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LA QUALITE DE L'TANALYSE PHARMACEUTIQUE
DES TRAITEMENTS MEDICAMENTEUX
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L'arrété du 31 mars 1999 définit les modalités de prescription, de dispensation et
d’administration des médicaments soumis a la réglementation des substances
vénéneuses dans les établissements de santé [1]. La dispensation de médicaments
associe notamment les étapes d’analyse de I'ordonnance, de préparation et de délivrance
des médicaments.

Concernant ce processus, la démarche de pharmacie clinique consiste en une intervention
directe sur la prescription, a partir de I'analyse pharmaceutique de celle-ci, en proposant,
si besoin, des modifications de la thérapeutique médicamenteuse. Elle s’accompagne d’un
conseil pharmaceutique et de la diffusion ciblée d'informations auprés du personnel

meédical et soignant et/ou du patient.

En 2008, au centre hospitalier de Lunéville (CHL), I'activité d’analyse pharmaceutique se
déroule au sein du service de pharmacie pour les différents services informatisés du CHL.
En complément de cette activité, les pharmaciens du CHL sont en étroite collaboration
avec les étudiants de 5°™ année hospitalo-universitaire pour permettre un lien entre les
services de soins et la pharmacie. Cette collaboration permet d’améliorer la démarche de

pharmacie clinique.

Devant une évolution constante du souci de qualité et de sécurité des soins et la volonté
des pouvoirs publics de restreindre les colts d’'un séjour hospitalier, cette démarche de
pharmacie clinique doit permettre l'optimisation thérapeutique et la prévention d’'une
pathologie iatrogene médicamenteuse [2].

L’objectif principal de ce travail s’inscrit dans ce contexte. Il consiste a évaluer la qualité de
'analyse pharmaceutique des traitements médicamenteux des pharmaciens du centre
hospitalier de Lunéville, en vue de contribuer a une amélioration de la prise en charge
médicamenteuse de patient hospitalisé. L’objectif secondaire de cette étude est d’évaluer
si l'utilisation d’outils d’aide a I'analyse pharmaceutique des traitements médicamenteux —

congus a cet effet — permet d’optimiser celle-ci.
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I. Pharmacie clinique

Alors que la qualité des produits livrés par l'industrie pharmaceutigue soumise a des
contrbles stricts est excellente, leur utilisation n'est pas satisfaisante et les erreurs sont
essentiellement humaines. En France, il a été démontré que 3 a 5% des hospitalisations
sont dues a un événement indésirable médicamenteux (études ENEIS et EMIR) [3-5].

L’'analyse de ces événements iatrogénes montre que certains sont évitables et I'évitabilité
est importante lorsqu’ils sont liés a des produits de santé (surdosage, contre indication,

interaction médicamenteuse dangereuse, administration inappropriée) [6].

La survenue d’événements indésirables liés aux soins est une problématique importante
pour le systéme de santé. Elle est en effet porteuse de conséquences diverses (sanitaires,
assurantielles, économiques, juridiques) et constitue un critere de « performance » pour

les systemes de soins.

Pour remédier a cela, la mise en place d'un systeme d’assurance de la qualité dans la
dispensation est nécessaire afin de favoriser I'optimisation thérapeutique, c’est-a-dire

l'utilisation du bon médicament pour le bon patient et au bon moment.

A.  Historique

La pharmacie clinique est née aux Etats-Unis dans les années 1960 suite a des proces fait
aux medecins par les patients du fait d'erreurs thérapeutiques médicamenteuses
iatrogenes. Elle s’est largement développée dans les hépitaux d’Amérique du Nord. Les
pharmaciens québécois la pratiquent au quotidien et I'ont définie dans les années 1990 a
I'aide des termes suivants « pharmaceutical care » traduit en France par « prise en charge
pharmaceutique globale du patient ». Ce concept est défini comme I'engagement du
pharmacien & assumer envers son patient la responsabilité de Il'atteinte clinique des
objectifs préventifs, curatifs ou palliatifs de la pharmacothérapie [7].

14



Pour mener a bien cette pratique, le pharmacien est intégré dans le service clinique et est
présent lors de la visite des malades par les médecins. En effet, en 1999, Leape et al. ont
montré que la présence du pharmacien dans une unité de soins intensifs réduisait de 66%

les évenements indésirables médicamenteux évitables [8].

En France, le modele québécois a séduit; mais comment intégré cette notion dans

I'exercice professionnel de chaque pharmacien francais ?

Depuis 1962, les études de pharmacie bénéficient de réformes qui meénent tout
doucement a celle de 1984 — réforme Laustriat-Puissieux — qui mit en place la 5°™ Année
Hospitalo-Universitaire (AHU) et I'internat en pharmacie [9]. Cette réforme a pour objectifs
d’améliorer la qualité de la formation des étudiants et par la méme la qualité des actes

professionnels qu’ils seront amenés a realiser lors de leur exercice professionnel.

Sous I'impulsion de pharmaciens hospitaliers est créé en 1986 une société savante — la
Société Francaise de Pharmacie Clinigue (SFPC). Sous I'égide de cette derniere est
réalisée une revue trimestrielle associant des articles originaux, des synthéses
bibliographiques et des lettres de rédaction approuvées par un comité de lecture. Le
périmetre d’action de la SFPC s’étend a des domaines tels que les bonnes pratiques,
'évaluation des pratiques professionnelles, les systemes organisationnels, I'assurance
gualité des opérations pharmaceutigues afin de proposer aux professionnels des
référentiels, des recommandations et des outils d’évaluation et de valorisation des actes,

établis selon des méthodes éprouvées.

La SFPC organise tous les ans soit un congrés soit une journée-débat permettant aux
pharmaciens d’échanger sur leur pratiqgue professionnelle et propose des groupes de
travail : erreur meédicamenteuse, indicateurs en pharmacie hospitaliere, pédiatrie,
standardisation et évaluation des activités de pharmacie clinique, réseau ville-hépital [10].
Son objectif est la promotion de la pharmacie clinique par tous les moyens de formation et

d’information.
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B.  D¢éfinition et activités de pharmacie clinique

La notion de pharmacie clinique a été définie, en 1961, par Ch. Walton a l'université de
Kentucky : «La pharmacie clinique est lutilisation optimale du jugement et des
connaissances pharmaceutiques et biomédicales du pharmacien dans le but d’améliorer
I'efficacité, la sécurité, I'’économie et la précision selon lesquelles les médicaments doivent

étre utilisés dans le traitement des patients. »

Il ne s’agit plus ici d’apprendre théoriguement un médicament ni une classe thérapeutique,
il est essentiellement question de réfléchir a partir d'un cas précis sur la thérapeutique
médicamenteuse et de la discuter positivement ou en point d’amélioration par rapport a
une approche risque/bénéfice thérapeutique et codlt/efficacité. Il s’agit d’acquérir une
démarche réflexive en intégrant tous les éléments permettant de se faire une idée pour,
ensuite avec I'expérience, émettre une opinion pharmaceutiqgue pouvant aider le corps
médical a affiner sa thérapeutique médicamenteuse et contribuer a formaliser ou

consolider le projet thérapeutique du patient.

Dans la dénomination pharmacie clinique, il existe le terme de « clinique » qui signifie en

grec « lit ». C'est donc « la pharmacie au lit du malade ».

Le pharmacien clinicien doit intégrer en méme temps les propriétés pharmacologiques,
pharmacocinétiques et galéniques du médicament et la physiopathologie du patient. Il doit
se situer professionnellement en lien direct avec le corps médical et le corps infirmier, en
respectant le domaine de chacun. Le médecin établit le diagnostic et définit la stratégie
thérapeutique, linfirmiére administre les soins aux malades et le pharmacien clinicien
s’intéresse a la validation et I'optimisation de la thérapeutique médicamenteuse, a la
prévention de la pathologie iatrogene et contribue a I'excellence du projet thérapeutique

du patient.

Le pharmacien clinicien peut étre défini comme « la personne assurance-qualité en charge
de la mise en place de la stratégie thérapeutique efficiente et slre définie par le médecin
pour un patient donné » [11]. Il doit sécuriser le circuit du médicament afin de réduire au

maximum les erreurs médicamenteuses et donc l'iatrogénie médicamenteuse.
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Quels types d’activités sont a la disposition du pharmacien clinicien pour satisfaire cet

objectif ?

D’aprés la SFPC, le champ d’activité de la pharmacie clinique recouvre schématiquement

6 grands domaines :

1)
2)
3)
4)

5)

6)

Utilisation sdre, efficace, rationnelle des produits de santé.

Optimisation des traitements des patients.

Prévention de liatrogénie.

Information scientifique sur les produits de santé des autres professionnels de
santé et des patients.

Evaluation clinigue et/ou économique des stratégies thérapeutiques et/ou de
présentation mettant en ceuvre des produits de santé.

Développement des vigilances sanitaires.

Les activités 1 a 4 sont des activités primaires c’est-a-dire ayant une influence directe sur

la qualité de la prise en charge thérapeutique du patient.

Les difféerentes activités s’exercent tout au long de la prise en charge globale du patient et

en particulier lors de I'hospitalisation du patient et aux points de transition que sont

'admission, le transfert et la sortie : (cf figure 1)

A l'admission, le patient est situé dans son environnement - dossier patient,
historigue médicamenteux, bilan des médicaments optimisé et prescriptions a
'admission

Pendant I'hospitalisation avec ou sans transfert interne ou externe, le patient et sa
thérapeutique sont suivis avec tracabilité des prescriptions, de I'évaluation de la
balance bénéfices risques et des analyses pharmaceutiques et lettre de
transmission

A la sortie d’hospitalisation ou de son transfert, le patient est accompagné — lettre

de transmission, lettre de sortie aux professionnels de santé qui assurent le relais.
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La conciliationedes traitements médicamenteux
aux points de transition

Services de soins
O

Domidle| [ Hospitalisation | [Bomicile...

Admission Transfert Sortie

Interne - externe

V]

TT al’entrée o TT en hospitalisation o TT de sortie

- Bien-étre Auton-

Figure 1 : la prise en charge médicamenteuse globale du patient et les conciliations

E. Dufay — Mars 2009

La représentation graphique ci-dessous met en évidence les flux d’informations dont le
patient est I'objet ainsi que les interfaces entre les structures dans lesquelles il peut

successivement se trouver.
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Activités au sein des processus du soin meédicamenteux
(alias “circuit du médicament”)

Anamngse du pabent
et examen cinique

=
des doses & adminisher

salon RCP*

" RCP Rdsurnsd das Caracieristiquas du Prodait

Figure 2 : prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient hospitalisé ou résident (SFPC — 2005)
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Ainsi le pharmacien clinicien peut intervenir a différents niveaux de la prise en charge
pharmaceutique globale du malade. Une des étapes fondamentales de son activité est la
dispensation des médicaments et plus particulierement I'analyse pharmaceutique de la

prescription médicale.

II. Acte pharmaceutique

Le pharmacien est le professionnel de santé qui a pour mission de dispenser le
médicament au malade, notamment a partir d’'une ordonnance, en assurant toute la

sécurité que le « consommateur d’'un produit de santé » est en droit d’attendre.

A. Dispensation des médicaments

La dispensation des médicaments est I'acte pharmaceutique essentiel parmi les missions
liées a I'exercice pharmaceutique en milieu hospitalier. Elle est définie par le Code de la
Santé Publique (article R 4235-48 du CSP) comme l'acte pharmaceutique qui associe les

4 activités suivantes [12] :
1) lanalyse pharmaceutique de I'ordonnance
2) la préparation galénique des doses a administrer, si besoin

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

médicament
4) la délivrance des médicaments

Selon la section 2 de larrété du 31 mars 1999, pour accomplir cette dispensation, le
pharmacien peut demander au prescripteur tout renseignement utile ; les médicaments
sont délivrés a l'unité de soins globalement ou individuellement sur prescription médicale
par des pharmaciens ou sous leur responsabilité par des internes en pharmacie, des

étudiants 5°™ AHU ou des préparateurs en pharmacie.
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L’objectif de la dispensation est donc de délivrer le bon médicament, au bon patient, au

bon moment et au meilleur colt, mais aussi de sécuriser le circuit du médicament.

