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INTRODUCTION

L’erreur médicamenteuse (EM), sujet d’actualité a la fois tabou et sensible, est pourtant bien
présente dans notre société. Dans la plupart des cas, elle reste sans gravité pour la santé du
patient mais la peur de la sanction peut pousser 1’auteur de 1’erreur a la « masquer » et les
conséquences qui en découlent peuvent parfois étre dramatiques. Certains cas mediatisés
comme 1’affaire survenue a I’hopital de St Vincent de Paul en 2008 nous rappellent pourtant
la réalité du terrain. Grace a eux, nous assistons ces derniéres années a une réelle prise de
conscience dans le secteur sanitaire qui s’intégre dans une dynamique globale d’amélioration
de la qualité de la prise en charge du patient et plus particuliérement de sécurisation du circuit
du médicament. De nombreuses études se sont intéressées aux EM dans le secteur hospitalier,
comme par exemple les enquétes nationales sur les événements indésirables liés aux soins
(ENEIS) | et 1I* 2 et des actions d’amélioration ont été proposées. Le secteur médico-social
n’est pas non plus épargné par les erreurs médicamenteuses, pourtant celles-ci sont a ce jour
beaucoup moins connues, moins déclarées et par conséquent peu éetudiées et analysées. Elles
ne sont cependant pas négligeables puisque les patients présents dans ces structures sont en
majorité des patients a risque, fragiles et vulnérables poly-médiqués.

Les professionnels des centres antipoison et de toxicovigilance (CAP-TV) ont constaté au
cours des derniéres années une nette augmentation du nombre d’appels regus dans le cadre de
la réponse téléphonique d’urgence (RTU) venant de ces établissements médico-sociaux.
Nombre d’entre eux relatifs au circuit du médicament portent sur une erreur medicamenteuse.
L’objectif de ce travail est de montrer que les erreurs médicamenteuses, bien que peu décrites
dans le médico-social sont bien présentes et en nombre important. Par conséquent, il semble

nécessaire que la prise de conscience s’étende a ce secteur.

Ce constat nous amene a nous intéresser dans un premier temps a la réglementation du circuit
du medicament dans les différents établissements médico-sociaux puis a I’erreur
médicamenteuse a proprement parler. Par la suite nous présenterons différentes structures et
outils mis a leur disposition pour gérer une EM. Nous poursuivrons avec deux études
effectuées au sein du CAP-TV de Marseille afin d’analyser et préciser le type d’erreur. Pour
finir nous proposerons a ces ¢€tablissements des pistes d’amélioration et de sécurisation du

circuit du médicament.



PARTIE | : Réglementation du circuit du médicament dans les établissements médico-
sociaux

1) Les établissements médico-sociaux

Le secteur médico-social, du fait de la grande diversité des structures et de leur nombre, est un
domaine particulierement complexe. Son objectif est d’accompagner et prendre en charge une
partie de notre population dite «fragile », qu’elle soit en situation de dépendance, de

précarité, d’exclusion ou encore de handicap®.

Il est composé de nombreuses structures, toutes différentes aussi bien au niveau de leur
organisation que de la population prise en charge. On y retrouve par exemple des foyers de
vie (aussi appelés foyers occupationnels) qui accueillent une population dont le handicap ne
permet plus de vivre seul a domicile mais qui conserve cependant une certaine autonomie
(suffisante pour participer a des activités ludiques et éducatives par exemple). Les foyers
d’accueil médicalisés (FAM), eux, prennent en charge des personnes handicapées
dépendantes nécessitant des soins et un suivi médical régulier. Les maisons d’accueil
specialisées (MAS) quant a elles, accueillent des patients handicapés dépendants qui
nécessitent une surveillance médicale et des soins constants. Une partie des établissements
s’occupe de dispenser une éducation et un enseignement spécialisé selon le degré et le type de
handicap d’enfants et adolescents atteints d’un déficit intellectuel, c’est le cas des instituts

médico-éducatifs (IME)*.

Dernier exemple de structure médico-sociale, et non des moindres : les établissements
d’hébergement pour personnes agées dépendantes (EHPAD). Il s’agit d’établissements
médicalisés dédiés a 1’accueil des personnes agées en situation de perte d’autonomie physique

et/ou mentale qui ne peuvent rester a domicile.

Les francais ont une espérance de vie a la naissance qui augmente chaque année pour
atteindre en 2017 d’aprés D’Institut national de la statistique et des études économiques
(INSEE)®, 85,3 ans pour les femmes (contre 84,8 ans en 2012) et 79,5 ans pour les hommes
(contre 78,5 ans en 2012). Les rapports STATISS® publiés chaque année par I’agence
régionale de santé (ARS) montrent en région Provence-Alpes-Cote d’azur (PACA), une
augmentation du nombre de personnes de plus de 75 ans (+5,5% en 5 ans) ainsi qu’une
augmentation du nombre de personnes vivant en institution (+12% en 5ans). La région a donc
da faire face a la demande en augmentant le nombre de places en institutions mais les moyens

humains sont eux jugés insuffisants avec un taux d’encadrement en EHPAD de six soignants



pour dix résidents. Toutes les branches du secteur médico-social sont concernées en PACA :
le nombre de places en MAS a augmenté de 56% entre 2011 et 2016, de 16% en EHPAD, de

64% en FAM mais aussi de 7% en foyer de vie.

2) Le circuit du médicament

Le circuit du médicament comporte 3 phases successives. Elles impliquent chacune differents

acteurs et comportent des étapes qui leur sont propres.

- la prescription qui est un acte médical,
- ladispensation qui est un acte pharmaceutique,

- ’administration qui est un acte infirmier.

Toute la difficulté du circuit du médicament dans les établissements médico-sociaux réside
dans le fait que la réglementation présente certaines zones de flou et peut varier d’une
structure a 1’autre, notamment en ce qui concerne 1’étape d’administration. Celle-ci peut dans
certains cas étre considérée comme un acte de la vie courante et étre réalisée par toute
personne chargée d’accompagner le patient dans les gestes de la vie quotidienne (auxiliaire de

vie, éducateur...).”

a) La prescription

Lors d’une consultation médicale et lorsqu’un diagnostic est posé par le médecin, celui-Ci
peut étre amené a rédiger une prescription médicale qui permettra la dispensation du (ou des)

médicament(s) par la pharmacie.

La prescription peut étre informatique ou au format papier et doit étre ajoutée au dossier
médical du patient. Comme toute ordonnance, elle doit respecter le Code de la Santé Publique
(CSP) (Art. R 5132-3% et R 5125-55°) :

- la prescription est nominative, on doit y retrouver le nom et prénom du patient, son
sexe, son age et, si nécessaire, sa taille et son poids ;

- le prescripteur doit étre identifié par son nom, sa qualité, sa qualification, son titre (ou
sa spécialité), son identifiant, son adresse, sa signature ;

- la dénomination du produit ou du médicament (dénomination commune ou nom
commercial), le dosage en principe actif ainsi que la posologie, la voie
d’administration et la forme pharmaceutique. S'il s'agit d'une préparation, la formule

détaillée doit étre indiquée ;



- la duree de traitement, le nombre de renouvellements et la date de prescription doivent

étre précisés.

Dans les établissements médico-sociaux, la prescription émane d’un médecin attaché a
I’établissement et/ou d’un médecin désigné par le résident (Art. L 311-3 du Code de I’action
sociale et des familles (CASF)*°, Art. L 1110-8 du CSP*, Art. L 162-2 du code de la sécurité
sociale CSS™). A noter que la prise de médicaments sans ordonnance, en automédication, est
pratiquee et doit étre considérée. La gestion des prescriptions lorsque 1’établissement est doté
de personnel infirmier leur est généralement confiée. Le personnel est alors confronté a de

nombreuses difficultés.

e Une multiplicité de prescripteurs

La premiére difficulté réside dans le groupement des ordonnances venant de multiples
prescripteurs. Par exemple dans les EHPAD®, les résidents gardent le libre choix de leur
médecin traitant, ce qui provoque I’intervention de nombreux médecins généralistes. Pour
pallier le probléme, il est obligatoire pour 1’établissement depuis 2005 d’avoir un médecin
coordonnateur favorisant I’organisation des actions et des soins entre les différents
professionnels de santé appelés a intervenir auprés des résidents. (Art. D 312-158 du CASF4)
Malgre cela, il arrive que le professionnel de santé ne signale pas son passage et remette
I’ordonnance au résident et non a 1’équipe soignante, ce qui peut engendrer un retard de

dispensation et d’administration.

e Une multiplicité de prescriptions

La deuxieme difficulté rencontrée résulte du passage fréquent de certains prescripteurs qui
modifient leur prescription a chaque consultation. Le suivi pour 1’équipe de soin est alors
difficile. De plus, chacun doit prendre connaissance de I’ensemble des traitements du patient
et étre particulierement attentif au risque de redondance de traitements et aux interactions

médicamenteuses.

e Le renouvellement et le chevauchement des ordonnances

La multiplicité des prescripteurs complique les renouvellements. Elle est source de

chevauchements et/ou d’interactions.



b) La dispensation

La dispensation est un acte pharmaceutique réalisé sous le contrdle et la responsabilité du

pharmacien. D’aprés le CSP (Art. R 4235-48%), ’acte de dispensation associe a la délivrance :

I’analyse pharmaceutique de 1’ordonnance médicale,
- la préparation éventuelle des doses a administrer,
- la mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du

médicament.

Le mode de dispensation différe si 1’¢tablissement dispose d’une pharmacie a usage intérieur

(PUI) ou non. Les établissements médico-sociaux peuvent :

- se doter d’une ou plusieur(s) PUI qui prennent uniquement en charge les patients des
établissements dans lesquelles elles ont été constituées (ou a ceux du groupement
d’établissements auquel elles sont rattachées),

- faire appel a une (ou plusieurs) officine(s) de ville libérale(s).
Se rajoute le fait que le résidant garde le libre choix de son pharmacien.

La dispensation doit étre effectuée sur prescription médicale (dont 1’originale est transmise au
pharmacien) individuelle et nominative en tenant compte des quantités de médicaments non
consommeés par le patient. A noter qu’il n’y a pas de dispensation globale d’aprés un bon de

commande.

c) La préparation des traitements

Pour 1’étape de préparation des traitements, il est nécessaire de distinguer?® :

- la préparation des doses a administrer réalisée par un pharmacien qui est donc un acte
pharmaceutique. En effet, la préparation des doses a administrer est mentionnée dans
la définition de I’acte de dispensation mais il n’y a pas de définition précise et aucun
référentiel ne fixe les exigences a respecter pour sa mise en ceuvre ;

- la préparation des doses a administrer réalisée par un infirmier diplomé d’état (IDE)

qui est dans ce cas-la un acte infirmier.
Ceci varie d’un établissement a 1’autre.

