucune mesure incitative de la part des pouvoirs publics,

- les médecins sont réticents, n'ayant pas été informés par leurs propres instances profession-
nelles de l'existence de 1'arrété et préferent le statut quo a un changement vécu comme aventu-
reux et facteur de risques.
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8.3. Erreurs de médication

8.3.1. Les différentes erreurs de médication (prescription, dispensation, prépa-
ration, administration)
On peut distinguer les types d'erreurs de médication selon le niveau ot elles ont ét€ commises :

* Erreurs de prescription :
On regroupe sous ce terme toute erreur dans la prescription concernant :

- le choix du médicament par rapport au contexte physiopathologique,

- 1a dose, la concentration ou la posologie,

- la forme pharmaceutique,

- la voie d'administration,

- les instructions d'utilisation,

- 1a lisibilité de 1'ordonnance (l'interprétation pouvant conduire a l'erreur).
* Erreur de dispensation :
Erreur commise par 1'équipe pharmaceutique lors de la préparation ou de la délivrance des médica-
ments aux unités de soins ou directement au patient.

* Erreur de préparation d'un médicament :
Toute manipulation ou formulation incorrecte ou erronée du médicament avant son administration que
celle-ci soit assurée par le personnel infirmier ou par la pharmacie :
- dilution ou reconstitution incorrecte,
- non respect des incompatibilités physico-chimiques,
- conditionnement inadéquat.
* Erreur d'administration d'un médicament :
Toute déviation dans 'administration des médicaments par rapport & la prescription.

8.3.2. Incidents médicamenteux

* Effet indésirable

Réaction nocive et non voulue & un médicament, se produisant aux posologies utilisées chez 'nomme
pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d'une maladie ou la modification d'une fonction
physiologique (Organisation Mondiale de 1a Santé, Agence du Médicament).

* Effet indésirable grave
Effet indésirable 1étal, ou mettant la vie du patient en danger, ou entrainant une invalidité ou une in-
capacité, ou prolongeant la durée d'hospitalisation (Agence du Médicament).

* Evenement iatrogéne médicamenteux
Dommage résultant d'une intervention médicale relative & un médicament. Ce terme se veut plus géné-
ral et plus significatif sur le plan clinique que le terme d'effet indésirable.

* Evénement iatrogéne médicamenteux évitable
Ce terme regroupe tous les événements iatrogénes médicamenteux dus & une erreur ou évitables par
n'importe quel moyen disponible [17].

* Evénement iatrogene médicamenteux potentiel
Le dommage potentiel ne se produit pas, que ce soit par hasard ou suite & une interception de l'erreur
de médication responsable [90]

* Accident médicamenteux

Péril ou incident iatrogéne inhérent au risque engagé lorsqu'un traitement médicament est nécessaire.
Il peut résulter de 1'administration dommageable d'un ou de plusieurs médicaments par omission ou
commission. Ses conséquences peuvent éventuellement dépendre d'une pathologie préexistante. 11
peut Etre attribué a une erreur, 2 une réponse immunologique ou idiosynchrasique. 11 est toujours in-
attendu et, par conséquent, inacceptable pour le malade et le prescripteur.

-89 -




8.4. Plan de soin pharmaceutique

1.RECUEIL DES [NFORMATIONS DE BASE SUR LE PATIENT

DESCRIPTION DU PATIENT :
Homme de 58 ans, Im70 - 90 Kg

HISTOIRE DE [ A MAILADIE :

Début des symptémes i y a trois semaines s¢ manifestant par un essoufflement 2 la marche.-
Dans le méme lemps, apparition de maux de téte au niveau occipital, le matin au réveil.

Il y a une semaine, constatation d'un gonflement des chevilles associé 3 une grande fatigue ;
Iessoufflement & la marche §’est accentué et ceci pour des distances de plus en plus courtes.
ANTECEDENTS FAMITIAUX :

- pére décédé a 1'dge de 59 ans d'un infarctus du myocarde,

- mére décédée d’un accident vasculaire cérébral 4 1’dge de 62 ans.