L'arrété RETEX, en cours de finalisation par le Ministere de la Santé, de la Jeunesse et
des Sports programme la suppression de l'arrété du 31 mars 1999 mais renforce
considérablement I'objectif de qualité et de sécurité des soins liées a l'utilisation des
meédicaments. L’'arrété est en cours d’élaboration mais a été soumis en consultation

publique le 12 novembre 2009 par la direction de I'hospitalisation et de I'offre de soin.

La loi du 31 juillet 1991, ainsi que l'ordonnance n96-346 du 24 avril 1996 imposent
I'évaluation et la mise en place d’une démarche globale d’assurance de la qualité des
pratiques professionnelles portant notamment sur la satisfaction des patients ainsi que sur
leur sécurité.

Il est donc nécessaire d’assurer la qualité de cet acte de dispensation en répondant au
besoin d’optimisation thérapeutique et de prévention des erreurs médicamenteuses. Pour

cela plusieurs démarches peuvent étre envisagées :

> I'amélioration de la qualité de la prescription en termes de conformité réglementaire

> la réalisation pratique de la délivrance individuelle nominative, méthode de choix
pour garantir la sécurité du circuit du médicament [13-15]. Les 2 graphiques
suivants élaborés par Etienne SCHMITT montrent l'influence des organisations sur

la fréquence des erreurs médicamenteuses.
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Erreurs médicamenteuses rapportées
par les méthodes d'observation directe

Le risque médicamenteux
nosocomial : circuit hospitalier du
médicament et qualité des soins 25%

E. Schmitt- Ed Masson, Paris, 1999 :5
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> le développement de présentations unitaires des médicaments et du

conditionnement des doses individuelles

> linterception des erreurs médicamenteuses par I'analyse de l'ordonnance et la

transmission d’intervention pharmaceutique [16-17]

La Haute Autorité de Santé dans le manuel de certification V2010, référence 20a énonce
les éléments d’appréciation qui permettent dévaluer le degré de sécurisation du
processus de prise en charge médicamenteuse du patient hospitalisé ou résident [18].
Pour la premiéere fois, une institution oblige le recueil et l'analyse des erreurs
médicamenteuses au sein de [I'établissement comme méthode d’amélioration des

pratiques professionnelles garantissant la qualité des soins.

B.  Analyse pharmaceutique des prescriptions

L’'ordonnance est le support de la prescription. Elle fournit les renseignements nécessaires
a l'analyse de la prescription et a I'information pharmaceutiques. Elle doit étre conservée

dans le dossier médical du malade pendant la durée prévue par les textes réglementaires.

L’analyse pharmaceutique des prescriptions a pour objectifs d’identifier, de résoudre et de
prévenir les problemes liés a la prise de médicaments ainsi que de controler I'aptitude de

ces prescriptions a satisfaire les besoins exprimés et implicites du patient.

Ce processus d’analyse est mis en ceuvre par les pharmaciens. Il consiste en une analyse
réglementaire, pharmacothérapeutique et clinique des ordonnances. La finalité de ce
processus est d’optimiser le traitement médicamenteux sur le plan de l'efficacité, de la

sécurité et de I'économie.
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1. Analyse réglementaire

Le pharmacien doit vérifier la conformité de 'ordonnance a la réglementation ainsi qu’aux
regles définies au sein de I'établissement par sa commission médicale d’établissement
CME. Manuelle ou informatisée, individuelle, signée par un prescripteur habilité, la
prescription doit comporter certaines mentions précisées dans l'arrété du 9 aolt 1991
modifié [1] :

> Identification du prescripteur : établissement, service, unité de soins, nom et

fonction, spécialité, numéro de téléphone, signature

Remarque : la liste des médecins habilités a prescrire, conformément aux dispositions
législatives et réglementaires en vigueur, ainsi que leur signature doivent étre déposées a

la pharmacie de I'établissement (avec mise a jour) en tant que de besoin.

> ldentification du patient: nom, prénom, sexe, date de naissance, numeéro
d’identification pour les patients hospitalisés, taille et poids notamment en pédiatrie

et en gériatrie.

Afin de pouvoir effectuer 'analyse pharmaceutique, les informations suivantes doivent étre

accessibles.

> Indications utiles relatives au terrain du patient (régime, insuffisance rénale,

allergies...).

» Pour certains médicaments soumis a prescription particuliere, I'indication doit étre
mentionnée afin de vérifier le suivi des recommandations de pratique clinique et le

respect des protocoles.

> Identification du ou des médicament(s) (et/ou dispositifs médicaux) : dénomination,
forme, dosage, voie d’administration, dose, rythme et fréquence d’administration,
durée du traitement.
Le pharmacien doit relever le statut réglementaire du ou des médicament(s)
prescrit(s) et doit adapter sa démarche en fonction de ce statut (médicament non
inscrit au « livret thérapeutique », médicament de prescription restreinte,

médicament sans A.M.M. faisant I'objet d'une A.T.U., préparation, stupéfiant...)
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2. Analyse pharmacothérapeutique

Pour réaliser I'analyse pharmacothérapeutique de la prescription, le pharmacien doit :

> disposer des caractéristiques physiopathologiques du patient et connaitre son
historigue médicamenteux c’est-a-dire médicaments prescrits en cas de traitement
chronique habituel, automédication, observance, allergie, intolérance a un

médicament et effets indésirables observés,

» s'assurer de la cohérence des médicaments prescrits: redondances
pharmacologiques, intéractions médicamenteuses et incompatibilités physico-

chimiques,
> verifier les doses, les rythmes d’administration, la durée du traitement,

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

L’analyse pharmacothérapeutique se fait avec ou sans systéme d’aide a I'analyse de la
prescription (Thériaque®, Vidal®...) mais nécessite I'exploitation de base de données

actualisées sur les médicaments.

3. Analyse clinique

Le pharmacien évalue le traitement médicamenteux dans sa globalité. 1l recherche une
optimisation de traitement par son adéquation avec les caractéres physiopathologiques,
les facteurs de risque, les pathologies, l'urgence, les examens biologiques...

Il prend en compte le patient et sa thérapeutique médicamenteuse, a la fois dans son
historigue médicamenteux, dans la mise en place de la stratégie thérapeutique mais aussi

dans son suivi et dans son évaluation (efficacité et tolérance) [19].

L'analyse clinique consiste également a prodiguer des conseils au patient afin de

s’assurer de I'observance du traitement et du respect des modalités d’utilisation optimales.
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Les conséquences de la conduite simultanée ou successive de ces 3 analyses sont les

suivantes :

la délivrance in extenso du traitement

- le refus de délivrance, argumenté aupres du médecin

- la formulation d’'une opinion pharmaceutique visant a corriger et/ou optimiser la
prescription médicale suite a la détection d’'un probleme thérapeutique lié au

meédicament avec une délivrance du traitement en tant que de besoin

- I'émission d’'un conseil thérapeutique directement au patient ou a I'attention des

professionnels de santé

Lors de l'analyse pharmaceutique de prescriptions, la constatation d'une anomalie doit
impliquer une intervention du pharmacien auprés du prescripteur et/ou des personnes

concernées.

4. Formulation des interventions pharmaceutiques

Nous évoluons aujourd’hui vers une optimisation de la sécurisation du circuit du
médicament grace a I'action du pharmacien par I'analyse pharmaceutique de prescriptions

et les interventions pharmaceutiques qui en découlent.

La validation pharmaceutique des prescriptions se caractérise par la formulation
d’interventions pharmaceutiques définies comme « toute proposition de modification de la
thérapeutigue médicamenteuse initiée par le pharmacien » ou « toute activité entreprise

par le pharmacien qui bénéficie au patient » [20-21].

Plus précisément, dans I'étude effectuée au CHL, l'intervention pharmaceutique analysée
comprend 2 phases :

1) la détection d’'un probleme lié a la thérapeutique médicamenteuse

2) suivie de I'émission d’'une opinion pharmaceutique.
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C. Outils d’aide a I'analyse pharmaceutique

Il existe différents types d'outils :
» outils d’aide a la détection des problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse
» outils d’aide a la formulation des interventions pharmaceutiques

» outils d’aide a I'identification et a la résolution des problemes liés a la thérapeutique

médicamenteuse

» outils d’aide a la codification des actes pour I'évaluation des activités.

Lors de 'étude effectuée au Centre Hospitalier de Lunéville (CHL), nous avons utilisé 3

outils d’aide a I'analyse pharmaceutique de la prescription.

1. Outil de recueil et de classification des interventions

pharmaceutiques

La premiére classification des problemes liés a la thérapeutigue médicamenteuse a été
proposée par Strand et al. dés 1990 [22]. Cette classification a évolué et beaucoup de
pays I'ont modifiée en fonction de leurs spécificités : Barber (1997, Royaume-Uni), Mutnick
(1997, Etats-Unis), Weidle (1999, Etats-Unis), et Galindo (2003, Espagne) [23-26].

En France, suite au constat de I'absence de standardisation et donc d’'une difficulté de
mise en commun des données, un outil de recueil et de classification des interventions
pharmaceutiques a été élaboré par le groupe de travail « standardisation et valorisation
des activités de pharmacie clinigue » de la Société Francaise de Pharmacie Clinique,
coordonné par Ornella CONORT et Michel JUSTE [27].
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Cet outil permet donc de recueillir et de codifier les problemes liés a la thérapeutique
médicamenteuse, les opinions pharmaceutiques émises, les familles de médicaments
concernées, le devenir de l'intervention.

Cet outil comporte une fiche d’intervention pharmaceutique et deux tableaux explicatifs

d’aide a la codification.
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a)

Description des problemes liés a

médicamenteuse [27]

PROBLEME LIE A

DESCRIPTION

1.1

Mon conformiid aux
référentiels ou Comntre
indication

- Non conformité du choly du médicament au live et thérap entigue :

1l existe un équivalent an livret thérapentique.

- Non conformité du choly du médicament awx différents consensus :

Un autre médicament est tout aussi efficace et moins coliewx ou moins toxique pour ce
patient conformément au consensus ouTecommandaions ou référntiels,

- Il existe une contre-indicarion & 'usage de ce médicament :
Par exemple, k& patient présente un terrain qui conte-indique k& médicament prescrit
asthme et betabloguant.

1.2

Indication non traitée

- Abzence de thérapeusique pour une indication médicale valide.

- Un miédicament w'a pas éé prescrit aprés un transfers,

- Le patient n'a pas bénéficié d'une prescripion de prophylaxie ou de prémédication.
- Un médicamenyt synermigue ou correctenr deveall ére associé.

1.3

Sous-dosage

- Posologie infra-thérapensiqgue : le médicament est utilisé 3 une dose trop faible pour ce
patient {dose par période de temps).

- La durée de frattement est anormalement raccourcle

{Ex : antibiotique preserit sur 5 jours au lien de 10 jours)

14

Surdosage

- Pcr.mhgls supra-thérapeatique :
. Le médicament et ufilis® & une dose rop élevée pour ce patient.

« Il existe une accumulanon du médicament.
- Un méme principe actif est prescrit plusienrs fois swr Uordonnance
{ Ex: DnlJ:mm‘IE! et Di-antalvicE).

1.5

Medicament non Indiqué

- Un miédicament est prescrit sans mﬂlmﬂm;ﬂsﬂﬁé&

- Un miédicament est prescrit sur une durée trop longue sans risque de surdosage

{Ex : antibiotherapie sur 15 jours).

- Prescriptions de denx médicaments i principe acif différent mals appartenanst i la
méne classe thérapeutique créant une redondance pharmacologigue

{Ex : Josio® et Xatral®).

L6

Interaction

Un médicament du traltement interfére avec un autre médicarmeny et peut induire une
rponse pharmacologique exapérte ou msuffisante.

- Waprés le GTIAM de A FS84FS

Association & prendme en compte (sclon la pertinence clinique), Prcaution demploi,
Association déconseillée, Association contre-indiquée.

- Interaction publiée mair non validées par le GTIAM de I'AFSSAPS,

{préciser kes références bibliographiques).

1.7

Effet indésirable

Le parient présense un effet indésirable alors gue le médicament est adminiseré d la
bonne poesologie. Il peut s"agir d un effet clinique ou biclogique., cinétique.