Il est toutefois recommandé pour la pharmacie de ne pas retirer les médicaments du

conditionnement primaire et d’effectuer un double contrdle.



d) L’administration

L’acte d’administration consiste & donner le bon médicament au bon patient, a la bonne
posologie, au bon moment et par la bonne voie. Cet acte doit étre enregistré et nécessite une

surveillance thérapeutique.
Il est nécessaire de distinguer :

- I’administration en tant qu’acte infirmier, sous la responsabilité de I’IDE,
- T’aide a la prise du traitement considérée comme un acte de la vie courante qui peut
étre assurée par toute personne chargée de I’aide aux actes de la vie courante.

e Administration sous la responsabilité de I’IDE

L’administration de médicaments fait partie des actes que I’IDE est habilité a pratiquer.
Lorsque celle-ci implique un acte technique (médicaments injectables, aérosols...) elle est
réalisée exclusivement par I’IDE. Dans le cas de médicaments non injectables, les aides-
soignants et aides médico-psychologiques (AMP) peuvent sous la responsabilité de I’IDE et

dans le cadre de I’aide aux soins, aider a la prise des traitements.

e Prise de médicaments considérée comme un acte de la vie courante

D’aprés le CASF (Art. L 313-267), lorsque la personne ne dispose pas d’une autonomie
suffisante pour prendre seule les médicaments prescrits par le médecin, on considere que
’aide a la prise est un accompagnement de la personne dans les actes de la vie courante. A
défaut de mention sur la prescription de la nécessité¢ de I'intervention de I’IDE, 1’aide a la
prise est considérée comme une aide aux actes de la vie courante et peut étre réalisée par toute

personne chargée de I’aide aux actes de la vie courante.

Chaque établissement médico-social met en place une organisation qui lui est propre. Le
circuit du médicament est organisé en fonction de la réglementation mais également en
fonction des moyens mis a sa disposition. Malheureusement, aucune structure n’est épargnée

par les EM.
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PARTIE |l : L’erreur médicamenteuse

1) Définitions

L’erreur médicamenteuse est un écart par rapport a ce qui aurait dd étre fait au cours de la
prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient!8. C’est une erreur thérapeutique,
dont on retrouve plusieurs définitions, quelques peu différentes mais pourtant

complémentaires.

L’organisation mondiale de la santé (OMS) définit I’erreur thérapeutique comme « tout
événement fortuit survenant a un niveau quelconque dans le circuit qui va de la fabrication, a
la prescription et a 1’administration des médicaments et incluant les erreurs causées par tout
acte de soin, qu’il soit médicamenteux, chirurgical ou de diagnostic ». Mais aussi comme « un
événement évitable au cours duquel une dose de médicament recue par le patient différe de ce
qui avait été prescrit ou ne correspond pas a la politique et aux procédures de 1’hdpital. »

L’erreur médicamenteuse est également définie dans I’Art. R5121-152'° du CSP comme « une
erreur non intentionnelle d'un professionnel de santé, d'un patient ou d'un tiers, selon le cas,
survenue au cours du processus de soin impliquant un médicament ou un produit de santé
mentionné a I'Art. R. 5121-150%°, notamment lors de la prescription, de la dispensation ou de

I'administration. »

D’aprés ’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)?,
I'erreur médicamenteuse est «l'omission ou la réalisation d'un acte non intentionnel
impliquant un médicament durant le processus de soins. Elle peut étre a I'origine d'un risque
ou d'un événement indésirable pour le patient.

L’erreur médicamenteuse est dite :

e Avérée : lorsquelle résulte de I'administration au patient d'un médicament errong,
d'une dose incorrecte, par une mauvaise voie, ou selon un mauvais schéma
thérapeutique, etc. ;

e Potentielle : si l'erreur est interceptée avant I'administration du produit au patient ;

e Latente (ou risque d’erreur) : s'il s’agit d’une observation témoignant d’un danger
potentiel pour le patient ».

Ces définitions mettent en avant le caractére non intentionnel et évitable de I’EM, et prennent
en compte les risques latents et potentiels encourus par le patient. L’erreur peut trouver son

origine a tous les niveaux de la prise en charge médicamenteuse du patient :
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du produit de santé lui-méme dont la presentation ou les modalités de préparation
peuvent contribuer a la survenue d’une erreur (conditionnement inadapté, probleme
d’étiquetage, etc) ;

du patient et de son comportement face a sa pathologie et son traitement, mais
¢galement de son degré d’autonomie ;

des professionnels de santé dont les connaissances, les compétences et 1’expérience
influencent les décisions sans oublier les facteurs humains, environnementaux, ou
encore les conditions de travail ;

de D’organisation des pratiques professionnelles, du circuit du médicament des
¢tablissements (piluliers préparés par la pharmacie d’officine pour certains, par les
IDE du service pour d’autres, puis distribution par du personnel autre que le

personnel médical et paramédical, etc).

L’EM est en général multifactorielle et peut se produire a n’importe quelle étape du circuit du

médicament. Il peut s’agir :

d’une erreur de prescription par le médecin (erreur de posologie, interactions
médicamenteuses...). Le logiciel d’aide a la prescription peut également engendrer des
erreurs (erreur d’unité de prescription par exemple) ;

d’une erreur de dispensation par la pharmacie (mauvais dosage, mauvaise forme
galénique...) ;

d’une erreur dans la préparation des doses a administrer (comprimé non identifiable
dans le pilulier, erreur de dose ...) ;

d’une erreur au moment de l’administration (inversion de patients, inversion de

piluliers, erreur de modalité d’administration...).

L’EM peut dans certaines situations étre un événement indésirable grave associé aux soins

(EIGS). Le décret du 25 novembre 2016 relatif & la déclaration des événements indésirables

graves associés a des soins et aux structures régionales d'appui a la qualité des soins et a la

sécurité des patients (Art. R. 1413-67 du CSP?%) définit une EIGS comme « un événement

inattendu au regard de l'etat de santé et de la pathologie de la personne et dont les

conséquences sont le déces, la mise en jeu du pronostic vital, la survenue probable d'un déficit

fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une malformation congénitale ».

La societé évolue et pousse les établissements notamment dans le secteur médico-social a

améliorer la qualité de la prise en charge du patient ou résident. Dans cette dynamique, il est

indispensable de prendre en compte les erreurs médicamenteuses, de les analyser et enfin de
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proposer des solutions pour y remédier. Nous allons voir que différentes structures et outils
sont a leur disposition pour leur permettre de déclarer et prendre en charge I’erreur

médicamenteuse.

2) Différentes structures et outils de prise en charge de I’erreur médicamenteuse

Nous assistons depuis la loi de modernisation de notre systéeme de santé de 2016 (loi n° 2016-
41 du 26 janvier 2016%%) a une réforme nationale des vigilances ayant pour objectif
d’harmoniser I’exercice des vigilances sanitaires et de redéfinir leur organisation territoriale.
Le décret n°2016-1151 du 24 aout 2016 prévoit par ’article Art. D. 1413-58%* « un site
internet, développé et mis en ceuvre par le groupement mentionné a I'Art. L. 1111-24%%, mis &
disposition du public, des professionnels de santé et des professionnels des secteurs sanitaires
et médico-sociaux pour faciliter, promouvoir et recueillir la déclaration ou le signalement des
événements sanitaires indésirables figurant sur une liste arrétée par le ministre chargé de la
santé. » En mars 2017, le portail national de signalement des événements sanitaires

indésirables de I’ARS voit donc le jour.

D’autre part, le décret n°2016-16442° du 1°" décembre 216 relatif a ’organisation territoriale
de la veille et de la sécurité sanitaire qui fixe la stratégie a adopter en région, confie a I’ARS
la mise en place et ’animation des réseaux régionaux de vigilance et d’appui (RREVA)

auxquels concourent I’ensemble des réseaux régionaux de vigilance.

Nous allons dans un premier temps vous présenter le RREVA et plus particulierement celui
de la région PACA, nous nous intéresserons ensuite au portail national de signalement mis en
place par I’ARS. Ceci nous permettra de faire un point sur la déclaration des événements
indésirables graves associés aux soins notamment ceux déclarés dans notre région via le
portail national et pour finir nous étudierons le «guichet erreur médicamenteuse » de
I’ANSM.

a) Le réseau régional de vigilance et d’appui (RREVA)

L’ARS est responsable de I’organisation et de ’animation d’'un RREVA. Constitue dans le
cadre de la réforme des vigilances (notamment du décret n° 2016-1644%° du 1 décembre
2016 relatif a I’organisation territoriale de la veille et de la sécurité sanitaire, et |’Article R.
1413-622")), il s’inscrit dans la politique régionale d’amélioration de la qualité des soins et de
la sécurité des patients. Il a pour objectif de coordonner I’ensemble des structures de vigilance

et d’appui, d’optimiser et simplifier la gestion des signalements et du transfert d’informations
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et enfin de promouvoir la déclaration des événements indesirables. 1l doit étre composé de

représentants des structures régionales de vigilance et d’appui (SRVA) mentionnées aux
articles : R.1221-32%%, R1341-26%°, R5121-158% et R5132-112%' du CSP et de structures

régionales d’appui (SRA) chargées d’améliorer la qualité et sécurité des prises en charge.

Le RREVA PACA a été officiellement créé le 4 juillet 2017 mais un groupe pré figurateur du

RREVA se réunit depuis 2014. 1l est constitué de membres obligatoires qui sont des SRVA et

des SRA mais aussi de membres associés.

Les membres obligatoires sont les responsables des:

Centres régionaux de Pharmacovigilance (CRPV)

Centre d’évaluation et d’information sur la pharmacodépendance (CEIP)

Centres régionaux d’hémovigilance : appelés les coordonnateurs  régionaux
d’hémovigilance (CRH)

Centre antipoison et de toxicovigilance (CAP-TV)

Observatoire du médicament, des dispositifs médicaux et de [I’innovation
thérapeutique

Centre d’appui pour la prévention des infections associées aux soins (CPIAS)
Structure régionale d’appui a la qualité et sécurité des soins (SRAQ- PASQUAL)

Centre régional de matériovigilance (CRMV)

Les membres associés sont :

Cellule d’intervention en région de I’agence nationale de santé publique (CIRE)
Antenne régionale (ASN)
Etablissement francais de sang (EFS)
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Figure 1 : organisation du RREVA PACA

Les membres du RREVA PACA ont décidé de se réunir 2 fois par an afin de définir le
programme de travail régional ainsi que les objectifs a atteindre. En 2018, le RREVA PACA a

décidé de privilégier 4 thémes de travail:

- La pharmacovigilance et I’'immunothérapie,
- Les programmes hospitaliers de recherche clinique,
- L’antibiorésistance,

- Les nouveaux anticoagulants oraux.

