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Introduction

Le circuit du médicament a I’hdpital est une des principales composantes de la sécurité, de la
qualité et de I'efficience des soins. Ce circuit est complexe, puisqu’il inclut une composante
clinique et une composante logistique, et qu’il fait intervenir tous les acteurs de la chaine de soins.
De recommandations en réglementations, I’amélioration de la sécurité du circuit du médicament
est considérée comme une priorité nationale. Le traitement personnel du patient hospitalisé, que
I’on peut définir comme étant I’ensemble des traitements médicamenteux en cours au moment
de ’admission du patient, fait partie intégrante de la cartographie des risques liés a cette prise en
charge médicamenteuse : ces traitements sont en effet a la frontiére entre les pratiques de ville et
hospitalieres. Leur prise en compte a ’ladmission du patient au sein de I’hépital permet d’éviter de
perturber I’équilibre de son traitement et de limiter les risques liés a I'arrét brutal d’un
médicament, ainsi que d’éviter les risques de surdosage ou d’interactions par automédication.

Les établissements de santé sont quotidiennement confrontés au probléme de la gestion des
traitements personnels des patients, tant au niveau de leur prescription, leur stockage, leur
préparation et leur administration. Il est difficile de déterminer les responsabilités de chaque
acteur de soins concernant les traitements personnels.

Cette problématique étant au cceur des préoccupations de tous, la Direction des Soins et Ia
Direction de la Qualité du CHU de Nancy ont décidé de faire de ’amélioration de la prise en charge
et de la gestion des traitements personnels des patients un des objectifs de I’établissement
concernant la qualité des soins. L’objectif de ce travail de thése est donc de faire un état des lieux
sur la gestion des traitements personnels des patients dans les services de soins du site de

Brabois Adultes, et de faire des propositions pour réviser et compléter la procédure existante.

Dans un premier temps nous présenterons la place du traitement personnel des patients
hospitalisés dans le circuit du médicament, tant du point de vue réglementaire que pratique.

Puis nous décrirons la méthodologie retenue pour la réalisation de notre étude sur la gestion des
traitements personnels au sein de I’établissement.

Enfin nous présenterons et discuterons les résultats obtenus et les propositions faites pour

améliorer la prise en charge de ces traitements au CHU.



Partie 1: Place du traitement personnel du patient hospitalisé dans le circuit
du médicament

I. Le circuit du médicament

1. Réglementation

Le circuit du médicament en établissement de santé recouvre deux circuits, distincts et
interconnectés, ce qui explique sa complexité. Le premier circuit, clinique, est celui de la prise en
charge médicamenteuse du patient hospitalisé, depuis son admission jusqu’a sa sortie, incluant
les phases de prescription, dispensation et administration, ainsi que I'information du patient. Le
second circuit, logistique, concerne le médicament en tant que produit, de I'achat jusqu’a la
délivrance dans I'unité de soins, ainsi que les processus de gestion des ressources humaines et

matérielles et le management de la qualité.

De par sa transversalité dans la plupart des processus de soins, et parce qu’il fait intervenir
quasiment tous les acteurs de la chaine de soins, le circuit du médicament a I’h6pital est une des
principales composantes de la sécurité, de la qualité et de I’efficience des soins.

Pour satisfaire a ces exigences de qualité et de sécurité, le circuit du médicament dans les

établissements de santé doit répondre au cadre juridique.

L’arrété du 31 Mars 1999 précise les conditions de prescription, dispensation et administration des
médicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses ; il mentionne également la
nécessité d'organiser le circuit du médicament dans les conditions précises qui permettent de

limiter les incidents liés au médicament .

D’aprés larticle R.5126-14 du Code de la Santé Publique (CSP), les Pharmacies a usage intérieur
(PUI) sont tenues de fonctionner «conformément aux bonnes pratiques de pharmacie
hospitaliere dont les principes sont fixés par arrété du ministre chargé de la santé » ®. Ces
« Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere », publiées en Juin 2001, constituent un guide
divisé en chapitres généraux portant sur la gestion de la qualité, le personnel, les locaux et le
matériel. Les dispositions concernant plus particulierement le circuit du médicament a ’hopital
sont nombreuses ©.

Ces bonnes pratiques constituent d’une part une obligation a respecter pour les PUI, et d’autre

part une base solide et essentielle pour le développement de la qualité des activités de celles-ci.



Le décret n° 2008-1121 du 31 octobre 2008 relatif au contrat de bon usage (CBU) des médicaments
et des produits et prestations mentionné a I'article L. 162-22-7 du Code de la Sécurité Sociale (CSS)
vise a améliorer et a sécuriser le circuit en passant notamment par I'informatisation de celui-ci, le
développement de la prescription et de la délivrance nominative, la tragabilité et le
développement d'un systéme d'assurance de la qualité . Le CBU est conclu pour une durée de 3
a 5 ans entre I’établissement de santé et ’Agence Régionale de Santé (ARS) : il précise les actions
a mettre en ceuvre par I'établissement de santé afin d’atteindre les objectifs définis dans le
contrat et organise le cadre de I’évaluation des engagements souscrits.

Ce contrat permet, entre autres, de faire des économies sur le poste « médicaments » des
établissements de santé. Chaque année, I’ARS vérifie le respect du contrat par I’établissement
pour fixer le taux de remboursement de la part prise en charge par les régimes obligatoires
d’assurance maladie des médicaments et des produits et prestations mentionné a I'article L. 162-
22-7 du CSS. Un taux de remboursement de 100 % est garanti a I’établissement de santé si celui-ci
respecte les engagements souscrits dans le CBU. Dans le cas contraire, le taux de remboursement

peut étre réduit et fixé dans une fourchette comprise entre 70 et 100 %.

L’article L.5126-5 du CSP ® précise que «la pharmacie a usage intérieur est notamment chargée :

- d'assurer, dans le respect des régles qui régissent le fonctionnement de ['établissement, la
gestion, I'approvisionnement, la préparation, le contrdle, la détention et la dispensation
des médicaments, produits ou objets mentionnés a l'article L.4211-1, ainsi que les
dispositifs médicaux stériles,

- de mener ou de participer a toute action d'information sur ces médicaments, matériels,
produits ou objets, ainsi qu'a toute action de promotion et d'évaluation de leur bon
usage, de contribuer a leur évaluation et de concourir a la pharmacovigilance et a la
matériovigilance,

- de mener ou de participer a toute action susceptible de concourir a la qualité et a la
sécurité des traitements et des soins dans les domaines relevant de la compétence
pharmaceutique. ».

De plus, « la pharmacie a usage intérieur est chargée de répondre aux besoins pharmaceutiques
de I'établissement ou elle est créée et notamment de mener et de participer a toute action de

sécurisation du circuit du médicament et des dispositifs médicaux stériles ».

La loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I’hépital et relative aux patients, a la santé

et aux territoires (loi Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST)) prévoit que les établissements



définissent et mettent en ceuvre une politique du médicament, afin de garantir une amélioration
continue de la qualité et de la sécurité des soins ). Cette loi renforce le réle de la Commission
Médicale d’Etablissement (CME) en ce qui concerne la définition de la politique du médicament et

des dispositifs médicaux stériles.

Le décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables
associés aux soins dans les établissements de santé ) prévoit que la sécurisation et la gestion des
risques liés a la prise en charge médicamenteuse soient intégrées dans la gestion globale des
risques associés aux soins. Sa mise en ceuvre est assurée par un coordonnateur de la gestion des

risques associés aux soins (art. R6111-4 du CSP).

L’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse
et aux médicaments dans les établissements de santé décrit les exigences a mettre en ceuvre
pour assurer la qualité de la prise en charge médicamenteuse des patients ®_ || définit cette prise
en charge comme un processus combinant des étapes pluridisciplinaires et interdépendantes. Cet

arrété s’inscrit dans la logique de la loi HPST.

L’ordonnance n°96-346, dite « 'ordonnance Juppé » du 24 avril 1996 O crée la procédure de
certification des établissements de santé. Cette procédure de certification, qui consiste en
I’évaluation externe et indépendante de 'organisation et des pratiques de I’établissement par la
HAS, est obligatoire et régie par la loi. Selon I'article R.6113-12 du CSP ), « la procédure de
certification des établissements de santé [...] a pour objet d’évaluer la qualité et la sécurité des
soins dispensés et de I’ensemble des prestations délivrées, par services ou par activités, en tenant
compte notamment de leur organisation interne ainsi que de la satisfaction des patients ».

Le manuel V1, créé en 1998, a permis d’initier la premiére procédure de certification en 1999. Le
but était d’estimer la politique qualité mise en ceuvre par I’établissement et de faire évoluer les
pratiques. Aujourd’hui, aucun établissement de santé nouvellement créé ne peut s’engager dans
la premiére version.

Le manuel V2 difféere de la premiere version car I"établissement a obligation d’apporter des
réponses sur le niveau de qualité atteint. De plus, cette version introduit la notion d’Evaluation
des Pratiques Professionnelles (EPP). Les différentes thématiques abordées dans cette version
étaient la politique et la qualité du management, les ressources humaines, les fonctions hotelieres
et logistiques, I'organisation de la qualité et de la gestion des risques, la qualité et la sécurité de
I’environnement, le systeme d’information et la prise en charge du patient. Cette version a débuté

en 2005 et s’est terminée en 2010. Elle concerne tous les nouveaux établissements de santé et
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tous ceux ayant déja fait I'objet d’une certification V1 dont la durée de validité de 4 ans arrive a
terme.

¢ visite de

Le manuel V2010 révisé en 2011 est applicable aux établissements qui ont leur 3™
certification. Cette version représente une importante évolution du dispositif de certification. Son
objectif est d’apporter une réponse pertinente et équilibrée aux attentes des usagers, des
professionnels de santé et des pouvoirs publics. Le manuel est divisé en 2 chapitres (management
de I’établissement et prise en charge du patient), et est constitué de 28 références et 82 critéres.
Cette version introduit la notion des Pratiques Exigibles Prioritaires (PEP). Il s’agit de critéres
autour desquels la HAS exprime des attentes renforcées. Le positionnement de I’établissement
par rapport a ces exigences est systématiquement étudié par I’équipe d’experts-visiteurs. La
référence 20 intitulée « La prise en charge médicamenteuse » est constituée de 3 critéres: 20.a,
20.a bis et 20.b. Les critéres 20.a (Management de la prise en charge médicamenteuse du patient)
et 20.a bis (Prise en charge médicamenteuse du patient), font partie des PEP : ils indiquent que
«la prise en charge médicamenteuse en établissement de santé doit assurer au bon patient,
’apport du bon médicament, a la bonne posologie, selon la bonne voie, dans les bonnes
conditions et au meilleur co(t. Elle s’appuie sur la maftrise de la prescription, de la dispensation,

de "ladministration et sur la surveillance thérapeutique du patient. »

Néanmoins, méme si ’environnement juridique est important, il ne couvre pas I’ensemble des
aspects organisationnels et humains concourant a la sécurité de la prise en charge

médicamenteuse.

2. Organisation générale du circuit du médicament

Le dictionnaire francais de I’erreur médicamenteuse de la Société Francgaise de Pharmacie Clinique
(SFPC) définit le circuit du médicament comme étant le « processus de la prise en charge
thérapeutique médicamenteuse d’un patient, hospitalisé dans un établissement de santé,
résident d’un établissement social ou en soins ambulatoires. Ce processus interdisciplinaire est
constitué par les étapes de prescription, de dispensation, d’administration et de suivi
thérapeutique, et comprend le traitement de I'information » .

Cette définition est globale car elle tient compte a la fois du circuit du médicament en ville et en
établissements de santé ou sociaux. La SFPC propose comme synonyme le terme de « Prise en
charge thérapeutique médicamenteuse du patient » car il revét un caractére plus clinique que

logistique.



La prise en charge médicamenteuse est un processus qui combine des étapes pluridisciplinaires et
interdépendantes visant un objectif commun : administrer le Bon médicament, a la Bonne dose,
sur la Bonne voie, au Bon moment, au Bon patient (régle des 5B) ),

Lors de la rédaction de 'ordonnance, le prescripteur hospitalier initie un circuit clinique dont les
étapes sont bien identifiées : prescription, dispensation, administration, suivi et réévaluation.
Chacune de ces étapes recouvre en réalité plusieurs actions, et fait intervenir de nombreux
acteurs (médecins, pharmaciens, préparateurs en pharmacie, infirmiers). La HAS résume ce circuit

en 4 phases successives, centrées autour du patient, comme le montre la figure 1.
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Figure 1: le circuit du médicament (d’apres

a. Laprescription

La prescription est le point de départ du circuit du médicament. Il s’agit d’un acte médical, réalisé
par des professionnels habilités : médecins, internes ayant recus délégation, odontologistes et
sages-femmes. Tous les prescripteurs habilités doivent étre enregistrés sur une liste remise au
pharmacien responsable de la PUI par le représentant légal (directeur de I’établissement). Cette

prescription peut étre effectuée par écrit ou sur informatique, dans des conditions définies (3),



L’arrété du 6 avril 2011 ® précise que la prescription de médicament doit étre rédigée apreés
examen du malade hospitalisé, sur une ordonnance, et indiquer clairement :

- nom, qualité et le cas échéant, qualification, titre ou spécialité du prescripteur telle que
définit a I’article R. 5121-91 du CSP, son identifiant lorsqu’il existe, nom, adresse de I’établissement
et coordonnées téléphoniques et électroniques auxquelles il peut étre contacté, sa signature, la
date a laquelle 'ordonnance a été rédigée;

- dénomination du médicament ou du produit prescrit, ou le principe actif du médicament
désigné par sa dénomination commune, la posologie, et le mode d’administration;

- durée de traitement ;

-nom et prénom, sexe, age du malade, sa taille et son poids.

Le CSP fait porter sur le prescripteur une exigence de qualité importante : la prescription est un
acte décisionnel majeur pour le patient, car de sa qualité dépend la qualité des autres étapes

(dispensation, administration) 4.

La liberté de prescription est également un principe fondamental, inscrit dans le CSP : en effet,
I’article R-4127-8 du CSP précise que « dans les limites fixées par la loi, le médecin est libre de ses
prescriptions qui seront celles qu’il estime les plus appropriées en la circonstance» .
Néanmoins, a I’hdpital, les médicaments inscrits au livret thérapeutique sont a prescrire de facon
préférentielle. En effet, les PUI ne peuvent pas détenir tous les médicaments disponibles sur le
marché (notamment pour des raisons économiques) : les hopitaux établissent donc la liste des
médicaments dont 'usage est recommandé dans I’établissement. Il s’agit d’un accord entre les
services de soins et la PUI, basé sur un historique de consommation ou d’une demande de
référencement validée par la Commission du Médicaments et des Dispositifs Médicaux Stériles
(COMEDIMS). Les spécialités retenues présentent la meilleure balance bénéfice/risque, et
permettent de couvrir les besoins de I'établissement. A efficacité équivalente, la spécialité la
moins co(teuse sera utilisée préférentiellement. L’élaboration d’une liste restreinte permet une
meilleure connaissance des produits, une diminution des risques iatrogénes et une réduction des
co(ts. Le livret thérapeutique reprend cette liste par ordre alphabétique et classe thérapeutique.
Les médicaments du livret sont détenus en stock permanent au sein de la PUI (%) Pour les
médicaments prescrits mais n’appartenant pas au livret de I’établissement, des équivalences
thérapeutiques peuvent étre proposées (molécules différentes mais ayant les mémes
indications). Si le médicament est agréé aux collectivités, des commandes ponctuelles peuvent

également étre réalisées.



On distingue plusieurs types de prescription (6),

» la prescription initiale, réalisée a I’arrivée du patient dans I’établissement. Elle répond a
un double contexte: les thérapeutiques nécessitées par la ou les pathologies pré-
existantes du malade, et celles liées directement a I’épisode d’hospitalisation. Le recueil
d’information sur les antécédents du patient et son historique médicamenteux est
indispensable.

> la prescription au cours du séjour.

> la prescription de sortie, qui reprend et concrétise la stratégie thérapeutique préconisée

durant I’hospitalisation.

b. La dispensation du médicament

La dispensation est définie par I'article R.4235-48 7

comme I’acte pharmaceutique associant a la
délivrance du médicament :

- 1'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe ;

- la préparation éventuelle des doses a administrer ;

- la mise a disposition des informations et conseils nécessaires au bon usage du médicament.

L’analyse pharmaceutique de I'ordonnance est réalisée par un pharmacien ou un interne en
pharmacie ayant recu délégation, aprés analyse réglementaire de celle-ci (exhaustivité des
données administratives requises). Elle consiste en la vérification de la sécurité, de la qualité et de
I’efficience de la prescription :

v’ pertinence et cohérence,
éventuelles redondances pharmacothérapeutiques,
posologies,
interactions médicamenteuses,

incompatibilités physico-chimiques,

NS NEENEENERN

effets indésirables et contre-indications potentiels,
v’ adéquation avec la biologie du patient (ionogramme, par exemple kaliémie, fonction

rénale...).

Elle consiste aussi en I’émission d’avis pharmaceutiques: conseil de bon usage, proposition

d’équivalence thérapeutique, information a prendre en compte... La mise en oceuvre des

propositions du pharmacien est soumise a la validation du prescripteur. Dans les situations de
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risque thérapeutique majeur, le pharmacien doit refuser de dispenser, et en informer

immédiatement le prescripteur 2.

La préparation des doses a administrer consiste en la préparation galénique de doses quand celle-
ci est nécessaire (préparations magistrales, division des préparations multidoses et
reconditionnement sous formes unitaires, étiquetage) et ne doit pas étre confondue avec la

reconstitution de spécialités pharmaceutiques .

La mise a disposition des informations et des conseils nécessaires au bon usage du médicament

est un acte pharmaceutique, qui optimise la prise en charge thérapeutique du patient.

Enfin, la délivrance du médicament consiste en la mise a disposition des médicaments nécessaires
a la mise en ceuvre des traitements des patients hospitalisés. Elle est effectuée par les
préparateurs en pharmacie, les étudiants en pharmacie, les internes, sous le contréle effectif d’'un

pharmacien, ou par les pharmaciens.

On distingue plusieurs modalités de délivrance (9 :
» La délivrance globale. Les médicaments sont délivrés de facon globale a I'unité de soins,
sur la base d’une commande faite par le service de soins, afin de renouveler leur dotation.
A partir de cette dotation, les IDE préparent les doses unitaires de chaque patient. Ce
mode de délivrance n’est pas idéal, puisque le pharmacien ne visualise pas les
prescriptions des patients. L’arrété du 6 Avril 2011 ® précise en effet que «les
médicaments peuvent étre délivrés globalement a I'unité de soins en renouvellement
d'une dotation adaptée, préalablement définie par le pharmacien et le médecin
responsable de I'unité de soins ou a défaut celui désigné par I'ensemble des prescripteurs
concernés, cela dans l'attente de la mise en place d'une informatisation pour permettre a
la pharmacie a usage intérieur l'accés aux informations nécessaires a I'analyse
pharmaceutique des prescriptions ». Le renouvellement de la dotation pour besoins

urgents ne peut étre réalisé que de maniére globale du fait de I'imprévisibilité des besoins

de médicaments en cas d’urgence.

» La délivrance nominative. Les médicaments sont préparés par la PUl au vue des
prescriptions préalablement analysées par le pharmacien, et délivrés aux unités de soins

en doses unitaires, par patient, et correspondent a I’administration pour une période
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prédéterminée selon les organisations définies entre PUI et unités de soins (journaliére,
hebdomadaire, bihebdomadaire, mensuelle...). Les IDE sont donc dispensés de la
préparation des médicaments, mais ont toujours la responsabilité de vérifier Ila

concordance avec la prescription médicale avant administration.

» La délivrance reglobalisée. Il s’agit d’une organisation intermédiaire, qui se différencie du
circuit en délivrance nominative par le fait que les médicaments sont délivrés a 'unité de
soins de maniére globale, au vu des prescriptions qui sont analysées par le pharmacien (le
cumul de ces prescriptions permet de définir les quantités nécessaires aux besoins des
patients). Le prélevement de chaque médicament au regard de la prescription est assuré

par I'IDE, a partir du stock de I'armoire du service.

La délivrance nominative semble étre la méthode de choix, garantissant une délivrance de qualité
des médicaments. Elle permet de réduire le stock de médicaments dans les services de soins, et
permet de réduire le gaspillage. Néanmoins, cela nécessite des investissements importants pour
les PUI, tant en terme de budget que de ressources humaines (formations, personnel,
reconditionnement de certaines spécialités en dose unitaire lorsque I'industrie pharmaceutique
ne le réalise pas, temps pour le contrdle...). La délivrance reste donc en partie globale dans la

majorité des établissements, dans une proportion plus ou moins importante.

c. Letransport

Le transport des médicaments entre la PUI et les unités de soins est sous la responsabilité du
pharmacien. Tout transport de médicaments entre la PUI et les unités de soins doit se faire dans
des conditions d’hygiéne et de sécurité permettant de garantir la sécurité (chariots ou containers
identifiés et scellés), I'intégrité des médicaments (respect de la chaine du froid, respect de 'abri
de la lumiere...) et la rapidité d’approvisionnement (surtout pour les médicaments urgents ou a

faible stabilité). Le transporteur doit &tre clairement identifié ),

d. Réception et détention des médicaments dans les unités de soins

Le lieu et les personnes en charge de la réception doivent étre identifiés. Le stockage dans les
unités de soins doit permettre de garantir la sécurité, la confidentialité, I’hygieéne, I’ergonomie et
la fiabilité. Le choix des modalités de stockage est validé par le pharmacien, en concertation avec

les médecins et cadres de santé.
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Il est possible d’optimiser le stockage, en réduisant les stocks immobilisés dans les services, ou en
mettant en place des systémes de rangement adaptés : armoires automatisées, systéeme plein-
vide (les médicaments sont stockés dans deux casiers, chacun contenant un volume estimé
suffisant pour un cycle de réapprovisionnement : I'un des casiers est muni d’une étiquette, et les
soignants ne doivent utiliser que les produits s’y trouvant. Quand celui-ci est vide, le personnel
sort ’étiquette pour permettre le réapprovisionnement, et utilise le contenu du second casier).