ANTECEDENTS MEDICAIX :

- diabéte non insulino dépendant depuis 20 ans,
- insuffisance cardiaque,

- insuffisance rénale,

- hypenension anérielle.

HABITUDES :
- {abac : 40 paquets / année

- alcool : modéré,

- allergie : sulfaméthoxazole.

MEDICATION EN AMBULATOIRE : MEDICATION A ['HOSPITALISATION :
GLUCOPHAGE® 500 mg : 1-0-1 GLUCOPHAGE® 500 mg : 1-0-1
DAONIL? : 1-1-1 (avant les 3 repas) DAONIL® : 1-1-1 (avant les 3 repas)
ESIDREX® : 1-0-0 ESIDREX® : 1.0-0
CHRONADALATE® LP 30: 1 -0-0 CHRONADALATE® LP 30: 1 -0-0
(BUPRQFENE? 400 mg ALD (max 3/T) TBUPROFENE® 400 mg ALD (max 3/1)
ZOCOR® 20 mg : 0-0-i ZOCOR® 20 mg : 0-0-1

LASILIX 80mg [V maintenam

DONNES CLINIQUES ET BIQLOGIQUES :

- obésité, .

- Fréquence cardiaque: 89 par minute ; Tension anédelle : 165/100 ;

Fréquence respiratoire : 22 par minute ; Températurg : 37°C

- Fond d’ocil : signes de début de rétinopathie.

- Biologie : Na” : 137mmol/l ; K* : 4. 7mmol/l ; Glucose : 9.6mmol/ ; Leucocytes : 10G/ ;
Urée : 14.1mmol/A ; Créatinine : 23 lpmolAl

- Cycle glycémique en 4 points : glycémies basses le matin avec probables hypoglycémies
noctumes

- Examen cardiaque : signe d’hypenrophie ventriculaire gauche .

- 90-




o T e et ” T g
2. PROBLEMES MEDICAUX PRESENTES PAR LE PATIENT,
PAR ORDRE DE PRIORITE D'INTERVENTION
‘::-'insuﬂ'lsanoe cardiaque
- - diabéte
- insuffisance rénale.
3.SOMMAIRE DU PLAN DE SUIVI PHARMACOTHERAPEUTIQUE
PROBLEMES MEDICAUX | PROBLEMES LIES AUX PLAN DE SUTVI
MEDICAMENTS PHARMACOTHERAPEUTIQUE
INSUFFISANCE - choix erroné d’un médicament ; | - arrét du CHRONADALATE"
CARDIAQUE (1.C.) CHRONADALATE? - suivre I'amélioration de |'insuffisance
cardiaque sous LASILI-X‘ 1V avec un
relais per os dés que possible :
surveillance TA, Na*, K,
Créatininémie
- choix erroné d'un médicament: | - arrét ESIDREX®
ESIDREX®, compte tenu de - proposer un inhibiteur de I"enzyme
I'insuffisance rénale de conversion, traitement de base
actuel de I'1.C. et effet rénoprotecteur ;
- médicament indiqué mais non le LOPRIL" est interessant car il a une ¥
prescnt : [LE.C. vie d"élimination courte {1 H), faire un
test d’épreuve avec Yade comprimé,
surveillance TA pendant 2 H outes les
30, surveillance créatininémie
- mesures hygiénodiététiques : régime
hypocalorique, restriction hydrique et
salée, arrét du wabac
DIABETE - choix crrond d"un médicament : | - remplacer le DAONIL par un
pAONIL® sulfamide hypoglycémiant ayant une %
vie d élimination courte : DOLIPOL® ,
- posologies du GLUCOPHAGET | . réévaluer les posologies du
récvaluer aprés l'introduction du| GLUCOPHAGE dans 24 H, pousuivre
DOLIPOLY, mais prudence comple | es cycles glycémiques
tenu de {'insuffisance rénale - éducation du patieat : horaires des
prises, observance, régime diabétique
- contrdle fensionngl : obtenir une TA
= 130/80
INSUFFISANCE RENALE |- choix crronés de médicaments :| - remplacer I'IBUPROFENE” par du
IBUPROFENE® e1 ESIDREX DAFALGAN®
- amrét ESIDREX ® (voir: 1.C.)
- médicaments pouvant entrainer| - monitorage €iroit de la fonction
une insuffisaoce rénale aigue :|rénale: crétininémie, Na”, K, diurése
LOPRILT, LASILIX® des 24 H