Nous allons étudier un peu plus en détail trois structures (PASQUAL, CRPV, CAP-TV) qui

peuvent étre contactées lors d’une erreur médicamenteuse par les établissements médico-

sociaux.

e PASQUAL : la structure régionale d’appui a la qualité des soins et a la sécurité
des patients en PACA

Cette structure d’appui créée en décembre 2016 pour la région PACA s’ajoute aux douze
SRA déja présentes sur I’ensemble du territoire. PASQUAL s’adresse a tout professionnel de
santé ou tout représentant 1égal d’établissement de santé ou service médico-social de la région
PACA. Elle est constituée d’une équipe opérationnelle dont un médecin coordonateur. Elle
accompagne les professionnels, leur apporte un soutien méthodologique pour la déclaration, la
gestion et I’analyse des EIGS. Elle joue également un réle d’expert et aide les etablissements
a améliorer la qualité des soins et la sécurité des patients en mettant a leur disposition un

ensemble d’outils et de conseils®?. Elle a une mission importante d’information, de formation
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et d’accompagnement, les formations proposées pour 1’année 2018 seront orientées sur la

déclaration et 1’analyse des EIGS.
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Figure 2 : les structures régionales d’appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients

en France??

e CRPV : centres de référence en pharmacovigilance

La pharmacovigilance a pour objet la surveillance, I’évaluation, la prévention et la gestion du

risque d’effet indésirable résultant de 1’utilisation des médicaments et produits mentionnés

dans les articles L. 5121-1%* et R.5121-150°° du CSP et contribue également au bon usage du

médicament. Elle repose au niveau national sur le réseau des CRPV, formé par les 31 CRPV

frangais (dont deux se trouvent en région PACA : le CRPV de Marseille et le CRPV de Nice)

qui permettent d’alerter les autorités de santé et d’améliorer la qualité de la prise en charge

médicamenteuse.

Au quotidien les CRPV :
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e recucillent et analysent les notifications d’effets indésirables médicamenteux en
provenance des professionnels de santé et des patients,

e apportent leur aide au diagnostic d’effets indésirables médicamenteux ainsi qu’a la
prise en charge de toute pathologie en lien avec le médicament,

e répondent aux questions portant sur le médicament, son bon usage, ses interactions et

les risques qui lui sont associés.

L’ensemble de ces missions étant défini par I’Art. R5121-167% du CSP.

La pharmacovigilance s’inscrit dans un cadre européen. Ainsi les états membres transmettent
les effets indésirables a 1’agence européenne du médicament (EMA) par I’intermédiaire de la
base de données européenne de pharmacovigilance : I’EudraVigilance . Celle-ci permet une
centralisation de I’ensemble des données et signaux. Une collaboration internationale est par

ailleurs établie avec I’OMS ainsi que d’autres pays tels que les Etats-Unis ou encore le Japon.

Comme I’indique I’Art. R5121-161% modifié par le décret n° 2012-1244 du 8 novembre
2012, «les médecins, chirurgiens-dentistes, sages-femmes et les pharmaciens ont une
obligation de déclarer immédiatement au CRPV tout effet indésirable suspecté d’étre dil a un
médicament ou a un produit mentionné a 1’Art. R5121-150%, dont ils ont connaissance. Les
autres professionnels de santé, les patients et les associations de patients ont eux la possibilité

de déclarer. »

Comme préconisent les bonnes pratiques de pharmacovigilance mises a jour en février 2018%7,
les déclarations de pharmacovigilance doivent étre préférentiellement réalisées via le portail
national de signalement des événements sanitaires indésirables («www.signalement-
sante.gouv.fr »). Elles sont alors transmises automatiquement au CRPV du territoire duquel

dépend le professionnel de santé.

Il est toujours possible d’effectuer une déclaration directement a son CRPV par téléphone,
fax, courrier ou mail grace au formulaire de déclaration (annexe 1). Elle doit comporter a
minima un déclarant et un patient identifiable, un ou plusieurs médicaments impliqués et la
nature du ou des effet(s) indésirable(s). Toutes les déclarations sont analysées puis transmises
via la base nationale de pharmacovigilance (BNPV) a I’ANSM de fagon anonyme. Suite aux
signalements générés par les déclarations, ’ANSM peut émettre des alertes et
recommandations d’utilisation, demander la modification du résumé des caractéristiques du
produit et dans des cas extrémes une suspension, voire un retrait de 1’autorisation de mise sur

le marche (AMM).
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e CAP-TV : centre de référence du risque d’intoxication

Les centres antipoison et de toxicovigilance sont des centres d'information sur les risques
toxiques de tous les produits qu’ils soient médicamenteux, industriels ou naturels. Dans le
cadre de leur mission de RTU, ils ont un rdle d'information auprés des professionnels de santé
et du public en apportant une aide par téléphone quant au diagnostic, a la prise en charge et au
traitement des intoxications. « La toxicovigilance a pour objectif la surveillance des effets
toxiques pour I’homme, aigus ou chroniques, de I’exposition a un mélange ou une substance,
naturelle ou de synthése, disponible sur le marché ou présent dans I’environnement, aux fins
de mener des actions d’alerte et de prévention » (Art. L1340-2 du CSP*®). Il ya 9 CAP-TV en
France qui assurent une réponse téléphonique 7 jours sur 7 et 24h sur 24.

Une part de ces appels concerne la prise en charge lors d’erreurs médicamenteuses
notamment dans les établissements médico-sociaux tels que les EHPAD, les foyers de vie ou

encore les MAS.

Le service du CAP-TV de Marseille se situe a I’hopital Sainte-Marguerite, 1’un des 4 hopitaux
de I’ Assistance Publique des Hopitaux de Marseille. Il est composé de médecins toxicologues,
pharmaciens et étudiants (internes et externes). Il gere la réponse téléphonique d’urgence pour
les régions PACA, la Corse et I’océan indien. Le CAP-TV et le CRPV de Marseille travaillent
en étroite collaboration, les cas recus par le CAP-TV dans le cadre de la RTU relevant de la

pharmacovigilance sont ensuite transmis quotidiennement au CRPV.

En 2017, le CAP-TV de Marseille a pris en charge 22 527 cas concernant une exposition
humaine représentant 23 978 personnes exposées (certains cas concernaient plusieurs

Personnes exposees).

581 appels (soit 662 exposés) provenaient d’établissements médico-sociaux toutes
circonstances confondues (défaut de perception du risque, intoxication d’origine

alimentaire...) dont 224 de ces appels concernaient une « Erreur Thérapeutique ».

Méme si seulement 2.8% des personnes prises en charges dans le cadre de la RTU
proviennent du secteur médico-social, il est important de noter que pour 34% d’entre elles,

I’appel fait suite a une erreur médicamenteuse.
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b) Le portail national de signalement des événements sanitaires indésirables de
I’ARS

Créé en mars 2017 par I’ARS, le portail de signalement en ligne « signalement-sante.gouv.fr»
permet aux professionnels et aux usagers de déeclarer rapidement et facilement tout événement
indésirable ou effet inhabituel ayant un impact négatif sur la santé. Le tout sécurise, sous
couvert du secret médical et professionnel ainsi que la confidentialité des informations

transmises.

Concu en étroite collaboration avec les usagers, des professionnels de santé et les autorités
sanitaires, le site facilite 1’accés aux différents dispositifs de signalement existants et en
simplifie les démarches. En effet grace au portail, la déclaration est directement transmise a la

vigilance concernée pour analyse et prise en charge.

La declaration des événements indésirables liés aux soins est prévue par le CSP depuis 2002,
et plus particulierement celle des EIGS est obligatoire depuis 2004 (Art L.1413-14% modifié
par ’Ordonnance n°2017-51 du 19 janvier 2017).

Tous les professionnels de santé et toutes les organisations y compris le secteur médico-social
ont a I’heure actuelle une obligation de déclaration des EIGS au directeur général de I'ARS et

celle-ci est facilitée grace au portail.

La déclaration des incidents et des événements indésirables est un mode de gestion des
risques a posteriori qui permet de mettre en place des mesures correctrices et préventives qui

s’inscrivent dans une dynamique d’amélioration de la qualité et de gestion des risques.
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Figure 3 : «Mon signalement en bref »*°

c) Déclarer un événement indésirable grave associé aux soins

La mise en ceuvre de la déclaration des EIGS avec pour objectif d’assurer aux patients un
parcours de soin de qualité tout en veillant a en assurer leur sécurité. La déclaration est la

méme que 1’on appartienne au secteur sanitaire ou médico-social.
La déclaration a I’ARS se fait en 2 parties :

- La premiére partie appelée volet 1 doit étre adressée sans délai a I’ARS. Elle a pour
but d’informer rapidement 1’organisme de tutelle de la survenue de 1’événement et doit
comporter un résumé de I’EIGS, les premiers éléments de compréhension, de gestion

immédiate.
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Le déclarant recoit un accusé de réception numérique ainsi qu’un numéro de déclaration qu’il

utilisera pour compléter la seconde partie.

- La seconde partie appelée volet 2 doit étre adressée au plus tard dans les trois mois a
I’ARS via le portail électronique. La structure régionale d’appui peut étre sollicitée, a la
demande du déclarant ou de I’ARS pour accompagner la réalisation de 1’analyse approfondie
de I’événement. Sur ce volet doivent apparaitre les causes de survenue de I’EIGS ainsi que
les mesures barrieres et le plan d’action mis en place afin d’anticiper et maitriser ce risque a
I’avenir. Idéalement, il s’agit d’une démarche collective, multidisciplinaire et pluri

professionnelle.

La déclaration réalisée via le portail de signalent est transmise a I’ARS qui, une fois analysée,
cléturée, et anonymisée est adressée a la haute autorité de santé (HAS) qui réalise un retour
d’expérience national en identifiant des préconisations pour améliorer la sécurité des patients.
Les cas recus a ’HAS sont analysés par un groupe d’experts pluridisciplinaire (médecin,
pharmacien, représentant des usagers...) qui se réunit quatre fois par an. Il analyse les
modalités d’organisations et les pratiques professionnelles afin de proposer aux autorités

sanitaires des recommandations qui permettront d’optimiser le processus.

1¥' partie 28me partie
Declaration Declaration
volet 1 sur le volet 2 sur le
portail de I'ARS portail de I'ARS
FIGS . . Déclaration
al'HAS
Immediatement Dansles3 mois
Analyse
approfondie de
I'évenement +
mise en place
d'un plan
d'action

Figure 4 : la prise en charge de I'EIGS en résumé
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En résumé, cette déclaration permet :

d’alerter I’ARS,

d’apporter si nécessaire une aide aux établissements ou professionnels de santé dans la

gestion immédiate, I’analyse de I’EIGS et la mise en place de mesures barrieres,

de structurer un retour d’expérience national par la HAS.