Les locaux doivent également étre adaptés, avec une zone réservée a la détention des
médicaments (armoire fermant a clé, chariot d’urgence, compartiment a stupéfiant, chariot de
distribution des médicaments), une zone dédiée aux opérations de reconstitution des

médicaments, et une zone de gestion des soins (poste informatique, ...) (3),

e. Administration

Derniére étape du circuit du médicament, I’administration reléve du réle infirmier. Cependant,
dans certaines situations thérapeutiques, seul le prescripteur est autorisé a réaliser cet acte (par

exemple I’'administration par voie intrarachidienne).

Le processus d’administration comporte plusieurs étapes () (4(€) ;

» Prise de connaissance de la prescription médicale, afin de disposer d’une vision globale de
la prise en charge thérapeutique du patient, et d’analyser la faisabilité de la prescription
(disponibilité des médicaments, protocoles disponibles, etc...). Si la prescription est
manuscrite, la retranscription est a proscrire : le document servant a la prescription doit

étre utilisé pour I’enregistrement des administrations.

> Planification des actes d’administration (plan d’administration)

» Préparation:
o prélevement des médicaments pour chaque patient en regard de la prescription
(sauf si le service est en dispensation nominative : dans ce cas cette étape est
assurée par la PUI).
o vérification de la concordance médicaments/prescriptions (nom, dosage, voie
d’administration, ...).
o contr6le de 'aspect général, de I'intégrité et de la date de péremption de chaque

médicament.

13



o préparation de "administration : reconstitution des formes orales, reconstitution
des médicaments injectables (a I’exception des médicaments a risque, préparés a
la PUI), de facon extemporanée, en respectant les recommandations du Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) et les recommandations d’étiquetage

(identité du patient, nom et dosage du médicament, date et horaire).

» Distribution du médicament au patient : vérification de l'identité du patient, de la
concordance entre I'identité du patient et la prescription médicale, puis vérification du
médicament en regard de cette prescription médicale (nom, dosage, horaire,

intégrité).

» Administration et information du patient : cette étape nécessite le respect des regles
d’hygiene, et la participation du patient dans la mesure de ses capacités. Pour les
médicaments per os, I'IDE doit s’assurer de la prise du médicament par le patient, et
aide a la prise si le patient ne peut pas le prendre lui-méme. Pour les médicaments
nécessitant un geste technique, tel que injection, perfusion, branchement d’un
aérosol..., 'IDE se référe aux procédures disponibles afin de garantir le respect des

régles d’asepsie et d’hygiéne et la sécurité du patient.

» Enregistrement de I'administration : cela doit étre fait en temps réel, en mentionnant
la forme et le dosage, la voie d’administration, le soluté de perfusion le cas échéant, la
date et [I’heure d’administration, lidentité de Ila personne ayant réalisé

I’administration, et s’il y a lieu les difficultés rencontrées ou I’absence de prise.

» Surveillance thérapeutique : celle-ci repose sur I’observation clinique et I’évolution des

parameétres biologiques.

L’administration est donc un moment clé, dont la qualité est étroitement liéde a celle de la

prescription.

f. Information du patient et éducation thérapeutique

L'information du patient est décrite dans la loi relative au droit des malades et a la qualité du
systéme de santé du 4 Mars 2002 “®, || s’agit d’une activité partagée entre les prescripteurs,

I’équipe soignante et les pharmaciens. De la qualité de cette information dépend le consentement
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et ’adhésion du patient a ses soins. Elle comporte des recommandations en vue d’optimiser la
prise en charge thérapeutique. Une étude menée en 1997 a I’hdpital Cochin 9 sur la connaissance
du patient sur les traitements pris pendant I’hospitalisation montre que le motif de prescription
était connu dans 67,5 % des cas, mais que les traitements nouveaux, instaurés a I’hépital, étaient
moins connus que les traitements de ville. De plus, cette étude met en évidence que les patients

sont demandeurs d’informations.

3. Sécurisation du circuit du médicament

a. Constat: le circuit du médicament est source de iatrogénie
médicamenteuse

L’amélioration et la sécurisation de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient

font I'objet d’une préoccupation internationale et nationale. La iatrogénie médicamenteuse est

en effet au coeur de 'actualité car elle représente un réel probléeme de santé publique. Les erreurs

médicamenteuses et les effets indésirables induisent une augmentation de la durée

d’hospitalisation, de la morbi-mortalité et des co(ts d’hospitalisation.

La SFPC, dans son dictionnaire francais de I’erreur médicamenteuse ), définit la iatrogénie
comme étant «toute conséquence indésirable ou négative sur I'état de santé individuel ou
collectif de tout acte ou mesure pratiqué ou prescrit par un professionnel de santé et qui vise a

préserver, améliorer ou rétablir la santé ».

L’erreur médicamenteuse est quant a elle définie comme un « écart par rapport a ce qui aurait dd
étre fait au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient. L’erreur
médicamenteuse est I'omission ou la réalisation non intentionnelle d’un acte relatif a un
médicament, qui peut étre a I’origine d’un risque ou d’un événement indésirable pour le patient.
Par définition, I’erreur médicamenteuse est évitable car elle manifeste ce qui aurait da étre fait et
qui ne I'a pas été au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un patient.

L’erreur médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs étapes du circuit du médicament. » ),

Il ne faut donc pas confondre erreur médicamenteuse et effet indésirable d’'un médicament, tous
deux pouvant étre a 'origine d’événements iatrogéenes médicamenteux. Les effets indésirables
des médicaments sont liés a la sécurité du produit et doivent étre notifiés dans le systéme de
pharmacovigilance alors que les erreurs médicamenteuses sont liées a la sécurité du service de

soins et devraient étre signalées par des systémes de notification des erreurs médicamenteuses.
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v" Au niveau International
La sécurité des patients représente un enjeu mondial comme en témoignent différentes mesures

prises.

En effet, en 1999, "'ISMP (Institute for Safe Medication Practices) énonce la régle des 5 Rights (5
R’) qui devient le fil conducteur de la sécurisation de Iadministration médicamenteuse % : «
administrer le bon médicament, a la bonne dose, au bon moment, sur la bonne voie, au bon
patient ». lls représentent des objectifs a atteindre, pour lesquels des stratégies sont définies et

mises en ceuvre.

En 2007, "Organisation Mondiale de la Santé (OMS) cible trois fois la sécurité du circuit du
médicament dans ses « 9 solutions pour la sécurité du patient » @) confusion liée au nom ou  la
présentation du médicament, assurer I’exhaustivité des traitements lors des transitions dans le
parcours des patients et maitriser les solutions concentrées d’électrolytes. Ces trois solutions sont

issues du programme « National patient safety goals » de la Joint Commission.

Différentes études sur la fréquence des événements indésirables liés aux soins ont été menées ™.
Une étude américaine ®?, publiée en 2002, réalisée dans 36 établissements montre que 19 % des
doses dispensées et administrées comportaient au moins une erreur. Une étude néerlandaise
a mis en évidence 211 incidents touchant la sécurité du patient sur 1000 hospitalisations : 58
incidents ont affecté la santé du patient, et 7 ont été associés a une admission a I’hopital. Une

étude coréenne institue pour les établissements de santé la notion de sécurité du patient (4),

v Au niveau National
En 1999 en France, Etienne Schmitt a réalisé une revue de la littérature portant sur le circuit du
médicament. L’analyse de différentes études menées sur le sujet rend compte que 'origine des
erreurs médicamenteuses est corrélée avec le mode d’organisation du circuit du médicament.
Ainsi lorsque la dispensation est individuelle, I'incidence de la iatrogénése liée au médicament
varie de 0,6 % a 6,6 % des patients hospitalisés, alors qu’en distribution globale, elle varie de 1% a

28 % des hospitalisés @2,

En 2005, I"étude francaise ENEIS (Enquéte Nationale sur les Evénements Indésirables liés aux
Soins) a estimé que 120 000 a 190 000 événements indésirables graves (EIG) évitables survenaient

par an au cours de I’hospitalisation dont environ un tiers serait lié aux médicaments.
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La seconde enquéte ENEIS recense en 2009 374 EIG dont 177 sont évitables : 214 EIG survenus
pendant la période d’hospitalisation dont 87 évitables (soit 40,65 %) et 24 liés aux médicaments
(soit 27,6 %), 160 EIG a I'origine méme du séjour hospitalier dont 89 considérés comme évitables
(soit 55,6 %) et 39 liés aux médicaments (soit 43,8 %).

Concernant les causes, on retrouve : défaillance humaine, supervision insuffisante, comportement

du patient et communication insuffisante entre professionnels de santé @,

Selon le rapport du « Guichet erreurs médicamenteuses » de ’Agence Nationale de Sécurité du
Médicament (ANSM) de juillet 2010, 8 % des 1124 erreurs médicamenteuses signalées pour "année
2009 représentent des erreurs de prescription. En ce qui concerne les erreurs médicamenteuses,
12 % d’erreurs de délivrance et 12,6 % d’erreurs de préparation ont été signalées. Les erreurs

d’administrations représentent 58,7 % des 1124 erreurs signalées (%),

Néanmoins, le rapport de I'Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) de 2011 met en
évidence que ce risque, bien qu’avéré, est imparfaitement appréhendé ¥ : les données
concernent indifféremment les erreurs médicamenteuses ou les évenements indésirables, et
recouvrent une multitude d’événements d’étiologies et de natures différentes aux conséquences
trés diverses. Ainsi, un événement indésirable médicamenteux peut étre I'effet indésirable d’un
médicament et provenir d’une erreur médicamenteuse, mais une erreur médicamenteuse peut
survenir sans pour autant qu’il y ait de conséquence pour le patient. Cette méconnaissance est

préjudiciable a la qualité de ’action publique.

A la suite d’accidents graves médiatisés, le Ministére de la santé et des sports a missionné la
Direction Générale de I’Offre de Soins (DGOS) pour élaborer un référentiel de management de la
qualité dont le but est d’accroitre la qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse.
Le référentiel repose sur I'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en
charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé ¥: il détermine
les principaux facteurs de risque aux différentes étapes du circuit du médicament, et apporte des

pistes pour les limiter (cf Figure 2).
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- Insuffisance de précision
(identification patient/prescripteur,
mauvaise lisibilité, libellé imprécis ou
incomplet, abréviations)

- Inadéquation par rapport a I’état

PRESCRIPTION de santé du patient (mauvais choix

de médicament, terrain et pathologies
associées non pris en compte, contre-
indication non respectée)

- Interaction délétere

- Défaut d’analyse
d’ordonnance
(posologie, interaction,
contre-indication, ...)

7

- Erreur de DISPENSATION
préparation (dose,
omission, confusion

forme galénique...)

- Altération du conditionnement
TRANSPORT - Non-respect des conditions de

conservation (température,
y lumiere, humidité...)

- Erreur de stockage

- Non-respect des / DETENTION

[
| STOCKAGE

conditions de
conservation (lumiére,
humidité, température...)

- Erreur d’administration (posologie,
voie d’administration, forme, durée,

horaire...)
ADMINISTRATION - Erreur de patient

- Mauvaise lecture de la prescription
- Erreur de manipulation

&- Absence de tracabilité )

Figure 2 : Principaux facteurs de risque liés au circuit du médicament (d’apres (‘3))

La prise en charge médicamenteuse est également une priorité pour la HAS, notamment a travers
la certification des établissements de santé ; en effet, les phases de prescription, dispensation et
d’administration sont parmi les 10 critéres faisant I'objet du plus grand nombre de décisions.

Les résultats de la procédure 2010 de certification des établissements de santé montrent que le
critére 20.a « Management de la prise en charge médicamenteuse » est le critere le plus impacté

par les décisions (recommandations, réserves, réserves majeures).
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b. Sécurisation

Il est important de sécuriser chacune des étapes du circuit du médicament pour garantir la qualité

des soins délivrés au patient. Plusieurs axes de sécurisation sont possibles :

= Informatisation du circuit du médicament
L’informatisation du circuit du médicament est un enjeu important, car une telle démarche sert a
la fois des objectifs d’amélioration de la qualité des soins et des préoccupations de rationalisation
logistique et économique, et permet une coopération efficace dans la prise en charge des
malades. La Direction de I’Hospitalisation et de I’Organisation des Soins (DHOS) a donc réalisé en

2001 une étude sur ce sujet, afin de mesurer les retours qualitatifs et quantitatifs attendus “”.

Malgré les enjeux, I'informatisation du circuit du médicament connait des difficultés causées par
la dualité de ce circuit, a la fois clinique et logistique, et aux nombres d’acteurs impliqués : il s’agit
d’un des domaines les plus complexes a informatiser.

Ainsi, sa mise en place se heurte a plusieurs obstacles, notamment une offre limitée pour le choix
d’un logiciel, la faible capacité pour les établissements de santé d’exprimer précisément leurs
besoins, la difficulté d’obtenir une configuration logicielle prenant en compte le circuit du
médicament dans sa globalité et permettant d’avoir une vision globale du patient (nécessité
d’intégrer le dossier patient).

Plus de 25 ans apreés la circulaire de 1986 sur « I'informatisation des systemes de dispensation des
médicaments », I’état des lieux est encore mitigé : en 2007, 21 % des lits étaient informatisés au

niveau national, et seulement 1 établissement sur 3.

L’IGAS, dans le cadre de sa mission d’évaluation du circuit du médicament (14), a émis des
recommandations sur I'informatisation afin de sécuriser le circuit du médicament. Il recommande
ainsi un soutien financier des projets d’informatisation les plus performants, ainsi que le
développement de guides a I'intention des établissements de santé pour la conduite de projets
d’informatisations, et un référentiel qualité (régles d’interopérabilité, fonctionnalités...)

permettant d’évaluer les diverses solutions informatiques disponibles.

Les CBU mettent I’accent sur l'informatisation de la prescription, qui facilite la circulation de
’information, sécurise la lecture de 'ordonnance et élimine les retranscriptions. C’est également
un gage d’amélioration de la qualité de la prescription parce qu’elle contraint a la rigueur

(obligation de saisir ’ensemble des informations réglementaires) et qu’elle permet un acces
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rapide a divers référentiels et protocoles, ainsi qu’au livret du médicament de I’établissement. Le
mode de saisie avec protocoles et raccourci de saisie permet également un gain de temps non
négligeable pour le prescripteur. Globalement, les médecins ont adhérés a cette informatisation,

les effets bénéfiques ayant fait tomber les premiéres réticences .

L'informatisation permet également de faciliter "analyse pharmaceutique des prescriptions. En
effet, I'informatique permet une aide a I’analyse (détection des interactions médicamenteuses,
des contre-indications, des redondances de médicaments...), et un accés rapide aux référentiels.
La DHOS considére que grace a I'informatisation, jusqu’a 50 % des incidents iatrogénes sont

évitables %),

L’'informatisation facilite la gestion de stock, avec par exemple I'utilisation de codes a barres pour
la gestion des entrées et sorties de stock, les préconisations de commande, la réception des
factures par échange informatisé, etc..., et limite le risque d’erreurs. Elle permet un gain de temps

et de productivité pour le traitement des commandes usuelles ou urgentes.

Elle permet de plus de diminuer les dépenses de médicaments (de I'ordre de 10 a 15 % selon la
DHOS @) : diminution des quantités dispensées, meilleure rotation des produits d’ot diminution

du nombre de périmés...

Concernant le personnel infirmier, I'informatisation permet un gain de temps et de sécurité:
suppression des retranscriptions grace a I’établissement automatique du plan de soins,
prescriptions lisibles, complétes et sans ambiguité, disponibles en continu, mise a disposition
d’informations sur les médicaments. La DHOS a estimé que le gain de productivité pouvait aller
jusqu’a 10 % de la masse totale de la charge infirmiere @), or chaque amélioration apportant un

gain de productivité est porteuse d’amélioration de la qualité des soins apportés au patient.

L'informatisation permet de réduire les erreurs médicamenteuses dans des proportions
importantes. Néanmoins, elle a induit ’émergence de nouveaux risques, liés a des problématiques
de formation des utilisateurs, de paramétrages et d’ergonomie du logiciel. De plus,
Pinformatisation a un co(t, qui comprend les charges d’investissement (achat de licence, achat du

matériel, paramétrages...) et de fonctionnement (formation du personnel, maintenance...).
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* Automatisation du circuit du médicament
L'introduction de nouvelles technologies dans un circuit reposant essentiellement sur des
facteurs humains permet de sécuriser celui-ci. L’automatisation parait incontournable pour
soulager les PUI de leurs taches de manutention et de gestion de stock. L’IGAS recommande
d’ailleurs d’implanter de nouvelles solutions technologiques en fonction des capacités financiéres

de I’établissement (9.

Les intéréts en sont multiples : de nombreuses études montrent en effet que I'automatisation
améliore la distribution du médicament et diminue les erreurs. Les avantages de I'automatisation
se résument en termes de sécurité pour le patient, de gain de temps infirmier, d'économies
réalisées (diminution du gaspillage, diminution des effets indésirables médicamenteux) et

d'amélioration de I'Assurance Qualité.

Parmi ces solutions, on peut citer (4:
- les automates de cueillettes (ou stockeurs rotatifs) : ils optimisent les conditions de stockage
et de cueillette des médicaments au sein de la PUL. lls allégent le travail des préparateurs en

pharmacie, et permettent de réduire le risque d’erreurs.

- les automates de dispensation nominative : ils permettent de conditionner les médicaments
en sachets ou blisters individuels, a partir des prescriptions informatisées, garantissant
Iidentification du médicament jusqu'a son administration. Ils permettent ainsi de réaliser
facilement la dispensation a délivrance nominative (DDN) préconisée par la réglementation, et de

sécuriser le circuit du médicament.

- les armoires automatisées (version technologiquement plus avancée que les armoires en
systeme plein-vide) : elles sécurisent la distribution globale, puisque celle-ci est alors directement
lide aux prescriptions. Le stock est connu en temps réel, et la tracabilité est assurée jusqu’a
I’administration au patient. Ces armoires répondent aux exigences d’une distribution globale
maitrisée, sécurisée et efficiente.

La robotisation peut aussi s’étendre a certaines fonctions de conditionnement ou de préparation.

La mise en place de solutions technologiques génére ses risques propres, qui doivent étre
anticipés par une démarche qualité rigoureuse et une politique de gestion des risques ciblée

(procédures de production, de contréles et de maintenance).
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= Dispensation a délivrance nominative (DDN)
La DDN consiste, sur la base d'une prescription médicale individuelle analysée par le pharmacien,
a préparer les doses de médicament, prise par prise, identifiées pour chacun des patients, puis a
les délivrer a 'unité de soins en renseignant les modalités de prise de ces médicaments le cas
échéant. Les doses de médicament sont sorties du stock et subissent, le cas échéant, une étape
de déconditionnement, reconditionnement ou surconditionnement, afin d’étre clairement
identifiables, avant d’étre utilisées pour la préparation du chariot de soins. Les IDE sont par
conséquent exemptés de la préparation des médicaments tout en conservant la vérification de sa

concordance avec la prescription médicale avant I"ladministration au patient 09,

La DDN peut se décliner en dispensation a délivrance hebdomadaire nominative (DDHN), c’est-a-
dire chaque semaine par patient, ou en dispensation a délivrance journaliére nominative (DDJN),
c’est-a-dire chaque jour, par patient, et ce pour les différentes heures d’administrations de la
journée. Elle peut également étre réalisée selon plusieurs modes : centralisée en PUI ou

décentralisée en antennes, manuelle ou automatisée.

La DDN ne convient pas aux services d’urgences ou de réanimation, ni aux hopitaux de jour, car il

s’agit d’hospitalisations de courte durée, et que les besoins de ces services relevent de I'urgence.

La DDN contribue a la sécurité des soins au patient, notamment en réduisant la iatrogénie
médicamenteuse, car elle assure une tracabilité, de la prescription a ’administration. Elle permet
de diminuer les risques liés a "absence d’identification des médicaments et de leur tracabilité (qui
se retrouvent dans les erreurs d’administration), a la préparation des doses a administrer et a

’administration des médicaments.

Cela a également un impact sur le temps infirmier, qui se trouve libéré de la commande et du
rangement des médicaments destinés a la préparation des piluliers ainsi que de la préparation des
piluliers.

La mise en place d’une DDN a un impact sur les stocks, au niveau des unités de soins (diminution

de I’ordre de 10 %).

L’Agence Nationale d’Appui a la Performance des établissements de santé et médico-sociaux
(ANAP) a réalisé en Décembre 2012 un retour d’expériences de 15 établissements de différentes

typologies ayant mis en place la DDN avec des organisations variées, afin d’une part d’apporter un
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éclairage aux établissements de santé sur les déterminants quantitatifs et qualitatifs des solutions

adoptées et d’autre part d’émettre des préconisations en termes de conduite de projet @,

Au-dela de sa contribution a I’'amélioration de la qualité de la dispensation, la réalisation de la DDN
par la PUI entraine une forte augmentation de I'activité de préparation de celleci: analyse des

prescriptions pour le pharmacien, préparations des doses pour les préparateurs en pharmacie.