Ce plan de suivi pharmacothérapeutique est réévalué aussi souvent que le patient est vu par

I"équipe médicale.
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8.5. Plan d’Administration du Médicament (PAM)

Le : 05/09/98 10h13

SAUPHTIX CHRU Grenoble
. PLAN D ADMINISTRATION
M' o .
No sejour : Chambre : 202 Lit :
SERVICE : UF :
BAge : 57 ans Poids : 0,0 Kg Taille : 0 cm Surf. Corpo. :

Prescripteur responsable :

Prescripteur signataire :
Preparation admin. effectuee par : T le 04/09/98 a 13h52
Engagee sur la periode du : 04/09/98 a 14h au 05/09/98 a 14h

Impression demandee par : Page : 1
Regime :
Obs :
vendredi 04/09/98 | samedi 05/09/98
voies orales (DU) l4h 16h 18h 20h 22h| Oh 2h 4h 6h 8h 10h 12h
STILNOX 10MG CPR
cpr PO DO 1
a prendre immediatement avant le coucher
VALIUM 10MG CPR
cpr PO DC 1 1/2 1/2
p. agees et insuffisant renal diminuer la posologie
AUGMENTIN 1GR SACHETS '
sachet PO Do 1 1 1
a prendre de preference en debut de repas
voies diverses 14h 16h 18h 20h 22h| Oh 2h 4h 6h 8h 10h 12h
pouls,TA, sat
UI Cut TX 1

FIN DE TRAITEMENT
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8.6. Organigramme

Doc Entrée

Clrcult du médicament Doc Sortls Responsable
Visite au patient oo
Diagnostic médecin
Camet
du
médecin
- F ipti Modif P p >
tmpression sur carnet du médscin sur ordo de la Impressian
des des
ordonnances| ordonnances|
M@ de la vellie
Salsle informatique
de la prescription
Avis Pharmaveutique inteme en pharmacie
Clinigus
N Avis
Redaction d'un Clinigue
avls
Consultation Al
de l'avis/médecin médecin
modifications
sont & apporter
_A
intame en pharmacie
Pas de medification
Cde manuelle des :
prods non gérés par exteme en pharmacie
infirmier
Cde automatique Ciassement des PAM
globale & par ordre des préparateur en pharmacie
la pharmacie chambres
UV;]sgwcabIesse coursisr
Ra?agz?:g; de infirmier
Contrdie des externe et interne
stocks en pharmacie
Préparation des PR
p?aqusﬁes PAM infirmier
\
Vé";'f::;'g:lg: la 2e infirmier
Noter su .
Distribution ;A':A qu{ infirmier, parfois aide soignant
donne quol,
quand
Administration
Reévaluation du
tit par visite médecin
au patient
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8.7; Méthode de validation pharmaceutique proposée dans
I’établissement. ( 2 pages suivantes)
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Assurez vous par un coup -
d’oeil si I’ordonnance
s’adresse 2 la personne qui
est en face de vous, -

A qui s’adresse I’ordonnance ?
Nl o o i - Homme, femme, enfant, personne
dgée, nouveau né

I

L’ordonnance est-elle prise pour la premitre fois ?

Le patient a-t-il des

<—(OU’[ }
antécédents allergiques ?

D’aprés J. CALOP
Aout 1998

l

L’allergie s’applique
t-elle & un

des médicaments de
I’ordonnance 7

n

D

La physiopathologie du patient
- contre indique t-elle un des

médicaments de 1’ordonnance ?