Afin d’aider les établissements lors d’un EIGS, nous avons réalisé avec ’OMEDIT Paca

Corse une « fiche reflexe » mise a disposition prochainement sur leur site internet®.

Depuis I’ouverture du portail en mars 2017, sur les 81 événements déclarés comme EIGS sur
ce portail, 8 seulement (soit 9,9% des signalements) provenaient d’un établissement médico-
social, 7 déeclarés par un EHPAD et 1 par foyer de vie. Aucune de ces 8 déclarations n’était
liée a une erreur médicamenteuse. Seules des erreurs médicamenteuses dans des

établissements de santé ont été déclarées.

Depuis la parution du décret n° 2016-1813*? du 21 décembre 2016 (Art. R331-8* a Art. R331-
10*) et arrété du 28 décembre 2016%, les structures sociales et médico-sociales ont une
obligation de déclaration des dysfonctionnements graves ainsi que des événements prévus au
CASF (Art. L331-8-1%) que ce soit par exemple des actes de malveillance ou des accidents
liés a une erreur ou un défaut de soin. En fonction de 1I’événement, la déclaration sera faite sur
le portail national ou via une fiche de déclaration adressée aux autorités compétentes (annexe
2).
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Figure 5 : aide a la déclaration des EIGS par 'OMEDIT Paca Corse

d) Le guichet « erreur médicamenteuse » de PANSM

« Tout signalement de risque d’erreur médicamenteuse, d’erreur potentielle ou d’erreur avérée

sans effet indésirable, inhérent au(x) médicament(s) peut étre transmis directement au Guichet

Erreurs Médicamenteuses »*'.
I1 s’agit de signalements mettant en cause le médicament en lui-méme, et pouvant concerner :

- sa dénomination : dénomination commerciale ou dénomination commune (ex : risque
de confusion par similitude entre deux noms de spécialités)

- saprésentation
- le conditionnement (ex : défaut de conditionnement et inadaptation aux pratiques)

I’étiquetage (ex : similitude d’étiquetage entre deux spécialités)

- P’information (ex : informations manquantes, mentions erronees)

Une fiche de signalement est disponible sur le site de ’ANSM (voir annexe 3) et peut étre

transmise par mail, fax ou encore courrier.
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Ce guichet reste accessible malgré le portail national.

Dans la dynamique actuelle d’amélioration de la qualité des soins, I’EM n’est plus un tabou.
Les établissements disposent de nhombreux moyens pour gérer au mieux ces événements et
ainsi éviter qu’ils se reproduisent. Ayant peu de données concernant ces erreurs, nous avons

décidé de nous y intéresser.
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PARTIE Il : Le CAP-TV, en 1ére ligne pour la gestion des EM dans les établissements
médico-sociaux

Le CAP-TV recoit régulierement dans le cadre de sa RTU des appels concernant des erreurs
médicamenteuses et nombreux d’entre eux concernent des établissements médico-sociaux.
Ceci peut s’expliquer par le fait que le CAP-TV offre 24h/24 et 7j/7 grace a sa RTU une prise
en charge médicale a des établissements ne disposant pas toujours de personnels médicaux
joignables et disponibles. Au vu du nombre important d’appels, nous avons décidé de
répertorier et analyser ces appels puisque peu étudiés dans la littérature. Pour cela nous avons
dans un premier temps décidé de faire un état des lieux des appels recus au travers d’une
étude rétrospective. Cette problématique avait déja été soulevée par certains CAP-TV comme
par exemple en 2014 par celui de Bordeaux qui s’était intéressé aux EM en EHPAD*®, Nous
avons décidé d’élargir notre étude a I’ensemble des établissements médico-sociaux.

Chaque appel régulé par un CAP-TV fait I’objet de la saisie d’un dossier médical informatisé,
dans la base de données locale du Systéme d’Information des Centres Antipoison (SICAP).
Le recueil d’informations est standardisé et structuré afin de pouvoir exploiter I’ensemble des
données collectées. Les informations recueillies lors de la prise en charge vont étre codées
comme par exemple les données relatives au patient exposé (age, poids, antécédents...), aux
symptdmes constatés et aux éventuels examens réalisés, a 1’exposition (lieu, circonstance,
types d’exposition...), au produit en cause (nom commercial, classe de I’agent...). Ainsi les
données a saisir dans le logiciel font le plus souvent appel a des thésaurus, des valeurs
préétablies, ou a I’aide d’un menu déroulant. Il existe des zones de texte libre permettant de
mieux comprendre ou préciser les circonstances de survenue de 1’événement mais celles-ci
restent limitées.

Les informations issues de la base locale sont ensuite anonymisées et rassemblées au sein de
la Base Nationale des Cas d’Intoxications et demandes d’Informations Toxicologiques
(BNCI).

La qualité du codage est donc primordiale.

25



[4] Saisie des Informations Générales

N* Dossier I 573216

Date de saisie |1 0472017 11:28:16

Date Heure Exposition I!J_f_ -

[~ Date Inconnue

% [0] Cas Individugl(s) >>

Délai Exposition / au 1er Appel =» | I

oo g fon Hfoo

m [0] Cas Agregé »> |

Lieu Exposition I <=> I =B | Suivi
(" Classé
Ci t I =3 i | L .
freanstance I J E (™~ Classé : suivi jugé inutile
Type d'expusitiunl =¥ I ﬂ (@ Suivi en cours
Commentaires généraux sur |'exposition
[
| /|
Intérét National Etude Locale
01-Bibliographie i’ 01-le de la réunion
02-Cas d'école 02-Enfants Exposition / Tableaux clinique Typage du cas
03-A FPublier 03-Confusion Prod Ménager/Aliment at . P
paraclinique (liaison globale)
04-Fecherch 04-G
echarche LI rene I LI I LI
Informativits |_ Téeratovigilance
1 2 3 4 ‘ |_ Pharmacodépendance

[~ Dossier notifie HORS RTU

< Yalider |

[~ Doitrappeler £ |

3 Annuler |

Figure 6 : fenétre de saisie d’un cas dans le SICAP

1) Un état des lieux a travers une étude rétrospective

a) Materiel et méthode

Grace au SICAP, nous avons pu accéder aux données du CAP-TV de Marseille et ainsi

réaliser une extraction des dossiers portant sur une erreur médicamenteuse dans les

établissements médico-sociaux déclarée entre le 1* janvier 2016 et le 30 juin 2016 au CAP-

TV de Marseille.

L’extraction a été réalisée en utilisant les critéres suivant :

- date d’exposition : entre le 01/01/2016 et le 30/06/2016,

- cas de nature humaine,
- circonstances : « erreur thérapeutique »,
- lieu d’exposition :
« établissement de soins autre»,
« etablissement de soins non precisé»,
« maison de repos/maison de convalescence »,

« maison de retraite » ,

26



« structure collective : foyer d’accueil spécialisé »,
« structure collective : autre ».
Chaque dossier a ensuite été relu et analysé de fagon rétrospective et les données ont été

collectées afin d’étre analysées
b) Résultats

L’extraction sur SICAP avec les critéres d’inclusions précités nous a permis de répertorier

105 dossiers sur la période de 6 mois. Les résultats obtenus sont les suivants :

e Concernant le signalement
=> Lieu de survenu de ’EM

Dans 31% des cas, le patient réside en EHPAD. Parmi les autres établissements médico-

sociaux freguemment impliqués se situent les foyers de vie et les MAS.

m EHPAD

H Foyer de
vie/d'hébergement
MAS

»FAM

m IME

Figure 7 : répartition selon le type d’établissement

e Fonction du déclarant

Le déclarant est le plus souvent infirmier (61% des cas), éducateur (14% des cas) ou médecin
(13% des cas).
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Figure 8 : répartition en fonction du type de déclarant

e Nature de I’erreur

Dans la majorité des dossiers, le traitement médicamenteux est donné au mauvais patient.

Nature de I’EM Fréquence | Pourcentage
Erreur de patient 58 55%

Erreur de moment de prise 27 25%

Erreur de dose 8 8%

Erreur de spécialité 7 7%

Erreur de prescription 1 1%

Erreur de préparation 1 1%

Erreur de modalité¢ d’administration | 1 1%

Non connu 2 2%

Total 105 100%

Figure 9 : les différents types d’erreurs

e Lapopulation exposée

=> Le sexe du patient :

Dans 54% des cas, I’erreur a touché un homme. Le sexe ratio est de 1,18 hommes pour 1

femme.
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=>» L’4ge du patient

Les personnes les plus souvent impliquées ont entre 18 et 65 ans, viennent ensuite les

personnes ageées puis les enfants.

100% -

80%

61%

60% -

40% -

31%

20% -
8%

0% -
< 18ans 18-65 ans > 65 ans

Figure 10 : répartition par tranches d’dge

e Laconséguence pour le patient

=>» La symptomatologie du patient au moment de I’appel

Dans 96% des cas, ’erreur n’a pas eu de retentissement sur 1’état de santé du patient puisque

celui-ci était asymptomatique au moment de 1’appel.
=> Le retentissement sur le traitement habituel du patient

Il a été recommandé dans 34% des cas une modification du traitement habituel.

29



m Non

M Oui

Figure 11: répartition en fonction de la nécessité de modification du traitement habituel du

patient

e Les médicaments en cause

=>» Le nombre de médicaments impliqués

Dans la majorité des cas (47% des dossiers), I’erreur médicamenteuse porte sur un seul

médicament, voire 2 mais rarement sur plus de 5.

100%

80%

60%

40%

20%

0%

47%
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1 2 3
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Figure 12 : répartition en fonction du nombre de médicaments impliqués
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=>» La voie d’administration du (ou des) médicament(s) impliqué(s)

Au total, 230 médicaments sont en cause a travers les 105 dossiers étudiés. La voie orale en

est la forme prédominante (dans 97,9% des cas).

Voie d’administration | Effectif | Pourcentage
Voie orale 225 97,9%
Voie injectable 4 1,7%

Voie inhalée 1 0,4%

Total 230 100%

Figure 13 : les différentes voies d’administrations rencontrées

=>» La forme pharmaceutique

Les médicaments type comprimé ou geélule sont dans la majorité des cas impliqués dans

I’erreur médicamenteuse.