» Sensibilisation des différents acteurs du circuit du médicament
Positionner chaque acteur dans les domaines ou sa plus value est la plus importante permet
d’améliorer la qualité et la sécurité du circuit du médicament. Une meilleure répartition des
taches, centrées sur I'intérét du patient, permet de réduire les risques, de renforcer la confiance
et la collaboration entre médecins, pharmaciens et personnels soignants. Elle permet de mieux
maitriser les étapes pour éviter la survenue d’erreurs et d’effets indésirables graves. En effet, le

meilleur facteur de sécurisation est interdisciplinarité ™.

Les médecins doivent continuer de s’investir dans la prescription informatisée, car cet acte facilite
les taches des autres acteurs du circuit. Le respect des exigences réglementaires et le suivi de

régles de bonnes pratiques sont essentiels a la sécurité de la prescription.

Les compétences du pharmacien doivent étre mieux valorisées et mises a disposition des équipes
de soins et du patient afin d’optimiser les ressources thérapeutiques. Le pharmacien doit pouvoir
s’intégrer au parcours de soins, en collaboration étroite avec les médecins et les équipes de soins,
puisque son expertise du médicament permet d’apporter une vision complémentaire de celle du
médecin. D’ailleurs, I'lGAS recommande de déployer les ressources pharmaceutiques au service

des patients, en développant les activités de pharmacie clinique dans les établissements de santé.

Les préparateurs en pharmacies sont les pivots de la gestion logistique des médicaments. Leur
métier est amené a évoluer, se rapprochant des services de soins (notamment dans le cadre du
développement de la DDJN): ce lien est bénéfique a la sécurisation, et permet les échanges et

P’instauration d’un dialogue.

Les IDE, dernier maillon du circuit du médicament, doivent voir leurs taches facilitées. L’utilisation
de Pinformatique, ainsi que le développement de la DDJN, sont des facteurs essentiels.

L’adhésion des IDE a ses pratiques doit étre parfaite.
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Enfin, I'IGAS recommande la mise en place d’un dispositif de signalement des erreurs
médicamenteuses dans les établissements de santé : revue de morbi-mortalité (RMM) ou comité
de retour d’expérience (CREX), afin de pouvoir mettre en ceuvre des actions correctrices lors du

signalement de dysfonctionnement ¥,

Il. Problématiques autour de la gestion du traitement personnel du patient
hospitalisé

Les établissements de santé sont quotidiennement confrontés au probléme des traitements
personnels des patients. Il s’agit d’une source majeure de risque car ces traitements sont a la
frontiere entre les pratiques de ville et hospitaliéres. De plus les régles de prises en charge des

traitements personnels ne sont pas toujours clairement définies.

1. Réglementation

Larrété du 6 avril 2011 ® définit le traitement personnel comme étant «I’ensemble des
traitements médicamenteux en cours au moment de I’admission du patient ». Il mentionne
également que « les modalités de gestion du traitement personnel des patients sont définies afin
d’assurer la continuité des soins et de garantir la sécurité du patient. Il ne devra étre mis ou laissé
a la disposition des patients aucun médicament en dehors de ceux qui leur auront été prescrits

dans I’établissement ».

L’article 17 de I’arrété du 31 Mars 1999 du Code de la Santé Publique stipule que « sauf accord
écrit des prescripteurs mentionnés a l'article 2, il ne devra étre mis ou laissé a la disposition des
malades aucun médicament en dehors de ceux qui leur auront été prescrits et dispensés dans
I'établissement. Les médicaments dont ils disposent a leur entrée leur seront retirés, sauf accord

des prescripteurs précités » .

L’article R 162-32 du Code de la Sécurité Sociale stipule que « tout traitement personnel habituel
pris par le patient au cours d’un séjour hospitalier est inclus dans le forfait séjour. Il ne peut étre ni

3 la charge du patient, ni a celle de ’Assurance Maladie » @9

Le critére 20.a du manuel de certification des établissements de santé V2010 révisé en avril 2011
stipule que la continuité de la prise en charge médicamenteuse du patient « nécessite de prendre

en compte le traitement personnel du patient a I’ladmission, de documenter I’exhaustivité du
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traitement médicamenteux lors des transferts et de la sortie et d’établir une coordination efficace

avec les professionnels de ville » 6%,

Les textes réglementaires stipulent donc clairement que les établissements de santé doivent
prendre en compte l'intégralité des traitements des patients, y compris ceux instaurés en ville. S’il
peut étre permis par le prescripteur que le malade hospitalisé soit autorisé a apporter ses
traitements de ville, il est par contre interdit que ses traitements soient achetés en officine

pendant son hospitalisation.

La loi HPST © a ouvert de nombreuses voies d’amélioration de la fluidité des parcours de soins
entre secteurs de ville, médico-social et hospitalier, afin de décloisonner les relations ville/h6pital
et permettre de faciliter la transition thérapeutique et garantir une prise en charge coordonnée

au service du patient.

2. Contraintes pratiques

a. Prescription et dispensation

La DHOS précise dans son guide sur la prise en charge thérapeutique du patient hospitalisé
qu’«une attention particuliere est portée aux médicaments dont les patients disposent a leur
entrée. L’adaptation de ces traitements est réalisée en fonction du contexte médical de

I’hospitalisation » ),

D’autre part, le rapport de I'lGAS stipule « qu’il est indispensable de prendre en compte les
traitements personnels a I’ladmission car les conséquences d’un arrét brutal ou d’une double prise

peuvent é&tre dramatiques » ™.

L’'intégration des traitements personnels dans la prise en charge a I’admission reste une source
majeure de risques, ce dont les équipes ont pleine conscience. Selon une revue de la littérature,
un quart des erreurs de prescription a ’hépital est di a un historique médicamenteux incomplet a
I’admission. La prise en compte des traitements personnels des patients permet d’éviter de
perturber I’équilibre du traitement des patients et de limiter les risques liés a ’arrét brutal d’un
traitement, ainsi que d’éviter les risques de surdosage ou d’interactions par automédication (4),

Pour ce faire, il est important que le recueil de I’historique médicamenteux du patient a

I’admission soit le plus exhaustif possible (noms des médicaments, dosages, posologies).
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L’une des possibilités est de consulter une ordonnance récente du patient. De plus, de nombreux
patients viennent a I’hOpital avec leur traitement personnel, ce qui peut faciliter ce recueil.
Néanmoins, le patient peut ne pas avoir pris la totalité de ces médicaments, et ’'ordonnance peut

étre incomplete.

D’autres sources, plus fiables, doivent étre privilégiées.

Ainsi, le médecin traitant est la plaque tournante du parcours de soins du patient, et sa
contribution a I’historique médicamenteux peut étre précieuse. Néanmoins, il est évident que les
médecins hospitaliers n’ont pas toujours le temps de le contacter. De plus, celui-ci n’est pas
toujours disponible. La situation est encore plus complexe si le patient est suivi par plusieurs

spécialistes.

Un second outil d’aide est le dossier pharmaceutique. Créé par la loi du 30 janvier 2007 relative a
I’organisation de certaines professions de santé, il constitue un outil professionnel performant
devenu incontournable et reconnu, permettant le partage d’informations et la coordination des
soins, et contribuant a une meilleure qualité de la prise en charge médicamenteuse au sein des
établissements de santé. Il recense, pour chaque bénéficiaire de I'assurance maladie qui le
souhaite, tous les médicaments délivrés au cours des quatre derniers mois.

D’abord mis en place dans les officines, le dossier pharmaceutique est depuis octobre 2012
accessible dans les PUI, afin de décloisonner la ville et I’hdpital. En complément, depuis début
2013 et jusqu’en décembre 2014, une expérimentation ouvre I’accés du dossier pharmaceutique a
certains médecins hospitaliers pour lesquels la reconstitution du traitement personnel des
patients est particulierement nécessaire (anesthésistes-réanimateurs, médecins exercant dans les
structures d’urgences et médecins exercant dans les structures de médecine gériatrique).
L’expérimentation vise a mieux coordonner I’action des professionnels de santé entre la ville et

I’hépital GV,

Une fois I'historique médicamenteux réalisé, la DHOS stipule dans son guide que la prescription
initiale d’hospitalisation doit inclure une décision sur chacune des lignes thérapeutiques connues

(poursuite, arrét, substitution) "),

Les traitements personnels devraient donc systématiquement étre pris en compte et réévalués,
mais la méconnaissance ou la négligence médicale vis-a-vis de ces traitements peut étre source de

iatrogénie.

26



En effet, il s’agit le plus souvent de médicaments de spécialités sans rapport direct avec
I’hospitalisation, ou de médicaments dits « de confort ». Les médecins hospitaliers hésitent donc a
modifier ces traitements, de peur de déséquilibrer le patient, ou par méconnaissance de la
pathologie traitée, d’autant plus s’il s’agit d’une hospitalisation de courte durée. Certains
considerent que ce n’est pas de leur responsabilité. De plus, les patients sont souvent réticents a
ce que leur traitement soit modifié.

Plus rarement, il peut également s’agir de médicaments en essais cliniques ou en autorisation
temporaire d’utilisation (ATU), parfois non disponibles dans I’établissement accueillant le patient,

mais pour lesquels un arrét pourrait étre délétére pour le patient.

Une seconde problématique vient du fait que la PUI d’un établissement de santé ne peut détenir
tous les médicaments disponibles sur le marché (%), Seuls les médicaments inscrits au livret
thérapeutique de I’hopital sont disponibles. Les médicaments dits « de confort » ou non agréés

aux collectivités en sont exclus.

Les médicaments prescrits antérieurement a I’hospitalisation ne sont donc pas systématiquement
disponibles, et le pharmacien est amené a proposer des équivalences thérapeutiques (lorsqu’un
équivalent est disponible au livret) ou des substitutions voire méme des arréts thérapeutiques
ponctuels.

Un arbitrage sur la poursuite ou non des traitements non disponibles dans I’établissement est

indispensable, mais n’est pas toujours réalisé.

Le guide de la DHOS signale que « les prescriptions argumentées de médicaments non-inscrits au
livret thérapeutique sont possibles [... ]. Leur mise a disposition par la PUI est soumise a des délais

qui devront étre pris en compte pour la prescription du début d’administration » (),

Néanmoins, la disponibilité de médicaments habituellement utilisés en ville a I’hépital reste
complexe. Ainsi, la commande ponctuelle de médicaments hors livret peut étre réalisée via des
grossistes-répartiteurs ou via le laboratoire directement: mais ceci représente un colt non
négligeable, et n’est possible que pendant les heures d’ouvertures de la PUI. De plus, le délai de
réception peut parfois étre supérieur a la durée du séjour du patient (la PUI réceptionne alors le

médicament alors que le patient est déja sorti).
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D’autre part, s’il s’agit d’un médicament non agréé aux collectivités, il ne peut pas étre acheté par
la PUI : en effet, I'article L. 618 de Iordonnance du 24 avril 1996 stipule que « I'achat, la fourniture,
la prise en charge et I'utilisation par les collectivités publiques des médicaments [...] sont limités
[...] aux produits agréés dont la liste est établie par arrété du ministre chargé de la sécurité

sociale et du ministre chargé de la santé » ©?,

Enfin, l'inscription au livret de médicaments utilisés de facon ponctuelle peut étre préjudiciable
pour la sécurité mais aussi la performance économique : cela entrainerait un trop grand nombre

de spécialités référencées, d’ol un risque d’erreur majoré, et un colt conséquent.

Pour pallier ces manques, certains patients apportent leur traitement a la demande du service ou
non, et I'utilisent lors de I’hospitalisation, avec ou sans I’accord du personnel médical. Les patients
peuvent étre amenés, parfois a la demande du service, a se procurer a I'officine via une tierce

personne les médicaments manquants.

Cette démarche non réglementaire est problématique, car elle représente un fort risque
iatrogene : interactions, contre-indications, voire surdosage si le patient prend parallélement son

traitement personnel et les substitutions proposées.

Cette situation pose également des problémes de tracabilité : ces médicaments ne sont en effet
pas enregistrés a la PUI (numéro de lot, péremption...), et rarement dans le dossier médical du
patient. Si un incident médicamenteux se produit, il peut étre difficile de retrouver la trace de
I’utilisation ou non de ces médicaments.

Dans le cadre d’un retrait de lot, cette absence de tracabilité peut étre problématique: des
médicaments appartenant au patient et concernés par ce retrait de lot pourraient ne pas étre

retirés.
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b. Stockage et administration

D’aprés la réglementation, tous les médicaments apportés par le patient doivent lui étre retirés
(sauf accord du prescripteur) : se pose alors la question du stockage de ces médicaments. IIs

doivent étre conservés dans un lieu dédié et sécurisé, et étre identifiés au nom du patient.

En aucun cas les traitements personnels ne doivent étre mélangés avec les médicaments en
dotation dans le service. Il est possible de les stocker dans I"armoire a médicaments du service,
mais a part des autres produits. Dans I'idéal, une armoire dédiée aux traitements personnels

devrait étre disponible dans les services de soins.

Néanmoins, le patient ne signale pas toujours avoir pris ses médicaments avec lui, et il arrive
fréquemment que ceux-ci soient conservés dans la chambre du patient, parfois méme lorsque le
personnel soignant en connait I’existence.

Enfin, il arrive que certains traitements personnels soient stockés dans le chariot de médicaments,
dans le casier réservé au patient, surtout lorsque le prescripteur autorise leur utilisation pendant

I’hospitalisation.

La situation est encore plus complexe lorsque le traitement personnel se compose de stupéfiants.

Ceux-ci doivent en effet étre conservés dans le coffre a stupéfiants du service, a part de la

dotation.

De plus, les traitements personnels ne sont pas toujours identifiables (le patient peut aussi bien
apporter ses boites de médicaments, quelques blisters, voire méme des médicaments
déconditionnés dans un pilulier), ce qui rend leur utilisation trés délicate. Le risque d’erreur est

alors majoré.

En ce qui concerne "'administration de ces traitements, elle doit étre réalisée et tracée par les IDE
au méme titre que les autres traitements prescrits au patient. La difficulté provient du fait qu’il est
difficile de tracer cette administration si celle-ci est réalisée par le patient lui-méme, d’autant plus

si le patient a ses traitements dans sa chambre, ou s’il s’agit de médicaments non identifiables.

29



Une autre problématique se présente lors des alertes de retrait de lots. En effet, lors de la
réception d’une alerte, il est facile de traiter I'information pour les médicaments stockés dans
I’établissement. Mais pour les traitements personnels, parfois déconditionnés dans des piluliers, il
semble difficile de gérer ce genre d’alerte. En effet, il est impossible pour la PUI de savoir si le
médicament et le lot concerné par le retrait de lot a été introduit dans I’établissement (a la

différence des médicaments commandés par la PUI).

De méme, [utilisation du traitement personnel peut compliquer une déclaration de
pharmacovigilance, lors de la survenue d’effets indésirables susceptibles d’étre dus aux
médicaments pris par le patient pendant son hospitalisation. En effet, tous les médicaments pris
par le patient au moment de I’évenement indésirable sont potentiellement incriminables ; or si le
médicament pris par le patient ne peut étre identifié (comprimé ou gélule déconditionné, non
reconnaissable), ou si le patient a pris des médicaments a I'insu du personnel soignant, I’analyse

sera faussée.

3. Tour d’horizon d’autres établissements

L'intérét porté a la gestion des traitements personnels des patients hospitalisés est lié
notamment aux résultats des procédures d’accréditation V2 de la HAS pointant plusieurs

défaillances a ce sujet(33), ainsi qu’a plusieurs données de la littérature.

Une étude néerlandaise menée en 2000 a montré que 25 % des médicaments prescrits
antérieurement a ’hospitalisation ne figurent pas dans le dossier médical, et qu’il y a omission

d’au moins 1 médicament pour 61% des patients 6%,
Une étude norvégienne de 2004 met en évidence que 81 % des patients hospitalisés rencontrent
des problémes avec leur traitement (35 % d’erreur de dosage, 21 % de médicaments non optimal,

16 % de médicaments inutiles, et 19,7 % de médicaments manquants) %),

En 2005, une étude anglaise a montré que I'historique des traitements personnels est rarement

réalisé (sur 129 médicaments, 36 seulement étaient documentés dans le dossier médical) G6),
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Une seconde étude anglaise a démontré que des médicaments en vente libre étaient pris pendant
I'hospitalisation (9,7 % des médicaments), souvent a I'insu des professionnels de santé (sur 26

médicaments en vente libre recensés pendant ’étude, seuls 8 ont été tracés) ®7).

Au Canada, Cornish et son équipe ont mis en évidence que jusqu'a 60 % des patients hospitalisés
subissent des écarts involontaires de prescription a I'admission, dont 46,4 % d’omission (61,4 %

sans préjudice), et 6 % avec un caractere grave G8),

Une étude néerlandaise rétrospective menée en 2008 et portant sur 10000 patients a mis en
évidence que 60 % des patients hospitalisés ont eu une discontinuité de traitement (contre 35 %
des patients non hospitalisés appariés): 55 % d'arrét de traitement ont été constatés, d'autant
plus si le patient est admis via les urgences. Si la discontinuité a parfois pu étre justifiée par des
décisions rationnelles (optimisation du traitement a la situation du patient ou a la disponibilité des
médicaments a I’hdpital), certains arréts sont dus aux mauvaises informations sur le traitement

du patient, et au manque de communication ville/h6pital ).,

De nombreuses autres études ont montré une discontinuité de traitement du patient hospitalisé,

de ’ordre de 50 a 60 %, surtout en cas d'admission en urgence.
Devant ce constat plutot alarmant, plusieurs hépitaux frangais ont décidé de réagir en faisant un

état des lieux de I'utilisation des traitements personnels dans leur établissement avant de mettre

en ceuvre des procédures permettant de formaliser la gestion de ces traitements (cf Tableau I).
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Tableau I : Etudes francaises sur Putilisation des traitements personnels pendant I’hospitalisation

Type d’étude Observations Mesures proposées
v'61% des patients ont apportés leur
Etude de traitement personnel (a linitiative du v'Développement de I'informatisation
Fondation révalence patient dans 74% des cas) v/Substitution protocolisée
hépital St P (n=152 v’ 36% des patients ont utilisés leur v'Modification du livret d’accueil du
Joseph ati_er?ts) traitement personnel (dont certains a patient (signalement systématique du
(Paris) 4% Zn 2006 P’insu du médecin) traitement au personnel soignant)
v'75% de médicaments au livret, et v'Information du patient
médicaments de confort
v'Recueil exhaustif de I’historique
Etude . . médicamenteux des patients intégré dans
. v'82% des patients ont apportés leur > patien &
multicen- . le dossier médical
-trique (22 traitement personnel v'Réévaluation de la prescription
ARS d’Alsace établisse- v'32% des patients ont utilisés leur (informatisation)
(a1 traitement personnel . - .
ments o 1 - v'Retrait des médicaments apportés par
A v'22% d’accord médical pour . I Lo
chirurgicaux) PR . . le patient et utilisation prioritaire de la
I’utilisation du traitement du patient . .
en 2008 dotation du service
v'Information du patient
. . ¥'Prescription obligatoire de tous les
v 41% des patients ont apportés leur P . &
. N médicaments
Etude traitement personnel (dont 20% sur L - o
Centre . K v'Si médicament hors livret, arrét ou
I prospective demande du service) A
hospitalier de o . el substitution
(n=122 v'45% des patients ont utilisés leur . o -
Robert- . . ¥'Sile médicament est indispensable et
(42) patients) en traitement personnel .
Ballanger o - , " non substituable, commande par la PUI
2011 v28% des médicaments n’ont pas été . ) ] e
rescrits (grossiste-répartiteur) et utilisation du
P traitement du patient jusqu’a réception
. ‘ v'Prescription aprés évaluation du
v'60% des patients ont apportés leur P ap
Etude ) traitement
Centre . traitement personnel R e
o prospective . . v'Arrét ou substitution si médicament
hospitalier v'Prescription des traitements . . .
, A (n=12 . hors livret (commande uniquement si
d’Angouléme . personnels dans 41,6% des cas -
143) services) en V8 9 c . ; indispensable)
8,3% de réévaluation du traitement e e . .
2006 o - v'Utilisation possible du traitement
v'90% de médicaments non rendus . -
personnel si accord du prescripteur
v'88,9% des patients ont apportés leur traitement personnel
Etude o . e . .
CHU de observation v'16,25% des patients ont utilisés leur traitement personnel
Toulouse nelle (n=10 v'18,5% d’accord médical pour I'utilisation du traitement du patient
(44) atienjcs)s v'94% de réévaluation du traitement
P v'72,8% de tracabilité de "ladministration du traitement personnel
v'Utilisation du traitement personnel
alors que médicament au livret v'Interdiction d’utiliser tout médicament
Centre Etude vUtilisation de médicament mal extérieur a I’hopital
hospitalier de rospective identifiable (lot, péremption...) v'Si médicament hors livret : substitution
Dunkerque P enpzon v Prescription de médicaments par les si possible, sinon commande a un
(45) praticiens hospitaliers afin que les grossiste répartiteur (utilisation du
proches du patient puissent aller les traitement du patient jusqu’a réception)
chercher en officine
v/ Utilisation du traitement personnel
dans 53% des cas S . N
ans 53 . v'Sensibilisation des prescripteurs a la
EPSM de . v'Prescription des traitements A "
, . Audit (n=15 o . prescription informatisée
'aggloméra- . personnels dans 93% des cas (mais o . , .
oo services) en ] 5 v'Mise a disposition d’armoires
tion Lilloise 5012 sous forme de commentaire dans 47% spécifiques au rangement des
“ des cas) traitements personnels
v'Stockage des médicaments avec les P
affaires du patient dans 30% des cas
v'Défaut de tracabilité dans le dossier
. atient du traitement personnel v'Mise a jour de la procédure sur la
Centre Audit (n=3 E)/ perso 15¢ @ jour de 1a pro
- . Stockage dans la chambre des gestion des traitements personnels
hospitalierde  services) en . . /P ) . s
(47) patients dans 31% des cas Présentation de la procédure a tous les
Saumur 2013

v'Accord écrit du prescripteur pour
son utilisation dans 65% des cas

soignants
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D’autre part, plusieurs Observatoire des Médicaments, des Dispositifs Médicaux et de
Innovation Thérapeutique (OMEDIT) se sont penchés sur la question et ont émis des
recommandations sur la gestion des traitements personnels des patients (cf Tableau II). Depuis
leur création dans le cadre des CBU, les OMEDIT se sont en effet mobilisés pour accompagner la

mise en ceuvre de la qualité et la sécurité dans la prise en charge médicamenteuse “%.