Vole et/ou adminisiration
Inappropride

Le medicament choisi est comrect mais la voie d"administration n'est pas adaptée :

- Autre vole plus efficace, ou moins colitense & efficacieé éguivalente

- La méthode d ‘administrafon n'est pas adégquate (reconstitotion, dilufion, manipulation,
durge),

- Manvais choix de galénique.

- Libelé incomples (ahsence de dosage. )

- Plan de prise mon optimal (epartition horaire et moment).

1.9

Traitement non regu

- Imm?unbﬂué pk_pﬂmhumqﬂe entre plusieurs médicaments mjﬂc'm!:-lm' nsql:c de
précipitation entre des médicaments incompatibes en cours d "administration par
perfusion.

= Probléme d'obsarvance.

110

Monitorage i sulvre

Le pasient ne bénéficie pas d'un swivi approprié ou suffisans pour son traitement @ suivi
biologique ou cirétique ou clinique (ghyedmie, ECG, tension argrielle, mesum de
concentration d un médicament. ..

Elaboré par le groupe de travail SFRC *Standardisation of valorisation des activiies de pharmacie clinbque®. Tuin 3004 et Copyright 2004, Version 1

la thérapeutique
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b) Description des opinions pharmaceutiques [27]

INTERVENTION

DESCRIFTIF

21

Ajout (prescription nouvelle)

Ajous d' un médicament au iraiterment d'un paticnt.

212

Arrét

Arriét d'un médicament du traitement d'un pariens sans substimtion.

3

Substitution /échange

Mise en place d'une alternative générigue ou thérapeatique i un
médicament du traitement J un patient :

- Il peut s"agir d’ une substitufion générique (application de décisions lides
& un marché) ou thérapeutique (formulaire local).

- L'échange thérapeutique cormspond & la dispensation d'one alternative
dans be cadre d"un protocole approuve.

- L’alternative est micux adaptée au patient.

14

Choix de la voie
d administration

- Relais voie infjectable fvoie orale

. Alternative thérapeutique o'un produt différent a efficacité equivalente et
passapge voie injectable vers voie orale.

. Alternative woie injectable vers voie orale du méme produir avec
efficacité conserves

- Choix d'une voie d’administration plus adap tée au padens.

25

Suivi thérapeutique

- Suivi INR, kaliémie, suivi clinique, suivi cinétique...
- Demande f arrét du dosage d'un médicament
- Demande / arrér prélévemens biologigue.

L6

O ptimisation des modalités
d administration

- Plan de prise :

. Reépartition des prises par rapport au mepas ou aux  nberactions
medicamenteuses sans modification de posologie.

. Conseils de prise optimalke

{Ex : Prise & jeun, & distance des repas, en position debouat. ).

- Précistons des modalités d'administration o du libellé (dosage...)

(Ex : Modalig de reconstitution, de dilution, durée dune pefusion... ).

27

Adaptation posologique

- Adapration de la posologie d'un médicameny @ marge thérapeurigue
éiroite en enant compe d'un esultat de concentration de ce médicament
dans un milien biologique. de la fonction rénale (clairance de la créatinine)
et'ou de la fonction hépatique on du résulkat d"un autre examen biologique.

- Adapration de la posologie d"un médicamens par afustemens des doses
avec le poids, 'dge, 'AMM ou la sitwarion clinigue du parienr.

- Allomgement d*ume durde de traitemens fugée frop courte.

Elaboré par ke groupe de travail SFPC * Standardisation et valorisation des activies de pharmacie clinkque. Tuin 2004 e Copy right 2004, Version 1




c) Support des interventions pharmaceutiques

La fiche SFPC permet de saisir les informations suivantes [27] :

caractéristiques du patient

type de service d’hospitalisation (non exploité lors de I'étude)

identification du probleme lié a la thérapeutique médicamenteuse, en sélectionnant
I'un des dix items et sous items proposés

type d’opinion pharmaceutique émise, en choisissant parmi les sept codifications
proposees

identification du médicament a l'origine de lintervention (non exploité lors de
I'étude)

devenir de Tlintervention, selon trois possibilités : acceptation, refus ou non
renseigné (non exploité lors de I'étude)

une case « détail de I'intervention » permettant de préciser les éléments pertinents en

relation avec le probleme dépisté

Elle est le support des interventions pharmaceutiques.
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FICHE D'INTERVENTION PHARMACEUTIQUE

ZDATE: [/ / ~ N*FICHE : = N" CENTRE :
IDENTITE PATIENT : SERVICE D'HOSPITALISATION :
Nom O PE}’Chiﬂl[‘iE
O Séjour Long
O Soins de Suite et Réadaptation
Ape: ans / Poids : Kg
Sexe: 0 M aF DCIMEDICAMENT :
1- PROBLEME (1 choix) : 3- FAMILLE MEDICAMENT (ATC) :
1 O Non conformité aux référentiels / O A Voie digestives /Métabolisme
contre-indication O B Sang /Organes hématopoidtiques

2 O Indication nen traitée O c Systéme cardiovasculaire
3 O Sous-dosage O D Médicaments dermatologiques
4 O Surdosage O G Systeme génito-urinaire/Hormones Sex.
5 O Médicament non indiqué O H Hormones systémigues
6 O Interaction O 75 Anti-infectieux sysEmiques

2 A prende en compte O L Antinéoplasique s/Immunomodulateurs

gmﬂ d;cmph:dm O M Muscle et squelette

O Asciston contre i o Simtemwnen

O Publife (= hors GTIAM de I' AFSSAPS) O P Antiparasitaires, insecticides
7 O Effet indésitable O R Systéme respiratoire
8 0 Voie/administration inappropriée O s Organes sensoriels
9 O Traitement non recu O v Divers
10 O Monitorage i suivre
2. INTERVENTION (1 choix): 4- DEVENIR DE L' INTERVENTION :
13 Ajout (prescription nouvelle) O Acceptée
20 Art O Non accepiie
30 Substitution/Echange O Non renseigns

40 Choix de la voie d’administration

30 Suivi thérapeutigue

60 Optimization modalités d’administration
70 Adaptation posologique

DETAILS = 5'ily a hew, préciser : Dosage, posologie, rythme d'administration des médicameniz ; EEmenis pertinents en relation
avec le probléme dépisté ; Constantes biologiques perturhées ou concentration d"un medicament dans liquides biologiques
{+ normales du laboratoines) ; Décrie pofcisfment 1" intervention pharmaceutique.

Contextes

Probléne

Intervention

Elabor par ke groupe de travail SPPC " Standardisstion et valortsation des activie s de pharmacie ¢ Hnique”, Tuim 2004 et Copyright 2004, Version 1



2. Questionnaire PLM

L'outii « PLM» ou « Probléemes Liés aux Médicaments » est tiré dune méthode
guébécoise « les soins pharmaceutiques » [28] dans laquelle il est nécessaire de suivre
un processus systématique et exhaustif afin :

1) d'identifier les PLM potentiels ou avérés
2) de résoudre les problemes réels liés aux médicaments
3) et de prévenir les problemes potentiels.

Strand et ses collaborateurs définissent un probléme lié aux médicaments comme étant
«une réaction indésirable ou un effet chez le patient qui sont liés certainement ou
vraisemblablement a une pharmacothérapie, et qui compromettent effectivement ou

potentiellement un résultat recherché chez le patient » [29].

Un probléeme lié aux médicaments peut presque toujours étre classé dans I'une des huit

catégories indiquées ci-apres.

Le patient présente (ou risque de présenter) un probléme car :

» PLM 1 :il abesoin d’'une thérapeutique, mais ne la recoit pas ;

» PLM 2 : il prend ou recoit un médicament autre que celui gu'il lui faut ;

> PLM 3 : il prend ou recoit le médicament correct, mais a une dose trop faible ;

> PLM 4 : il prend ou recoit le médicament correct, mais a une dose trop forte ;

» PLM 5 : il présente une réaction médicamenteuse indésirable ;

» PLM 6 : il subit une interaction entre un médicament et un autre médicament, une
réaction adverse avec une pathologie, un aliment ou un test biologique ;

» PLM 7 :il ne prend pas ou ne recoit pas le médicament prescrit ;

» PLM 8 : il prend ou recoit un médicament sans indication medical valide ;

L'outil PLM consiste en un listing de 8 items qui servent de fil conducteur et permettent
d’harmoniser la démarche d’analyse des prescriptions.
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3. Réunion de concertation pharmaceutique : un nouvel outil

L'outil que nous avons mis en place et évalué lors de l'étude est la Réunion de
Concertation Pharmaceutiqgue ou RCPharm.

Le principe est le suivant; se retrouvent en séance pharmaciens, internes ou encore
étudiants 5AHU pour discuter de I'analyse d’un traitement d’un ou plusieurs malades. Le
but est, au terme de cette réunion, de regrouper les opinions de chaque intervenant afin
d’établir une analyse pharmaceutique « optimale » ou dite « de référence » énoncant les
problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse qu'il fallait détecter et les opinions

pharmaceutiques qu’il fallait émettre.

A partir de I'ensemble des réunions de concertation pharmaceutique conduites se
construit un partage d’expérience suivi d’'un retour d’expérience, en vue d’améeliorer la
capacité de détection des problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse des patients
hospitalisés ou résidants, ainsi que la formulation des opinions pharmaceutiqgues a

destination des médecins et des soignants, par les pharmaciens.

Descriptif d’'une RCPharm (Annexe II)

Le cas clinique comprend l'ordonnance avec le traitement complet, la situation clinique
avec le motif d'hospitalisation, les résultats biologiques.

Il est soumis aux participants avant la réunion afin qu’ils rédigent une fiche d’intervention
pharmaceutique pour ce cas clinique. Lors de la réunion, I'animateur de séance fait un
tour de table des problemes liés a la thérapeutigue médicamenteuse détectés et des
opinions pharmaceutiques émises par chacun, puis il lance le débat sur les problemes liés
a la thérapeutique médicamenteuse et opinions pharmaceutiques a retenir. Enfin est établi
la formulation définitive de ce qui constitue le référentiel pour le cas traité avec

classification SFPC des informations.
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Dans tous les cas, la mise en ceuvre des propositions du pharmacien est soumise a la
validation du prescripteur et au changement éventuel de sa prescription. L’intervention
pharmaceutique sera communiquée au prescripteur en rendant compte des analyses, des

motifs et des propositions du pharmacien.

L’intervention du pharmacien clinicien peut étre particulierement conséquente en termes
de qualité des soins et de maitrise des dépenses médicamenteuses. En effet Guignon et
al. ont montré que 79% des interventions d’un pharmacien clinicien améliorent la prise en
charge du patient, parmi lesquelles 22% ont une conséquence économique [30].

Ces interventions pharmaceutiques sont a la fois utiles et efficientes. Elles découlent d’'une

analyse pharmaceutique de qualité.

Mais qu’'est-ce qu’'une analyse pharmaceutique de qualité ? Et comment peut-on

I'évaluer ?

III. Qualité de I'acte d’analyse pharmaceutique

La loi du 31 juillet 1991 portant sur la réforme hospitaliere stipule que les établissements
de santé doivent développer « une politique d’évaluation des pratiqgues professionnelles,
des modalités d’organisation des soins et de toute action concourant a une prise en

charge globale du malade, afin, notamment, d’en garantir la qualité et I'efficience. »

Plus récemment, le livre blanc de pharmacie hospitaliére : horizon 2012 énonce : « Afin de
se centrer sur leur métier et d’éviter des glissements de taches pénalisant la qualité et la
sécurité thérapeutiques, les pharmaciens menent un travail d’évaluation de leurs
organisations actuelles et, en particulier, s’'interrogent sur les actes pour lesquels le

pharmacien apporte une valeur ajoutée... » [31].
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A. Proposition de définition de la qualité de I'analyse

pharmaceutique

La qualité est définie selon la norme 1ISO 8402 comme I'ensemble des caractéristiques

d’'une entité qui lui conférent I'aptitude a satisfaire des besoins exprimeés et implicites.