Apprécier la gravité. Préparer

une proposition alternative
pour le prescripteur .

OUI

Les posologies sont
elles respectées ?

ou)

Vérifier que les
adaptations
posologiques ont été
faites. Attention aux
injectables. Conseils
sur le suivi
thérapeutique

Le patient prend -il
régulierement

les médicaments prescrits 7 1

Y a t-il une surveillance clinique, et/ou radiologique,
et/ou electrocardiographique et/ou biologique
réguliere demandée et effectuée avec ce traitement ?

A

le ou lesquels
ne prend -il pas
réguliérement ?

Examiner pourquoi /
objectif thérapeutique

Y a til des médicaments Y
a risques?ex: médicaments

Apprécier la gravité préparer
une proposition alternative
pour le prescripteur.

ey

Analyse et gestion
possible au niveau de
"ofTicine par des
conseils appropriés

étroite?

& marge thérapeutique

Le malade ressent -il les
effets bénéfiques du
traitement ?

Y a t-il des interactions
médicamenteuses

oou a déconseiller ?

4 proscrire (contre indiquées)

Le malade ressent il des

effets indésirables avec

des effets bénéfiques?
1

Apprécier la
gravité de cette
non observance ou
de cette non
surveillance et
transmettre un
avis
pharmaceutique
au médecin

(ou)

médicamenteuses

en compte 7

Y at-il des interactions

= surveiller ou A prendre

Aprés vérification et/ o
_.._oontac_tavec'le_m@__ A

Voir quels effets 7 Vérifier :
posologie, plans de prises,
adaptation posologique,
interactions médicamenteuses

et automédication .

Si le malade ne ressent qu’un | ‘
ou des effets indésirables :

S’agit il d’un effet

indésirable inconnu ?
1

|

® o @

Evaluer le contexte dans la durée
et si besoin, Conseiller de REVOIR 3
le MEDECIN pour une

réévaluation de la thérapeutique.
Rédaction d’un avis pharmaceutique

Préparer avec le médecin
une notification au Centre
Régional de
Pharmacovigilance en
particulier si le
médicament est nouveau

gt Si renouvellement de I’ordonnance T




AGE DU PATIENT

Vahdammd um @nd.@mamce

o NOURRISSON

a ENFANT

o ADULTE

o PERSONNES AGEES > 65ANS

ANTECEDENTS DU PATIENT

Rl (;"bhséqu'éﬁééé';
pharmacocinétiques et

posologiques, demanderle

oids et la taille pour .
tellement calculerla :
] rface corporelle '

|
Surveillance des traitements antérieurs

Observation pharmaceutique

- sur le plan biologique
- sur le plan radiologique
- sur le plan clinique (réguliérement )

- Historique médicamenteux,
- allergie, alcool, tabac, .
- Automédication,

- habitudes alimentaires
- mode de vie du patient

- fidélité au traitement (observance),

Détermine les
contre indications

des médicaments A

ETAT PHYSIO-PATHOLOGIQUE DU PATIENT

Ne pas oublier grossesse et allaitement

/‘llnsuﬁisances rénale, hépatique, respiratoire, cardiaque, digestive,

dépression

DIAGNOSTIC DE LA MALADIE PRINCIPALE ET

PATHOLOGIES ASSOCIEES

CECI PERMET DE SITUER L'OBJECTIF
THERAPEUTIQUE PRINCIPAL et de déterminer les éventuels

thérapeutiques secondaires

' 'et.poébiag}quers

A ce titre la tenue d’un
dossier patient constitue
une étape fondamentale
dans la validation d’une
ordonnance

/-

HIERARCHISER L’IMPORTANCE
DES MEDICAMENTS DE

DMINISTRATION

L’ORDONNANCE ET SITUER LES

ne voyez pas que les
effets néfastes des
médicaments.Le patient
a besoin d’étre ausssi
rassuré.