Entrée du
patient

Tableau Il : Recommandations émises par les OMEDIT

OMEDIT Centre 49

Retrait  systématique des
traitements personnels du
patient : remis a la famille ou

conservés dans [l'unité de
soins (espace réservé et
sécurisé).

OMEDIT Haute Normandie 6%

Retrait systématique des
traitements personnels du
patient: remis a la famille ou
conservés dans l'unité de soins
(espace réservé et sécurisé).

OMEDIT PACA Corse 6"

Retrait systématique des
traitements personnels du
patient : remis a la famille ou
conservés dans l'unité de
soins (espace réservé et
sécurisé).

Prescription

Réévaluation systématique du
traitement du patient par le
prescripteur et tracabilité dans

Réévaluation systématique du
traitement du patient par le
prescripteur.

Réévaluation systématique
du traitement du patient par
le prescripteur et tracabilité

le dossier médical (arrét, dans le dossier médical
poursuite ou modification). (arrét, poursuite ou
modification).
Dispensation En premiére intention, Tous les traitements prescrits En  premiére intention,
prescription des médicaments doivent étre fournis par la PUI. En  prescription des médica-
inscrits au livret thérapeutique  premiére intention, prescription ments inscrits au livret

de I’établissement. Utilisation
du traitement personnel
uniquement dans le cas d’un
médicament hors livret, non
substituable ou ne pouvant
étre  interrompu, jusqu’a
approvisionnement par la PUL.

des médicaments inscrits au livret
thérapeutique de I'établissement.
Utilisation du traitement
personnel uniquement dans le cas
d’un médicament hors livret, non
substituable ou ne pouvant étre
interrompu, jusqu’a approvision-
nement par la PUI

thérapeutique de [I’établis-
sement.  Utilisation  du
traitement personnel uni-
quement dans le cas d’un
médicament hors livret, non
substituable ou ne pouvant
étre interrompu, jusqu’a
approvisionnement par la
PUI.

Administra-  Gestion des  traitements Gestion des traitements  Evaluation de I’autonomie
tion personnels comme les autres personnels comme les autres du patient par le médecin (si
médicaments. médicaments. autonome, le médicament
est laissé a disposition du
patient).
Tragabilité de I"ladministra-
tion.
Sortie du Restitution des traitements Restitution des  traitements Restitution des traitements
patient personnels s’ils sont toujours personnels s’ils sont toujours personnels s’ils sont
prescrits. Les traitements prescrits. Les traitements arrétés toujours  prescrits. Les
arrétés lui seront retirés pour lui seront retirés pour destruction, traitements  arrétés  lui
destruction, avec son accord. avec son accord. seront retirés pour
destruction, avec son
accord.
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Partie 2 : Situation du CHU de Nancy

I. Présentation

Le CHU de Nancy est basé sur deux sites : les hopitaux urbains et les hépitaux de Brabois. Les
hépitaux urbains sont composés de I'Hopital Central, I’Hopital Saint-Julien et le Centre Saint
Stanislas. Les hopitaux de Brabois sont composés de I’HOpital Brabois Adultes, I’H6pital Brabois
Enfants, I'Institut Lorrain du cceur et des vaisseaux Louis Mathieu et le Batiment des spécialités

médicales Philippe Canton.

Les services du CHU de Nancy sont regroupés au sein de 14 pdles médicaux (Chirurgie cardiaque,
vasculaire et transplantation, Digestif, Enfants, Gérontologie et Soins palliatifs, Hématologie,
Médecine cardio-vasculaire et réanimation médicale, Médico-chirurgical Central, Neuro téte et
cou, Spécialités médicales, Urgences Réanimation médicale), et médico-techniques (Anesthésie

réanimation, Imagerie, Laboratoires, Pharmacie stérilisation).

Avec 1616 lits disponibles dont 1406 en Médecine-Chirurgie, le CHU de Nancy réalise chaque année
prés de 66516 hospitalisations (7,2 jours de durée moyenne de séjour). La Figure 3 illustre la

répartition des lits par discipline au CHUN.

44
Psychiatrie -
Psychologie 106
Soins de longue 1406
60 /_ durée Médecine

Soins de suiteet__——
réadaptation ‘

/ Chirurgie

Figure 3 : Répartition des lits par discipline au CHU de Nancy
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Il. Le circuit du médicament au CHU de Nancy

1. Prescription

A ce jour, 75,17 % des lits sont informatisés (utilisation du logiciel PHARMA™ de la société
Computer engineering). Tous les services en DDJN sont informatisés. Les prescriptions des
traitements se font donc sur PHARMA™ (per os, usages externes, injectables en sous-cutanés...),
a Iexception des traitements administrés par voie intra-veineuse. Ceux-ci sont actuellement

prescrits sur les programmes de perfusions, au format papier (Figure 4). La prescription des

injectables est en cours de développement.
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Les prescripteurs ont la possibilité d’identifier sur PHARMA™ les médicaments issus du

traitement personnel du patient : un logo apparait alors prét de la désignation du médicament,

Figure 4 : Supports de prescriptions dans les services informatisés

ainsi que la mention « Traitement personnel » (Figure 5).

METEOHKARNE GELILE Gélule : 2 gélule matin 2 gélule micli, 2 gélule sair .

Depuis le 27052015 & 1803, 5. 2 275050 Tratement personnel.

Figure 5 : Exemple de prescription de traitement personnel
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Pour les 24,83 % de lits non informatisés, les prescriptions sont réalisées sur un support papier
spécifique (Figure 6).
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Figure 6 : Supports de prescriptions pour les services non informatisés

Les médicaments de la liste hors GHS (Groupe Homogéne de séjour) et les médicaments dérivés
de sang sont obligatoirement prescrits sur PHARMA™, y compris pour les services ne prescrivant

pas les autres traitements sur PHARMA™ : cela permet de faciliter leur tracabilité.

Quant aux antibiotiques, ils font I'objet d’une prescription sur une ordonnance particuliere
(support papier), car un suivi plus poussé de ces prescriptions est réalisé par un interne en
pharmacie, épaulé d’un infectiologue. Toutes les prescriptions d’antibiotiques sont analysées
quotidiennement par un interne (posologie, conformité de la prescription vis-a-vis du foyer
infectieux et de la bactériologie). Deux fois par semaine, un infectiologue vient en renfort de
’interne: I’équipe analyse les prescriptions les plus délicates, et I'infectiologue contacte les
prescripteurs pour revoir avec eux I’antibiothérapie et "adapter au mieux a la situation de leur

patient.
Initiée en 2009, I'informatisation des prescriptions est aujourd’hui globalement bien acceptée par

les prescripteurs. Elle a permis le développement d’autres axes de sécurisation du circuit du

médicament.
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2. Dispensation

Deux circuits co-existent: 23,79 % des lits sont en DDJN (Hématologie, Maladies infectieuses et
tropicales, Dermatologie, Pneumologie, Diabétologie, Rhumatologie et Endocrinologie pour
I’hopital Brabois adultes), le reste étant en dispensation globale. Un contrat concernant le circuit
du médicament est signé entre la PUI (chef de service, cadre de santé), le service en DDJN (chef
de service, cadre de santé) et la direction des soins: ces contrats définissent le circuit du
médicament dans ces services, de la prescription connectée jusqu’a la tracabilité de
’administration des médicaments, en passant par la gestion de I’armoire en pharmacie, et a la
DDJN, et précisent la répartition des taches notamment entre préparateur en pharmacie

hospitaliere (PPH) et IDE.

Pour les services en DDJN, un PPH est chargé de la gestion de I’'armoire du service organisée en
systeme plein-vide (commande des médicaments, rangement, gestion des périmés...), ainsi que
de la préparation des chariots de médicaments (préparation des doses de médicament, prise par
prise, identifiées pour chacun des patients du service). Un pharmacien ou un interne est chargé de
la validation quotidienne des prescriptions.

Pour les services en dispensation globale, les médicaments sont délivrés de facon globale,

plusieurs fois par semaine, sur la base d’une commande faite par le service.

La délivrance des médicaments est partiellement automatisée grace au Systeme de Collecte
Informatisé (SCI) de la société France Hopital (Figure 7). Celui-ci a fait son entrée a la PUI du site
de Brabois en 2007 et fonctionne depuis juin 2008. Il s’agit d’un automate semi-automatisé. En
effet, les commandes de médicaments sont réalisées sur le logiciel PHARMA™ (par une IDE ou un
PPH). Celles-ci sont validées puis transférées, via une interface, dans les terminaux portables de
I’automate avec lesquels des PPH « cueillent » les médicaments listés dans les rayons de stockage
de 'automate : les terminaux indiquent aux PPH 'emplacement du médicament et la quantité a
prendre. Chaque médicament est scanné puis disposé sur un tapis roulant qui achemine les
médicaments dans leurs caisses de destination. Pour les produits fragiles ou stockés en zone

réfrigérée, la cueillette se fait toujours manuellement.
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Rayons de stockage, convoyeur et Interface automate/PHARMA™ « Cueillette » des médicaments dans

caisse de transport des et terminaux portables ’automate
médicaments

Figure 7 : Présentation du Systéme de Collecte Informatisé du CHU de Nancy

L’automatisation de la cueillette diminue fortement les risques d’erreurs de délivrance de
médicaments. Ainsi, le pourcentage d’erreur (tous types confondus, a savoir erreur de spécialités,

erreur de dosage ou de forme, oubli) est passé de 1,14 % a 0,42 %.

Certains médicaments sont délivrés nominativement, de facon journaliére (médicaments dérivés

du sang, médicaments de la liste hors GHS...).

Pour les services en DDJN, tous les médicaments doivent étre conditionnés en présentation
unitaire, ce qui implique que ceux n’étant pas fournis en présentation unitaire par les laboratoires
sont surconditionnés en conditionnement unitaire ou surétiquettés afin de faciliter la préparation
des prises par le PPH, tout en garantissant la tracabilité des médicaments (dénomination, lot,

péremption, dosage...).

3. Transport

Les caisses de médicaments, scellées par un PPH, sont acheminées dans les services par les

agents du service intérieur.

4. Réception et détention dans les services de soins

Les médicaments sont rangés dans I’armoire du service par les IDE, sauf s’il s’agit d’un service en

DDJN : dans ce cas, c’est le PPH qui s’en charge.
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5. Administration

L’administration est réalisée par les IDE. Pour les services non informatisés, la tracabilité de
I’administration est réalisée sur le support papier de prescription. Lorsque les prescriptions sont
informatisées, le logiciel PHARMA™ permet la génération automatique du plan de soins, et les
administrations sont tracées informatiquement.

Pour les services en DDJN, les IDE sont dispensés de la préparation des piluliers (réalisée par le
PPH): les IDE n’ont plus qu’a distribuer les médicaments, apres vérification de la concordance

avec la prescription médicale.

6. Traitements personnels

Une procédure établie en 2009 décrit la conduite a tenir face aux médicaments apportés par un
patient hospitalisé :
» AVlarrivé du patient :
1. Retirer les médicaments au patient.
2. Placer ces médicaments dans une pochette nominative, elle-méme placée dans un
emplacement séparé, clairement identifié et mis sous clé.
3. Le prescripteur peut autoriser les IDE a administrer ces médicaments, pour au maximum

24h, sous réserve d’une prescription.

> Pour la suite de I'hospitalisation :
Trois cas de figures sont possibles :
A) Les médicaments sont disponibles au CHUN et sont prescrits par le médecin =» le traitement
sera fourni par la PUI.
B) Les médicaments ne sont pas disponibles au CHUN et ne sont pas reconduits par le médecin =
les traitements personnels ne sont pas administrés pendant I’hospitalisation.
C) Les médicaments ne sont pas disponibles au CHUN et sont prescrits par le médecin (en les
identifiant comme « traitements personnels ») =» le traitement personnel du patient peut étre

utilisé, sous réserve qu’il soit géré par I'IDE et qu’il soit identifiable.
» Alasortie du patient :

Les médicaments du patient lui sont restitués, les informations sur les éventuelles

modifications de son traitement lui sont données.
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Partie 3 : Formalisation de la gestion des traitements personnels au CHU de
Nancy

I. Objectif

Lors de la signature des contrats concernant le circuit du médicament dans les services en DDJN,
les cadres des services de soins ont soulevé la problématique suivante : qui doit se charger des
traitements personnels des patients ? En effet, ceci n’est pas abordé dans les contrats.

La PUI ne peut s’engager a gérer des médicaments dont on ne peut garantir I'intégrité, les
conditions de conservation ni la tragabilité, et considere donc que ce n’est pas aux PPH de gérer
ces médicaments : si le médecin autorise leur utilisation, c’est aux IDE de gérer ces traitements
(préparation, administration, tracabilité).

Pour les cadres de santé et les IDE, c’est aux PPH de gérer ces médicaments, au méme titre que
les médicaments en dotation dans le service, puisque cette tache leur a été déléguée: le PPH
devrait les prendre en compte lors de la préparation des piluliers des patients.

Pour I'instant, les PPH préparent les piluliers de patients a partir des médicaments fournit par la
PULI. Si un des médicaments est prescrit en tant que traitement personnel, ils ont comme consigne
de ne pas s’en occuper. C’est alors aux IDE de compléter le pilulier par le traitement personnel du
patient. L’existence de ce double circuit est problématique, car il peut étre source d’erreur.

Le débat s’est méme étendu aux services en dispensation globale, chez qui la gestion de ces

traitements personnels reste floue.

Devant cette problématique, la Direction des Soins et la Direction de la Qualité ont décidé
d’inclure la gestion du traitement personnel du patient dans le volet « Médicaments » du

programme d’action Qualité et Soins, afin d’en faire un objectif pour I’établissement.

L’objectif de ce travail est de faire un état des lieux sur les traitements personnels des patients
dans les services du site de Brabois Adultes, et de faire des propositions pour réviser et compléter

la procédure existante.

Il. Matériel et méthode

Un groupe de travail a été créé, composé de:
- Mme M. Socha, MCU-PH, Responsable du systeme de Management de la Prise en Charge
médicamenteuse (selon Parrété du 6 avril 2011), et Responsable Assurance Qualité du pdle

Pharmacie Stérilisation
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- Mr A. Giesenfeld, Pharmacien responsable de la DDN a la PUI de I’hépital Brabois Adultes

- Mlle S. Bouchard, interne en pharmacie

Un plan d’actions a été élaboré :
M Faire un état des lieux de la fréquence des prescriptions de traitements personnels
(étude rétrospective) afin de constater 'ampleur des prescriptions de traitements
personnels dans I’établissement et de pouvoir cibler par la suite les services les plus
prescripteur dans le but d’approfondir par la suite les investigations.
M Réaliser une enquéte prospective aupres des services de soins prescrivant le plus de
traitement personnel sur les modalités d’utilisation des traitements personnels

(prescription, stockage, administration...)

&

Réviser la procédure de gestion des traitements personnels

&

Réaliser une information auprés des prescripteurs et des soignants (résultats de
’enquéte, nouvelle procédure)

M Réaliser une information générale auprés des patients sur les médicaments a I’hdpital

Ce plan d’actions a été présenté a la direction de la qualité et au coordonnateur de la qualité

et de la gestion des risques et validé par la direction des soins.

1. Etat des lieux : étude rétrospective

La premiére étape de ce travail est la réalisation d’un état des lieux sur I'utilisation des traitements
personnels. Nous avons donc réalisé une étude rétrospective sur une période de un mois sur
I’ensemble des services de I’hopital Brabois Adultes du CHU de Nancy. Pour cela, nous avons
extrait sur Excel™, & partir du logiciel PHARMA™, I’'ensemble des médicaments prescrits en tant
que traitement personnel du patient. Puis nous avons analysé chacune de ces prescriptions, afin
de déterminer en quelle proportion ces traitements sont prescrits, d’identifier le type de
médicaments prescrits de cette facon, ainsi que la facon dont sont gérées ces prescriptions par

les pharmaciens lors de la validation des prescriptions.

2. Etude prospective

Au vu des résultats de cet état des lieux, le groupe de travail a pu élaborer une fiche de recueil
afin de réaliser une enquéte prospective plus approfondie sur les modalités de gestion de ces

traitements.
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a. Elaboration de la fiche de recueil

La fiche de recueil est composée de 5 parties (cf Annexe 1) :

¢ Renseignements administratifs : date, identification du service (UF, secteur, DDJN ou

non) et du patient (initiales, date de naissance).

e Prescription du traitement personnel :

o Modalités de prescription : sur PHARMA™, sur ordonnance papier ou sur

commentaire du médecin lié a la prescription (mémo). La Figure 8 illustre ce

gu’est un mémo lié a une prescription.
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Figure 8 : Exemple de mémo lié a une prescription sur le logiciel PHARMA™

o Médicaments concernés: nom et dosage, disponibilité au CHUN, disponibilité
d’une équivalence, proposition d’une équivalence, modification de Ia
prescription, et administration de I’équivalence le cas échéant.

o Raison de la prescription du traitement personnel : méconnaissance du livret
thérapeutique de I’établissement, difficulté de trouver une équivalence au

livret, absence d’équivalence disponible, volonté de médecin ou du patient de

ne pas modifier le traitement habituel...

e Détention du traitement personnel : apport de médicaments par le patient (si oui, de

sa propre initiative ou a la demande du service, et sous quelles formes), modalité de
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rangement de ces médicaments (armoire du service, chariot de médicaments,

chambre du patient...).

e Utilisation du traitement personnel: modalité de rangement des traitements
personnels utilisés pendant [I’hospitalisation, gestion de I’administration (qui

administre, la tracabilité est-elle réalisée), information du patient.

e Restitution du traitement personnel : devenir des traitements personnels a la sortie

du patient.

Cette fiche de recueil a ensuite été testée dans 3 services par des internes en pharmacie pendant
une semaine. Cette phase de test n’a pas mis en évidence de difficulté particuliere, ce qui a permis

au groupe de travail de valider la fiche de recueil.

b. Etude prospective proprement dite

L’enquéte prospective a été réalisée pendant 2 semaines (du 22 Mai au 5 Juin 2013), dans les 10
services les plus prescripteurs de traitements personnels, par les externes ou les internes en
pharmacie présents dans ces services. Pour ce faire, des qu’une prescription de traitements
personnels était détectée, une fiche de recueil a été remplie, en interrogeant si besoin les internes
et médecins, les IDE, le patient, le pharmacien ou I'interne en pharmacie. Une fois la phase de

recueil terminée, les données ont été saisies dans le logiciel Excel™ afin de pouvoir les exploiter.

Ill. Résultats

1. Etude rétrospective

2885 prescriptions ont été analysées de facon rétrospective sur I’ensemble des services en

prescription connectée de I’h6pital Brabois Adultes sur le mois de Février 2013.

a. Proportion des traitements personnels

444 prescriptions comportent au moins un traitement personnel, ce qui représente 15,38 % des
prescriptions : 389 prescriptions sur le logiciel PHARMA™, et 52 sur mémo du médecin et 3 sur
mémo de I'IDE (les mémos des IDE signalent alors les médicaments pris par le patient que le

médecin a oublié de prescrire, une prescription de régularisation suit).
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Les services ayant le plus recours aux traitements personnels sont I’endocrinologie, la
diabétologie, les maladies respiratoires/pneumologie et la rhumatologie puisque les prescriptions

de traitements personnels représentent plus de 20 % des prescriptions (cf Figure 9).
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Figure 9 : Proportion de traitements personnels sur I'ensemble des services de I'h6pital Brabois adultes
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Lorsqu’on distingue les services d’hospitalisations de semaine des services d’hospitalisations
conventionnelles, on constate une différence significative (test du x*) : les traitements personnels
concernent 28,43 % (soit 87 sur 306 prescriptions analysées) des prescriptions d’hospitalisation de
semaine contre 13,84 % (soit 357 sur 2579 prescriptions analysées) des prescriptions
d’hospitalisations conventionnelles (p=0,021). De méme, I'utilisation de mémo pour signaler
'usage du traitement personnel (ce mémo sert en fait de prescription) est plus fréquente dans les
services d’hospitalisations de semaine (3,92 % soit 12 mémos sur 306 prescriptions) que dans les
services d’hospitalisations conventionnelles (1,55 % soit 40 mémos sur 2579 prescriptions): en

effet, les pourcentages sont significativement différents (test du x’, p=0,0066).