La qualité des analyses pharmaceutiques intéresse en tout premier lieu le patient mais
également toute I'équipe qui gravite autour de ce patient, c’est-a-dire médecins et

infirmiers.

Ce concept n'est pas défini dans la littérature. C’est pourquoi I'équipe de pharmaciens du
centre hospitalier de Lunéville a décidé de conduire une réflexion sur le sujet a laguelle les
étudiants de 5°™ AHU ont participé, la mission de formaliser cette réflexion m'ayant été

confiée. Elle s’appuie pour partie sur le concept qualité en métrologie.

Pour situer 'analyse pharmaceutique en métrologie, l'illustration suivante est proposée
(SFPC 2009) [32] :

Prescription Analyse pharmaceutique PC + OP

Ordonnance et Pharmacien et outils Nbre et nature + Nature
médicaments prescrits

o)

Mesurande Mesurage Mesure

Grandeur a mesurer Action de mesurer Résultat de P'action
a l’'aide d’un instrument

L’exactitude de la mesure est I'étroitesse de I'accord entre le résultat d’'un mesurage et

une valeur vraie du mesurande.
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Rappel des notions utilisées en métrologie et applicables aux instruments de mesure :

» Justesse : aptitude d’'un instrument de mesure & donner des indications exemptes
d’erreurs systématiques. La justesse mesure le degré de concordance de la

moyenne des résultats avec une valeur de référence

Référence

A
i

JUSTESSE

> Fidélité : aptitude d’un instrument de mesure a donner des indications trés voisines
lors de I'application répétée d’'un méme mesurande dans les mémes conditions de

mesure. La fidélité mesure la dispersion des résultats entre eux.

FIDELITE

37



» Exactitude : un instrument de mesure est exact lorsque ses indications individuelles

coincident le plus possible avec la valeur de référence, conférant ainsi une qualité

/]
N

JUSTESSE + FIDELITE = EXACTITUDE

des mesures .

i

Suite a la participation a la journée-débat de la SFPC du 11 mars 2009 « prise en charge
thérapeutigue du malade : quelle expertise pharmaceutique ? », la qualité de I'analyse
pharmaceutique d’'une prescription est d'abord percue comme multifactorielle et
multimodale par les participants — médecins et pharmaciens — de l'atelier conduit par E.

Dufay, I. Dagrenat et F. Manfait :

» Multifactorielle c’est-a-dire qu’elle dépend de plusieurs facteurs
0 Les connaissances en regard de la formation
0 Les compétences en regard de I'expérience
0 L’acces aux informations sur le patient et sur I'arsenal thérapeutique
0 L’organisation de la prise en charge médicamenteuse du patient

» Multimodale c’est-a-dire qu’elle revét difféerentes formes particulieres
o Orale, écrite ou électronique
0 A destination des infirmieres, des médecins ou des patients

o Concernant le bon usage du médicament, les bonnes pratiques de

préparation, la juste information et le mode de délivrance adéquat
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o Etcomposée de 2 taches coordonnées : la détection des PTM, la formulation
des OP et/ou des conseils pharmaceutiques

Par analogie a la métrologie, les pharmaciens du CHL proposent la réflexion suivante sur
la qualité de I'analyse pharmaceutique :

L'analyse pharmaceutique, réalisée par un pharmacien pour un cas
donné, pour étre de qualité et donc exacte, devrait étre juste par rapport
a une analyse de référence et fidéle c’est-a-dire non dispersée par
rapport a une analyse faite par d’autres pharmaciens sur ce méme cas.
Mais I'exactitude de l'analyse pharmaceutique est une dimension
qualitative insuffisante. Elle serait alors complétée par la perception
gu'en ont les destinataires, professionnels de santé et patients.
L'analyse pharmaceutique pour étre de qualité et donc présenter une
valeur ajoutée devrait étre en plus acceptée par le professionnel de
santé et le patient.

Exacte et acceptée, elle serait I' "analyse pharmaceutigue cible

gue cherchent a réaliser les pharmaciens.

La qualité d’'une analyse pharmaceutique est la somme des niveaux de qualité obtenus

dans:

- la détection des PTM, dans leur nombre (exhaustivité) et dans leur nature

(concordance a un référentiel)

- et dans la formulation des OP, dans leur existence (justesse) et dans leur nature
(pertinente)
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En conséquence, lorsqu’'une analyse pharmaceutique est de qualité, il est d’autant plus

probable

- que le PTM détecté soit pris en compte par le professionnel de santé destinataire
de linformation — médecin, infirmiére, etc.... — et que I'OP soit intégrée dans sa

décision ou sa démarche de soins (acceptabilité)
- qu’elle ait un impact clinique bénéfique pour le patient

- qu’elle ait un impact économique positif pour la collectivite.

Pour compléter la réflexion, plus une équipe pharmaceutique exerce la pharmacie clinique
a haut niveau de performance, moins leurs analyses pharmaceutiques sont dispersées.

Autrement dit : plus elles sont homogéne dans les PTM détectés et les OP émises.

Concernant I'évaluation de I'analyse pharmaceutique, plusieurs approches sont possibles :
- évaluer la capacité a détecter les PTM et a formuler des OP
- évaluer I'acceptation des interventions pharmaceutiques
- évaluer le bénéfice thérapeutique des interventions pharmaceutiques
- évaluer 'impact économique des interventions pharmaceutiques
Ces approches concernent un pharmacien ou une équipe de pharmaciens.
- évaluer la dispersion des interventions pharmaceutiques

Cette approche ne peut concerner qu’un groupe de pharmaciens.
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Du point de vue :

Pharmacien Plusieurs pharmaciens ~ Médecin/Personnel soignant Patient
CONCORDANTE
Détection des PTM PRISE EN COMPTE
EXHAUSTIVE
L'analyse pharmaceutique -------------=--=-s----rmmmmsmsosooooooooo NON DISPERSEE  ---------mmmmmmmmmmmmmmoomooooe s BENEFIQUE
PERTINENTE

Fermeie e O INTEGREE A SA DEMARCHE

et/ou d'un conseil JUSTIFIEE

JUSTE FIDELE

EXACTE ACCEPTEE

ANALYSE PHARMACEUTIQUE CIBLE

Figure 3 : les qualités attendues de I'analyse pharmaceutique
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Tableau 1 : les qualités de I'analyse pharmaceutique et conséquences pour les autres
professionnels de santé / patient

Du point de vue du ou des :

Plusieurs  Médecin/Personnel
Pharmacien 5 i s;igmn : Patient Collectivités
pharmaciens

Détection S
des PTM COMPTE
Phﬂi’;::z/e}:‘ls:lque ________________________________________ BENEFIQUE ECONOMIQUE
Formulation PERTINENTE
des OP INTEGREE DANS
et/ou dun SA DECISION
. JUSTIFIEE
conseil

Une analyse pharmaceutique des traitements pourrait étre définie de qualité lorsqu’elle

est:

» Concordante dans la nature et exhaustive dans le nombre, pour la détection des

PTM en regard d’un référentiel

Mr M., agé de 83 ans, est hospitalisé suite a la pose d'une valve aortigue. Ces antécédents
médicaux sont les suivants : hypertension artérielle, cardiopathie valvulaire aortique, dyslipidémie,

arthrose et adénome prostatique opéré.

Son traitement a I'entrée : e Topalgic 100mg cpr 1-1-1
* Inipomp 40mg cpr 0-0-1 » Dafalgan 1g cpr 1-1-1
* Simvastatine 20mg cpr 0-0-1 » Tiapridal 100mg cpr %2-0-Y2
e Amlor 10mg gélule 1-0-0 e Previscan 20mg cpr 0-0-%
» Duphalac sachet 1-0-0 e Cordarone 200mg cpr 1-0-0
e Omix LP 0.4mg gélule 0-0-1 e Calciparine 0.3ml solution inj SC 1-1-1

Ses examens biologiques : INR a 5, potassium a 3.20 mEg/l, PCR a 55.2mg/l...
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Pour étre concordant et exhaustif, il fallait détecter les 6 PTM de nature ci-apres définie :
- PTML1 : Indication non traitée (hypokaliémie)
- PTM2 : Surdosage en préviscan
- PTM3: Association déconseillée entre cordarone et tiapridal
- PTMA4 : Interaction a prendre en compte entre cordarone et simvastatine
- PTM5 : Administration inappropriée de topalgic

- PTM®6 : Inipomp non indiqué

» Pertinente en regard des données acquises de la science et justifiée en regard des

besoins du patient, pour la formulation des OP et/ou du conseil pharmaceutique

Pour le cas de Mr M., les OP pertinentes sont :
- Ajout de diffuk 600mg gélule
- Adaptation posologique du préviscan 20mg cpr
- Monitorage de la fonction cardiaque
- Substitution pas pravastatine
- Adaptation posologique avec soit topalgic 50mg cpr soit topalgic LP 150mg cpr

- Proposition d’arrét du traitement par inipomp 40mg cpr

» Concordante ou non dispersée pour la détection des PTM et la formulation des OP

par rapport a celle effectuée par d’autres pharmaciens

Le pharmacien 1 a détecté le PTM2 ; le pharmacien 2 a détecté les PTM1, PTM2 et PTM4 ; le
pharmacien 3 a détecté les PTM2 et PTM4 ; le pharmacien 4 a détecté le PTM5 ; le pharmacien 5 a
détecté les PTM1, PTM2 et PTM6 ; le pharmacien 6 a détecté les PTM1, PTM2 et PTM3 ; le
pharmacien 7 a détecté les PTM1, PTM2 et PTM6.

Les 7 pharmaciens émettent les mémes OP, correspondant aux OP pertinentes détaillées ci-

dessus.
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» PTM détectés pris en compte par le médecin et OP intégrées dans la démarche
thérapeutique en tant que de besoin, par les professionnels de santé

Le médecin a pris en compte les PTM1, PTM2, PTM3 et PTM5. Du diffuk est prescrit, préviscan et

tiapridal sont stoppés et le topalgic est administré a 2 comprimés de 50mg 3 fois par jour.

> Beénéfique pour le patient en impactant sa prise en charge dans sa dimension

clinique, psychologique, humaine, économique et en termes de qualité de vie

Le patient a stabilisé son INR et son taux de potassium. Il a quitté I'hépital 6 jours plus tard.

Par ailleurs, I'organisation et le management du service de pharmacie et de l'officine en
place doivent permettre de garantir une analyse pharmaceutigue de méme qualité et
surtout de qualité pérenne dans le temps a tous les patients. lls doivent nécessairement

s’appuyer sur un systeme d’information sécurisé.

Ainsi a l'aide de ces caractéristiques qualitatives, le concept d’analyse pharmaceutique de
gualité est approché. Néanmoins la qualité totale n’existe pas mais reste une cible pour
les professionnels de santé quels gu’ils soient. A l'instar des pratiques médicales, les
pratiques pharmaceutiques connaissent une variabilité dans leur expression pour un
méme objectif a atteindre. L’évaluation des pratiques professionnelles est un des moyens
pour réduire cette variabilité [33-34].

Mais pour réduire la variabilité¢ des pratiques professionnelles, la premiére étape est

I’évaluation.
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B. Comment évaluer la qualité de I'analyse pharmaceutique ?

L'étude de la qualité de I'analyse pharmaceutique est le fait d’évaluer I'écart entre ce qui
est lors de l'analyse pharmaceutiqgue et ce qui aurait du étre. C'est une démarche

d’évaluation des pratiques professionnelles avec une approche par comparaison [35].
Cela a-t-il déja été étudié auparavant ?

L'évaluation de la qualité de l'analyse pharmaceutique a déja été explorée dans la

littérature mais sous des angles différents :

* Du point de vue du patient

L'impact clinique représente la gravité des conséquences clinigues en cas de non-
intervention du pharmacien sur la thérapeutique du patient. Dans de nombreuses études,
impact clinique prévisible est évalué par des pharmaciens d’autres équipes ou par des
meédecins [30][37]. Il existe difféerentes échelles de cotation de limpact clinique des
interventions pharmaceutiques. Par exemple, celle de Hatoum tient compte des résultats
probables estimés de l'intervention pharmaceutique sur les complications cliniques qu’elle
a pu empécher, sur 'amélioration de la qualité de vie du patient et ses conséquences sur

la durée du séjour [36].