3-Détection

pharmacocmehques

rghopharmacologique, de la forme

galénique des pro uits et des
pathologies associ¢es

, analyse et gestion
- des INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
DANGEREUSES avec le prescripteur.

-des interactions médicamenteuses mineures
par des copseils simples au patient ou &
l'infirmiére.

EXPLIQUER LE TRAITEMENT POSITIVEMENT AU PATIENT
PARTICIPER A L'OPTIMISATION THERAPEUTIQUE

pour la surveillance des traitements :

- sur le:plan biologique
- sur le plan radiologique
-sur le plan clinique (rappel au médecin)

Si effet(s) indésirables Notification
possible de pharmacovigilance au CRPV et
eventuellement revoir adaptation
posologique et plan(s) de prise(s) .

Explication positive du
traitement.

Conseils hygiénodiététiques
Conseils pour I'observance

Information du patient

REDACTION D’UN AVIS PHARMACEUTIQUE transmis au prescnpteur ;

qui doit tenir compte des rapports ; coit / efficacité, et nsques.-"beneﬁces
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8.8. Fiche d’analyse et d’avis pharmaceutique (validation)

ANALYSE ET AVIS PHARMACEUTIQUE

INOM [/ Prénom : Sexe : Age: Poids : !Médecln resp.:

'Ioatel Spéclalité(s) Remarque Oplimisation Survelllance Ihérapeulique
effeciuée propaosée Ools] ¢ lciCiéal] 1P |  Medc. Autro

Anlécédents Remarques :

Molif hospllalisation :

Allergies : —[PV : lDola eniteq : Dale sorlle :
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8.9. Mesure de I'accord entre deux groupes : mesure kappa
Pour chaque item (mauvais, moyen, bon, optimum), nous avons :

* Po la proportion globale observée de jugements convergents ou concordants,
* Pcla proportion globale d’accords diis au hasard,
3 cas peuvent se présenter :

1- Po > Pc les deux observateurs font mieux que le hasard. II existe un accord vérita-
ble.

2- Po = Pc les deux observateurs ne font pas mieux que le hasard. Il n’y a pas d’accord
véritable.

3- Po < Pc les deux observateurs font pire que le hasard.

* k la mesure d’accord kappa: k = (Po - Pc) / (1 - Pc), k nous renseigne sur le niveau
d’accord véritable :

1- Négatif ou nul, il indique un trés mauvais niveau d’accord véritable.
2- Positif, il passe par toutes les nuances :

- proche de O le niveau d’accord est mauvais,

- proche de 1, il est excellent

Avec un critére subjectif, comme c’est le cas ici, il suffit que la valeur de k soit égale ou supé-
rieure 2 0,75 pour que le niveau soit considéré comme excellent.
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8.10. Etude de reproductibilité et sensibilité : valeurs obtenues pour
les 4 indicateurs par les groupes experts 1 et 2

1Jo  (groupe 1) 1J15 (groupe 1) 2Jo  (groupe 2)