Lorsqu’on distingue les services selon leur modalité de dispensation, on constate que les
traitements personnels concernent 20,59 % des prescriptions des services en DDJN (soit 167 sur
811 prescriptions analysées), et 13,35 % des prescriptions des services en dispensation globale (soit
277 sur 2074 prescriptions analysées). D’aprés le test du y? la différence est significative
(p=0,0147). De méme, I'utilisation de mémo pour signaler 'usage du traitement personnel est plus
fréquente dans les services en DDJN (6,29 % soit 51 mémos sur 811 prescriptions) que dans les
services d’hospitalisations en dispensation globale (2,60 % soit 54 mémos sur 2074 prescriptions) :

en effet, les pourcentages sont significativement différents (test du x?, p=0,007).

Ces 444 prescriptions représentent 639 lignes de prescriptions. Le nombre moyen de médicament

du traitement personnel prescrit est 1,6 [1-7].

b. Type de médicaments

La Figure 10 montre la répartition des traitements personnels selon le systéme de classification
Anatomique, Thérapeutique et Chimique (ATC). Il s’avére que la classe thérapeutique la plus
représentée est le systéme cardiovasculaire avec 35 % des prescriptions : cette classe regroupe
principalement les médicaments agissants sur le systéme rénine angiotensine (57 %), les
hypolipémiants (17 %), les inhibiteurs calciques (8 %) et les béta-bloquants (5 %). Vient ensuite la
classe des voies digestives et métabolisme (22 % des prescriptions), regroupant principalement les
suppléments minéraux (24 %), notamment le calcium et le potassium, les médicaments du diabete

(22 %) et les médicaments pour les troubles de I'acidité (18 %).
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Figure 10 : Répartition des traitements personnels prescrits selon leur classe ATC

Lorsqu’on s’intéresse a la disponibilit¢é au CHUN des médicaments prescrits en tant que
traitements personnels, on constate qu’ils sont au livret du CHUN dans 13,62 % des cas et qu’une
équivalence est disponible dans 69,33 % des cas: 50,55 % d’équivalence stricte (c’est-a-dire la
méme molécule que celle qui est prescrite), et 18,78 % d’équivalence non stricte (c’est-a-dire une
molécule différente mais qui apporte le méme effet thérapeutique). Il n’y a pas d’équivalence

possible dans seulement 15,96 % des cas (cf Figure 11).

non agréé aux
hors livret, pas collectivités,
d'équivalence  équivalence non

non agréé aux dlspon;ble stricte désrj/onlble au livret du CHU o e aux
collectivités, pas 9,39% 0,63% 13,62% g. o
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d'équivalence équivalence stricte
disponible _— quive .
6.57% disponible
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stricte disponible
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hors livret, en hors li
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0,31% equwg encg stricte
disponible
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Figure 11 : Répartition des médicaments selon la disponibilité au CHUN
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c. Intervention pharmaceutique et modifications apportées

Une intervention pharmaceutique (proposition de modification du traitement: arrét,
équivalence...) est réalisée dans 27,07 % des cas. Aucune intervention n’est faite dans 60,56 % des
cas alors qu’une proposition d’équivalence aurait pu étre faite puisqu’une équivalence est
disponible au CHUN. Dans 12,36 % des cas, aucune intervention pharmaceutique n’est réalisée du
fait de I'absence d’équivalence disponible & proposer (par exemple, prescription d’Endotelon®,
médicament appartenant a une classe médicamenteuse non agréé aux collectivités sans
équivalent disponible).

Si on s’intéresse a la différence selon les modalités de dispensation, on constate que le
pourcentage d’intervention est significativement supérieur pour les services en DDJN (test du 7,
p=0,036). On compte en effet 110 interventions pharmaceutiques sur 224 lignes de prescriptions
dans les services de DDJN (soit 49,10 %), contre 63 interventions pharmaceutiques sur 414 lignes

de prescriptions dans les services en dispensation globale (soit 15,21 %).

La Figure 12 montre que la proportion d’interventions pharmaceutiques reste stable quelle que

soit la disponibilité du médicament (au livret du CHUN ou existence d’une équivalence).

Au livret du CHU Hors livret, équivalence Hors livret, équivalence
stricte disponible non stricte disponible

Hors livret, sans Non agréé aux Non agréé aux
équivalence disponible collectivités, pas collectivités, équivalence

d'équivalence disponible non stricte disponible

I Intervention pharmaceutique
1 Pas d'intervention car absence d'équivalence a proposer

W Pas d'intervention

Figure 12 : Proportion d'interventions pharmaceutiques selon la disponibilité du médicament
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Lorsqu’on s’intéresse a I'impact de ces interventions pharmaceutiques sur les prescriptions
(Figure 13), on constate qu’elles ne conduisent a aucune modification dans 91,55 % des cas: la
prescription du traitement personnel est donc maintenue par le prescripteur, méme si le

médicament est disponible dans I’établissement ou qu’une équivalence est possible.

Dans 4,23 % des cas, le médecin modifie sa prescription afin de prescrire I’équivalence (stricte ou
non) disponible au CHUN (par exemple modification d’une prescription de Cotareg® 160/12,5 mg

par 2 Tareg® 80 mg associé & ¥ Esidrex® 25 mg).

Dans 2,97 % des cas, le médecin arréte la prescription : le traitement personnel est donc suspendu
pour la durée de I’hospitalisation, il est souvent repris a la sortie du patient (par exemple, une
prescription de Difrarel®, non agréé aux collectivités, indiqué dans le traitement d'appoint des

manifestions fonctionnelles de I'insuffisance veinolymphatique).
Enfin, dans 1,25 % des cas, la modification consiste en la régularisation de la prescription du

traitement du patient initialement signalé par un mémo du médecin dans le logiciel PHARMA™

(puisqu’un mémo n’est pas une prescription médicale).

prescription

sur PHARMA™ arrét dela .
du médicament prescription 'SYV‘ch pour
en mémo 2,97% I'équivalence
1,25% \ / 4,23%

Figure 13 : Modifications apportées aux prescriptions apreés interventions pharmaceutiques
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La Figure 14 montre la proportion de modification des prescriptions en fonction de la disponibilité

des médicaments au CHUN.

non agréé aux collectivités, pas d'équivalence disponible

non agréé aux collectivités, équivalence stricte disponible
non agréé aux collectivités, équivalence non stricte disponible
hors livret, pas d'équivalence disponible

hors livret, équivalence stricte disponible

hors livret, équivalence non stricte disponible

hors livret, en stock au CHU

au livret du CHU

0% 50% 100%
M pas de modification
W arrét de la prescription
m prescription sur PHARMA du médicament en mémo
W switch pour I'équivalence

Figure 14 : Modifications apportées par les prescripteurs aux prescriptions selon la disponibilité du médicament

au CHUN

On constate majoritairement une absence de modification, que le médicament soit disponible ou
non. On note également que la proportion d’arrét est plus forte lorsqu’il s’agit d’'un médicament

indisponible et sans équivalence.

On constate aussi que certains médecins préferent stopper le traitement personnel et ne pas

prescrire I’équivalence proposée par le pharmacien.

La proportion de switch pour I’équivalence proposée est identique qu’il s’agisse d’une
équivalence stricte (par exemple 2 Tareg® 80 mg associé a % Esidrex” 25 mg pour 1 Cotareg”

160/12,5 mg) ou non stricte (par exemple proposition de Chibroproscar®s mg a la place d’Avodart”

0,5 mg).
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2. Etude prospective

a. Proportion de traitements personnels

Suite a notre étude rétrospective, nous avons sélectionné les services dans lesquels se déroulerait
notre étude prospective : ceux-ci sont présentés dans le Tableau Ill. Nous avons choisi d’'une part
les services qui comptabilisaient le plus grand nombre de prescriptions de traitements personnels
d’aprés cet état des lieux. D’autre part, nous avons sélectionné d’office I’ensemble des services en
DDJN, puisque c’est dans ceux-ci que la problématique des traitements personnels a été

soulevée.

Tableau Il : Présentation des services dans lesquels I'étude a été menée

Service

Secteur

Type d’hospitalisation

Modalité de

dispensation

secteur 2 Hospitalisation conventionnelle DDJN
Rhumatologie
secteur1 Hospitalisation de semaine Dispensation globale
unité 1
Psychiatrie unité 2 Hospitalisation conventionnelle Dispensation globale

unité de soins protégés

Pneumologie

secteur 3

Hospitalisation conventionnelle

DDJN

secteur 4

Hospitalisation de semaine

Dispensation globale

secteur transplantation

secteur 2 ch plombée

Néphrologie secteur hospitalisation Hospitalisation conventionnelle Dispensation globale
secteur 4
secteur1
Hépatogastroentérologie  secteur2 Hospitalisation conventionnelle Dispensation globale
secteur 3
secteur A
Gériatrie Hospitalisation conventionnelle Dispensation globale
secteur B
secteur A
Maladies infectieuses Hospitalisation conventionnelle DDJN
secteur B
secteur1
Hématologie secteur 2 Hospitalisation conventionnelle DDJN
secteur protégé
Dermatologie secteur A Hospitalisation conventionnelle DDJN
secteur 2 Hospitalisation conventionnelle DDJN
Diabétologie
secteur1 Hospitalisation de semaine Dispensation globale
secteur 1
Endocrinologie secteur 2 Hospitalisation conventionnelle DDJN
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Pendant les 2 semaines de notre étude prospective, 134 prescriptions comportant au moins un
traitement personnel ont été détectées et analysées, sur 864 prescriptions au total, ce qui
représente 15,51 % des prescriptions : 124 prescriptions sur le logiciel PHARMA™, et 10 mémos du

médecin. Ces chiffres corroborent ceux constatés lors de I’étude rétrospective de Février.

Pendant la période étudiée, les services ayant eu le plus recours au traitement personnel sont la
diabétologie (35,18 % de traitements personnels en hospitalisation de semaine et 24,32 % en
hospitalisation conventionnelle), ’hépatogastroentérologie (32 % de traitements personnels), la
psychiatrie (25 % de traitements personnels), la pneumologie (23,26 % de traitements personnels)
et la rhumatologie (18,18 % de traitements personnels). La Figure 15 illustre la proportion de

traitements personnels dans les différents services étudiés.

Dermatologie /11 : + : - iﬂ
Diabétologie | | | - __]_7:‘
Diabétologie HDS | I I [ Ti‘
Endocrinologie secteur 1 | I l I ——
Endocrinologie secteur2 |5 I I I I 4
Gériatrie secteur A | [ | [ | J
Gériatrie secteur B | ] - )
Hématologie secteur 1 |~ ! I ] I )\7
Hématologie secteur2 |5 I I I : 4
Hématologie secteur protégé | I I I — —f
Hépatogastroentérologie secteur1 |  E— E—  E— E—
Hépatogastroentérologie secteur2 | I I I P—
Hépatogastroentérologie secteur3 | - I [ [ —
Maladies infectieuses secteur A |~ . l ] l '
Maladies infectieuses secteur B | I I i o S—
Néphrologie secteur 4 |5 I I I I J
Néphrologie secteur hospitalisation |4 | | I I

Néphrologie secteur transplantation |+  E— i S _j
Pneumologie |5 I [ i -
Pneumologie HDS |- | I I : \4
Psychiatrie unité 1 | S E— iJ
Psychiatrie unité 2 |5 I — q I—
Psychiatrie unité soins protégés |, | I I q j'
Rhumatologie |- I I { ——
Rhumatologie HDS - > — — )

0% 20% 40% 60% 80% 100%

['] Prescription sans traitement personnel
[ Traitement personnel sur mémo du médecin

M Traitement personnel prescrit sur PHARMA

Figure 15 : Proportion de traitement personnel lors du recueil
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Lorsqu’on distingue les services d’hospitalisations de semaine des services d’hospitalisations
conventionnelles, on constate une différence significative (test du x*) dans les résultats de notre
étude prospective : les traitements personnels concernent 26,89 % (soit 32 sur 119 prescriptions
analysées) des prescriptions d’hospitalisation de semaine contre 13,69 % (soit 102 sur 745
prescriptions analysées) des prescriptions d’hospitalisation conventionnelle (p= 0,0350).

De méme, lorsqu’on distingue les services selon leur modalité de dispensation, on constate une
différence significative (test du x*) : les traitements personnels concernent 17,90 % (soit 82 sur 458
prescriptions analysées) des prescriptions des services en DDJN contre 12,81 % (soit 52 sur 406
prescriptions analysées) des prescriptions des services en dispensation globale (p= 0,024). Ces

chiffres sont superposables a ceux trouvés dans I’étude rétrospective.

L’age moyen des patients est de 63 ans [23-95].
Les prescriptions de traitements personnels représentent 195 lignes de prescriptions. Le nombre

moyen de médicaments du traitement personnel prescrit est 1,45 [1-6].

b. Justification de la prescription du traitement personnel

La principale explication de la prescription du traitement personnel est, comme le montre la
Figure 16, la difficulté pour le prescripteur de trouver les médicaments dans le logiciel PHARMA™
(40 % des cas), que ce soit par exemple par méconnaissance du livret du CHUN ou difficulté de

trouver une équivalence au livret.

volonté du patient absence d|ff|cu'lte de
de ne pas modifier d'équivalence prescrire sur
PHARMA car hors

18% trouver une

son traitement 9% .
. , livret
habituel/de gérer o o
ant \ o difficulté de

T équivalence au
volonté du livret
médecin de ne pas | 1%
modifier le ) '
traitement habituel Pmec'onnalssance du
du patient ‘ livret dtj CHU
32% 22%

médicament non
pas de raison trouvé dans
1% PHARMA d'ou
prescription en
mémo
6%

Figure 16 : Explications sur la prescription du traitement personnel
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Dans 32 % des cas, le médecin souhaite ne pas modifier le traitement habituel du patient, pour
diverses raisons présentées dans le Tableau IV. On peut citer par exemple ’habitude du patient de
se gérer seul, une hospitalisation de trés courte durée, la crainte de déséquilibrer le traitement du

patient...

Tableau IV : Justifications apportées par le médecin pour ne pas modifier le traitement habituel du patient

Justifications pour ne pas modifier le traitement habituel du patient

le patient a I'habitude de se gérer seul 29
hospitalisation de trés courte durée, volonté de ne pas perturber le traitement

habituel K
aucune 12
crainte de déséquilibrer le traitement du patient 12
le médecin préfére limiter le nombre de comprimé a administrer 10
patient agé donc moins perturbant/plus rassurant 8
le médecin n'a pas pris le temps de chercher une équivalence 3
le patient étant venu avec son traitement, autant I'utiliser 3
le patient ne supporte pas I'équivalence proposée 3
risque d'allergie 2
le patient trouve que I'équivalence proposée n'a pas d'effet donc veut son

traitement habituel 1
pas d'équivalent disponible 1
le patient refuse I'équivalence proposée 1

Dans 18 % des cas, c’est le patient qui refuse que son traitement habituel soit modifié ou qui
exprime le souhait de se gérer seul.

Dans 9 % des cas, le prescripteur choisit de maintenir le traitement habituel du patient, et d’utiliser
son traitement personnel, sachant qu’aucune équivalence n’est disponible.

Enfin, il n’y a pas d’explication dans 1% des cas.

c. Type de médicaments

La Figure 17 montre la répartition des traitements personnels prescrits pendant la période de
notre étude prospective selon la classification ATC. Il s’avére que la classe thérapeutique la plus
représentée est le systeme cardiovasculaire avec 34 % des prescriptions (cette classe étant
principalement représentée par les médicaments agissant sur le systéme rénine-angiotensine et
les hypolipémiants). Vient ensuite la classe des voies digestives et métabolisme (20 % des

prescriptions), regroupant principalement les suppléments minéraux, les médicaments du diabéte
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et les médicaments pour les troubles de I’acidité. Ces chiffres sont cohérents avec ceux retrouvés

dans notre étude rétrospective.

Antinéoplasiques et
Antiinfectieux généraux immunomodulateurs
a usage systémique

o 2% Divers
3% utres 4y
\ IS%/

Hormones systémiques,
hormones sexuelles
exclues
1%

Voies digestives et
métabolisme
20%

) Muscle et squelette
| o

Systéme respiratoire
6%

T Organessensoriels
8%

Sang et organes
hématopoiétiques
2%

Systéme nerveux
5%

Systéme génito urinaire
et hormones sexuelles
10%

Figure 17 : Répartition des traitements personnels selon leur classe ATC lors du recueil

Lorsqu’on s’intéresse a la disponibilit¢ au CHUN des médicaments prescrits en tant que
traitements personnels dans notre enquéte, on constate qu’ils sont au livret du CHUN dans 17,95
% des cas et qu’une équivalence est disponible dans 63,59 % des cas (40,5 1% d’équivalence stricte,
23,08 % d’équivalence non stricte). Il n’y a pas d’équivalence possible dans seulement 16,92 % des

cas (Figure 18).

non agréé aux
collectivités, pas
d'équivalence
disponible
4,10%
hors livret, pas au livret du CHU

d'équivalence 17,95%

disponible \

12,82%

hors livret, en

- — stock au CHU
1,54%

hors livret,
équivalence
stricte disponible
40,51%

hors livret,
équivalence non
stricte disponible
23,08%

Figure 18 : Répartition des médicaments prescrits selon la disponibilité au CHUN
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d. Intervention pharmaceutique et modifications apportées

Une intervention pharmaceutique (proposition de modification du traitement: arrét,
équivalence...) est réalisée dans 42,56 % des cas pendant la période de notre enquéte.

Aucune intervention n’est faite dans 43,08 % des cas alors qu’une proposition d’équivalence aurait
pu étre faite puisqu’une équivalence est disponible au CHUN.

Dans 14,36 % des cas, aucune intervention pharmaceutique n’est réalisée du fait de I"absence
d’équivalence a proposer (par exemple, prescription de Leeloo®, pilule contraceptive non
disponible au CHUN).

La Figure 19 illustre bien que le taux d’intervention pharmaceutique est variable selon la
disponibilité du médicament au CHUN.

Au livret du CHU Hors livret, équivalence Hors livret, équivalence
stricte disponible non stricte disponible

.

62%
Hors livret en stock au Hors livret, sans Non agréé aux
CHU équivalence disponible collectivités, pas

4% d'équivalence disponible

\ 96% | / \ 100% | ’

M Intervention pharmaceutique
B Pas d'intervention
00 Pas d'intervention car absence d'équivalence a proposer

Figure 19 : Proportion d’interventions pharmaceutiques pendant notre enquéte selon la disponibilité du

médicament

Si on s’intéresse a la différence selon les modalités de dispensation, on compte 60 interventions
pharmaceutiques sur 126 lignes de prescriptions dans les services de DDJN (soit 47,62 %), contre
23 interventions pharmaceutiques sur 69 lignes de prescriptions dans les services en dispensation
globale (soit 33,33 %). Le test du X’ ne permet pas de mettre en évidence une différence

significative entre ces 2 pourcentages (p= 0,074).
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Lorsqu’on s’intéresse a I'impact de ces interventions pharmaceutiques sur les prescriptions
(Figure 20), on constate qu’elles ne conduisent a aucune modification dans 87,69 % des cas: le
médicament est donc maintenu en tant que traitement personnel par le prescripteur, méme s’il
est disponible dans I’établissement ou qu’une équivalence est possible.

Dans 10,23 % des cas, le médecin modifie sa prescription afin de prescrire ’équivalence (stricte ou
non) disponible au CHUN.

Dans 2,05 % des cas, le médecin arréte la prescription du traitement personnel.

Arrét de la .
o Switch pour
prescription Vi
5,05 I'équivalence
A 10,26%

Figure 20 : Impact des interventions pharmaceutiques sur les prescriptions de traitement personnel

e. Entrée du patient

Le patient a apporté son traitement personnel dans 85,64 % des cas : de sa propre initiative dans
80,24 % des cas, a la demande du service dans 19,76 % des cas (diabétologie, endocrinologie,

hépatogastroentérologie principalement)

Dans 95,21 % des cas, le patient a apporté ses boites de médicaments. Dans 0,6 % des cas
seulement un pilulier avec des médicaments déconditionnés a été apporté (Figure 21).

Blister Pilulier avec
4,19% médicaments
déconditionnés
0,60%

Figure 21: Conditionnement des traitements personnels
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Lorsqu’on s’intéresse aux modalités de stockage de ces traitements dans les services, il s’avére
qu’ils restent dans la chambre du patient, a sa portée, dans 43,11 % des cas. lls sont placés dans
I’armoire du service dans 24,55 % des cas, et rangés dans le casier du patient dans le chariot de

distribution des médicaments dans 32,34 % des cas (Figure 22).

Dans un contenant
identifié avec le nom
du patient dans le
chariot de
distribution des
médicaments

32,34%

Dans la chambre du
patient
43,11%

Dans I'armoire du
service, dans un
espace réservé, bien
identifié
24,55%

Figure 22 : Stockage des traitements personnels apportés par les patients mais non prescrits dans les services de

soins

f. Rangement des traitements personnels utilisés lors de I’hospitalisation

Pour les traitements personnels prescrits et utilisés pendant I'hospitalisation, on constate qu’ils
sont majoritairement laissés dans la chambre du patient (60 % des cas). Dans 38 % des cas, ils sont
placés dans le casier du patient dans le chariot de distribution des médicaments. Dans seulement

2 % des cas, ces médicaments sont rangés dans I’'armoire du service (Figure 23).