- Niveau 1: impact clinigue nul, I'information présente un objectif uniquement

economique ou informatif

- Niveau 2 : impact significatif, I'intervention augmente I'efficacité et/ou la sécurité

et/ou la qualité de vie

- Niveau 3: impact tres significatif, I'intervention évite un dysfonctionnement

organique ou une surveillance intensive ou une séquelle irréversible

- Niveau 4: impact vital, l'intervention évite un accident mettant en jeu le

pronostic vital.
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La part importante des interactions médicamenteuses dans les interventions jugées tres
significatives dans I'étude de Guignon souligne lI'importance de la détection et de la
gestion des interactions meédicamenteuses par le pharmacien et donc de sa qualité

d’analyse des prescriptions [30].

e Du point de vue du médecin

Dans la littérature, le taux d’acceptation des interventions pharmaceutiques par les

médecins, dans la démarche de pharmacie clinique, varie de 39 a 91% [38-42].

Une analyse d’ordonnance effectuée depuis le service de pharmacie, comparativement a
celle effectuée depuis les services cliniques, ne permet de prévenir qu’'un nombre trés
faible de problemes thérapeutiques. Une présence pharmaceutique dans les unités de
soins permet en effet de collecter les données concernant le patient, sa pathologie, son
historigue médicamenteux... mais également de créer une relation de confiance médecin-
pharmacien. Diverses études ont montré un surcroit d’efficacité des interventions

pharmaceutiques lorsque le pharmacien participe régulierement a la visite.

Enfin il est confirmé que la présence pharmaceutique dans le service de soins augmente
le nombre d’interventions pharmaceutiques et améliore leur acceptation et leur pertinence,
la transmission passive de l'information au prescripteur par mail par exemple, se révélant

peu ou pas efficace [38-42].

* Du point de vue du pharmacien :

Dans la littérature de nombreuses études ont évalué limpact économique des
interventions pharmaceutiques. La plupart des analyses se sont concentrées sur le relais
intraveineux/oral et les économies que de tels programmes ont permis de réaliser. Ces
économies ont été définies par des colts différentiels entre les médicaments initialement
prescrits et les prescriptions moins onéreuses suggérées par le pharmacien clinicien et
admises par le prescripteur. D’autres études ont cependant évalué les interventions

multiples d’'un pharmacien intégré dans un service clinique [30][43].
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Enfin, une étude de Bond et al., réalisée sur 934 hépitaux américains, donne une vision
globale de l'impact économique des services de pharmacie clinique sur leur systeme de
santé [44]. Lorsque le nombre de pharmaciens cliniciens par rapport au nombre de lits de
I'établissement augmente (ce qui sous-entend proportionnellement un nombre augmenté
d’analyses pharmaceutiques), les dépenses médicamenteuses diminuent

significativement.

En synthese, de nombreuses études évaluent les impacts des interventions
pharmaceutiques. Ces dernieres découlant de l'acte d’analyse pharmaceutique, on peut

penser que ces évaluations donnent une idée de la qualité de I'analyse pharmaceutique.

A ce jour, par contre, il n'existe pas de publication sur la qualité intrinseque de I'analyse

pharmaceutique tel que le concept a précedemment été défini.

L’évaluation des pratiques professionnelles étant un des moyens de contribuer a la qualité

de I'analyse pharmaceutique [45], notre étude aborde cette question.

IV. Etude réalisée au sein du service de pharmacie du CHL

A. But

En proposant une définition de ce qu’est la qualité des interventions pharmaceutiques en
améeliorer la teneur lors de la dispensation des médicaments aux patients hospitalisés et
en particulier lors de l'analyse de leurs traitements, par I'élaboration d’outils d’aide a la

décision.

B.  Objectifs

Cette étude a pour objectif principal
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0] d'une part d’évaluer I'exhaustivité des problemes thérapeutiques détectés, la
concordance par rapport a un référentiel et leur dispersion au sein d’un groupe

de 7 pharmaciens lors de I'analyse pharmaceutique des prescriptions médicales

(i) d’autre part d’évaluer la dispersion des opinions pharmaceutiques (OP) émises
consécutivement par cette méme équipe et en regard des problemes liés a la

thérapeutigue médicamenteuse détectés.

L'objectif secondaire de cette étude est de tenter d’apprécier si l'utilisation de 2 outils
d'aide a l'analyse pharmaceutiqgue des traitements de malades hospitalisés, permet
d’optimiser la concordance et I'exhaustivité, et de minimiser la dispersion dans la détection

de problémes thérapeutiques ainsi que la dispersion dans I'émission des OP.

Lors de ces travauy, il ne sera pas étudié la pertinence et la justification des OP, de méme
gue la valeur ajoutée des interventions pharmaceutigues dans la prise en charge
médicamenteuse du patient, valeur ajoutée appréciée par le taux d’acceptation par les

médecins et / ou les malades.

C. Matériel et méthode

1. Matériel

Le Centre Hospitalier de Lunéville (CHL) est un établissement public de santé de 422 lits :
170 sont des lits de courts séjours de médecine, chirurgie et obstétrique, 252 sont des lits
d'EHPAD et de long séjour. Les services concernés par I'étude sont trois services
meédicaux, I'un orienté vers les pathologies digestives (médecine A), l'autre vers les
pathologies diabétiques et nutritionnelles (médecine B) et le dernier est un service de

cardiologie.

< Etude effectuée du 15 05 2008 au 23 09 2008
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R/
A X4

R/
£ %4

Etude comparative entre 3 populations (P1, P2, P3) de prescriptions pour 20 malades
hospitalisés par service de soins — service de gastro-entérologie, de nutrition et
diabétologie, et de cardiologie, soit 60 malades inclus dans I'étude. Les 3 populations
d'ordonnances sont analysées avec la connaissance du contexte clinique et biologique
du patient et chacune des analyses (problemes liés a la thérapeutique
médicamenteuse détectés et opinions pharmaceutiques émises) est retranscrite sur

une fiche d'intervention qui est celle proposée par la SFPC.

Modalités de sélection des patients

Récupération des noms des patients entrés au CHL dans les services de gastro-
entérologie, nutrition et diabétologie, cardiologie au bureau des entrées. Ainsi est
effectué un tirage au sort parmi ces entrées a l'aide d’une table de nombres aléatoires.
Exploitation de 60 entrées avec le traitement du patient durant les 24 premiéres heures
passées au CHL.

Les patients n‘ayant pas de traitement médicamenteux a l'entrée au CHL et les

patients ayant moins de 3 médicaments prescrits sont exclus de I'étude.

Population P1 analysée sans outil d'aide a I'analyse entre le 15 05 2008 et le 17 06
2008.

Population P2 analysée avec l'outii dénommé PLM (probléme li€ au médicament)
entre le 18 06 2008 et le 01 09 2008.

Population P3 analysée avec [louti RCPharm (réunion de concertation
pharmaceutique), entre le 02 09 2008 et le 23 09 2008. Les RCPharm ont conduit a la
construction du référentiel pharmaceutique local (référentiel CHL) qui est I'ensemble
des problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse qui auraient du étre détectés

et 'ensemble des OP qui auraient du étre émises.

Réunion d’information sur I'outil PLM le 18 06 2008

Réunions de concertation pharmaceutique pour la construction du référentiel local

pour les 2 premieres populations de prescriptions P1 et P2 le 02 09 2008 et pour la
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construction du référentiel local de la population P3 de prescriptions le 23 09 2008.

Rencontres avec I'équipe des pharmaciens du CH d’Epernay pour avis d’expert en

pharmacie clinique sur le référentiel pharmaceutique et aboutir & un consensus sur le
référentiel entre les 2 établissements de santé le 22 09 2008 et le 16 02 2009.

Les analyses pharmaceutiques sont effectuées séparément, par les 5 pharmaciens et

les 2 étudiantes 5AHU du service de pharmacie du centre hospitalier de Lunéville

(aprés une réunion d’information sur I'étude le 29 04 2008) et tous participent aux

réunions de concertation pharmaceutique.

Les résultats de chaque analyse pharmaceutique sont retranscrits a l'aide d'une fiche
d’intervention SFPC.

Le formulaire de recueil des données utilisé dans I'étude comporte deux parties.

o

(0]

La premiere partie concerne lidentification du patient. Les données
recueillies sont le service ou le patient est hospitalisé, I'age et le poids du

patient ainsi que le motif d’hospitalisation.

La seconde partie concerne les données médicales et thérapeutiques du
patient. Le recueil de ces données est fait a partir du dossier médical du
patient. || comporte les données biologiqgues du patient (INR, NFS,
ionogramme, créatininémie...) photocopie des analyses disponibles le jour
de copie de l'ordonnance, ses antécédents médicaux et chirurgicaux
recopiés par [l'étudiant, ses médicaments prescrits a lentrée en

hospitalisation.
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2. Méthode

L’évaluation de la concordance et de la dispersion des problemes thérapeutiques
détectés et des opinions pharmaceutiques émises se fait a travers la conduite de 3
démarches différentes.

Tout d’abord la premiéere phase de I'étude appelée phase initiale est I'analyse
pharmaceutique de la population d’'ordonnances P1 par chaque pharmacien, en disposant
de l'ordonnance, de bases de données de médicaments (Vidal®, Thériaque®, Dorosz®),
du motif d’hospitalisation, des données biologiques, des pathologies et des antécédents

du patient concerné.

Puis la deuxieme phase appelée phase PLM est I'analyse pharmaceutique de la
population d’ordonnances P2 avec les mémes éléments a disposition que dans la phase
initiale avec en plus I'outil PLM.

Enfin la derniére phase ou phase RCPharm est I'analyse pharmaceutique de la
population d’ordonnances P3 avec les mémes éléments a disposition que pour la phase
initiale et en plus la réunion de concertation pharmaceutique a laquelle participent tous les

pharmaciens du CHL.

Pour chacune de ces démarches sont recensés tous les problemes liés a la
thérapeutigue médicamenteuse détectés et toutes les opinions pharmaceutiques émises

par les pharmaciens et externes.

On distingue 3 catégories de problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse :

> Probleme détecté référencé, c'est-a-dire retenu dans le référentiel local lors de

réunions de concertation pharmaceutique.
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» Probleme non détecté. C’est un probleme retenu dans le référentiel local mais que

le pharmacien a omis dans son analyse pharmaceutique du traitement.

» Probleme détecté en sus, c’est-a-dire que le pharmacien a relevé ce probléeme mais

il n'est pas retenu dans le référentiel local.

Le recensement de tous les problémes liés a la thérapeutique médicamenteuse permet
alors d’évaluer la concordance de l'analyse pharmaceutique de chaque pharmacien par

rapport au référentiel CHL et la dispersion entre les pharmaciens.

La dispersion est également évaluée suite au recensement des opinions pharmaceutiques
émises lors de l'analyse pharmaceutique des 3 populations d’ordonnances par tous les
participants.

Lors de 2 réunions de concertations pharmaceutiques sont établis les référentiels
CHL qui seront la base de comparaison des problemes liés a la thérapeutique

médicamenteuse et opinions pharmaceutiques recenses.

Un tirage au sort de 5 ordonnances parmi les populations d’'ordonnances P1 et P2 est
effectué, auquel est ajouté la population d’ordonnances P3, afin de les soumettre a Mr
Juste et son équipe de 4 pharmaciens pour établir le référentiel CHE (Centre Hospitalier
d’Epernay). L'équipe du CHE n’a que quelques minutes pour analyser chaque dossier et
se mettre d’accord sur les problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse que I'équipe
retient dans le référentiel CHE. Cette démarche permet alors d’évaluer la qualité du
référentiel CHL par comparaison.

Cette stratégie a été adoptée pour une question de temps : les pharmaciens du CHL n’ont
pas voulu imposer aux 5 pharmaciens du CHE [l'analyse pharmaceutique de 60

ordonnances.