N° |Sc |[Gr |Le |[In |Q N° iS¢ |Gr |Le (Im |Q N° |Se¢ |Gr |Le |In |Q
1 |10 [1,0 [1,0 |08 |18 1 |10 [1,0 [10 |08 [18 1 |1,0 |10 |10 |08 [18
2 [1,0 [10 |05 [08 [13 2 |10 [1,0 [05 |08 |13 207 |04 |05 |08 [07
3 [0 o J10 [09 |05 3 Jo |0 [10 |09 |05 3 |0 |0 |10 09 [05
4 (03 o1 [10 [09 [07 4 |03 |01 |10 |09 [07 4 |02 [01 |10 [09 [06
5 |03 [o2 [1,0 {09 [07 5 03 [02 [1,0 [o9 [o7 5 [03 |02 [1,0 [09 |07
6 (1.0 110 {10 [09 [1,9 6 (1,0 |10 [10 [09 [19 6 [0 o [10 [09 [05
7 [03 o1 {10 |09 [07 7 |03 [01 |10 |05 |07 7 {02 [o1 [1,0 [09 [os6
8 |05 [02 [1,0 |09 |08 8 |05 |02 [1,0 |09 |08 8 |05 |02 [10 [09 |08
9 [o7 fo3 [0 o9 |02 9 (05 {02 [0 [09 o1 9 Jo5 [02 [0 [o9 [o1
10 05 Jo2 [0 o9 [o01 10 |05 |02 [0 o9 (o1 10 |05 |02 [0 |09 [o1
11 |07 |05 [1,0 |09 (12 11 |07 |05 {10 [09 [12 11 |05 |02 |10 [09 [038
12 (05 [o4 [10 [09 |10 12 |05 |04 |10 |09 |10 12 |05 |04 |10 |09 [10
13 07 [03 [1,0 |09 |10 13 |07 |03 [1,0 [09 |10 13 |07 |03 |10 |09 |10
14 |0 o |10 [09 |05 14 |0 |o |10 [09 |05 14 |0 |0 [10 [09 |05
15 |1,0 [1,0 {10 [09 [19 15 1,0 [1,0 |10 |09 [19 15 1,0 |10 [10 [09 [19
16 |10 [1,0 [0 [09 10 16 |10 [1,0 [0 [09 [L0 16 |10 |10 |6 |09 |10
17 |05 |03 [10 |09 |09 17 |05 |03 [1,0 |09 |09 17 |05 |03 |10 |09 |09
18 (07 [o5 [07 lo9 |10 18 |07 |06 {07 [09 [10 18 |08 |06 |07 |09 |11
19 |06 |04 |08 [09 [09 19 |06 |04 |08 |09 [09 19 |06 |04 |08 |09 |09
20 (05 [03 |03 |09 |04 20 |05 |03 |03 |09 |04 20 |06 |04 [03 |09 [05
21 |10 [1,0 |[1,0 |09 |19 21 |10 |10 [1,0 [09 [19 21 |10 |10 |10 [09 |19
22 1,0 |10 [1,0 {09 [19 22 1,0 |10 1,0 |09 [19 22 |10 |10 [1,0 |09 [19
23 [0 Jo |10 [09 [05 23 |0 Jo |10 09 (o5 23 |0 |0 |10 |09 [05
24 [1,0 [10 [08 [09 [17 24 |08 |06 |08 109 |11 24 |10 |10 [08 [09 [17
25 1,0 |1,0 [1,0 |09 |19 25 |1,0 |10 |1,0 |09 [19 25 |1,0 |10 |10 |09 [19
26 |04 [02 |1 [09 |08 26 |04 |02 |10 [09 (08 26 |04 (02 [1,0 {09 |08
27 |10 |10 |05 |09 |12 27 |10 |08 |05 |09 |12 27 |10 [10 |05 |09 |12
28 |02 o1 [1,0 |09 [06 28 |02 |01 [1,0 |09 |06 28 |02 |01 |10 {09 |06
29 (1,0 [10 [1,0 [09 |19 20 [10 [1,0 |10 |09 [179 29 |05 |03 [1,0 {09 |09
30 [0 [0 |10 [09 [05 30 [0 |0 [10 |09 |05 30 1,0 [10 |10 [09 [1.9
31 [0 o [10 [09 |05 31 [0 [0 [10 [09 |05 31 |0 |0 |1,0 [09 |05
32 [1,0 [10 [1,0 [09 [1.9 32 11,0 [1,0 |1,0 |09 |19 32 [0 jo |10 |09 |05
33 (10 [10 [1,0 [09 [1,9 33 [1,0 [1,0 [10 [09 [19 33 (1,0 [10 {1,0 [09 [19
34 (08 [05 [10 [07 [1,1 34 |08 |05 |10 |07 [11 34 |06 |04 |10 [09 |11
35 |04 |04 |0 |09 |03 35 |04 |04 |0 09 |03 35 |04 |04 |0 |09 |03
36 (1.0 |10 [10 |09 |19 36 |1,0 |10 [1,0 [09 |19 36 |05 [02 [1,0 {09 |08
37 [1,0 [10 [1,0 [09 [1,9 37 |10 |10 |t 09 [19 37 |16 |10 |10 [09 |19
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8.11. Analyse de I’avis pharmaceutique par le groupe expert 1 (avis

