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Introduction

Chaque année, en France, 10 000 a 30 000 déceés sont la conséquence d’accidents
médicamenteux, selon un rapport remis au ministére de la santé en 2013. L'iatrogénie est un
drame sanitaire silencieux et couteux pour la société, tant sur le plan humain que sur le plan
financier. Quand on sait en plus que 20 a 30% de ces décés sont estimés évitables, nous
pouvons légitimement nous questionner sur les pistes d’amélioration des processus actuels

de prévention des erreurs.

Les causes de ces erreurs médicamenteuses sont en effet diverses, allant du manque de
communication a des problémes d’étiquetages et d'informations, en passant par des facteurs
humains comme une pratique défectueuse ou un défaut de connaissance. Pour prévenir et
réduire la part évitable de ces accidents médicamenteux des solutions existent et ont été
développées comme I'analyse pharmaceutique des prescriptions, I'éducation thérapeutique,
la dispensation nominative hospitaliére, le dossier pharmaceutique ou encore la conciliation

médicamenteuse.

Treés fortement développée chez nos voisins Canadiens, la conciliation des traitements
médicamenteux est une activité appartenant au domaine de la pharmacie clinique. Elle a pour
but de décloisonner le systéme de santé en favorisant les échanges ville-hopital mais
également en encourageant la communication interprofessionnelle et notamment pharmacien-
médecin. Ce procédé place le patient au centre du systéme de santé. Il s’agit d’assurer la
transmission d’'une information exacte et compléte sur les traitements médicamenteux du
patient au moment des transitions de soin : entrée a I'hdpital, transfert entre services, et sortie
d’hospitalisation. Lors d’une hospitalisation, cette conciliation peut avoir lieu avant
I'établissement de la prescription hospitaliére, il s’agit alors d’'une conciliation médicamenteuse
proactive, ou alors aprés I'établissement de I'ordonnance hospitaliere, il s’agit alors d’'une

conciliation rétroactive.

Il était donc intéressant de mettre en place cette bonne pratique visant a intercepter et prévenir
les erreurs médicamenteuses au Centre Hospitalier Verdun-Saint Mihiel (CHVSM), troisiéme

centre hospitalier public de I'ancienne région lorraine de par son importance.

Nous définirons dans un premier temps [liatrogénie médicamenteuse et l'erreur
médicamenteuse. Puis nous ferons un focus sur la conciliation médicamenteuse en tant que
telle. Nous développerons ensuite les résultats de I'étude obtenus sur l'application de la
conciliation médicamenteuse proactive et rétroactive au CHVSM. Enfin, nous discuterons ces

résultats, et nous verrons les optimisations possibles des processus actuels.
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1 Conciliation et évenements indésirables médicamenteux

1.1 latrogénie et événements indésirables médicamenteux (EIM)

Le médicament est un produit de santé utilisé pour son pouvoir bénéfique potentiel. Pour
cela, il dispose dune autorisation de mise sur le marché (AMM) qui émet des
recommandations concernant les conditions spécifiques d’utilisation. Malgré ces précautions,
de nombreux faits divers rapportent des événements iatrogénes médicamenteux dans les

établissements hospitaliers. [Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005]

1.1.1 Définition

Le terme « iatrogéne » vient du grec « yarpos » qui signifie « médecin » et « yevev » qui
signifie engendrer. Il renvoie a des évenements « provoqués par un acte médical ou par les

médicaments, méme en I'absence d’erreur du médecin » d’aprés le Petit Larousse.

Initialement, cette expression concernait surtout la pathogénie d’origine médicamenteuse.
Puis elle a évolué pour couvrir les conséquences indésirables ou négatives de I'ensemble des
actes médicaux de prévention primaire, de dépistage, de soins de réadaptation, en
ambulatoire ou lors d’une hospitalisation. L’iatrogénie ne se limite donc pas exclusivement aux

conséquences indésirables des prescriptions de médicament, ou aux infections nosocomiales.