Les résultats permettent donc les comparaisons phase initiale/phase PLM, phase

initiale/phase RCPharm et référentiel CHL/référentiel CHE.
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D. Résultats

Dans la phase initiale, 42% (59/139) des PTM détectés constituent le référentiel du CHL.
56% (33/59) des PTM retenus dans le référentiel CHL sont détectés par au moins 2

pharmaciens. 88% (29/33) des OP émises sont concordantes au sein de I'équipe

pharmaceutique.
PHASE INITIALE
20 cas
139 PTM détectés par 7 pharmaciens
42%
59 PTM retenusdans leréférentiel CHL 80 PTM exclus du référentiel CHL

56%), i ! i

33 PTM détectésparau || 26 PTMdétectés par 17 PTM détectésparau || 63 PTE . détedtés par

moins 2 pharmaciens unsel! pharmicien moins 2 pharmaciens unse il pifarr acien
88%; :, \; :,

290P 40P 16 0P 10P
similaires différentes similaires différentes

Figure 4 : Répartition des PTM détectés et des OP émises lors de la phase initiale

Tableau 2 : Dispersion des PTM en phase initiale

retenus dans le référentiel CHL

détectés par +s ¥ exclus du référentiel CHL

PTM détectés par 2 pharmaciens 19 12
PTM détectés par 3 pharmaciens 7 4
PTM détectés par 4 pharmaciens 5 1
PTM détectés par + de 5 pharmaciens 2 0
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Le tableau et le graphique suivants présentent une comparaison entre pharmaciens du
CHL quant a leur aptitude a la détection des PTM qui se retrouvent classés en :

-  PTM détectés

- PTM non détectés

- PTM détectés en sus
Au cours de la phase initiale, le référentiel du CHL est constitué des PTM détectés et

retenus comme référencables par les 7 membres de I'équipe pharmaceutique.

Tableau 3 :Nombre de PTM détectés en phase initiale par pharmacien

Conformité au référentiel ; ’
Détectés en sus

Ph 59 PTM
Détectés Non détectés Non inclus au référentiel
Phi 30 51% 29 49% 10 117%
Ph2 15 25% 44 75% 6 110%
Ph3 13 22% 46 78% 16 127%
Ph4 21 36% 38 64% 6 110%
Ph5 17 29% 42 71% 10 117%
Ph6 12 20% 47 80% 15 125%
Ph7 14 24% 45 76% 17 129%
Moyenne 17 +6 30% + 11 42 + 6 70% + 11 11 +£5 119% + 8
Ph7 24%
Ph6 20%
Ph5 29%
Pha 36% B PTM non détectés
B PTM détectés en sus
Ph3 el PTM détectés référencés
Ph2 25%
Ph1 51%
Référentiel HI 100%

Figure 5 : aptitude des 7 pharmaciens a détecter les PTM en phase initiale
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Dans la phase PLM , 35% (51/146) des PTM détectés constituent le référentiel du CHL.
57% (29/51) des PTM retenus dans le référentiel CHL sont détectés par au moins 2

pharmaciens. 86% (25/29) des OP émises sont concordantes au sein de I'équipe
pharmaceutique.

PHASE PLM

20 cas
146 PTM détectés par 7 pharmaciens

35%

51 PTM retenus dans le référentiel CHL 95 PTM exclus duréférentiel CHL

|| H
57% l | l |

29 PTM détectés par au || 22 PTI _éteci §s par 18 PTM détectés parau || 77 PTi S "-étel_ 165 par
moins 2 pharmaciens unsel Ipfarn icien moins 2 pharmaciens unsgq | piar) acien
86%‘; :, \; :,
250°P 40P 16 OP 20°P
similaires différentes similaires différentes

Figure 6 : Répartition des PTM détectés et des OP émises lors de la phase PLM

Tableau 4 : Dispersion des PTM en phase PLM

Nb de PTM (29) Nb de PTM (18)

retenus dans le référentiel CHL

détectés par +s W exclus du référentiel CHL
PTM détectés par 2 pharmaciens 15 13
PTM détectés par 3 pharmaciens 7 4
PTM détectés par 4 pharmaciens 2 1
PTM détectés par + de 5 pharmaciens 5 0
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Le tableau et le graphique suivants présentent une comparaison entre pharmaciens du

CHL quant a leur aptitude a la détection des PTM.

Au cours de la phase PLM, le référentiel du CHL est constitué des PTM détectés et

retenus comme référencables par les 7 membres de I'équipe pharmaceutique.

Tableau 5 : Nombre de PTM détectés en phase PLM par pharmacien

Conformité au référentiel

Détectés en sus

Ph 51 PTM
Détectés Non détectés Non inclus au référentiel
Phi 23 45% 28 55% 9 118%
Ph2 14 27% 37 73% 8 116%
Ph3 12 24% 39 76% 10 120%
Ph4 22 43% 29 57% 19 137%
Ph5 16 31% 35 69% 12 124%
Ph6 14 27% 37 73% 16 131%
Ph7 12 24% 39 76% 21 141%
Moyenne 16+£5 32% +9 355 68% £ 9 14 +£5 127% + 10

Ph7 24%

Ph6 27%

Ph5 31%

Pha 43% B PTM non détectés

W PTM détectés en sus

Ph3 2 PTM détectés référencés

Ph2 27%

Ph1 45%

Référentiel cHI 100%

Figure 7 : aptitude des 7 pharmaciens a détecter les PTM en phase PLM
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Dans la phase RCPharm , 50% (68/136) des PTM détectés constituent le référentiel du
CHL. 66% (45/68) des PTM retenus dans le référentiel CHL sont détectés par au moins 2

pharmaciens. 91% (41/45) des OP émises sont concordantes au sein de I'équipe

pharmaceutique.
PHASE RCPharm
20 cas
136 PTM détectés par 7 pharmaciens
50%
68 PTM retenus dans le référentiel CHL 68 PTM exclus du référentiel CHL

|| |
66% l L l l

45 PTM détectés parau || 23 PTM'Gétectés par 23 PTM détectés parau || 45 PTh détecés par

moins 2 pharmaciens unsel pharm cien moins 2 pharmaciens unse |l prarriacien
91%\: :, , :,

41 0P 40P 210P 20P
similaires différentes similaires différentes

Figure 8 : Répartition des PTM détectés et des OP émises lors de la phase RCPharm

Tableau 6 : Dispersion des PTM en phase RCPharm

Nb de PTM (45) Nb de PTM (23)

retenus dans le référentiel CHL

détectés par +s ¥ exclus du référentiel CHL

PTM détectés par 2 pharmaciens 13 10
PTM détectés par 3 pharmaciens 12 11
PTM détectés par 4 pharmaciens 8 2
PTM détectés par + de 5 pharmaciens 12 0
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Le tableau et le graphique suivants présentent une comparaison entre pharmaciens du

CHL quant a leur aptitude a la détection des PTM.

Au cours de la phase RCPharm, le référentiel du CHL est constitué des PTM détectés et

retenus comme référencables par les 7 membres de I'équipe pharmaceutique.

Tableau 7 : Nombre de PTM détectés en phase RCPharm par pharmacien

Conformité au référentiel

Détectés en sus

Ph 68 PTM
Détectés Non détectés Non inclus au référentiel
Phi 29 43% 39 57% 16 124%
Ph2 28 41% 40 59% 6 109%
Ph3 27 40% 41 60% 22 132%
Ph4 20 29% 48 71% 8 112%
Ph5 23 34% 45 66% 22 132%
Ph6 22 32% 46 68% 16 124%
Ph7 33 49% 35 51% 23 134%
Moyenne 265 38% + 7 42 +5 62% + 7 16 +7 124% + 10

Ph7 49%

Ph6 32%

Ph5 34%

Pha 29% B PTM non détectés

B PTM détectés en sus
Ph3 9
_— PTM détectés référencés
Ph2 41%
Ph1 43%
Référentiel CHL 100%

Figure 9 : aptitude des 7 pharmaciens a détecter les PTM en phase RCPharm
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Les représentations graphiques suivantes portent sur I'évolution de la qualité de I'analyse

pharmaceutique au cours des 3 périodes d’analyse

non-conformité conformité
phase initiale l h

h PLM
phase . . PTM non détectés

- B PTM détectés en sus

phase RCPharm . - B PTM détectés référencés

Référentiel cHI 100

Figure 10 : évolution des PTM détectés en % au cours des 3 phases

Tableau 8 : Synthese relative aux PTM détectés et aux OP émises

Phase initiale Phase PLM Phase RCPharm
PTM détectés 42% 35% 50%
référentiel CHL
PTM détectés 56% 57% 66%
par au moins 2 pharmaciens
référentiel CHL
OP émises 88% 86% 91%

concordantes

L'analyse statistique comparant les % de PTM constitutifs du référentiel CHL entre la
phase initiale a la phase PLM, puis entre la phase initiale et la phase RCPharm, ne met

pas en évidence de différence statistiquement significative (p<0,05). Néanmoins, cette
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comparaison entre la phase initiale et la phase RCPharm est en limite de significativité. Le
manque de puissance (effectifs insuffisants) est a l'origine de ce constat. Les résultats
laissent supposer qu’une tendance a I'amélioration serait mise en évidence entre la phase
initiale et la phase RCPharm, si les effectifs avaient été plus importants. Par contre, quels
que soient les effectifs, la comparaison phase initiale/phase PLM ne permettrait pas de

conclure a une différence statistiquement significative.

Les 7 représentations graphiques suivantes détaillent I'évolution de la qualité de I'analyse

pharmaceutique, pharmacien par pharmacien.
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non-conformité conformité

pharmacien 1
pi
= PTM non détectés
m PTM détectés en sus
B PTM détectés référencés
p

non-conformité conformité

pharmacien 2

M PTM non détectés
M PTM détectés en sus

B PTM détectés référencés

p
non-conformité conformité non-conformité conformité
pharmacien 3 pharmacien 4
# PTM non détectés = PTM non détectés
B PTM détectés en sus B PTM détectés en sus
B PTM détectés référencés B PTM détectés référencés
non-conformité conformité non-conformité conformité

pharmacien 5 pharmacien 6
M PTM non détectés 1 PTM non détectés

. . M PTM détectés en sus
B PTM détectés en sus

, L , B PTM détectés référencés
B PTM détectés référencés

non-conformité conformité

pharmacien 7
M PTM non détectés
M PTM détectés en sus
B PTM détectés référencés
P

Figure 11 : évolution des PTM détectés en % au cours des 3 phases
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L’évolution de la concordance des PTM détectés en regard du référentiel CHL, et de la

dispersion de ces mémes PTM au sein de I'équipe pharmaceutique est schématisée en

comparant la phase initiale a la phase PLM puis a la phase RCPharm.

45
40
35
30
25
20
15
10

% de PC détectés en sus
du référentiel local

||
|
0‘.
*nu -
- # phase initiale
[ 4 - * M phase PLM
* o X référentiel local
T T T T x
0 20 £0 60 80 100

% de PC détectés conformément au référentiel local

Figure 12 : dispersion dans la détection de PTM et concordance par rapport au référentiel local au

cours des phases initiales et PLM

40

35

30

25

20

15

10

% de PC détectés en sus
du référentiel local

¢
G
*
# phase initiale
* *
phase RCPharm
»—o X référentiel local
T T T T x
0] 20 40 60 80 100

% de PC détectés conformément au référentiel local

Figure 13 : dispersion dans la détection de PTM et concordance par rapport au référentiel local au

cours des phases initiales et RCPharm
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Les résultats suivants concernent la comparaison du référentiel CHL au référentiel établi
par les 5 pharmaciens du centre hospitalier d’Epernay (CHE) a chacune des 2 phases —
phase initiale et phase PLM.

PHASE Initiale . . ,
5 prescriptions analysées

18 PTM retenus dans le référentiel CHL

J }

15 PTM retenus dans 3 PTM exclus du 7 nouveaux PTM
le référentiel CHE référentiel CHE intégrésdans le
référentiel CHE

PHASE PLM 5 prescriptions analysées
8 PTM retenusdans le référentiel CHL
6 PTM retenus dans 2 PTM exclus du 8 nouveaux PTM
le référentiel CHE référentiel CHE intégrésdans le
référentiel CHE

Figure 14 : Comparaison des référentiels CHL et CHE des phases initiale et PLM

Parmi les 10 (5 en phase initiale et 5 en phase PLM) prescriptions analysées, 21 PTM
(15+6) sur 41 PTM (25+16) ont été détectés en commun par les équipes du CHL et du
CHE. Le recouvrement des référentiels est réalisé a 51% (21/41)

20 (14+6) OP émises sur 21 sont communes au référentiel CHL et au référentiel CHE, soit
95%.
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Les résultats suivants concernent la comparaison du référentiel CHL au référentiel établi
par les 5 pharmaciens du centre hospitalier d’Epernay (CHE) a chacune des 2 phases —

phase initiale et phase RCPharm.