Dans un contenant
identifié avec le nom
du patient dans le
chariot de distribution
des médicaments

38% Dans la chambre du

patient
60%

Dans I'armoire du
service, dans un
espace réservé, bien
identifié
2%

Figure 23 : Rangement des traitements personnels prescrits et utilisés au cours de I'hospitalisation
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Dans 45,64 % des cas, le médicament prescrit en tant que traitement personnel est également en

dotation dans le service de soins (ou son équivalent).

Si on s’intéresse plus en détail aux données recueillies, on peut mettre en évidence plusieurs
situations a risque lorsque les patients ont apportés leur traitement personnel (cf Figure 24) :

- dans 46 cas, le médicament du patient prescrit et utilisé pendant I’hospitalisation est rangé
dans sa chambre alors que celui-ci est également en dotation dans le service (ou son équivalent) :

cela constitue une situation a fort risque de double administration.

- dans 10 cas, le médicament du patient prescrit et utilisé pendant I’hospitalisation est rangé
dans sa chambre ; le médicament ou son équivalent n’est pas en dotation dans le service, mais a

été commandé a la PUI, ce qui constitue une situation a fort risque de double administration.

- dans 28 cas, le médicament du patient lui a été retiré (et rangé soit dans I'armoire du service,
soit dans le chariot de médicaments); ce médicament (ou son équivalent) est également en
dotation dans le service: le risque de double administration est moindre, mais néanmoins

existant.

- dans 5 cas, le médicament du patient lui a été retiré (et rangé soit dans I"armoire du service,
soit dans le chariot de médicaments); ce médicament (ou son équivalent) n’est pas en dotation
dans le service, mais a été commandé a la PUI par le service : cela constitue également une

situation a risque de double administration.
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Situations a haut risque

de double administration

Situations a risque modéré

de double administration

Figure 24 : Situations a risque de double administration de médicaments lorsque le patient a apporté son

traitement personnel

Dans 28 cas, le patient n'a pas apporté son traitement personnel alors que le médecin I’a prescrit
sur le logiciel PHARMA™ :

- 4 prescriptions ont été arrétées;

- 18 prescriptions ont été modifiées : le médecin a prescrit un équivalent disponible au CHUN ;

- 6 prescriptions ont été maintenues : 3 médicaments avaient un équivalent en dotation dans
le service, ce qui a permis d’assurer la continuité du traitement. Dans les 3 autres cas, aucune
commande n’a été faite a la PUI par le service : on constate donc 3 situations de discontinuité de

traitement.

g. Information du patient

Lorsqu’une modification est apportée, le patient est toujours informé, soit par I'IDE (37 %), soit par
le médecin (63 %).
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h. Administration des médicaments issus du traitement personnel

L’administration du médicament est réalisée par le patient seul dans 12 % des cas. Pour 88 % des
cas, I'ladministration est faite par I'IDE ou en présence de I'IDE.

L’administration est tracée sur PHARMA dans 90,42 % des cas. Parmi les 9,58 % de non tragabilité,
5,98 % sont dus a I"absence de prescription sur le logiciel PHARMA™ (traitement personnel signalé

par un mémo du médecin), et 3,6 % sont dus a ’administration par le patient seul.

i. Sortie du patient

Les médicaments sont restitués aux patients dans 100 % des cas.

3. Proposition de solutions et révision de la procédure

Plusieurs pistes sont possibles pour améliorer la prise en charge des traitements personnels des
patients.

Tout d’abord, une formation des prescripteurs au bon usage du logiciel PHARMA™, notamment
sur la consultation du livret et la recherche d’équivalence, semble indispensable. Afin de faciliter
les recherches d’équivalence, il pourrait étre utile de mettre a disposition des prescripteurs un

listing des principales équivalences, via PHARMA™.

Ensuite, il est nécessaire de formaliser les interventions pharmaceutiques afin que tous les

pharmaciens aient la méme ligne de conduite vis-a-vis des traitements personnels.

Enfin, le groupe de travail a mené une réflexion sur les améliorations a apporter a la procédure
existante de gestion des traitements personnels: I'objectif de cette révision est de clarifier
I’utilisation des traitements personnels, tout en minimisant au maximum leur utilisation et en la
sécurisant. Cela concerne I’ensemble des étapes du circuit du médicament: prescription,
validation pharmaceutique, dispensation, stockage, administration, tracabilité... Cette procédure

est présentée en Annexe Il.

Il est indispensable que les traitements personnels soient retirés aux patients des leur admission,
et stockés dans un endroit dédié, sécurisé. Cette étape doit étre tracée dans le dossier du patient.
Il faut privilégier I'utilisation des équivalences ou de fenétres thérapeutiques. L’utilisation des
traitements personnels doit étre limitée aux médicaments indisponibles au CHUN, mais
indispensables, ou dans le cadre d’éducation thérapeutique.
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Dans les services en DDJN, la préparation des piluliers a partir des traitements personnels, quand
ceux-Ci sont prescrits, pourrait étre réalisée par le PPH en charge du service, a partir des
traitements du patient, sous réserve que ceux-ci soient clairement identifiables (nom, dosage,

numéro de lot, péremption).

4. Diffusion d’une information

Les résultats de cette étude seront présentés a la Direction des Soins, ala COMEDIMS et a la CME,
afin d’expliquer le travail mené, et de présenter et faire valider la procédure révisée concernant la

gestion des traitements personnels au CHUN.

Dans un second temps, plusieurs axes de diffusion sont prévus :

- Information des prescripteurs sur la conduite a tenir pour la prescription des traitements
personnels. Les points clés sont présentés en Annexe Ill.

- Information des soignants sur la conduite a tenir pour le stockage des traitements
personnels et "ladministration de ceux-ci, que ce soit dans les services en DDJN (Annexe IV) ou en
dispensation globale (Annexe V)

- Information des pharmaciens sur la conduite a tenir lors de la validation d’une
prescription de traitement personnel. Les points clés sont présentés en Annexe VI.

- Information des PPH dans les services en DDJN sur la nouvelle procédure et leur réle
dans la gestion des traitements personnels.

- Information des patients sur la conduite a tenir avec leur traitement personnel (livret

d’accueil du CHUN, affiches dans les services de soins). Cette affiche est présentée en Annexe VII.

IV. Discussion

Concernant la méthodologie utilisée, nous avons utilisé deux types d’enquéte bien distincts.
En effet, 'état des lieux a été réalisé de facon rétrospective. Cette approche permet I’examen
d’'un échantillon large, mais n’a pas d’impact immédiat, et ne permet pas d’obtenir un
complément d’informations ; par contre, cela nous a permis d’analyser des données concernant
I’ensemble des services de I’hdpital Brabois Adultes.

A l'inverse, notre enquéte a été réalisée de facon prospective, basée sur une observation
directe des pratiques et des entretiens avec les soignants, prescripteurs, patients et pharmaciens.
Ceci permet une collecte des données de facon instantanée, mais cette méthode est

consommatrice de temps. Par contre, cela peut entrainer des ré-ajustements des comportements
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de la part des personnes interrogées. De plus, la clarification des questions posées peut parfois
induire certaines réponses. Enfin, cette méthode est basée sur des données déclaratives, qui

peuvent étre inexactes.

Ce travail a permis de mettre en évidence que les traitements personnels représentent une
part non négligeable des prescriptions. Notre état des lieux montre une proportion de 15,38 %,
chiffre confirmé par notre enquéte qui retrouve 15,51 % de prescriptions comportant un
traitement personnel.

Ces chiffres sont néanmoins inférieurs a ceux présentés dans les autres études déja menées
sur ce sujet dans d’autres établissements (centre hospitaliers publics ou privés, ayant des activités
de médecine et/ou de chirurgie) : en effet, la proportion de traitement personnel avoisine plutét
40% (40) (41) (42) (43) (44) (45) (46) (47)

A la différence d’autres études qui mettaient en évidence que cette problématique concernait
principalement les services de chirurgies “? 2 nous avons constaté dans notre étude
rétrospective que les prescriptions de traitement personnel concernaient majoritairement des
services de médecine, principalement en hospitalisation de semaine (28,43 % de prescriptions de
traitement personnel versus 13,84 % en hospitalisation conventionnelle). Toutefois, notre enquéte
s’est limitée aux services de I’hdpital Brabois adultes du CHU de Nancy : bien qu’il regroupe un
grand nombre de services de spécialités différentes, il aurait été intéressant d’analyser les
services des autres hopitaux, notamment I’hépital Central (qui regroupe notamment les services
de chirurgie orthopédique, chirurgie générale, et neurochirurgie), ainsi que I’hdpital d’enfants.
Mais cela aurait nécessité une logistique plus importante. De plus, la DDJN est organisée
différemment dans les différents sites, et cela aurait compliqué I'interprétation de nos résultats.

De plus, notre méthodologie n’a pas permis de prendre en compte les traitements personnels
non prescrits sur le logiciel PHARMA™ : en effet dans I'idéal, tous les traitements du patient
devraient apparaitre sur la prescription d’entrée, méme si le médecin décide de les arréter pour la
suite de I’hospitalisation. Or ce n’est pas le cas, et notre méthodologie n’a pas permis de prendre
en compte ces médicaments non prescrits sur le logiciel. Par conséquent, nos résultats sous-
estiment certainement la proportion de prescription de traitements personnels, notamment dans
les services de chirurgie qui n’ont pas été inclus dans notre étude prospective, ce qui peut
expliquer les différences observées avec les autres études.

Enfin, nous avons délibérément écarté de notre travail les services d’hospitalisation de jour.

Admis pour une seule journée, les patients apportent fréquemment leurs médicaments habituels,
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et il est trés rare que ceux-ci soit pris en compte par le médecin en charge du patient, d’autant
plus gu’ils n’ont souvent rien a voir avec le motif de ’hospitalisation de jour.
Tous ces facteurs peuvent expliquer pourquoi nos valeurs sont inférieures a celles retrouvées

dans la littérature.

Nos résultats montrent une proportion non négligeable de traitements personnels, mais celle-
Ci est sous-estimée par des prescriptions non exhaustives.
L’une des solutions envisageables pour pallier a ces situations pourrait étre le développement

(52), la conciliation des traitements

de la conciliation médicamenteuse. Issu du projet Highss
médicamenteux est un processus interactif et pluriprofessionnel qui garantit la continuité des
soins en intégrant a la prescription initiale d’hospitalisation du patient ces traitements en cours.
Le protocole MED’REC (MEDication REConciliation) est constitué de 5 étapes :

-recherche d'informations sur les traitements du patient

- formalisation d'un « bilan des médicaments optimisé » (BMO), exhaustif et complet

- comparaison du BMO avec la prescription hospitaliere

- caractérisation des écarts observés (divergences)

- rédaction d'une nouvelle prescription pour correction des écarts ©3.

D’ailleurs, la conciliation médicamenteuse correspond a une pratique exigible prioritaire de la
certification V2010 (partie 3 du chapitre 2) ¢, Il s’agit également d’un des objectifs du CBU du
CHUN.

Une seconde solution est apportée par I'extension du DP dans les PUIl, ce qui devrait
permettre un accés facilité a I’historique médicamenteux des patients durant les 4 derniers mois.
Une analyse de risque réalisée au centre hospitalier de Saint Marcellin selon la démarche
d’Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité (AMDEC) a mis en évidence
que 'un des principaux modes de défaillance lors de I’entrée du patient est la rédaction d’une
prescription ne prenant pas en compte I’ensemble du traitement personnel du patient (indice de
criticité supérieur a 100), ce qui confirme la nécessité de prendre en compte I'intégralité du

traitement du patient lors de son hospitalisation ©%.

Nous avons également mis en évidence que les prescriptions de traitements personnels sont
plus nombreuses dans les services en DDJN (20,59 %) que dans les services en dispensation
globale (13,35 %). Cela peut s’expliquer par le fait que la majorité des services en DDJN
comportent des unités d’hospitalisation de semaine : la courte durée de séjour est en effet un

facteur favorisant I'utilisation des traitements du patient. Cela peut aussi s’expliquer par le fait
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que les prescripteurs sont plus attentifs a prescrire ’ensemble du traitement du patient lorsque

celui-ci est préparé par un PPH plut6t que par les IDE.

Lors de I’état des lieux, nous avons constaté que le nombre moyen de médicaments prescrits
du traitement personnel est 1,6 médicaments par patient, valeur confirmée par notre enquéte qui
retrouve une moyenne de 1,45 médicaments par patient, ce qui n’est pas négligeable. De plus,
notre enquéte retrouve un age moyen de 63 ans pour les patients étudiés [23-95 ans] : la majorité
de nos patients sont donc des patients agés, chez qui la polymédication est habituelle et souvent
[égitime, ce qui augmente la probabilité de rencontrer une prescription de traitement personnel.

Ceci peut expliquer ce nombre moyen de médicament.

En ce qui concerne la prescription des traitements personnels, nous avons pu mettre en avant
un dysfonctionnement: dans 55 cas, les traitements personnels n’étaient pas prescrits, mais
indiqués dans un commentaire li¢ a la prescription sur le logiciel PHARMA™ par le médecin
(mémo), voire méme par linfirmiére du service. Ceci ne peut en aucun cas tenir lieu de

prescription, et aucune administration n’aurait d( étre réalisée dans ces cas-la.

Grace a notre enquéte, nous avons pu obtenir des explications sur les prescriptions des
traitements personnels.

Etrangement, la premiére raison évoquée est la difficulté pour le prescripteur de trouver les
médicaments dans le logiciel PHARMA™ (40 % des réponses).

Pour 22 % des prescripteurs, la difficulté vient de la méconnaissance du livret du CHUN : ils
saisissent le traitement personnel du patient, et voyant qu’il n’est pas en stock coche « traitement
personnel » dans le logiciel. Pourtant, le livret du CHUN est facilement consultable a partir du
logiciel PHARMA™, 3 condition de faire ces recherches par dénomination commune
internationale (DCl), et non pas par nom de spécialités.

Onze pour cent des prescripteurs éprouvent la difficulté de trouver un équivalent adapté dans
le livret du CHUN, et préferent cocher «traitement personnel » plutét que de faire une erreur
dans I’équivalence.

Nous avons également pu mettre en évidence un « bug» dans PHARMA™: en effet, cela
empéche les internes en médecine de prescrire un médicament hors livret en tant que traitement
personnel si celui-ci a déja été acheté par le CHUN : seuls les médecins séniors peuvent alors les

prescrire. Cela concerne 1% des cas de notre enquéte : les internes n’ont pas eu d’autres choix que
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de notifier le médicament dans un mémo. Il est indispensable d’apporter une correction au
logiciel, car ces situations ne sont pas acceptables.

Enfin, dans 6 % des cas, le prescripteur n’a pas trouvé le médicament qu’il voulait prescrire, et
I’a donc notifié dans un mémo.

Pourtant, le logiciel PHARMA™ permet une recherche aisée des médicaments par DCI. Il

semblerait donc pertinent de faire un rappel aux prescripteurs sur le maniement de PHARMA™.

La seconde raison évoquée est la volonté du médecin de ne pas modifier le traitement
habituel du patient (32 % des cas). Les motivations sont variées: peur de déséquilibrer le
traitement du patient (notamment en cas de traitements chroniques, pour des pathologies hors
du domaine de compétence du service d’hospitalisation), hospitalisation de trés courte durée,
limitation du nombre de comprimés a prendre pour le patient (d’autant plus si le patient est agé),
peur de perturber le patient en modifiant son traitement (notamment dans le cas des spécialités
comportant une association de plusieurs molécules), volonté de ne pas modifier le traitement mis
en place par un confrére généraliste ou spécialiste, crainte d’une allergie, volonté de laisser le
patient autonome...

Dans 18 % des cas, c’est le patient qui refuse que son traitement habituel soit modifié, ou qui
exprime le souhait de le gérer seul.

Dans 9 % des cas, le prescripteur autorise I'utilisation du traitement personnel, sachant qu’il
n’existe aucune équivalence disponible au CHUN. Enfin, aucune explication ne nous a été fournie
dans 1% des cas.

L’absence d’équivalence disponible au CHUN semble étre la seule justification a I'utilisation du
traitement du patient pendant son hospitalisation, du point de vue de Ia collectivité. Du point de
vue du patient, une justification acceptable est la gestion du traitement par le patient dans le
cadre de certaines situations d’éducations thérapeutiques (médicaments du diabéte,
médicaments antirétroviraux, médicaments anti-rejets...), car cela facilite sa compréhension et

son observance.

Lorsqu’on regarde quels sont les médicaments prescrits en tant que traitement personnel, on
constate que la classe thérapeutique la plus représentée est celle du systéme cardiovasculaire (35
% lors de I’état des lieux, 34 % lors de ’enquéte). Cette forte proportion peut s’expliquer par le fait
qu’il s’agit d’une vaste classe, regroupant tout un panel de médicaments trés largement prescrits
dans la population francaise (médicaments agissant sur le systéme rénine-angiotensine,

hypolipidémiants, inhibiteurs calciques, béta-bloquants...) comme le montre le rapport de
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I’ANSM de Juillet 2013 sur I’analyse des ventes de médicaments en France en 20129 celle-ci est
donc largement représentée chez les patients hospitalisés. De plus, cette classe regroupe de trés
nombreuses molécules, et il existe de trés nombreuses associations fixes de ces molécules entre-
elles. Il est donc impossible pour un établissement de toutes les référencer ; une sélection doit
étre faite, et des équivalences proposées pour les molécules non référencées.

Vient ensuite la classe des médicaments des voies digestives et métaboliques (suppléments
minéraux, médicaments du diabéte, médicaments pour les troubles de I’acidité), qui regroupe
également des spécialités tres largement prescrites en France. Puis, on retrouve les médicaments
du systéme génito-urinaire et hormones sexuelles (regroupant principalement les médicaments
pour I’hypertrophie bénigne de la prostate, pour lesquels des équivalences sont disponibles au
CHUN, et les pilules contraceptives, non référencées au CHUN), les médicaments des organes
sensoriels (majoritairement représentés par des collyres, notamment pour le traitement des
glaucomes). Parmi la catégorie « Autres », on retrouve majoritairement des médicaments non
agréés aux collectivités (vasculoprotecteurs, homéopathie, ...), plutét dits « de confort ». Se pose

alors la question de la nécessité du maintien de leur prescription pour la durée de I’hospitalisation.

Si on étudie la disponibilité au CHUN des médicaments prescrits en traitement personnel, le
résultat est surprenant : prés de 15 % sont au livret au CHUN (13,62 % dans notre état des lieux,
17,95 % dans notre enquéte), et sont donc disponibles pour le patient sans qu’il ait besoin d’utiliser
son propre traitement.

Dans plus de 60 % des cas (69,33 % dans notre état des lieux et 63,59 % dans notre enquéte),
les médicaments prescrits disposent d’une équivalence : la PUI aurait donc pu fournir le
traitement au patient pendant son hospitalisation. De plus, on constate qu’il s’agit
majoritairement d’équivalences strictes, c’est-a-dire des mémes molécules (50,55 % dans notre
état des lieux et 40,51 % dans notre enquéte), ce qui constitue moins de risques de déséquilibrer le
traitement du patient.

L’utilisation des médicaments au livret devrait étre prioritaire, ainsi que la systématisation des
substitutions et des propositions d’équivalence. Néanmoins, il est nécessaire de prendre en
compte les allergies médicamenteuses (par exemple, cas de thrombopénie induite par Inexium®
proposé a la place d’Eupantol®). De plus, il est possible que les excipients différent d’un
médicament a I'autre. Cette information devrait figurer dans le dossier patient pour qu’elle suive
tous les séjours du patient.

Il n’y a pas d’équivalence au traitement du patient dans seulement 16 % des cas : ce sont les

seules situations qui justifieraient I’utilisation du traitement du patient, pour les traitements ne
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pouvant pas étre arrétés. Une fenétre thérapeutique devrait étre privilégiée dés que possible. Ces
données soulévent la question de la pertinence des prescriptions de traitements personnels. On
peut également s’interroger sur la possibilité pour la PUI de commander de fagon ponctuelle les
traitements nécessaires aux patients mais hors livret (a condition qu’ils soient agréés aux
collectivités). Mais cela semble difficile, pour plusieurs raisons: économie (ces commandes
engendreraient des frais importants, pour une utilisation restreinte), sécurité (la multiplicité des
références stockées a la PUI peut étre source d’erreur). Néanmoins, cette solution est envisagée
dans plusieurs études réalisées par d’autres établissements, comme le centre hospitalier Robert
Ballanger “?), le centre hospitalier d’Angouléme “?), le centre hospitalier de Dunkerque “9, ou le
centre hospitalier de Gonesse (56), et également certaines OMEDIT, comme "OMEDIT Centre (49),

I’'OMEDIT de Haute-Normandie ® et TOMEDIT PACA Corse ",

Il est intéressant de se pencher sur la facon dont les pharmaciens gerent ces prescriptions de
traitements personnels lors de la validation pharmaceutique des prescriptions. Il s’avere qu’une
intervention pharmaceutique (proposition d’une modification de la prescription : équivalence,
arrét...) n’est pas toujours réalisée. Notre état des lieux montre un taux d’intervention plutét
faible (27,07 %). Celui-ci est plus important dans notre enquéte (42,56 %).