1 Jo)
Date de relevé Pharmacien Unité de soins
Jo Interne
suivies a suivre
4- INTEGRATION réunions 1 1
sur 1 semaine visites 0,5 1
N° ordo N° de Rq N°Rq du degré de gravité poten- degré de gravité poten- Communiqué Accord
de la pers. groupe tielle** des erreurs évitées | tielle** des erreurs évitées O/N
évaluée expert par la pers. évaluée par grpe expert
1 2 2 4 4 2 2
2 2 2 2 2 2 1
3 0 1 0 2 0 0
4 1 3 2 5 1 1
5 1 3 2 4 1 1
16 0 0 0 0 0 0
7 1 3 2 6 0 0
8 2 4 3 7 2 2
9 2 3 2 4 2 0
10 1 2 1 3 1 0
11 2 3 3 4 2 2
12 1 2 3 4 1 1
13 2 3 2 4 2 2
14 0 1 0 1 0 0
15 0 0 0 0 0 0
16 1 1 1 1 1 0
17 1 2 2 3 1 1
18 7 10 11 15 7 5
19 4 7 7 10 4 3
20 3 6 3 6 3 1
21 1 1 1 1 1 1
22 1 1 1 1 1 1
23 0 1 0 1 0 0
24 4 4 6 6 4 3
25 0 0 0 0 0 0
26 2 5 4 7 2 2
27 2 2 3 3 2 1
28 1 5 2 7 1 1
29 2 2 3 3 2 2
30 0 1 0 1 0 0
31 0 1 0 1 0 0
32 0 0 0 0 0 0
33 0 0 0 0 0 0
34 3 4 6 9 2 2
35 1 3 1 4 1 0
36 1 1 2 2 1 1
37 0 0 0 0 0 0
1 t=51 T =89 g=179 G =131 C=49 L =36
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Gravité 4

Connaissance scientifique

> Légitimité

Avis pharmaceutique
Optimum Q

Cas particulier/
Exemple Q’

|
|

Intégration

Tableau de bord (Sc=0,6 ; Gr=0,3;Le=0,7;In=0,9;Q=0,7)

8.12. Tableau de bord obtenu pour I’analyse de I’avis pharmaceuti-

gue par le groupe expert 1 (avis 1 Jo)
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8.13. Etude de reproductibilité : test kappa