Forme Effectif | Pourcentage
Solide (comprimé, gelule) | 217 94%
Goutte 8 3,5%

Sirop 1 0,5%
Injectable 4 2%

Total 230 100%

Figure 14 : les différentes formes pharmaceutiques rencontrées

=> La classe thérapeutique

Dans 54% des cas, un antiépileptique, un antipsychotique, un anxiolytique ou un

antidépresseur est impliqué dans ’erreur.
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Principales classes pharmaceutiques | Effectif | Pourcentage
Antiépileptique 44 19%
Antipsychotique 36 16%
Anxiolytique 30 13%
Antidépresseur 13 6%
Antithrombotique 10 4%

Autres classes 97 42%

Total 230 100%

Figure 15 : les différentes classes médicamenteuses impliquées

c) Discussion

Les EHPAD et les foyers de vie sont les établissements médico-sociaux qui contactent le plus
souvent le CAP-TV pour connaitre la prise en charge de leurs pensionnaires, essentiellement
des personnes présentant un handicap et/ou agées, pour lesquels une erreur médicamenteuse a
eu lieu. Il peut cependant exister un biais a cette étude car certains établissements ont mis en
place une procédure interne d’appel systématique au CAP-TV lors de la survenue d’une erreur

médicamenteuse.

Les personnes déclarant ces erreurs médicamenteuses sont majoritairement infirmiers mais
aussi éducateurs. La prise médicamenteuse est alors considérée comme une aide aux actes de

la vie courante et non comme un acte infirmier.

Les erreurs portent principalement sur des formes orales (comprimés et gélules) et 3 classes
médicamenteuses ressortent plus particulierement de cette étude : les antiépileptiques, les
antipsychotiques et les anxiolytiques. Nous retrouvons au moins une de ces classes dans 50%
des dossiers analysés, ce qui est peu surprenant étant donné les pathologies retrouvées chez

les patients présents dans ces structures.

Il s’agit dans plus de la moitié des cas d’une erreur de patient (inversion de traitement entre
deux résidents) et dans 25% d’une erreur de moment de programmation d’administration
(mauvais moment de prise, par exemple un médicament donné le midi au lieu du soir). Il

s’agit donc d’erreurs humaines évitables.

Méme si 96% des patients sont asymptomatiques au moment de 1’appel, il a été nécessaire

d’effectuer suite a ’EM une modification du traitement habituel pour un tiers d’entre eux. Ces
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erreurs ont donc un retentissement non négligeable sur le patient et sur la prise en charge avec

un risque de déséquilibrer les patients stabilisés avec leur traitement habituel.

La qualification du personnel source de I’erreur n’a pas pu étre identifi¢e lors de cette étude. Il
ne nous a pas été possible de préciser si I’administration au patient était un acte infirmier ou
s’il s’agissait d’une aide a la prise de traitement considérée comme un acte de la vie courante.
Le dossier SICAP n’apportait pas un tel degré de précision, nous avons donc décidé de mettre
en place dans le cadre de la RTU, une étude prospective afin de préciser les erreurs

rencontrées.

2) Etude prospective

L’étude rétrospective nous a permis de faire I’état des lieux des erreurs médicamenteuses dans
les établissements médico-sociaux, mais nous n’avons pas pu caractériser véritablement
I’erreur médicamenteuse car les dossiers médicaux sur le SICAP n’étaient pas suffisamment
pourvus d’éléments détaillés. Une étude prospective nous a paru nécessaire afin d’en savoir

plus sur les causes de survenues de 1’erreur, sur les conséquences et sur le type d’erreur.

a) Matériel et méthode

Comme pour I’étude rétrospective, chaque appel pris en charge par le CAP-TV de Marseille
dans le cadre de la RTU concernant une erreur médicamenteuse dans les établissements

médico-sociaux a fait 1’objet d’un dossier dans le SICAP.

Cette étude prospective a été réalisée sur une période de six mois, entre le 1°" septembre 2017
et le 28 février 2018 et porte sur les dossiers pris en charge dans le cadre de la RTU du CAP-
TV de Marseille. Les membres du service ont été informés et formés lors de la mise en place
de I’étude puis nous avons communiqué régulierement sur le sujet afin de conserver la
motivation et la compliance de 1’équipe. L’une des directives proposées consistait a
répertorier un maximum d’informations sur I’erreur médicamenteuse, le tout écrit en texte
libre dans le SICAP lorsque le codage n’était pas adapté. Un questionnaire papier (annexe 4) a

été mis en place afin d’aider a réaliser cette collecte d’informations et a les harmoniser.
Ce questionnaire comporte deux parties :

e Une partie sur le signalement lui-méme et toutes les informations qui s’y rapportent
complétée par la personne recevant 1’appel initial,

e Une partie réservée au suivi de 1’état de santé du patient dans les jours suivant I’erreur.
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Ce suivi a exclusivement ¢tait réalisé par deux membres de 1’équipe, sensibilisés et formés a
I’¢tude qui ont rappelé ’établissement afin de prendre des nouvelles du patient, avoir des
informations sur son évolution et ont demandé un complément d’information si nécessaire. Ce
suivi dit de «toxicovigilance » a lui aussi été codé dans le SICAP pour en assurer la
tracabilité et le texte libre est identifiable car précédé de la mention AT2 (pour appel

téléphonique numéro 2).

Lorsqu’un dossier rentrait dans le cadre de 1’¢tude, il était mis de cété et son numéro SICAP
était transmis aux personnes concernées pour le suivi. Afin de ne pas oublier de traiter
certains dossiers, nous avons également mis en place une requéte automatisée, qui a permis
d’extraire chaque semaine les dossiers relatifs a 1’étude recus durant cette période. Nous

avons utilisé les mémes critéres que ceux de 1’étude rétrospective pour effectuer la requéte.
A savoir :

- date d’exposition : entre le 01/09/17 et le 28/02/18
- cas de nature humaine,
- circonstances : « erreur thérapeutique »,
- lieu d’exposition :
« établissement de soins autre»,
« etablissement de soins non précisé»,
« maison de repos/maison de convalescence »,
« maison de retraite » ,
« structure collective : foyer d’accueil spécialisé »,

« structure collective : autre ».
b) Résultats

L’étude prospective a permis de collecter 109 dossiers entre le 1 septembre 2017 et le 28
février 2018. Pour 10 de ces dossiers, le suivi n’a pas pu étre réalisé. Le numeéro de teéléphone

était erroné ou la structure injoignable.
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Les résultats obtenus sont les suivants :

e Concernant le signalement
=> Lieu de survenue de ’EM

3% 3%

m EHPAD

u foyer de vie/
d'hébergement

mFAM

m MAS

W EEAP

m IME

Figure 16: répartition en fonction du lieu de survenue de I'EM

=>» Localisation des établissements

Les établissements sont majoritairement dans les Bouches-du-Rhéne
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Figure 17: répartition en fonction du département de survenue de I'EM
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=>» Répartition des établissements dans les Bouches-du-Rhéne

Nombre

d'établissements

Pourcentage
des

établissements

différents ayant| Nombre  total | qui ont
Nombre |fait appel au|détablissements |contacté le
Type d’établissement d’appels | CAP-TV dans le 13 CAP-TV
EEAP 3 3 9 33%
EHPAD 16 10 197 5%
FAM 12 8 19 42%
foyer de vie/
d'hébergement 18 12 51 24%
IME 2 2 30 7%
MAS 13 5 18 28%

Figure 18: répartition des différents types d’établissements dans les Bouches-du-Rhéne

Seulement 5% des EHPAD des Bouches-du-Rhdne ont contacté au moins une fois pendant les
6 mois de I’étude le CAP-TV. En revanche 42% des FAM ont eu recours a la RTU.

=>» Fonction du déclarant

Dans la grande majorité des cas (67%) ce sont les IDE qui contactent le CAP-TV lors de la

survenue de I’EM.

5o 3% 1%

%

m IDE

M éducateur

M autres personnel

soignant

médecin

M autre personnel

Figure 19: répartition en fonction du type de déclarant
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=>» Circonstance de découverte de I’erreur

Dans 83% des cas, I’erreur est découverte par la personne qui en est a 1’origine. Il est tres rare

qu’elle soit découverte par hasard ou par le patient lui-méme.

Circonstance Fréquence |Pourcentage
Par la personne a l'origine de l'erreur |91 83%

Par hasard/fortuite 10 9%
Indéterminée 5 5%

Par le patient 2 2%

Autre 1 1%

Total 109 100%

Figure 20 : les différentes circonstances de découverte de I'erreur

=>» Répartition des déclarations en fonction du mois de I’année

Le mois de décembre est le mois durant lequel nous avons recu le plus grand nombre d’appels

et de demandes de prises en charge.

30%

25%

20%

Septembre  Octobre  Novembre Décembre

Janvier

15%
10%
0% T T T T T

Février

Figure 21: répartition en fonction du mois de survenue de I'EM
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=>» Influence du jour de la semaine sur I’erreur

Les vendredis et samedis sont les journées les plus critiques ou nous avons le plus été

contactés par les établissements.

25%

20%

15%

10%

5%

0%

] T I T I T I T I T I T I:

lundi mardi

mercredi

vendredi samedi dimanche

Figure 22: répartition en fonction du jour de survenue de I'EM

e [’erreur médicamenteuse

=>» Personne qui a découvert I’erreur

Dans 41% des cas, la personne qui a découvert ’EM est 1’éducateur de 1’établissement.

3%

1%

B Educateur

m IDE

M autre personnel soignant
¥ non connu

M patient

B medecin

Figure 23: répartition en fonction de la personne qui a découvert I'EM
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=>» Personne a I’origine de I’erreur

Dans 40% des cas, I’éducateur était lui-méme a I’origine de ’EM.

1%

M éducateur

m IDE

M autre personnel soignant
I non connu

H patient

H pharmacien

Figure 24: répartition en fonction de la personne a l'origine de I'EM

=>» Nature de 'EM

Dans la majorité des EM (73%), il s’agit d’une erreur de patient.

Nature de I'EM Fréquence |Pourcentage
Erreur de patient 80 73%

Erreur de moment de prise 12 11%

Erreur de dose 5 5%

Non connu 4 4%

Autre 3 3%

Erreur de modalité d'administration |3 3%

Erreur de spécialité 2 2%

Total 109 100%

Figure 25 : les différents types d’erreurs
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=>» Causes de survenue de ’erreur

Dans la quasi-totalit¢ des cas, 1’erreur correspond a une erreur d’administration du/des

traitements et rarement a une erreur de dispensation ou de communication entre le personnel.

Cause de survenue de I'EM Fréquence |Pourcentage
Erreur d'administration 101 93%

non communiquée 4 4%
Automedication 2 2%

Erreur de dispensation 1 1%

Erreur d'identification du patient |1 1%

Total 109 100%

Figure 26 : les différentes causes de survenue de I'erreur

=» Précision sur I’erreur

Dans 72% des EM, nous avons observé une inversion de patient : le patient n’avait pas recu

son traitement mais celui d’un autre pensionnaire.