Dans prés de 15 % des cas, I'absence d’intervention s’explique par I'absence d’équivalence
disponible a proposer. On note également une différence entre les services en DDJN, dont les
prescriptions sont validées de facon quotidienne par un pharmacien ou un interne en pharmacie,
et les autres services, dont la validation est moins fréquente. En effet, le taux d’intervention
pharmaceutique est de 49,10 % dans les services en DDJIN contre 15,21 % dans les services en
dispensation globale. Il arrive donc aux pharmaciens de valider des prescriptions instaurées
depuis plusieurs jours : le patient a donc déja utilisé son traitement avant qu’une intervention n’ait
pu étre faite, et la plupart des pharmaciens considérent alors que ce n’est plus la peine
d’intervenir, d’autant plus si I’administration est bien tracée sur le logiciel PHARMA™ (ce qui

montre que le patient a bien apporté son traitement).

Si on s’intéresse aux taux d’interventions pharmaceutiques selon la disponibilité des
médicaments au CHUN, on constate qu’ils sont plus élevés lorsqu’une équivalence (stricte ou
non) est disponible, ce qui est assez logique : il est plus facile pour les pharmaciens d’intervenir
lorsqu’ils ont une équivalence a proposer. Ceci est confirmé par le trés faible taux d’interventions
pharmaceutiques rencontré lorsqu’il s’agit de médicaments n’ayant pas d’équivalent. Néanmoins,

il pourrait étre utile que les pharmaciens proposent un arrét du traitement, surtout lorsqu’il s’agit
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de médicaments dits « de confort »: cela permettrait de limiter les risques de I'utilisation du
traitement personnel lorsque celui-ci n’est pas indispensable.

Etrangement, le taux d’interventions pharmaceutiques est également faible (moins de 30 %)
lorsqu’il s’agit de médicaments au livret du CHUN. Pourtant, tout médicament étant disponible au
CHUN devrait étre administré au patient en priorité.

Il semble pertinent d’uniformiser les pratiques des pharmaciens sur la conduite a tenir devant
une prescription de traitement personnel. Un listing des principales équivalences a proposer
existe déja: il serait intéressant de le mettre a jour et de le diffuser a tous les pharmaciens
validant des prescriptions. Il pourrait étre utile de le mettre a disposition des prescripteurs,

pourquoi pas via le logiciel PHARMA™, afin de faciliter les prescriptions.

Concernant I'impact de ces interventions pharmaceutiques, celui-ci est tres faible : dans preés
de 90 % des cas (91,55 % lors de I'état des lieux et 87,69 % lors de I’enquéte), I'intervention
pharmaceutique ne conduit a aucune modification, méme si le médicament est au livret du CHUN
ou qu’une équivalence est disponible. Le taux d’acceptation des interventions pharmaceutiques
est donc trés faible, puisqu’une intervention conduit a une modification de prescription dans
moins de 10 % des cas: cette modification consiste principalement en la prescription d’une
équivalence (4,23 % dans I’état des lieux, 10,23 % dans I’enquéte), stricte ou non. Il arrive aussi que
les prescripteurs suspendent la prescription du traitement personnel pour la durée de
I’hospitalisation suite a I'intervention du pharmacien: celui-ci est souvent repris a la sortie du
patient. Il s’agit alors le plus souvent de médicaments non agréés aux collectivités, pour lesquels
aucune équivalence n’est disponible.

Ces résultats montrent qu’il est important de sensibiliser les prescripteurs sur Iutilité des
interventions faites par les pharmaciens lors des validations pharmaceutiques, car cela
permettrait de faire diminuer fortement la proportion de prescription de traitements personnels :
en effet, comme nous I’avons vu, la part de médicaments prescrits en traitement personnel alors
qu’ils sont au livret ou qu’une équivalence est disponible est de 75 %, ce qui laisse espérer une

forte marge d’amélioration.

Notre enquéte a mis en évidence que pour 80,24 % des prescriptions de traitement
personnels, les patients ont apporté spontanément leurs médicaments avec eux lors de
I’hospitalisation, ce qui est conséquent. Le fait que les patients apportent leur traitement ne
signifie pas pour autant qu’ils vont étre utilisés: cela permet surtout une vérification pour la

prescription initiale lors de I’admission.
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Dans 19,76 % des cas, le patient a apporté son traitement a la demande du service : cela ne
concerne alors que des hospitalisations programmées, principalement dans des services
d’hospitalisation de courte durée (notamment les services d’hospitalisation de semaine). Il s’agit
le plus souvent de médicaments non disponibles au CHUN, et pour lesquels le délai
d’approvisionnement serait supérieur a la durée d’hospitalisation, ce qui semble justifier
I’utilisation des traitements du patient.

Nos résultats montrent aussi que pour 14,36 % des prescriptions de traitement personnels, les
patients n’ont pas apporté leurs médicaments. Ceci peut étre problématique, car le médicament
étant identifié comme étant issu du traitement du patient risque de ne pas étre dispensé par la
PUI, et donc ne pas étre administré au patient : le risque de discontinuité de traitement est alors
majeur, et les conséquences peuvent étre graves s’il s’agit d’un médicament essentiel. Il semble
donc pertinent de rappeler aux prescripteurs qu’ils ont certes la possibilité d’autoriser I'utilisation
du traitement personnel du patient, mais qu’il est nécessaire de s’assurer que celui-ci est

disponible aupres du patient.

Concernant le conditionnement des traitements personnels, il s’agit majoritairement de
boites de médicament (92,51 % des cas): cela est idéal puisque cela permet une identification
formelle du médicament (DCl, dosage, ainsi que numéro de lot, date de péremption) ; ceci permet
de sécuriser |'utilisation des médicaments. De plus, la connaissance du numéro de lot permet de
faciliter la gestion d’un éventuel retrait de lot, ou encore une déclaration de pharmacovigilance.

Dans 4,19 % des cas, les patients ont apporté des blisters : cette situation est plus ou moins
acceptable, selon le type de blister. En effet, tous les blisters doivent mentionner I'identification
du médicament (spécialité, DCl, dosage), ainsi que le numéro de lot et la date de péremption.
Néanmoins, certains blisters rappellent ces informations pour chaque unité de traitement
(comprimé ou gélule), ce qui permet de conserver les informations méme si le blister est
découpé, tandis que d’autres blisters ne mentionne qu’une seule fois ces informations, et la
découpe de celui<i le rend non identifiable. De tels blisters, s’ils ne sont pas entiers, ne
permettent pas de sécuriser "ladministration des médicaments, ni d’avoir la moindre tragabilité, et
ne devraient pas étre utilisés pendant I’hospitalisation s’ils ne sont plus identifiables.

Enfin, dans 0,60 % des cas, les patients ont apporté leur pilulier, comportant les médicaments
déconditionnés. Ceci n’est pas acceptable, car les médicaments ne sont pas identifiables, qu’il
s’agisse de la spécialité, du dosage, du numéro de lot ou de la date de péremption. Aucun
médicament issu du pilulier d’un patient ne devrait étre administré pendant son hospitalisation,

car cette pratique comporte beaucoup trop de risques.
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Tous les médicaments apportés, utilisés ou non, doivent étre retirés au patient. C’est d’ailleurs
ce qui est prévu dans la procédure existante.

Notre enquéte montre que les médicaments non utilisés pendant la durée de I’'hospitalisation
sont retirés au patient dans seulement 56,89 % des cas. lls sont alors conservés soit dans un
contenant identifié au nom du patient dans le chariot de distributions des médicaments (32,34 %)
ou stockés dans I’armoire du service, dans un espace réservé (24,55 %). Le lieu de stockage idéal
semble étre I'armoire a pharmacie du service, puisque celle-ci se trouve hors de portée des
personnes non autorisées, dans la salle de soins, et qu’elle peut étre fermée a clé. Il faut alors étre
vigilant a ce que les traitements des patients soient séparés des médicaments de la dotation du
service, et a ce qu'’ils soient bien identifiés au nom du patient. Mais les services sont souvent
confrontés au manque de place, et se résolvent a ranger ces médicaments dans le chariot de
distribution des médicaments, dans le casier réservé au patient, ce qui n’est pas idéal puisqu’il y a
un risque que ces médicaments soient administrés, alors qu’ils ont pu étre suspendus pour la
durée de I’hospitalisation, ou qu’une équivalence a été prescrite. Une solution pourrait étre
d’utiliser un espace de rangement dédié aux traitements des patients, a I’écart de celui destiné a
la dotation du service. Les médicaments a conserver entre +4°C et +8°C doivent étre placés dans le
réfrigérateur du service. Quant aux stupéfiants, ils doivent étre placés dans le coffre a stupéfiants

du service de soins.

Par contre, les médicaments sont laissés dans la chambre du patient dans 43,11 % des cas. Ceci
n’est pas acceptable, car cette situation présente plusieurs risques :

- redondance d’administration si le patient continue de prendre son traitement habituel en
paralleéle des médicaments qui lui sont administrés par les IDE,

- prise de médicaments suspendus pour la durée de I’hospitalisation a I'insu des soignants,

pouvant entrainer des interactions médicamenteuses.

En ce qui concerne les médicaments du patient prescrits et utilisés pendant I’hospitalisation, il
s’avere qu’ils sont laissés dans la chambre du patient dans 60 % des cas, ce qui est source de
iatrogénie. En effet, le risque de redondance d’administration est élevé, d’autant plus si le
médicament laissé a portée du patient (ou son équivalent) est aussi en dotation dans le service, ce
qui peut étre la cause de surdosage potentiellement grave. Les médicaments sont placés dans le
chariot de distribution des médicaments dans seulement 38 % des cas : ceci semble pourtant le
moyen de stockage optimal pour les médicaments utilisés pendant I’hospitalisation. Deux pour

cent des traitements prescrits seulement étaient rangés dans I'armoire du service lors de notre
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enquéte. Dans le cas des services en DDJN, les PPH préparent les piluliers des patients a partir des
médicaments fournis par la PUI, mais ne gerent pas les médicaments prescrits en tant que
traitement personnel : cette tache est a la charge des IDE. Ce double circuit de préparation peut
étre source d’erreur : pour le simplifier, il semble pertinent de proposer que les PPH se chargent
de la préparation de tous les traitements, y compris les traitements personnels, mais a condition
que ceux-ci soient stockés convenablement et parfaitement identifiables. Ceci n’est pas possible

si les traitements restent stockés dans la chambre des patients.

Ce défaut de stockage a été mis en évidence dans d’autres études, notamment celle menée
par 'EPSM de I'agglomération Lilloise “®, celle du centre hospitalier de Saumur 7, et celle
menée par "OMEDIT de PACA Corse ©". De plus, I'analyse de risque menée par I’équipe du centre
hospitalier de Saint-Marcellin montre qu’un défaut de stockage de ces traitements est un mode
de défaillance dans le processus de prise en compte des traitements personnels, avec un indice de
criticité supérieur a 100 ®%. Les conclusions de ces études sont les mémes que les nétres : les
traitements personnels doivent étre retirés aux patients (ce qui répond a une exigence

réglementaire), et doivent étre rangés dans un espace dédié, dans la salle de soins.

Lorsqu’une modification est apportée au traitement habituel du patient, notre étude montre
que le patient en est toujours informé : soit par le médecin (63 % des cas), soit par les IDE (37 % des
cas). Ce résultat est trés important, car de I'information du patient dépend son adhésion au
traitement. De plus, le fait d’expliquer au patient quels sont les médicaments suspendus, ou
substitués, permet d’éviter qu’il ne continue a prendre son traitement habituel, et limite ainsi le
risque de redondance ou d’automédication. Cette notion est d’autant plus importante que nous

avons pu démontrer que les traitements sont majoritairement laissés a portée des patients.

L’administration des traitements personnels est réalisée par les IDE, ou en présence des IDE,
dans 88 % des cas. Le patient gére seul son traitement dans seulement 12 % des cas. Lorsque le
patient gére seul son traitement, ’observance ne peut étre validée de la méme facon qu’en cas de
prise gérée par les IDE, ce qui peut étre problématique. C’est pourquoi la gestion du traitement
médicamenteux apres retrait permet une distribution et une administration contrélée, adaptée
aux modifications qui ont pu étre réalisées. De plus, toute administration de médicaments doit
étre tracée: notre étude montre 90,42 % de tracabilité. Les non-tracabilités s’expliquent par

I’administration par le patient seul (3,6 %), et 'absence de prescription sur PHARMA™ (5,98 %).
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Lors de la sortie du patient, son traitement lui est restitué dans 100 % des cas. La question se
pose de I'intérét de la restitution d’un médicament arrété pendant I’hospitalisation : il pourrait
étre utile, avec l'accord du patient, que celui-ci soit détruit, ce qui pourrait limiter le risque
d’erreur ou de non adhésion lors du retour a domicile du patient. De plus, ce résultat est
surestimé. En effet, les PPH présents dans les services en DDJN sont amenés a détruire beaucoup
de traitements laissés par les patients ou non restitués aux patients a leur sortie par les IDE. Il
semble donc que les réponses obtenues lors de I’enquéte aient été différentes de la réalité de la

situation.

Des solutions ont été envisagées pour améliorer la prise en charge des traitements personnels
au sein des services du CHUN. Elles devront étre soumises aux différentes instances de

I’établissement (CME, COMEDIMS, Direction des Soins ...) afin d’étre validées et mises en place.

Il est évident qu’une communication autour de ces résultats devra étre réalisée aupres des
différents acteurs du circuit du médicament, afin de les alerter sur I'importance d’une bonne
gestion des traitements personnels des patients. Celle-ci sera réalisée dans le cadre du « Mois
Qualité », organisé par le CHUN en Novembre, parmi d’autres actions telles que la sensibilisation a
l'identitovigilance, les EPP, etc... De méme, la nouvelle procédure devra étre présentée et
expliquée a tous (prescripteurs, pharmaciens, IDE, PPH...) afin de permettre une bonne adhésion
aux solutions proposées pour améliorer la gestion des traitements personnels dans
I’établissement.

Enfin, il est indispensable d’informer le patient sur le devenir de ces médicaments au CHUN,
afin d’en faire un acteur de sa bonne prise en charge. Une campagne d’information sur les
traitements personnels a I’hopital sera d’ailleurs réalisée dans le cadre de la 3° édition de la

semaine de sécurité des patients organisé par le ministére de la santé du 25 au 29 Novembre 2013.
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Conclusion

Ce travail de thése a permis de mettre en évidence que les traitements personnels
représentent une part non négligeable des prescriptions (plus de 15 %). Ce chiffre confirme que la
gestion de ces médicaments est une réelle problématique, sur laquelle il est indispensable de se
pencher. Une procédure encadrant la gestion des traitements personnels au CHUN existe, mais
notre travail a mis en évidence de gros écarts entre ce qui est prévu par cette procédure, et ce qui
est réellement observé: nous avons pu démontrer de nombreuses défaillances de prise en
charge, et ce a chacune des étapes du circuit du médicament. Tous les acteurs du circuit du
médicament sont donc concernés. Le groupe de travail a pu, a partir de nos résultats, cibler les
points critiques du circuit des traitements personnels et proposer une révision de la procédure
existante, permettant d’améliorer les pratiques de chacun des acteurs de ce circuit. Une
sensibilisation des prescripteurs a la prise en compte systématique de tous les traitements des
patients lors de leur admission semble essentielle, ainsi qu’une formation au bon usage du logiciel
PHARMA™, car de la qualité de la prescription initiale dépend la qualité de toutes les autres
étapes. L’uniformisation des pratiques des pharmaciens en matiere de validation et de prise en
charge des traitements personnels des patients est également nécessaire, car celles-ci sont pour
P’instant tres disparates. Il semble pertinent de revoir le réle du PPH dans les services de soins en
DDJN, car celui-ci pourrait étre un acteur central de la bonne prise en charge de ces traitements.
Le retrait systématique des médicaments du patient par les IDE doit constituer un objectif a
atteindre : une enquéte auprés des IDE pour connaitre les raisons de la non application de cette
mesure pourrait constituer un prolongement intéressant de ce travail. Enfin, il est nécessaire de
revoir les modalités de stockage de ces médicaments, afin d’étre en accord avec la

réglementation, et de sensibiliser les soignants.

L’une des perspectives d’amélioration de la prise en charge des traitements personnels au
CHUN serait le développement de la conciliation médicamenteuse. Elle permettrait en effet la
prise en compte systématique de ’ensemble des traitements habituels du patient, et "ladaptation
de celui-ci a I’hospitalisation. La conciliation médicamenteuse est une démarche puissante de lutte

contre 'iatrogénie médicamenteuse.
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ANNEXE I : Fiche de recueil de données de ’enquéte sur les traitements personnels

TRAITEMENT PERSONNEL PATIENT

Recueil de données

pole pharmacie
stérilisation

P | | RN— Secteur: .....c.cccoiammanicn DJIN: OOui ONon
Initiales patient: _ _ _, _ Date de naissance: ........l.ccocdiiiinianns

1) Prescription

Le traitement personnel du patient est-il prescrit:
- sur PHARMA® OOui ONon BUNDR, POUIGUOIY v a s R e G e e s
-sur mémo OOui ONon
- sur ordonnance papier OOui ONon

Médicaments concernés: (les cases grisées pourront étre remplies & posteriori)
Spécialits Disponible Equival di ibl Equivalence proposée par Moe ticatin Equivalence
HORIAnes au CHU UGS CARORENS le pharmacien ? do l . 4 administrée
prescription

OOui ONon | OStricte ONon stricte ONon | OO ................... ONon | OOui ONon | OOui ONon

OOui OONon [ OStricte ONon stricte ONon | OOui: .. .... ONon | O0Oui ONon | O0Oui ONon

OOui ONon | OStricte ONon stricte OONon | OOUui: ................... ONon | OOui ONon [ OOui ONon

OOui ONon | OStricte ONon stricte ONon | OOwi: .................... ONon | OOui ONon | OOui ONon

OOui ONon | OStricte ONon stricte OONon | OOui: ................... ONon | OOui ONon [ OOui ONon

Raison de la prescription du traitement personnel :
O méconnaissance du livret du CHU
O difficulté de trouver une éqguivalence au livret
O absence d'équivalence
O médicament non trouvé dans PHARMA d'ou prescription en Mémo
O volonté du médecin de ne pas modifier le ttt habituel du patient = Pourquoi? .............cooiiiii it
O volonté du patient de ne pas modifier son ttt habituel/ de gérer seul son ttt — Pourquoi? .

2) Stockage
Le patient a-t-il apporté son traitement? OOui ONon ==> Si Non, le questionnaire est terminé
Si Oui: 0O initiative personnelle du patient Si Oui: O boites de médicaments
O demande du service (médecin, IDE...) O blister

O pilulier avec médicaments déconditionnés

Rangement du traitement personnel:
- dans la chambre du patient DOOui ONon
- dans l'armoire du service OOui CONon — Si Oui: espace réservé au ttt personnel bien identifié:C00Oui ONon
- dans un contenant identifié avec le nom du patient OOui ONon
- AULTE (PIECISEI): vvvvvvvireiniireeeirieereesrr e

3) Utilisation

Le traitement personnel du patient qui lui est administré pendant I'hospitalisation:
- est laissé dans la chambre du patient COui ONon
- est rangé dans l'armoire du service O0Oui ONon
- est placé dans un contenant identifié avec le nom du patient dans le chariot de médicament CJOui ONon
< AU (DT CIOEN svumvussussumsms susssrisrvsussvyessssrapvengsss

L'administration du traitement personnel du patient est réalisée:
- par I''DE OOui ONon
- par le patient lui-méme OOui ONon
Si oui: I'administration de ces médicaments est-elle tracée? OOui ONon — Comment? ..........coevvviiiiiiiiiiiiienieinns
~autre (PrECISBIN. s RS s R

Le patient est-il informé des modifications apportées a son traitement? OOui ONon
— Si Oui comment? .........cooooiiiiiiiiiiiiiiiies

4) Restitution a la sortie d'hospitalisation

-

P

)

Restitution des médicaments du patient a sa sortie: OOui ONon
Si NON, devenir des MEAGICAMENTS. ... .....cooiiii ittt et e e e et e e e et e e e eaet e e esaaeeeeessaeeseenssseenaseseennaseessnnsseennnssesnnanes
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ANNEXE Il : Procédure sur la gestion des médicaments apportés par le patient

Gestion des médicaments

CH U personnels apportés par les | Version 1
BT g patients

Reédaction Vérification Approbation

Sommaire

2. DI‘.HTIIITIH 'I:I HPP'H:-EI‘]'D" g A i i R i o St O i i i i 1

3. Reférence(s) et document(s) associé(s)........ G - = iz 1

bR I T g s R LT A B ot o TR TURRDL . RN R e AR L e, TR RO |
3.2, PRlEranUEs BT e bbrds b san d mmd i mnains.oolvimn f llgsen T M i s i e 2

A, DAfinTonS Bl A E W a I .o ccnmssss smns s sass s bme s a6 i & S i 55 e 6 B 80 i B 2

5. Ftespnnsahilités el PErSONNES MESSOUNTES ... s s aassss s s ssss s sa s sass s anasssass sa sasrnse

52 Fﬂrfl:lpantﬁalarédautu:n ............................... . . 2

7. Contrile ef enregistrement. ... eiiscec s e ssesssissssssassssssesss snssss msas s smsanamsassns ansnans sn i

B. Liste de dHTUSION. ... e s e csci s ssanassasass s tnnnes RIS P

1.  Objet
Ceite procédure décrii la conduite 3 tenir au CHU de Nancy face a des spédialiies phammaceutiques
apporises par la patient hospitalis€ ou sa famille,

2. Domaine d'application

Cette procedure s'applique & tous les traitements apportés par le patient ou s& famille au cours de
Ihospitalisation.