Connaissance
iTe mauvais moyen bon optimum
\Jig [0-0,5] [0,5-0,8] [081] [1]
Mauvais 11 0 0 0 11
[0-05]
Moyen 0 10 0 0 10
[0,5-0,8
bon 0 0 1 1 2
[08-1]
optimum 0 0 0 14 14
[1]
K = 0,96 11 10 1 15 37
Po=0,97 et Pc=0.31
Gravité
130 mauvais moyen bon optimum
VIS [0-0,5] [0,5-0,8] [0,81] [1]
mauvais 19 0 0 0 19
[0-05]
moyen 0 3 0 1 4
[0,5-0,8]
bon 0 0 0 1 1
[0,8-1]
optimum 0 0 0 13 13
[1]
K = 0,91 19 3 0 15 37
Po=0,94 et Pc =0,41
Légitimité
1To mauvais moyen bon optimum
1318 [0-0,5] [0,5-0,8] [0,8-1] [1]
mauvais 5 0 0 0 5
[0-0,5[
moyen 0 3 0 0 3
[0,5-0,8[
bon 0 0 2 0 2
[0,8-1]
optimum 0 0 0 27 27
[1]
K=1 0 0 37 0 37
Po=1
Intégration
130 mauvais moyen bon optimum
1 3y [0-0,5[ [ 0,5-0,8] [08-1] [1]
mauvais 0 0 0 0 0
[0-0,5]
moyen 0 0 0 0 0
[0,5-0,8]
bon 0 0 37 0 37
[08-1[
optimum 0 0 0 0 0
[1]
K=1 0 0 37 0 37
Po=1
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8.14. Etude de sensibilité : test kappa
Connaissance
\Q mauvais moyen bon optimum
230 [0-05[ [ 0,5-0.8 [08-1] [1]
mauvais 11 0 0 1 12
~ [0-05]
moyen 0 10 1 2 13
[0,5-0,8
bon 0 1 0 0 1
[0.8-1]
optimum 0 0 0 11 11
[1]
k=08 |11 11 1 14 37
Po=0,86 et Pc=0,31
Gravité
) :[o mauvais moyen bon optimum
12 Te [0-0,5[ [ 0,5-0,8[ [081] [1]
mauvais  § 19 2 0 4 25
[0-05[
moyen 0 1 0 0 1
[0,5-0,8]
bon 0 0 0 0 4]
[081f
optimum 0 0 0 11 11
J11
k=070 19 3 0 15 37
Po=0,84 et Pc=0,47
Légitimité
] ]'o mauvais moyen bon optimum
2J)o [0-0,5] [ 0,5-0,8 [0,8-1] [1]
mauvais 5 0 0 0 5
[0-05[
moyen 0 3 0 0 3
[ QZS-Q.S[
bon 0 0 2 0 2
[ 0,8-1 [ .
optimum 0 1] 0 27 27
[1]
k=1 5 3 2 27 37
Po=1
Intégration
1Jo mauvais moyen bon optimum
230 _L00s[ | [0508 | [081] [1]
mauvais 0 0 0 0 0
[0-05]
moyen 0 0 0 0 0
[0.5-0,8
bon 0 0 37 0 37
[ 0,8'1 [
optimum 0 0 0 0 0
J1]
k=1 0 0 37 0 37
Po=1
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C.H.U. : Centre Hospitalier Universitaire
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D.J.IN. : Dispensation Journali¢re Individuelle Nominative
LM. : Intéraction Médicamenteuse

O.M.S. : Organisation Mondiale de la Santé

P.A M. : Plan d’ Administration des Médicaments
P.C. : Personnal Computer

P.P. : Plan de Prise

S.LB. : Syndicat Inter hospitalier de Bretagne
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Elaboration d’un outil d’évaluation de la qualité de ’avis pharmaceutique dans la prévention
des erreurs de prescription

Résumé :

Seules la compétence du pharmacien et 1’évaluation du bénéfice apporté au malade par la ‘
pharmacie clinique, a travers 1’avis pharmaceutique, contribueront a son intégration dans |
I’équipe de soins. Il doit fournir tous les éléments de nature a prévenir les erreurs graves et
participe ainsi & la gestion du risque inhérent a toute prise en charge thérapeutique. [2obie
de ce travail est de rechercher les moyens d’améliorer la qualité de I’avis pharmaceu

A partir de D’analyse organisationnelle du processus du circuit du médicam =
I’élaboration d’un tableau de bord proposé comme dispositif de suivi de la qualité ¢ =
ce travail montre que le pharmacien clinicien doit étre présent a temps plein dansf =
soins. I doit mettre en place un systéme de recensement des erreurs de prescription, =
ser une meilleure diffusion de I’avis aux infirmiéres. Les références médicales do

plus accessibles ; la formation initiale et continue doit s’inscrire dans une logique d&
tion de I’iatropathologie. ’

Cette démarche doit s’étendre 4 I’ensemble du circuit du médicament a 1’hdpital, caliil
cessus s’enchainent en cascade, et qu’en fin de cascade se situe le patient et sa sécurité vis a
vis des traitements.

Mots clés : Pharmacie clinique, Avis pharmaceutique, Evaluation, Gestion de 1’organisation,
Indicateur.
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