Précision sur I'EM Fréquence |Pourcentage
Inversion de patient 79 72%

Autre 14 13%
Mangue de communication 9 8%

Aucune précision 5 5%

Erreur de voie 1 1%
Mauvaise lecture de I'ordonnance |1 1%

Total 109 100%

Figure 27 : précision sur les différentes erreurs étudiées

e Données sur les patients victimes de 1’erreur

=> Le sexe du patient

Dans 46% des cas, ’erreur a touché un homme. Le sexe ratio est de 0.85 homme pour 1

femme.
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= L’age du patient

La tranche d’age le plus souvent toucheée est celle des 18-65 ans.

100% -
80% -
65%
60% -
40% - 33%
20% -
2%
0% T
< 18ans 18-65 ans > 65 ans

Figure 28 : répartition par tranches d’dge
e La conséquence pour le patient
=> Lasymptomatologie du patient au moment de 1’appel
Dans 95% des cas, le patient était asymptomatique au moment de I’appel au CAP.

=>» Conduite a tenir donnée par le CAP-TV

La conduite a tenir donnée lors de la prise en charge par le médecin du CAP-TV est adaptée a
chaque situation. Dans 79% cas, une surveillance renforcée dans la structure a été necessaire
et il a fallu modifier le traitement habituel pour 28% des patients. 12 patients ont dd

également étre hospitalisés.

B surveillance renforcée
dans la structure

B modification du
traitement habituel et

surveillance renforcée
m hospitalisation

™ absentation
thérapeutique

B modification du
traitement habituel et
surveillance renforcée

Figure 29: répartition en fonction de la conduite a tenir donnée par le CAP-TV
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e Les produits de santé impliqués

=>» Concernant le nombre de médicaments en cause

Dans 43% des cas, un seul médicament était impliqué.

50% -
45% -
40% -
35% -
30% -
25% -
20% -

15% -
10% -
-
0% T T T T
1 2 3 4 25

Figure 30: répartition du nombre de médicaments impliqués dans I'EM

En moyenne : 2,4 médicaments en cause
=>» Classes les plus souvent impliquées

A travers les 109 cas recus, 262 médicaments ont été impliqués. Les antiépileptiques et les

antipsychotiques sont les deux classes le plus largement retrouvées.

Principales classes pharmaceutiques

impliquées Fréquence |Pourcentage
Antiépileptique 66 25%
Antipsychotique 50 19%
Anxiolytique 24 9%
Antidépresseur 18 7%
Antiparkinsonien 13 5%

Autres classes 91 35%

Total 262 100%

Figure 31 : les différentes classes médicamenteuses impliquées
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Dans 65% des cas, au moins une de ces 5 classes pharmaceutiques est retrouvée. Les 4
molécules les plus souvent impliquées sont valproate de sodium (10 cas), lamotrigine (10

cas), risperidone (10 cas), cyamémazine (10 cas).

e Suivi du cas

Pour 10 dossiers, le suivi n’a pas pu étre réalisé. En cause, une mauvaise identification de
I’établissement ou encore un appel du SAMU pour un simple avis sans suffisamment

d’informations sur la structure.

=>» Délai entre la survenue de erreur et le suivi

60% -

50% -

40% -

30%

20%

10% -

0% T T
<24h 24/48h >48h Suivi non
réalisable

Figure 32: délai entre la survenue de I'EM et le suivi

=>» Nature de la personne contactée lors du suivi

3%

m IDE

m éducateur

M autre personnel soignant
médecin

M autre personnel

Figure 33: répartition en fonction de la nature de la personne contactée lors du suivi
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=>» Evolution de I’état clinique du patient durant la surveillance

Parmi les patients asymptomatiques au moment du premier appel au CAP-TV, 7,5% ont

présenté des symptémes durant la surveillance.

11% des patients ont nécessité un transfert aux urgences, soit & cause de l’intensité des
symptdmes présentés soit en raison de 1’absence de personnel qualifié pour effectuer la

surveillance dans la structure.
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3) Discussion et comparaison des résultats

L’étude rétrospective nous a permis de dresser un état des lieux des EM en établissements
médico-sociaux. Nous avons pu en savoir plus sur les structures et sur la complexité de leur
organisation Afin d’obtenir plus particulierement des d’informations sur I’erreur, nous avons
réalisé 1’étude prospective afin de confirmer les données de I’étude précédente mais
¢galement d’en préciser les circonstances et les conséquences grace au suivi que nous avons
réalisé.

Nous avons pu montrer que méme si le personnel infirmier est souvent amené a contacter la
RTU du CAP-TV et prendre en charge I’EM, il n’en est pourtant pas forcément a I’origine. En
effet, dans 40% des dossiers de 1’étude prospective, I’erreur est commise par un personnel

éducatif qui a la charge de la distribution des traitements des résidents.

Lors du suivi, nous avons pu nous entretenir a la fois avec le personnel infirmier mais aussi
éducatif. Ces derniers nous ont confirmé dans la quasi-totalité¢ des cas qu’il s’agissait d’une
erreur humaine d’inattention et non pas d’un réel probléme d’identitovigilance. Un facteur
mis en cause a de nombreuses reprises est la surcharge de travail ou encore le manque de
temps a consacrer a cette tdche. D’autre part il a été difficile de savoir si une réelle formation
¢tait dispensée a I’ensemble du personnel en charge de la distribution et administration des

traitements aux résidents car les réponses obtenues étaient subjectives.

Méme si la majorité des patients était asymptomatique au moment de I’appel au CAP-TV,
I’EM n’est pas restée sans conséquence : elle engendre une surveillance renforcée dans la
structure (et donc une surcharge de travail pour le personnel) mais aussi une modification du
traitement habituel (avec un déséquilibre possible du traitement). 1l est important de souligner
que certains patients quant a eux ont dd étre transférés aux urgences car il n’y avait pas de
personnel qualifié pour assurer la surveillance dans la structure. Une cause de fatigue et de

stress chez des sujets déja fragiles.

Le nombre de cas traites dans chacune des deux études est semblable (105 et 109 dossiers).
Au total, nous avons étudié et analysé 214 cas d’EM portant sur 492 médicaments. Les
antiépileptiques, antipsychotiques et anxiolytiques sont dans les deux études trés largement

impliqués mais aussi trés largement prescrits dans ces structures.

Il semble donc nécessaire d’aider ces établissements a sécuriser leur circuit du médicament et

ainsi éviter un certain nombre d’erreurs.
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PARTIE IV : Améliorer et sécuriser le circuit du médicament dans les établissements
médico-sociaux

Au regard des résultats apportés par les deux enquétes realisées au CAP-TV, il semble
nécessaire d’améliorer et sécuriser le circuit du médicament dans les établissements médico-
sociaux. Dans le secteur sanitaire, de nombreuses études ont abouti a des recommandations et
ont proposé des solutions inapplicables pour la majorité d’entre elles dans le secteur médico-

social car I’organisation et le personnel y sont différents.

Nous avons montré que dans la plupart des cas, le résident ne recevait pas son traitement mais
celui d’un autre. L’administration est donc 1’étape la plus a risque. Il est important de rappeler
que le personnel autorisé par le CASF a apporter une aide a la prise de médicaments dans ces

structures peut provenir de nombreuses catégories professionnelles.

Le manque ou 1’absence de personnel infirmier entraine une délégation des taches sur le
personnel éducatif (éducateur spécialisé par exemple) et vers le personnel paramédical tel que
les aides-soignants et les auxiliaires de vie. Ces derniers se reconnaissent eux-mémes peu
qualifiés et insuffisamment formés. Le plus souvent ils ignorent quels médicaments se
trouvent dans le pilulier, ni pour quelle pathologie ils sont prescrits. Une formation de
I’ensemble du personnel est nécessaire et indispensable afin qu’ils puissent acquérir les
connaissances de bases sur le médicament et ainsi mettre en pratique a minima la régle des
5B « Administrer le Bon médicament, & la Bonne dose, sur la Bonne voie, au Bon moment, au
Bon patient ». Des documents éducatifs sont déja mis a disposition par certaines ARS comme
en lle-de-France®. Le document (voir figure 19) a été créé pour les EHPAD mais il est tout a

fait applicable a I’ensemble du secteur médico-social.
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Une sensibilisation sur le risque de survenue d’erreur médicamenteuse est également a
envisager. Par la suite, une liste d’habilitation et de délégation de taches pourrait étre mises en

place appuyées par la formation obligatoire du nouveau personnel.

Le frein majeur a la déclaration est toujours la peur de la sanction. La promotion de la
déclaration passe donc par une culture positive de I’erreur. Pour encourager cette dynamique,
I’établissement pourrait mettre en place une charte de « non punition » ou d’ « incitation au
signalement » non punitive. Celle-ci permet de rassurer le personnel et de 1’encourager a
parler de ses erreurs. Suite a ¢a, des mesures correctives pourront étre mises en place dans
I’objectif de sécuriser la prise en charges des résidents. Bien que le contenu doive étre décidé
par chaque chef d’établissement, un exemple de charte est proposé par ’OMEDIT Centre et

peut servir de base & chaque établissement (cf annexe 5) *°.

Le second probléeme rencontré par le personnel médico-social est le manque de connaissance
des outils de déclaration. Celle-ci est facilitée depuis peu par le portail national de I’ARS.
Nous avons par ailleurs, en collaboration avec ’OMEDIT Paca, réalisé une plaquette
informative « PREVENIR, DECLARER les ERREURS MEDICAMENTEUSES DANS LES
ETABLISSEMENTS MEDICO-SOCIAUX » disponible sur le site de ’OMEDIT.
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éclare r. Pourquoi

\
C'est une obligation réglementaire

- Décret n°2016-1813 du 21/12/2018-
Arrété  du  28/12/2018 relatif &
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structures sociales ef médico-sociales.
- Art L331-8-1 du CASF relatif &
lobligation de  déclaration des
dysfonctionnements graves ainsi que
des événements prévus au CASF

C'est une source d'enseignements trés
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d'améliorer en continu la prise en
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Par ailleurs, les inversions de traitements entre résidents mises en évidences par les deux

études proviennent rarement d’un manque de connaissance des résidents par le personnel

(sauf dans le cas de personnel en intérim, nouveau salarié ou résident) mais sont plutdt dues a

une erreur humaine « d’inadvertance ». Plusieurs éléments sont ressortis régulierement en

discutant avec le personnel de ces établissements :

- Le manque de personnel,

- Le manque de formation,

- Le manque de connaissance sur les médicaments et sur les traitements des

pensionnaires.