PHASE Initiale . .. ,
5 prescriptions analysées

18 PTM retenus dans le référentiel CHL

} }

15 PTM retenus dans 3 PTM exclus du 7 nouveaux PTM
le référentiel CHE référentiel CHE intégrésdans le
référentiel CHE

PHASE RCPharm . L. .
20 prescriptions analysées
68 PTM retenus dans le référentiel CHL
! |
60 PTM retenus dans 8 PTM exclus du 24 nouveaux PTM
le référentiel CHE référentiel CHE intégrésdans le
référentiel CHE

Figure 15 : Comparaison des référentiels CHL et CHE de la phase RCPharm

Parmi les 25 (5 en phase initiale et 20 en phase RCPharm) prescriptions analysées, 75
PTM sur 117 ont été détectés en commun par les équipes du CHL et du CHE. Le

recouvrement des référentiels est réalisé a 64% (75/117)

68 (14+54) OP émises sur 75 (15+60) sont communes au référentiel CHL et au référentiel
CHE, soit 91%.
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L'analyse statistique comparant le pourcentage de recouvrement des référentiels
respectivement de 51% et de 64% n’est pas statistiguement significative (p<0,05).
Néanmoins elle est en limite de significativité. Des effectifs plus importants auraient mis en
evidence une tendance a un référentiel du CHL plus concordant a celui du CHE lors de

I'application de la RCPharm pour le construire.

E. Discussion

1. Résultats

a) Analyse statistique

Les analyses statistiques ne montrent pas de différence statistiguement significative
lorsqu’il s’agit de comparer les 3 phases et de comparer le référentiel du CHL avec celui
du CHE, pour la détection des PTM.

Néanmoins a 2 reprises il existe une analyse statistique en limite de significativité qui
aurait pu montrer dans les 2 cas une évolution différente de I'analyse pharmaceutique

lorsqu’elle est aidée par la RCPharm.

Pour voir une nette amélioration des pratiques, il faudrait évaluer avec la méme équipe les

indicateurs et cela aprés une utilisation prolongée de I'outil RCPharm (environ 1 an).

Les données recueillies sur le référentiel du CHL et celui du CHE n’ont pas permis la
conduite d’'une analyse statistique pour montrer la similitude ou au contraire la différence
entre ces 2 référentiels. Seul a été analysé le taux de recouvrement entre les différentes

phases qui n’est pas différent quel que soit I'outil utilisé.
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b) Comparaison avec un référentiel

Les résultats concordent peu avec le référentiel quelle que soit la phase, quel que soit le
pharmacien et quel que soit le référentiel. Pour les pharmaciens du CHE qui ont une

pratique cliniqgue quotidienne, le constat est le méme. Quelles en sont les raisons ?

Il N’y a pas de différence de connaissances ou d’expériences ; les pharmaciens ont suivi la
méme formation. Par contre la constitution du référentiel par 12 pharmaciens rend le
référentiel solide mais d’'un haut niveau d’exigence par addition des compétences et des
expériences des 12 pharmaciens.

Ce cumul des connaissances et/ou expériences est possible grace a la RCPharm. La
RCPharm est tres apprenante. A l'issue de la RCPharm il faudrait formaliser des fiches
d’analyse pharmaceutique ciblées sur des PTM récurrents pour standardiser I'analyse

pharmaceutique des pharmaciens d’'une équipe.

Dans le référentiel CHL, le nombre de PTM détectés mais écartés du référentiel est
important (respectivement 19%, 27% et 24% selon la phase) quel que soit le pharmacien.
Cela s’explique par les spécificités professionnelles de chacun — elles concernent plutot le
conseil qui a été écarté — et parce que la méthode était imprécise, non comprise de la

méme maniere par tous.

Les résultats montrent une dispersion entre les pharmaciens dans la détection des PTM
qui peut s’expliquer en partie par le fait qu’il existe une part incompressible liée a l'individu,
une latitude de raisonnement, d’interprétation et/ou de compréhension qui créent la

différence. On parle de variabilité des pratiques.

c) Emission d’OP

La détection des PTM semble plus aléatoire en ce sens qu’elle n'est pas proche du

référentiel en termes de nombre de PTM et de type de PTM.
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Par contre, pour un ensemble de PTM donné il y a concordance entre les pharmaciens

concernant I'émission d’OP et cela sans trouver de différence entre les méthodes.

Les méthodes, notamment la RCPharm, sont susceptibles d’améliorer la détection des

PTM mais n’aurait probablement pas d’influence dans la qualité des OP émises.

Le fait d’étre tous d’accord laisse présager que les OP seraient probablement pertinentes

et justifiees. Néanmoins ces criteres qualitatifs n'ont pas été I'objet de I'étude.

2. Analyse générale sur la pharmacie clinique

Dans un contexte général d’amélioration de la qualité des soins et de prise en charge

du patient, la qualité de lI'analyse pharmaceutique est un concept peu décrit dans la

littérature. Il faut s’'interroger sur les causes de I'absence de recherche dans le domaine et

de sa faible implantation dans la pharmacie hospitaliere et les pharmacies d’officines.

La pharmacie clinique est une discipline jeune. Le 1* ouvrage de pharmacie clinique date

de 1986 écrit par Jean CALOP [46] ; 25 ans plus tard la discipline reste immature malgré

les besoins.

Manque de sémantique professionnelle ; il n'est pas étonnant de ne pas
retrouver une définition de la qualité de I'analyse pharmaceutique et aucune
évaluation des pratigues professionnelles contrairement a la communauté
médicale qui évalue si ce qu'il fallait pour ce malade a bien été fait ? (audit
clinigue, RMM, revue de pertinence)

Manque d’outils tel que la RCPharm, des référentiels PTM/OP...

Manque de partage d’expériences ; il se fait via la SFPC et c’est tout. Les
travaux de 'ANEPC ne sont pas connus des professionnels de santé. La
fédération virtuelle des pharmaciens créée par David PINEY est en cours de
développement.

Manque de leader au niveau de I'enseignement de pharmacie clinique et de la
pratique professionnelle

67



- Manque de collaboration ville/hopital
- Formation inégale en 5™ année hospitalo-universitaire — du fait de I'étudiant et

du fait du systeme.

Une profession n’existe que si elle dispose d’'un langage technique qui lui est propre. Cette
étude est donc basée sur un concept qu’il fallait définir et il a fallu faire face a diverses

difficultés méthodologiques.

3. Analyse de la méthode

Au moment de mon stage de 5AHU en 2008-2009, l'analyse pharmaceutique des
prescriptions au CHL se fait quotidiennement pour les services de soins en DDN qui de
surcroit sont informatisés. La prescription est accessible aux pharmaciens et est analysée
sans autre information sur le patient. Or pour s’approcher de la notion de prise en charge
globale du patient, il parait important de considérer la prescription ainsi que le patient et sa
physiopathologie, d’ou lintérét d'un dossier patient complet (motif d’hospitalisation,
antécédents, traitement, analyses biologiques). De plus, une étude effectuée au CHU de
Toulouse apporte la confirmation qu’il est essentiel pour le pharmacien clinicien de
disposer des données biologiques pour la validation des prescriptions.

A noter gu’actuellement, les pharmaciens du CHL ont accés aux données biologiques et

que le dossier pharmaceutique est en cours d’informatisation.

La rédaction des prescriptions est parfois non satisfaisante voire non explicite pour les
services de soin non informatisés tels les services de cardiologie et de nutrition-
diabétologie : écriture peu lisible, présence de médicament sans posologie... Il est donc
nécessaire d’améliorer la présentation des prescriptions pour rendre plus aisée I'analyse
pharmaceutique pour les phases PLM et RCPharm. Les lignes de prescriptions ne
correspondant pas au traitement a I'entrée sont grisées et certains médicaments sont

réinscrits lisiblement sur la prescription.
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Lors de cette étude, il est choisi d’analyser les prescriptions des premieres 24 heures du
patient a I'hépital de Lunéville. La décision est liée au fait que les pharmaciens participant
a I'étude analyseront par la suite la prescription de tous les patients sélectionnés pour
'étude : ils connaitront plus précisément le dossier de ces patients, ce qui risque

d’entrainer un biais d’analyse dans I'étude.

La prescription d'entrée est la prescription réalisée a larrivée du patient dans
'établissement de santé. Elle répond a un double contexte : les thérapeutiques
nécessitées par la/les pathologies préexistantes du malade et celles liées directement a
I'épisode d’hospitalisation. Le recueil d’'information sur les antériorités de santé et le bilan
médicamenteux sont indispensables a la sécurisation de la prescription initiale. La
connaissance de ces éléments est essentielle notamment pour limiter les risques
d’aggravation des pathologies préexistantes par la survenue d’erreurs médicamenteuses
et d’évenements indésirables. Une étude interne au CHL montre qu'un patient sur 3
présente au moins une divergence non intentionnelle entre le bilan médicamenteux a
l'entrée et la premiere ordonnance de médicament a l'admission. En regard de la
littérature ce chiffre est moins élevé que les données publiées a ce jour qui sont de l'ordre
de 67% [47].

Le fait d’avoir retenu la prescription dentrée des patients hospitalisés souléve un
probleme ; le service de pharmacie de I'hépital ne référence pas tout les médicaments,
d’ou lintérét de l'existence d'un livret thérapeutique et d'un classeur des équivalences.
Avant de débuter I'étude a été décidé d’inclure les arréts de traitement a I'admission mais

de ne pas inclure les substitutions des médicaments faites par les pharmaciens a I'entrée.

En général l'attention du pharmacien clinicien doit porter particulierement sur les situations
a forte valeur ajoutée de l'analyse de I'ordonnance telles que celles qui concernent les
patients porteurs de pathologies lourdes, de défaillance d’émonctoire, d’intolérance ou
nécessitant un traitement polymédicamenteux. Ainsi les patients dont la prescription

comporte moins de 3 médicaments sont exclus de I'étude.

Lorsqu’on parle d’analyse pharmaceutique des prescriptions, sur quelles bases peut-on
s’appuyer pour évaluer et améliorer son analyse ?

Actuellement il existe quelques outils :
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- des guides du bon usage des médicaments (référentiel pharmacologique
comme le Dorosz, le Vidal...),

- des recommandations de pratiques clinigues, des recommandations de
pratiqgues professionnelles, sur les stratégies thérapeutiques médicamenteuses
ou non et les conférences de consensus

- des référentiels intégrant la physiopathologie du patient et son traitement en
regard de la pathologie

- des recommandations de pratique clinique et les protocoles thérapeutiques de
la COMEDIMS du CHL

- le livret thérapeutique du CHL

- le livret des équivalences du CHL

Tous ces outils théoriques sont indispensables a la fois pour la formation et pour I'activité
des pharmaciens cliniciens. Mais ils ne suffisent pas a établir un référentiel thérapeutique
au cas par cas.

Chaque dossier patient est un cas patrticulier. 1l est difficile d’établir systématiguement une
analyse reférentielle de qualité pour I'ensemble de ces cas. Pour pallier cette difficulté,
'approche par comparaison des pratiques est une solution. De ce fait quel référentiel
retenir ? Celui établit par le chef de service ? Celui établit par les 7 pharmaciens ? Celui
établit par une autre équipe de pharmaciens ? Et si oui, laquelle ?

Il a été décidé de se comparer a une equipe expérimentée en matiere de pharmacie
clinique exercant dans un établissement similaire au CHL. Pour cette étude, I'équipe de
référence choisie est celle du service de pharmacie du centre hospitalier d’Epernay,
equipe de 5 personnes faisant partie du groupe de travail « standardisation et valorisation
des activités de pharmacie clinique » de la SFPC. Cette équipe a par ailleurs travaillé sur
de nombreux projets de pharmacie clinique comme la « validation d’un outil de codification
des interventions de pharmacie clinique » ou encore « évaluation de I'impact des comptes

rendus d’analyse d’'ordonnance aupres des prescripteurs ».