Le rapport de la conférence nationale de santé de 1996 en donnait une définition ciblant
tous les actes médicaux : « Toute pathogénie d’origine médicale au sens large, compte tenue
de I'état de I'art a un moment donné, qui ne préjuge en rien d’une erreur, d’'une faute ou d’'une
négligence ». Cette précision vise a rectifier la perception des professionnels de santé,
souvent erronée de ce concept. En effet, une grande partie des professionnels confondent les
notions d’événement iatrogéne, d’erreur et de faute, ce qui contribue aux difficultés de

repérage et de mesure dans les études

Une dimension plus collective est apportée a cette définition en 1998, par le Haut Comité
de Santé Publique, en rapport avec les réflexions sur la lutte contre I'iatrogénie. |l caractérisait
cette iatrogénie comme les « conséquences indésirables ou négatives sur I'état de santé
individuel ou collectif de tout acte ou mesure, pratiqué ou prescrit par un professionnel habilité
et qui vise a préserver, améliorer ou rétablir la santé ». [DREES (Direction de la recherche,
des études, de I'évaluation et des statistiques), 2003] [DHOS (Direction de I'Hospitalisation et

de I'Organisation des soins), 2004]

Les patients sont les premiers demandeurs de nouvelles technologies, non encore

totalement évaluée et donc en lien avec une iatrogénie maximale, mais paradoxalement, ils la
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redoutent. Lors de la mise en route de nouvelles procédures thérapeutiques ou diagnostiques,
on note une augmentation des événements iatrogénes puisque seule I'expérimentation, sur
un grand nombre de patients, permet de cerner et donc de réduire le risque iatrogéne.
[Labetoulle, 2009]

Un événement indésirable médicamenteux peut étre assimilé & un évenement iatrogéne
médicamenteux d’apres la Société Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC). [SFPC (Société

Frangaise de Pharmacie Clinique), 2006]

Bates et al. définit comme événement iatrogéne médicamenteux, « tout dommage
résultant de l'utilisation d’'un médicament, ou de l'intervention d’un professionnel de santé
relative a un médicament. Cet événement iatrogéne médicamenteux peut provenir d’'une

erreur médicamenteuse ou d’un effet indésirable ». [Celerier, 2011]

Elle est définie par la SFPC comme : « un dommage survenant chez le patient, lié a sa
prise en charge médicamenteuse et résultant de soins appropri€s, de soins inadaptés ou d’'un
déficit de soins ». Lorsqu’'un événement iatrogéne médicamenteux est reconnu secondaire a
une erreur médicamenteuse, il est considéré comme évitable. [SFPC (Société Frangaise de
Pharmacie Clinique), 2006] L’évitabilité est donc définie comme un événement « qui ne serait
pas survenu si les soins avaient été conformes a la prise en charge considérée comme
satisfaisante au moment de la survenue de cet événement ». [MNH (la mutuelle de la santé et
du social), 2006(a)] L’effet indésirable médicamenteux peut également étre qualifié de grave
s'il est létal, ou susceptible de mettre la vie en danger ; ou entrainer une invalidité ou une
incapacité importante ou durable, ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation ; ou se
manifestant par une anomalie ou une malformation congénitale. Selon I'article R 5144-4 du
Code de la Santé Publique (CSP) on trouve aussi la notion d’effet indésirable inattendu si « la
nature, la sévérité ou I'évolution ne correspondent pas aux informations contenues dans le

résumé des caractéristiques du produit mentionné a l'article R 5128 ». [Legifrance (1), s.d.]

La terminologie « iatrogénie médicamenteuse », regroupe les effets indésirables,
inévitables puisqu’ils résultent de 'usage des meédicaments dans les conditions normales
d’emplois. Les allergies, si elles n’étaient pas connues auparavant en sont un exemple.
[AFSSaPS (Agence Francaise de Sécurité SAnitaire des Produits de Santé), 2008] [ameli.fr,
2010] Dans rarticle R. 5121-153 du Code francgais de la santé publique, I'effet indésirable y
est décrit comme : une réaction nocive et non voulue a un médicament se produisant aux
posologies normalement utilisées chez 'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le
traitement d’'une maladie ou pour la restauration, la correction ou la modification d’une fonction
physiologique ou résultant d’'un mésusage du médicament ou produit. En général, s’il en a été