3. Référence(s) et document(s) associé(s)

3.1. Liens vers documents internes

Livret d'accueil du patient.
Conirats entre la PUI ei les services en DDJN.

= Seule fa version &Ie-:umque du document eal valide » Page 1 surd
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3.2. Reférences externes

L'arrété du 6 avril 2011 definit le trafement personnel comme étant « Fensemble des trailements
médicamentaux en cours au moment da ladmission du patisnt ». || mentionne dgalement gue « las
modalités de gestion du traitement personne| des patients sont définies afin d'assurer la continuibé
des soins et de garantir la sécurité du patient. || ne devwra &tre mis ou laisse a la dispostion des
patients aucun médicament en dehors de ceux qui leur auron! &té prescrits dans 'établissemeant »,

L article 17 de I'armété du 31 Mars 1999 du Code de Iz Santé Publique (relatif & Ia prescription, &
la dispensation el a ladministration des médicaments soumis a la réglementation des substances
vénéneuses dans les établissaments de santé, les syndicats interhospitaliers et les élablissements
médico-sociaux disposant d'une pharmacie a usage intérieur mentionnés a l'article L. §35-1 du code
de la santé publique) stipule gue « saul accord écril des prescripleurs mentionnés & larticle 2, il ne
devra éire mis ou laisseé a la disposition des malades aucun madicament en dehors de ceux gui leur
auroni &t& prescrts et dispensés dans Netablissement. Les médicaments dont s disposent a leur
entréea leur saront retirdés, saul accord des prescriplauns pracilés »,

L'article R 162-32 du Code de |a Sécurité Sociale stipule que « tout fratemeant personnsl habituel
pris par le patient au cours d'un séjour hospitalier es! incus dans le forfait séour. |l ne peut &tre ni A
la charge du patient. ni 8 celle de 'Assurance Maladie =.

4, Définitions et abréviations

CSIRMT ; Commission des Soins Infirmiers, de Réaducation et Madico-Technigues
CME : Commission Médicals d'Elablissament

DCI : Dénomination Commune Intermationale

DOJUM ; Dispensation a Délivrance Journaliére Nominative

IDE : Infirmier Dipldmé d'Elat

PPH : Préparateur en Pharmacie Hospialiére

PLUI : Phamacia a Lisage Inténeur

8. Responsabilités et personnes ressources
5.1. Responsabilités

Les chefs de pbles zont garanis de Mapplication de ce mode opéraloire.

Las madecins &l inlemas en médecing sont responsables de la prescription des fraitements des patients
pendant Mospitalisation.

Les cadres de santé sont responsables de 'application de ce mode operatoire dans leurs unités.

La PUI st responsable de l'approvisionnement des meédicaments aux senices.

Les pharmacians el inlernes en pharmacie sonl respansables de |a validation des prescriplions.

Dans les zenvices en DDUN, les PPH sont chargés de ia préparation des traitements des chanots de
distribution de medicaments, Dans les autres services, celle tiche est a la chame des IDE.

Les IDE sont responsables de Madminisiration des médicaments et de la iracabilita.

5.2. Participants a la rédaction
Marie Socha, MCU-PH., Responsable du systeme de Management de la Prise en Charge
médicamenteuse (selon Namélé du 6 avnl 2011), et Responsable Assurance Qualilé du pdls Pharmacie
Stérilizaton.
André Giesenfeld, Pharmacien responsable de s DDJN & la PUI de I'hopital Brabois Adultes.
Stéphanie Bouchard, inteme en pharmacie.

« Seule & version dlectronigue du document esd valide » Page 2 sur 4
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6.

Contenu

A arrive i patient

Les médicaments apportés par le patient doivent lui &tre entiérement retirés.

Le patent est informe du devenir de ses médicaments, alnsl que des risques qu'll encourn &
prendre des madicaments & l'insu du personnel soignant (plaguette informative dans ke lvret
d'accueil du patient).

LIDE place las médicamants du patient dans un sachet el y appose una étiquetle du patient. Cea
sachet est ensuite placé dans un emplacement dedie et sécurisé au s=2in du service de soins
(armoire 8 pharmacie), bien separé de |a dotation du servica. Les medicaments & conserver
entre +4°C gt +8°C sont étiquetés au nom du patient et placés dans le rafrigerateur du service,
bien saparés des produits en dolabon. Quan! aux stupefiants, s sont aliguelés au nom du
patient et placés dans le coffre & stupéfiants du service de soins.

LIDE trace dans la dossier de soins infirmiers gue les traitements du patient lui ont été retirés af
qu'ils devront lui &tre restitués lors de sa sortie,

Le medecin prend conngissance du traitement personnel du patient et 'intégre a la prescription
initiale d'hospitalisation. Une décision doil &tre prise pour chagua ligne de Iraitement | arrét,
suspension, modification, poursuite. Le medecin peut autoriser l'utilisation du tratement
parsonnal du patient, s @ méadicament esl indisponible au CHU de Mancy mais gu'il as
indispensable, ou dans le cadre d'une éducation thérapeutique. Dans ce cas, ke médecin coche
u fraiterment personnel » sur la ligne du médicament concerné dans le logiciel PHARMA™. |1 est
alors indizpenzable de s"assurer que e patient dispose bien de son traitement.

Pour la suite de I'hospitalisation

«  Le médecin prescril l'ensamble des madicaments & administrer pour la duréa de 'hospitalisation

sur le logiciel PHARMA™. Le logiciel PHARMA™ permet la consultation du livret du médicament
de |'établissement et la recherche d'équivalence ; pour cela, il est recommande de faire uns
rechercha par DCI &l non par nom commercial,

Le pharmacien reglise apalyse de la prescripion en prenant en comple les medicaments
dalenus par le patent.

o aile medicament prescrit en tant que traitement personnel est disponible au CHU de
Mancy, le traitement doit &lre fourni par la FLUI,

o 5ile médicament prescrit en lant que trailemeant parsonnel posséde une aquivalance
disponibbe au CHU de Naooy, e phammacisn doil @ proposen. e oesdecin est libee de
modifier sa prescription ou de maintenir I'utilisation du traitement personns|

o 81 le médicament prascrit en tanl que traiterment personnel ne posséde aucuna
equivalence disponible au CHU de Nancy, le phamacien peut, dans certains cas,
proposer une fendtre thérapeutigue. Le médecin est libre de suspendre sa
prescription ou de maintenir utilization du traltement parsonmel,

Lorsque des medicamenis du traitement personnel sont prescrts pour la duree de
I'hospitalisation, caux-ci peuvent étre placés dans le chariot de distribution des médicameants,
dans le casier réservé au patient, sous reserve quils soient clairement identifiables et identifiés
au nom du patient, et gu'une tracabilite soil possible (neméro de lof, peremption). Les
médicaments déconditionnés dans un pilulier ou an blister non entier ne doivant pas atre utilisés,
car ils ne sont pas identifiables de fagon formelle.

& Seule s verslon élecironigue du document est valide = Page 3 surd
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v Concemnant la preparation des medicaments prescrits en tant que traifements personnels :
= Pour les services en dispensation globale : les médicaments sont préparés par I'1DE &
partir des médicameants du patient placés dans le casier du patient dans la chariot da
médicaments du service.
= Pour les services an DDUN : les médicaments sonl préparés par ke PPH, & partir des
médicaments du patient placés dans le casier du patient dans le chariot de
mé&dicaments du service.

+  L'administration des médicaments prescrits en fanl gue ratements personnels ast réallséa par
FDE, &t est fracée au méme fitre que les autres médicaments.

A la sortie du nt

v Le patent esl proprigtaire de son traitement. Ce dernier lui est donc rendu (ou 3 & parsonne de
confiance désignéde par le patient) & la sortie dhospitalisation. Cette restitution doit étre tracés
dans ke dossier patient.

v Le patient doit &tre informé des éventuslies modifications apportées & son trafemeant habituel

v Les medicaments amétés pourront étre refirés et detruits, avec accord du patient.

Contrdle et enregistrement

Le retrait du fraitement personnel du patient & son ammvé et la restitution de celui-cl 8 & sortie du patient
doivant &ire fracé dans ke dossier de soins infirmiars.

La prise en compte du tradement personnel du patient el les dedsions prses pour chacun des
médicaments (suspension, modification, poursuile. . ) doivent dlre racés dans le dossier pationt etiou
sur le logiciel de prescription PHARMA ™.

Les interventions pharmaceutigues réaliséas (propositions d'éguivalences, de fendtre thérapeulique...)
sont tracées et archivées sur le logiciel PHARMA™.

L'administration des médicameants issus du traitement parsonnel du patient dolt dtre tracée sur le plan de
s0ins.

Liste de diffusion

CME

CSIRMT

Encemble des prescripleurs
Ensembile des pharmaciens
Personne! soignant
Personnel phanmacet|que

« Seule i version électronigue du document est valide » Pane 4 sur 4
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ANNEXE III : Points clés de I'information aux prescripteurs

Prescriptions des traitements personnels des patients
au CHUN

— L — >
/co N STAT Explications sur la prescription de traitement personnel a,(/)

N
o .. . volonté du
15 % de :rescrlptlons de traitement personnel patient ;:l'e;'ne ) difficulté de
1,5 médicaments par patient en moyenne pas modifier absence rescrire sur
” parp y son traitement d'équivalence EH ARMA car lb
P’labituellde 9% hors livret
Répartition des médicaments prescrits en tant que traitement gérer seul son 1% difficulté de
. opsner £ ttt
personnel selon leur disponibilité au CHUN 8% trouver une
; équivalence au
Médicament sans Médicament livret
équivalence disponible au volonté du "%
disponible au CHUN médecin de ne
CHUN 19% pas modifier le méconnaissan
17% traitement cedu livret du
habituel du CHU
patient - 22%
2% médicament
32% pas deraison non trouvé
Médicament 1% dans PHARMA
ayantune d'(fu )
équivalence au prescrl?tlon
CHUN . n B en mémo
64z => la plupart aurait pu étre fourni par la PUI 6%
Arrétdela Switch pour
prescri;;tion I'équivalence
2,05%

10,26%

Faible impact des interventions pharmaceutiques «
réalisées : pas de modification de la prescription
dans plus de 87 % des cas

Pas de y
modification

87,69%

Impact des interventions pharmaceutiquesréalisés

SOLUTIONS PROPOSEES
/{&)}/

v’ Développement de la conciliation médicamenteuse afin de garantir la continuité des soins
en intégrant a la prescription d’entrée du patient les traitements en cours du patient. Une
décision doit étre prise pour chaque ligne de traitement : arrét, suspension, modification,
poursuite.

v' Développement du dossier pharmaceutique a la PUI (historique médicamenteux +++)
v’ Formation au logiciel PHARMA pour la prescription (recherche d’équivalence par DCI...)

v’ Sensibilisation a I'utilité des interventions pharmaceutiques réalisées (notamment lors des
propositions d’équivalences)

v Modification de la procédure de gestion des traitements apportés par le patient:
v’ Utilisation prioritaire des médicaments fournit par la PUI
v' Proposition d’équivalence systématique quand elle est disponible
v Utilisation du traitement apporté par le patient prioritairement lorsque le
médicament ne peut pas étre suspendu pour la durée de I’hospitalisation et en cas
d’éducation thérapeutique

87



ANNEXE IV : Points clés de I'information aux soignants des services en DDJN

n des traitements personnels des
>n DDJN

CONSTAT

Quand un traitement personnel est prescrit, le patient I’a apporté dans 85,6 % des cas (la
plupart du temps de sa propre initiative).

Dans 95,2 % des cas, le patient a apporté ses boites de médicaments; il s’agit de blisters dans 4,2
% des cas. Dans 0,6 % des cas, le patient a apporté son pilulier, contenant ses médicaments
déconditionnés (non acceptable car médicaments non identifiables)

Dans un contenant Dans la cI‘!ambre du Dans un contenant Dans la chambre du
identifié avec le nom du patient identifié avec le nom du patient
patient dans le chariot 43,11% patient dans le chariot de 60%

de distribution des distribution des
médicaments médicaments

32,34% 38%_\

Dans I'armoire du
service, dans un espace

Dans I'armoire du
service, dans un espace

réservé, bien identifié réservé, bien identifié
24,55% 2%
Stockage des médicaments apportés par le patient, Stockage des médicaments apportés par le patient,
non prescrits pendant ’hospitalisation et prescrits pendant 'hospitalisation

Le stockage des médicaments dans la chambre du patient n’est pas acceptable (risque de
prise a insu des soignants +++)

L’administration est réalisée par ou en présence de I'IDE dans 88 % des cas, le patient se gére
seul dans 12 % des cas (tracabilité ?)

SOLUTIONS PROPOSEES nn

‘J'u 3

»
v’ Retrait systématique des traitements apportés par le patient: ceux-ci sont identifiés au nom
du patient et placé dans un emplacement dédié et sécurisé au sein du service de soins
(tracabilité dans le dossier patient).

v" Si un médicament du patient est prescrit pendant Phospitalisation, le placer dans le casier du
patient =» le PPH prépare ainsi le pilulier a partir de ce médicament.

v L'IDE réalise 'administration du médicament et la trace sur le logiciel PHARMA.

v’ Restitution du traitement du patient a sa sortie.
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ANNEXE V : Points clés de I'information aux soignants des services en dispensation globale

Stockage, préparation et administration des traitements personnels des
patients dans les services en dispensation globale

—

_— ~CONSTAT -

Quand un traitement personnel est prescrit, le patient I’a apporté dans 85,6 % des cas (la
plupart du temps de sa propre initiative).

Dans 95,2 % des cas, le patient a apporté ses boites de médicaments; il s’agit de blisters dans 4,2
% des cas. Dans 0,6 % des cas, le patient a apporté son pilulier, contenant ses médicaments
déconditionnés (non acceptable car médicaments non identifiables)

Dans un contenant Dans la chambre du Dans un contenant Dans la chambre du
identifié avec le nom du patient identifié avec le nom du patient
patient dans le chariot 43,11% patient dans le chariot de 60%
de distribution des distribution des
médicaments médicaments

32,34% \ 38%\

Dans I'armoire du
service, dans un espace

Dans I'armoire du
service, dans un espace

réservé, bien identifié réservé, bien identifié
24,55% 2%
Stockage des médicaments apportés par le patient, Stockage des médicaments apportés par le patient,
non prescrits pendant 'hospitalisation et prescrits pendant 'hospitalisation

Le stockage des médicaments dans la chambre du patient n’est pas acceptable (risque de
prise a I'insu des soignants +++)

L’administration est réalisée par ou en présence de I'IDE dans 88 % des cas, le patient se gére
seul dans 12 % des cas (tracabilité ?)

SOLUTIONS PROPOSEES n.J

1
'

v’ Retrait systématique des traitements apportés par le patient: ceux-ci sont identifiés au nom
du patient et placé dans un emplacement dédié et sécurisé au sein du service de soins
(tracabilité dans le dossier patient).

v" Si un médicament du patient est prescrit pendant Phospitalisation, le placer dans le casier du
patient =» I'IDE prépare ainsi le pilulier a partir de ce médicament.

v L'IDE réalise 'administration du médicament et la trace sur le logiciel PHARMA.

v’ Restitution du traitement du patient a sa sortie.
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ANNEXE VI : Points clés de I'information aux pharmaciens

Interventions pharmaceutiques sur les prescriptions des

traitements personnels des patients au CHUN

—

Médicament Médicament
sans disponibleau
équivalence CHUN
disponibleau 197
9%
CHUN

17%

Médicament
ayant une
équivalence au
CHUN
64%

Répartition des médicaments prescrits en tant que traitement

personnel selon leur disponibilité au CHUN

/

>~
==

Arrét de la
prescription
2,05%

Switch pour
I'"équivalence

‘\ / 10,26%

Pas de
modification
87,69%

Impact des interventions pharmaceutiques

réalisées

v' Uniformisation de la conduite a tenir devant une prescription de traitement

personnel:

v" Si le médicament prescrit en tant que traitement personnel est disponible
au CHU de Nancy, le traitement doit étre fournit par la PUI.

v" Si le médicament posséde une équivalence disponible au CHUN,
proposition systématique (listing des principales équivalences). Le médecin
est libre de modifier sa prescription ou de maintenir l'utilisation du

traitement personnel.

-
- -

v" Si le médicament ne posséde aucune équivalence disponible au CHUN,
proposition d'une fenétre thérapeutique. Le médecin est libre de suspendre

4 sa prescription ou de maintenir 'utilisation du traitement personnel.

v’ Re-sensibilisation des prescripteurs a I'utilité des interventions pharmaceutiques
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Annexe VIl : Plaquette d’information des patients sur leur traitement personnel a ’hépital

=g« Mes médicaments 3 ’hépital “Q

Lors de mon admission, que dois-je faire?

S Apportez vos derniéres ordonnances

i&

l/

%

> Signalez les médicaments pris sans ordonnance (automédication,
phytothérapie, homéopathie, ...)

O - 0

oo
A

< Sivous avez apporté vos traitements habituels, signalez le a I'infirmiére qui
s’occupe de votre admission

.
I

Pendant I'hospitalisation, que dois-je faire de mes médicaments?

2 Remettez tous vos médicaments a I'infirmiére qui s’occupe de vous
” 2 lls seront isolés a votre nom dans I'armoire a pharmacie du service

Pourquoi ne puis-je pas garder mes médicaments avec moi?

2 Tous les médicaments prescrits pendant votre hospitalisation sont fournis par la
pharmacie de I’hopital: il peut s’agir du méme médicament, d’un générique, ou
d’un équivalent thérapeutique.

2 Pendant votre hospitalisation, le médecin adapte votre traitement a votre état &
de santé actuel. Il vous informera des modifications apportées. |

N

2 Il est trés important de ne pas prendre d’autres médicaments que ceux
prescrits par le médecin: des réactions entre les différents médicaments

peuvent exister et risque d’entrainer de graves complications (surdosage,
effets indésirables, interactions...).

2 Exceptionnellement, sila pharmacie de I’"hopital ne dispose pas des
traitements que vous prenez habituellement, vos médicaments
personnels pourront étre utilisés, sur accord du médecin.

A la sortie, vais-je récupérer mon traitement habituel?

Ol Wy

2 Alafin de I'hospitalisation, le médecin vous remet une ordonnance de

‘ sortie et vous fournira les informations nécessaires. Le traitement peut
étre différent de celui que vous preniez chez vous.

2 Uinfirmiere vous rend les médicaments que vous lui aviez remis a
I'entrée. Cependant, les médicaments arrétés ne vous seront plus utiles,
et pourront étre détruits par I’hopital avec votre accord.
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TITRE

Formalisation de la gestion du traitement personnel des patients

hospitalisés au CHU de Nancy

These soutenue le 24 Octobre 2013
Par Mlle Stéphanie BOUCHARD

RESUME :

Les établissements de santé sont quotidiennement confrontés au probléme de la gestion des traitements
personnels des patients hospitalisés (prescription, stockage, préparation, administration). Cette problématique
étant au coeur des préoccupations de tous, la Direction des Soins et la Direction de la Qualité du CHU de Nancy
ont décidé de faire de ’amélioration de la prise en charge et de la gestion des traitements personnels un des
objectifs de 1’établissement concernant la qualité des soins. L’objectif de ce travail de thése est de faire un état
des lieux sur la gestion des traitements personnels des patients dans les services de soins du site de Brabois
Adultes, et de faire des propositions pour réviser et compléter la procédure existante.

Ce travail a permis de mettre en évidence que les traitements personnels représentent une part non
négligeable des prescriptions (plus de 15 %). Nous avons pu démontrer de nombreuses défaillances de prise en
charge, et ce a chacune des étapes du circuit du médicament. Ainsi, nous avons pu mettre en évidence que 40 %
des prescriptions de traitement personnel sont dues aux difficultés rencontrées par le prescripteur lors de
I’utilisation du logiciel de prescription informatique (PHARMA™). Quinze pour cent des médicaments prescrits
en traitement personnel sont en fait inscrits au livret du médicament du CHU, et pour 60 %, une équivalence
thérapeutique est disponible. Lorsqu’une intervention pharmaceutique est réalisée, elle ne conduit a aucune
modification de la prescription dans 90 % des cas. Plus de 80 % des patients ont spontanément apportés leurs
médicaments personnels pour leur hospitalisation : ceux-ci sont laissés dans leur chambre dans plus de 40 % des
cas.

Le groupe de travail a pu, a partir de ces résultats, cibler les points critiques du circuit des traitements
personnels et proposer des modifications de la procédure. De plus, une sensibilisation de chacun des acteurs de la
prise en charge de ces traitements doit étre réalisée. L’une des perspectives d’amélioration de la prise en charge
des traitements personnels au CHU de Nancy serait le développement de la conciliation médicamenteuse. Elle
permettrait en effet la prise en compte systématique de I’ensemble des traitements habituels du patient, et

I’adaptation de ceux-ci a I’hospitalisation.

MOTS CLES : Traitement personnel, gestion, circuit du médicament

Directeur de these Intitulé du laboratoire Nature
, Pharmacie Brabois Adultes Expérimentale
Dr André GIESENFELD CHU de Nancy Théme : 3-Médicament
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