L'utilisation des outils de la SFPC s’est averée nécessaire et judicieuse car ils ont permis
le recueil et la codification des interventions pharmaceutiques, indispensable a la conduite
de I'étude. lls ont facilité le dépouillement des analyses pharmaceutiques des prescriptions
et leur comparaison. La fiche d’intervention pharmaceutique de la SFPC a notamment tout

son intérét dans cette étude car c’est un outil simple et accessible.
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Tous les participants n’ont pas I'expérience de I'utilisation des outils de la SFPC. Le risque
est que tous les pharmaciens ne cochent pas le méme item pour une méme situation
clinique. Il a donc été important de faire une formation préalable a I'étude sur les outils et

les différents items de la fiche.

La phase initiale permet d’évaluer la qualité de I'équipe du centre hospitalier de Lunéville
dans l'analyse pharmaceutique des prescriptions. Il est constaté que le niveau est
insuffisant sur la capacité de détection des probléemes liés a la thérapeutique
médicamenteuse. En effet seulement 2 PTM sur 59 PTM retenus dans le référentiel CHL
ont été détectés par 5 pharmaciens et plus: les pharmaciens sont dispersés dans la
détection des PTM. Cependant les résultats sont bons pour I'émission d’opinions
pharmaceutiques. Suite a la détection d'un PTM, I'équipe de pharmaciens émet la méme
OP dans 88% des cas et concorde avec le référentiel CHL.

Il faut savoir que la population de pharmaciens étudiés est composée de 2 étudiants
5AHU, d’'un pharmacien spécialisé dans la stérilisation, d’'un pharmacien chef de service et
de 3 jeunes pharmaciens qui pratiguent quotidiennement I'exercice d’analyse
pharmaceutique des prescriptions. Or les différences de résultats entre chacun ne sont
statistiguement pas différentes. On peut penser que la spécialisation et I'expérience sont
encore insuffisantes pour induire une différence significative. Cependant lors du
dépouillement des résultats, il est constaté que chacun détecte plus facilement les
problemes liés a la thérapeutigue médicamenteuse correspondant a sa spécialisation et
son expérience. On comprend donc l'intérét de structurer un partage d’expérience des

pharmaciens.

Suite aux constatations issues de la phase initiale, un outil pour faciliter la détection des
problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse lors de I'analyse pharmaceutique des

prescriptions est recherché.

Le premier outil identifié et utilisé est la méthode PLM qui permet de standardiser la
démarche d’analyse pharmaceutique. Les résultats sont peu probants et I'analyse
pharmaceutiqgue est polluée par la détection de problemes liés a la thérapeutique

médicamenteuse en sus.
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Ce résultat s’explique en partie par le fait que cette méthode est congue pour étre utilisée
dans les services de soins afin de prendre en compte I'avis du malade. Cet outil est donc

utilisé dans un contexte inadéquat.

Lors d’un atelier sur « le pharmacien clinicien : formation, role et acceptation par les autres
professionnels de santé » l'idée de formation spécifique pour pratiquer la pharmacie
clinigue est débattue. Les « pour » expliguent gu’il faut un niveau de connaissance
cliniue, une méthodologie d’analyse des dossiers cliniques ou encore une technique se
communication avec le patient et les autres professionnels de santé. Les « contre »
argumentent sur le fait que le pharmacien est I'expert du médicament et que la pharmacie
clinique est de la pharmacie pratique, déja enseignée par ailleurs.

Les résultats de I'étude montrent combien les connaissances et expériences diverses et
variées de chaque participant est un atout en pharmacie clinique.

Conscients de ce fait, les pharmaciens du CHL ont structuré un 2°™ outil : la RCPharm.

Ainsi I'étude s’est poursuivie incluant ce second outil.

Cette these peut constituer un fondement au débat sur les expériences et les points de
vue des uns et des autres concernant la qualité de l'analyse pharmaceutique des

prescriptions.
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CONCLUSION

De la théorie a la pratique — quoi de mieux qu’un stage hospitalo-universitaire en service

de pharmacie et en service de soins !

Au fil de mes études, je me suis construit une idée du pharmacien que je veux devenir : le
pharmacien qui travaille avec I'équipe soignante, les médecins et avec le patient au centre
de toutes ses préoccupations. Les mois passés au CHL m’ont permis de découvrir I'avant
et 'apres de la dispensation et de me rendre compte que notre réle de pharmacien a
'hépital était bien plus large que la dispensation. Je découvre alors I'étendue de la
pharmacie clinique et ¢ca me plait !

- partage de la connaissance du médicament avec le médecin

- découverte de I'approche du malade et de I'établissement du diagnostic

- évaluation de l'efficacité d’'une médication, surveillance du patient

- reéalisation de soins

- conseil et écoute du patient
Connaitre tous les tenants et aboutissants du dossier de patient permet d’étre au cceur de
son art et de pouvoir exploiter au maximum ses connaissances théoriques pour apporter

le plus possible au patient, a I'équipe médicale et a I'équipe soignante.

Quel bel objectif que de vouloir devenir pharmacien clinicien, mais cela est-il possible en
s’orientant vers la pharmacie d’officine ?

Se placer comme collaborateur vis-a-vis du médecin traitant, de I'infirmiere, c’est possible
mais il faudra du temps et des professionnels préts a s’adapter, a travailler en réseaux ! La
loi HPST (Hopital, Patients, Santé, Territoires) permet de définir les missions du
pharmacien. La pharmacie clinique est I'avenir de la profession — de I'accompagnement
du patient dans son traitement, a la coopération entre professionnels de santé et pourquoi
pas la dispensation a domicile.

Le pharmacien d'officine n’est pas un commercial mais un prestataire de service. Les
attentes des « clients » du processus de dispensation sont les résultats de la valeur

ajoutée du pharmacien clinicien.
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Annexe |

FICHE PATIENT

Identification du patient

Senvice ;. madecine A
Falieni 171

Sexe : EEminin

Age: 60 ans

Poids : G3 kg

Maotif d'hospitalisation : lombalgie avee irradiation dans 1a jambe gauche

Antécédents médicaux | polykystose hépatorénale avec greffe rénale depuis 1993,
dialyse pencant 2 ans, HTA depuis 7 ans, ulcere cuanég
récidivant

chirurgicaux : transplontation rénale en 1898, appendicita a 1age de 10

a1
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Annexe I

Fiche A
-~ d'instruction 'BS;Z%‘ZES

La Réunion de Concertation Pharmaceutique

CENTRE
HOSPITALIER
DE LUNEVILLE

Mots clés : Analyse pharmaceutique - Opinion pharmaceutique —Organisation — Pharmacie Clinique
Probléme lié a la thérapeutique médicamenteuse — Réunion de concertation pharmaceutique

Cette version est une : Date de mise en application _: 01 juin 2009

Xl création Durée de validité : 5 ans
O remplace le document réf. :

Date de fin de validité _: 01 juin 2014

1. OBJET

Organisation des réunions de concertation pharmaceutique (RCPharm) en vue d'améliorer

- la capacité de détection des problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse des patients
hospitalisés ou résidants

- ainsi que la formulation des opinions pharmaceutiques a destination des médecins et des
soignants, par les pharmaciens

2. PERSONNES CONCERNEES
Pharmaciens et étudiants en pharmacie

3. DOCUMENTS

Article de Conort et Juste

Compte rendu d'analyse pharmaceutique de SBonn
Fiche d'intervention pharmaceutique

Modele de bilan avec indicateur SFPC

4. ABREVIATIONS ET DEFINITIONS

AAPP Aide a l'analyse pharmaceutique des prescriptions
CRAP Compte rendu d'analyse pharmaceutique
FIP Fiche d'intervention pharmaceutique
OP Opinion pharmaceutique
PLT Probléeme lié a la thérapeutique médicamenteuses
RCPharm Réunion de concertation pharmaceutique
SFPC Société Francaise de Pharmacie Clinique
REDACTEUR VERIFICATEURS & APPROBATEURS
Date : 01 juin 2009 Date : 05 juin 2009
Nom : Dufay Edith Nom : SBonn, SBultel, EDivoux, DPiney
Fonction : Chef de service Fonction : Pharmaciens
Visa : Visa :
Fonction :
Visa :
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Réf. :
Indice : 00
o~ MODE OPERATOIRE
Page 83/86
RCPharm

5. DESCRIPTIF

5,1, Avant la RCPharm
confirmation de la réunion: un jour de semaine a 8h15 - 9h30, vendredi de préférence, 2x/mois

- invitation éventuelle d'un médecin

- préparation de 1 ou 2 cas cliniques

- envoi par 1 pharmaciens d'1 cas clinique aux autres participants une semaine avant la réunion. Le cas
clinique comprend I'ordonnance avec le traitement complet, la situation clinique avec le motif
d'hospitalisation, les résultats biologiques etc...

- rédaction de FIP par tous les participants

- préparation d'un cas clinigue par un 3éme pharmacien, non communiqué aux autres participants

5,2, Pendant la RCPharm

Analyse de cas

- désignation d'un animateur de séance et d'un rédacteur
- échange éventuel des FIP
- présentation du cas clinique n°lL par le pharmacien
- tour de table sur les PLT détectés et les OP émises par chacun
débat sur les PLT & OP a retenir puis formulation définitive de ce qui constitue le référentiel avec
classification SFPC
- détermination des mots clés du cas clinique
- enregistrement du cas clinique et des décisions sur un support destiné au thésaurus RCPharm par
le rédacteur

- traitement du 2éme cas clinique selon les mémes modalités

- présentation du cas clinique n3 par le pharmacien

- réflexion individuelle pendant 10' avec rédaction de FIP par chaque participant

- tour de table sur les PLT détectés et les OP émises par chacun

- débat sur les PLT & OP a retenir puis formulation définitive de ce qui constitue le référentiel avec
classification SFPC

- détermination des mots clés du cas clinique

- enregistrement du cas clinique et des décisions sur un support destiné au thésaurus RCPharm par
le rédacteur

Synthése des cas cliniques

Désignation des 3 pharmaciens qui prépareront les 3 cas cliniques pour la prochaine RCPharm

5,3, Apres la RCPharm
enregistrement ou vérification par le responsable selon les voies d'entrée
- définition de I'objectif du thésaurus : AAP & suivi de I'évolution qualitative des AP
- réaliser un bilan annuel des CRAP relatifs a I'activité de pharmacie clinique
- formaliser I'outil d'AAPP
- former les pharmaciens a l'exploitation de I'outil AAPP
- enregistrer les cas dans la base de données de la SFPC
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RESUME :

La démarche de pharmacie cliniqgue consiste en une intervention directe sur la prescription,
a partir de l'analyse pharmaceutique de celle-ci, en proposant, si besoin, des modifications
de la thérapeutique médicamenteuse. Elle s'accompagne d’un conseil pharmaceutique et de
la diffusion ciblée d’informations aupres du personnel médical et soignant et/ou du patient.

Devant une évolution constante du souci de qualité et de sécurité des soins et la volonté des
pouvoirs publics de restreindre les colts d'un séjour hospitalier, cette démarche de
pharmacie clinique doit permettre I'optimisation thérapeutique et la prévention d'une
pathologie iatrogéne médicamenteuse.

L’objectif principal de ce travail s’'inscrit dans ce contexte. Il consiste a évaluer la qualité de
l'analyse pharmaceutique des traitements meédicamenteux des pharmaciens du centre
hospitalier de Lunéville, en vue de contribuer a une amélioration de la prise en charge
médicamenteuse de patient hospitalisé. L'objectif secondaire de cette étude est d’évaluer si
I'utilisation d’outils d’aide a l'analyse pharmaceutique des traitements médicamenteux —
congus a cet effet — permet d’optimiser celle-ci.

MOTS CLES : Analyse pharmaceutique, Evaluation des pratiques professionnelles,
Qualité, Pharmacie clinique

Directeur de thése Intitulé du laboratoire Nature
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