Une des pistes proposée par certains établissements pour renforcer 1’identitovigilance consiste

a mettre la photo de chaque résident sur chaque pilulier. Un dispositif qui permet un contrdle

visuel ultime avant I’administration des médicaments et pourrait éviter certaines erreurs a

condition que les photos soient actualisées réguliérement.
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Le patient peut également, lorsque sa pathologie et son état de santé le permettent, étre acteur
dans la sécurisation de 1’administration. Il faut pour cela favoriser le maintien de 1’autonomie

des résidents et consacrer du temps a expliquer au patient sa prescription et I’effet recherché.

D’autre part, il semble nécessaire d’encourager 1’informatisation comme dans le secteur
sanitaire des prescriptions, des administrations et du dossier patient. Une procédure qui
permettrait de rendre accessibles a I’ensemble de I’équipe toutes les informations relatives au
patient, a tout moment. On réduirait ainsi le nombre de supports de prescription auxquels doit
faire face le personnel infirmier et la pharmacie, cela éviterait les redondances de prescription

et permettrait de tracer les administrations, évitant ainsi les doublons d’administration.

Dans une dynamique d’amélioration de la qualité et de sécurisation de la prise en charge, nous
pouvons également envisager que des procédures soient mises en place dans tous les
établissements avec un avis médical systematique ou une demande de prise en charge par le
centre antipoison lorsque la structure ne dispose pas d’un médecin en cas d’erreur

médicamenteuse.
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CONCLUSION

L’erreur médicamenteuse est une erreur non intentionnelle du patient, d’un professionnel de
sant¢ ou d’une tierce personne, survenue au cours d’un processus de soin impliquant un
médicament. Elle peut survenir a n’importe quelle étape, que ce soit lors de la prescription, de
la dispensation ou encore de 1’administration. Elle constitue en enjeu majeur de santé

publique aussi bien sur le plan sanitaire que sur le plan économique.

Dans le cadre de la RTU, nous sommes régulierement sollicités par les établissements
médico-sociaux, en particulier les EHPAD et foyers de vie pour une prise en charge lors
d’erreurs médicamenteuses. Ces études nous ont permis de faire un état des lieux des erreurs
et de les caractériser. L’étape d’administration ou d’aide a la prise de médicaments constitue
I’étape ultime du circuit. Elle constitue le dernier verrou permettant de prévenir et détecter la
survenue d’une erreur médicamenteuse. Elle reste une importante source d’erreur dont la plus

fréquente est 1’inversion de traitement entre les résidents.

De nombreuses études ont été réalisées dans les établissements de santé tels que les centres
hospitaliers mais trés peu se sont intéressées aux erreurs survenues en établissement médico-
social. 1l nous semble donc important de nous intéresser a ce sujet et de collaborer avec les
établissements afin qu’ils ne se sentent pas isolés. Il faut encourager la dynamique actuelle de

promotion de déclaration des EI et communiquer sur les outils d’aide mis a leur disposition.

Nous pourrons ainsi envisager par la suite d’étudier les bénéfices apportés par la

communication autour de I’EM et des outils proposés.
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ANNEXES

Annexe 1 : document CERFA de déclaration au CRPV

Imprimer le formulaire
a n ’m REPUBLIQUE FRANGAISE

alicnale de scuite du vddicament Reinitialiser le formulaire
ELﬂﬁ WW\I s da sanis

DECLARATIPN D'EFFET IND;SIRABLE Transmettre
SUSCEPTIBLE D’ETRE DU A UN MEDICAMENT OU
PRODUIT MENTIONNE A L’ART. R.5121-150 du

Code de la Santé Publiaque N° 10011707
DECLARATION A ADRESSER AU
Les informations recueiliies seront, dans le respect du secret medical, informatisées ef communiguées CRPY DONT VOUS DEE"ENDEZ
au Cenire régional de pharmacuwgﬁanm (CRPV) et a 'Agence nationale de sécurité du medicament GEOGRAPHIQUEMENT
et des produits de santé {Ansm). Conformément aux articles 34 et 38 & 43 de la loi n® 78-17 relative & I .
Finformatique, aux fichiers et aux libertés, le CRPV veillera & assurer la confidentialité des données Sl les deux chifires cu departement (ex - 01)
mentionnées sur cotte decremnon Par ailleurs, le patient dispose d'un droit d'accés auprés du CRPV,
J'UJ permeﬁunt d'avoir de .fa iuia.'ne des saisies le concernant ef de corriger
tuelles données ii tes, if ou éq. q
Patient traité Date d Si la déclaration concerne un nouveau-né, les Idenhgcin;;g:ﬂ;g:sk{ﬁ:rg:;ﬁanm
a_ e de médicaments ont été regus
Nom (3 premiéres leftres) u_l Naissance Dparle nouveau-né
D directement
Prénom {premiére lettre) l_/ D via Fallaitement
Sexe D F D M dour - mals - ames Dparla mére durant la grossesse lors du trimestrejs)

Ou

Poids Taille
ans
kg m Age I—I I:Iparle pére

=l disponible, Indiquer s date des demisres régies

[ Antécédents du patient / Facteurs ayant pu favoriser la survenue de I'effet indésirable ]

Voie . Début g e g Indication
Médicament d’administration Posologie d'utilisation Fin d'utilisation Eréeier 51 ATU ou RTU le sas Sohéant

En cas d'administration de médicament(s) biclogigue(s) par exemple médicament dérivé du sang ou vaccin, indiquer leurs numéros de lot

Service hospitalier dans lequel le produit a té administré Phamacie qui a délivré le produit

En cas d'administration associée de produits sanguins labiles préciser leurs dénominations ainsi que leurs numéros de lot

Déclaration d'némovigilance ©  oui D non D

Département de survenue ‘ | D Hospitalisation ou prolongation D Guérison
d’hospitalisation D sans séquelle

& oui idite per D avec séquelles

D &n cours

Jour  mos  amee D Mise en jeu du pronostic vital D Sujet non encore rétabli
Duréedereet | |ans [ pecss O oecss

D ‘Anomalie ou malformation congénitale D di & I'effet
D auguel I'effet a pu contribuer
D sans rapport avec l'effet

D Non grave D Inconnue

Date de survenue D

Nature et description de I'effet
Utiliser le cadre ci-aprés D Autre situation médicale grave




[ Description de I'effet indésirable J

Bien preciser la chronologie et I'évelution des troubles clinigues et biologigues avec les dates, par exemple -

- aprés la survenue de l'effet indésirable, si un (ou plusieurs) médicament(s) ont été arrétés (préciser lesquels)

- 5'il y a eu disparition de l'effet aprés arrét du (ou des) médicament(s) (préciser lesquels)

- si un ou plusieurs médicaments ont été réintroduit(s) (préciser lesguels) avec I'évolution de l'effet indésirable aprés réintroduction.

Joindre une copie des piéces médicales disponibles (résultats d'examens biologiques, comptes rendus d'hospitalisation efc ...)

Le cas échéant, préciser les conditions de su rvenue de l'eff et indésirable (cond itions normales d'utilisation, erreur m édicamenteuse, surdosage,
meésusage, abus, effet indésirable lié a une exposition professionnelle)

Les 31 Centres régionaux de pharmacovigilance sont a votre disposition pour toutes informations complémentaires sur le médicament,
ses effets indésirables, son utilisation et son bon usage.

62



Annexe 2: formulaire de déclaration des événements indésirables sur le portail

PASQUAL

PY Formulaire de transmissions des informations
P aux autorités administratives
PASOUAL Décret n°2016-1813 du 21 décembre 2016 relatif 4 I'obligation de signalement des ESMS

Arrété du 28 décembre 2016 relatif a I'obligation de signalement des ESMS NOR : AFSA1611822A
en application de 'article L.331-8-1 du Code de I'Action Sociale et des Familles

PACA SECURITE QUALITE

« Fait I'objet d'une information aux autorités administratives compétentes « tout dysfonctionnement grave dans leur gestion ou leur organisation (des structures sociales
et médico-sociales) susceptible d'affecter la prise en charge des usagers, leur accompagnement ou le respect de leurs droits et tout événement ayant pour effet de
menacer ou de compromettre la santé, la sécurité ou le bien-étre physique ou moral des personnes prises en charge ou accompagnées »

Identification établissement, lieu de vie, lieu d'accueil

Date yumwanas de la déclaration ’ | Heure pnmm de la déclaration ’

Nom de l'organisme gestionnaire I

|
|
Nom et qualité du déclarant ’ ‘ Tel.: | ‘
|

Adresse I ‘ Fax : |

Ville | ‘CP | | Courriel : | |
Autorité(s) administrative(s) informée(s) :

[]ARS [] DDCS-PP [] Préfet [] Président du conseil départemental

Autres (précisez) : I ‘

Nature des faits

Les exemples cités dans les catégories ci-aprés ne constituent pas une liste exhaustive, mais ont vocation a aider la structure a identifier les
dysfonctionnements et les événements qui relévent de I'article L. 331-8-1 du code de I'action sociale et des familles.

1. Sinistre ou événement météorologique
(par exemple : inondation, tempéte, incendie, rupture de fourniture d'électricité, d'eau...)

Commentaires

2. Accident ou incident lié & une défaillance technique
(par exemple : pannes prolongées d'électricité, de chauffage, d'ascenseur...)

Commentaires

3. Evénement en santé environnementale
(par exemple : épidémie, intoxication ; légionelles ; maladies infectieuses...)

Commentaires

4. Perturbation dans 'organisation du travail et la gestion des ressources humaines
(par exemple : vacance de poste prolongée, notamment d'encadrement, difficulté de recrutement, absence imprévue de plusieurs personnels, turn over du personnel,
gréve..., mettant en difficulté l'effectivité de la prise en charge ou |a sécurité des personnes accueillies).

Commentaires

5. Accident ou incident lié a une erreur ou a un défaut de soin ou de surveillance
(par exemple : erreur dans la distribution de médicament, traitement inadapté, retard dans la prise en charge ou le traitement apporté...)

Commentaires

6. Perturbation de I'organisation ou du fonctionnement liée a des difficultés relationnelles récurrentes avec une famille ou des
proches ou du fait d'autres personnes extérieures a la structure
(par exemple : conflit important sur la prise en charge d'une personne, menaces répétées, demandes inadaptées, défiance a I'encontre du personnel, activités illicites...)

Commentaires

7. Décés accidentel ou consécutif a un défaut de surveillance ou de prise en charge d'une personne
(par exemple : suite & une chute, un accident de contention...)

Commentaires

8. Suicide ou tentative de suicide

Commentaires

9. Situation de maltraitance envers les usagers
(par exemple : violence physique, psychologique ou morale, agression sexuelle, négligence grave, privation de droit, vol, comportement d'emprise, isolement vis-a-vis des
proches, défaut d'adaptation des équipements nécessaires aux personnes a mobilité réduite...)

1 1 1t I | 0 O

Commentaires
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Annexe 3: fiche de signalement du guichet erreur médicamenteuse de I’ANSM

NS

Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé

EICHE DE SIGNALEMENT DES ERREURS MEDICAMENTEUSES OU RISQUES D’ERREURS MEDICAMENTEUSES

SIGNALANT
Nom : Prénom :
Lieu d'exercice : Service : Profession : ...Sélectionnez une profession...
Si autre, précisez :
Adresse :
Téléphone : Télécopie : | Courriel :
PRODUITS CONCERNES
Nom de la spécialité DCI Voie d'administration | N° de lot | Laboratoire exploitant
[ Echantillon(s) conservé(s) | Si oui, nom du détenteur : [J Lieu de survenue [ Laboratoire(s)

[ Laboratoire(s) prévenu(s)

DESCRIPTION DE L'ERREUR MEDICAMENTEUSE NATURE

Date de survenue :

8 [ Risque d'erreur
Lieu de survenue :

Description (nature, professionnel(s) impliqué(s), circonstances, actions entreprises) : [ Erreur potentielle

[ Erreur avérée

CAUSE D’ERREUR

[ Confusion de
dénomination
commerciale/commune

[ Manque de lisibilité
des mentions de
I'étiquetage

[ Défaut
d'information (RCP,
notice)

[ Défaut de
présentation
(conditionnement, etc.)

Conséquences pour le patient : [ Autre, précisez

[ Aucune
[] Evénement indésirable, précisez (nature, gravité, évolution, mesures prises) :

[ Autre (incident...), précisez (exemple : administration impossible) :

EVITABLILITE
Date : Signature : O oui
[ Non
Conformément aux articles 34 et 38 a 43 de la loi n° 78-17 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés, ITANSM veillera
a préserver la confidentialité des données mentionnées sur cette déclaration. Par ailleurs, vous disposez d'un droit d'accés
aupres de I'ANSM vous permettant d'avoir connaissance de la totalité des informations saisies vous concernant et de corriger
d'éventuelles données inexactes, incompletes ou équivoques.
Formulaire ANSM — Octobre 2015 - Version 02 www.ansm.sante.fr 171
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Annexe 4 : questionnaire élaboré pour le recueil des données de I’étude Annexe 4 :

Questionnaire élaboré pour le recueil des données de 1’étude prospective au CAP-TV

de Marseille

Etude en cours : Erreur médicamenteuse dans les établissements médico-sociaux

Erreur médicamenteuse : recueil de données

LE SIGNALEMENT :

1. Numero SICAP :

2. Nom exact de la structure :

3. Délai de signal CAP :

4. Sexe du patient :

a homme a femme

5. Age du patient :

6. Fonction du déclarant :

a IDE Q patient

a médecin a entourage

Q pharmacien a non précisé

a autre personnel soignant Q autre : préciser .....
a éducateur

7. Circonstances de découverte de |'erreur

a fortuite/hasard a par le patient lui méme
a par la personne a l'origine de |'erreur a autre : preciser

8. Procédure dans l'établissement impliguant un appel systématigue au CAP en cas d’erreur :
a oui a non a ne sait pas

CAPTV Marseille |
Du 01 septembre 2017 au 28 févier 2018
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Etude en cours : Erreur médicamenteuse dans les établissements médico-sociaux

L’ERREUR MEDICAMENTEUSE

9. Lieu de survenu de I'EM

| EHPAD
a autre

10. Si autre, préciser :

IME
MAS
FAM
foyer de vie

oood

11. Oui a découvert |'erreur?

IDE

médecin

pharmacien

autre personnel soignant

Uoooo

éducateur

12. Personne a l'origine de l'erreur :

a IDE

a médecin

a pharmacien

| autre personnel soighant
| éducateur

13. S'aqgit il d'une erreur répétée?:

Q

oui

14. Nature de I'EM :

erreur de patient
erreur par omission
erreur de dose

ooooo

erreur de moment de prise

CAPTV Marseille |

erreur de modalité d'administration

ooo

oDooo

oDood

non précisé

SSR
autre
non preécisé

patient

entourage

non preécisé

autre : préciser .....

patient

entourage

non précisé

autre : préciser .....

non

a non precisé

meédicament périmé
autre

oood

Du 01 septembre 2017 au 28 févier 2018

erreur de durée de traitement
interaction médicamenteuse
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Etude en cours : Erreur médicamenteuse dans les établissements

15. Cause de survenue de I'EM :

d identification du patient | dispensation
a automédication | administration
d prescription

16. Si erreur d’administration, Préciser :
d inversion de patient | autre : preciser ...
d manque de communication entre le personnel soignant | non précisé
a incompréhension de 'ordonnance

17. Patient symptomatigue au moment du 1°" appel :
d oui (] non précisé
d non

18. Conduite a tenir donnée par le CAP :
a modification du traitement habituel a autre : preciser ...
| hospitalisation / surveillance médicale | surveillance renforcée
4 aucune

CAPTV Marseille |

meédico-sociaux

Du 01 septembre 2017 au 28 févier 2018
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Etude en cours : Erreur médicamenteuse dans les établissements médico-sociaux

LE PRODUIT DE SANTE

19. Le médicament de santé impliqué dans I'EM :

a médicament prescrit a non précisé
d automédication

20. nombre de médicaments en cause :

[ 1 d 4
a 2 a 5 ou plus
d 3

21. classe du ou des médicaments en cause

d antiépileptique 4 IEC
[l antipsychotique | analgésique
a anxiolytique a antihistaminique
d antidépresseur 4 hypnotique
d antithrombotique 4 vasodilatateur
d antianémique | antidiabétique
a antiparkinsonien a statine
[l inhibiteur calcique | IPP
a inhibiteur de I'enzyme de conversion a antiarythmique
d beta bloquant | diurétique: antibiotique
a médicament de la thyroide a autre : preciser :....
22. voie d'administration
[l injectable | cutanée
a orale a inhalée
23. Si injectable, préciser
d M a sc
a v a non précisé
24 Si orale preciser
[l solide (cp, gelule...) | sirop
[l goutte | non précisé
25.Prise d’'un traitement qui ne lui était pas destiné :
d Oui | Non

CAPTV Marseille |
Du 01 septembre 2017 au 28 févier 2018
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Etude en cours : Erreur médicamenteuse dans les établissements médico-sociaux

SUIVI :

26. Delai entre l'erreur et le suivi
d <24h a 24/48h d >48h

27. Fonction de la personne contactée pour le suivi :

4 IDE d patient

a médecin ad entourage

a pharmacien ] non précisé

4 autre personnel soignant d autre : préciser .....
a

éducateur

28. Patient symptomatigue suite a l'erreur :

a Oui ad Non a ne sait pas

29. Symptémes :

30. Surveillance :

4 Sans particularité
a Nécessitant une surveillance médicale rapprochée dans la structure
a Nécessitant une hospitalisation

31. La personne en charge de la distribution des médicaments a-t-elle recu une formation
spécifique ?

CAPTV Marseille |
Du 01 septembre 2017 au 28 févier 2018
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Annexe 5 : exemple de charte d’incitation au signalement d’un événement indésirable

proposé par ’OMEDIT Centre.

) . Date de création :
Gestion des risques

Logo de
I’établissement | Charte d’incitation au signalement d’'un événement | Date de mise a jour :

indésirable

L"affichage de la culture positive de I'erreur peut se faire, au sein de I'établissement, par une charte
de « non-punition » ou « d’incitation au signalement interne », engageant le personnel a signaler les
évenements indésirables permettant la mise en place des mesures correctives dans I'objectif de
sécuriser la prise en charge des résidents.

Un exemple de charte est proposé ci-dessous, inspiré d’'une proposition issue du guide de la MeaH
sur I'amélioration de la sécurité des organisations de soins’.

Fkkkkkkkkkkkdkkkkkkkkkkokkkhkckkokkkckkkkkkkdkkkkkkkkkk Rk kR Rk kkkkk Rk kb kR ok bk kR

Lieu de FEHPAD, le xx/xx/xxxx

La sécurité de la prise en charge de nos résidents doit étre la préoccupation premiére et permanente
d’un établissement d’hébergement et de soins.

Le développement d'un établissement sir, inspirant confiance a ses résidents, se fonde sur
I'expérience tirée, jour aprés jour, intervention aprés intervention, des événements pouvant affecter
la sécurité de nos activités.

Le souci de I'établissement XXX est d’améliorer la visibilité de ceux-ci afin d’entretenir la conscience
des risques lies a notre activité et d’apporter les mesures correctives lorsqu’elles s'averent
nécessaires.

Dans ce cadre, il est de la responsabilité de chaque agent de signaler toute information sur des
évenements de cette nature.

Un manquement a cette régle peut compromettre I'ensemble de la démarche de prévention
conduite par I'établissement.

Pour favoriser ce retour d’expériences, je m’engage a ce que I'établissement n’entame pas de
procédure disciplinaire a Pencontre d’un agent qui aura signalé un manguement aux régles de
sécurité ou une erreur dans I'application des régles de sécurité au sein de I'établissement. dans
lesquelles il est impliqué et dont I'établissement n’aurait pas eu connaissance autrement.

Toutefois, ce principe ne peut s’appliquer en cas de manquement délibéré ou répété aux régles de
securite.

Jinsiste pour que chaque agent, quelle que soit sa fonction dans I'établissement, s'implique dans
cette logique qui contribue a notre recherche permanente du plus haut niveau de sécurité de la prise
en charge de nos résidents.

Le Directeur de I'établissement

! Mission Nationale d’Expertise et d’Audit Hospitaliers. « Améliorer la sécurité des organisations de
50ins ». 2008 http://www.ars.iledefrance.sante.fr/fileadmin/ILE-DE-FRANCE/ARS/2 Offre-
Soins MS/1 Offre hospitaliere/3 Qualite securite soins/EIG/Guide-pedagogique.pdf
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence de mes maitres de la Faculté, des conseillers de I'Ordre des

pharmaciens et de mes condisciples :

% D'honorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de mon art et de leur

témoigner ma reconnaissance en restant fidéle a leur enseignement.

% Dr'exercer, dans I'intérét de la santé publique, ma profession avec conscience et
de respecter non seulement la législation en vigueur, mais aussi les régles de

I'honneur, de la probité et du désintéressement.

% De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa

dignité humaine, de respecter le secret professionnel.

o
AS

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état pour

corrompre les meeurs et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses.

Quie je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes confréres, si j'y manque.
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