préalablement informé, I'effet indésirable d’'un médicament est un risque potentiellement
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connu et accepté [SFPC (Société Francaise de Pharmacie Clinique), 2006]. Ces effets
médicamenteux non désirés sont étroitement surveillés par les réseaux de pharmacovigilance.
Par ailleurs, le terme inclut les erreurs survenant dans le circuit du médicament et qui peuvent
concerner les différentes étapes : prescription, transcription, dispensation, administration. Ces
erreurs médicamenteuses sont par définition évitables puisqu’elles résultent d’'une utilisation
des médicaments non conforme aux indications et recommandations. [AFSSaPS (Agence
Frangaise de Sécurité SAnitaire des Produits de Santé), 2008] Une erreur concernant un
produit de santé peut engendrer un événement indésirable, mais pas obligatoirement, elle peut
aussi ne pas avoir de conséquences pour le patient. [SFPC (Société Frangaise de Pharmacie
Clinique), 2006] D’apres Biour et al. l'iatrogénie médicamenteuse comprendrait également un
troisieme élément qui est: linefficacité thérapeutique. Cette derniére est d’ailleurs définie
comme « 'absence de bénéfice obtenu chez un patient donné qui conduit habituellement le

prescripteur a une remise en cause thérapeutique ». [Biour, Michot, Pras et al., 2010]

D’aprés le dictionnaire de la SFPC, seule une erreur médicamenteuse avérée et qui n’a
pas été interceptée dans les temps est susceptible de générer des atteintes chez un individu.
Plusieurs types de dommages sont possible, parmi eux on distingue : une aggravation de la
pathologie, une absence d’amélioration attendue de I'état de santé, la survenue d'une
pathologie nouvelle ou non prévenue, I'altération d’'une fonction de I'organisme ou une réaction
nocive due a la prise d’'un médicament. [SFPC (Société Francaise de Pharmacie Clinique),
2006]

1.1.2 Epidémiologie

Par rapport a ses dimensions sanitaires, économiques, juridiques, assurantielles et
médiatiques, la mesure du risque liée aux soins représente un enjeu important pour le systéme
de santé. Les intéréts d’une étude épidémiologiques sont multiples : pouvoir estimer le niveau
de risque lié aux soins, identifier les causes pour mettre en place une politique de prévention,

faire réagir les professionnels de santé et enfin sensibiliser le systéme de santé.

C’est a partir de 1990 que l'on voit fleurir les premiéres études concernant I'iatrogénie a
I'hépital. [Queneau, Chabot, Rajaona et al., 1992] [Brennan, Leape, Laird et al., 2004] [Leape,
Brennan, Laird et al., 1991]

Parmi les études menées sur liatrogénie medicamenteuse en France, on retrouve une
étude réalisée en 1997 par le Réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance. Le
déroulement de cette étude a eu lieu un jour donné, dans des services de médecine, de
chirurgie et de long séjour des hopitaux publics. Elle a montré que 10,3% des hospitalisations

sont dues aux effets indésirables médicamenteux, dans un tiers des cas, les effets indésirables
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étaient considérés comme graves. Pour origine de ces conséquences, on a noté dans 31%
des cas un traitement non conforme a 'AMM. [AFSSaPS (Agence Frangaise de Sécurité
SAnitaire des Produits de Santé), 2008]

Un an plus tard, ce méme Réseau des Centres Régionaux de pharmacovigilance réalise
une deuxiéme enquéte portant sur un échantillon représentatif de services de médecine et
spécialités médicales des hopitaux publics. Parmi les hospitalisations, 3,19% des cas sont liés
a un effet indésirable médicamenteux, les accidents hémorragiques liés aux antagonistes de
la vitamine K (AVK) arrivant au premier rang. [AFSSaPS (Agence Frangaise de Sécurité
SAnitaire des Produits de Santé), 2008]

Entre avril et juin 2004, dans le cadre général de la politique d’amélioration de la qualité
des soins, la Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques (DREES)
a mené une étude nationale sur les événements indésirables graves liés aux soins (Eneis). La
réalisation de I'étude Eneis fut menée par le comité de coordination de I'évaluation clinique et
de la qualité en Aquitaine (CCECQA) sous I'égide de la Haute autorité de santé (HAS) dans
plusieurs hopitaux frangais [MNH (la mutuelle de la santé et du social), 2006(a)] [Michel,
Minodier, Lathelize et al., 2010]. Cette étude prospective concernait une population
représentative de patients hospitalisés et étudiés pendant une semaine au maximum. Les

objectifs de cette étude étaient de trois ordres :

- Déterminer l'incidence des événements indésirables graves (EIG) dans les
établissements hospitaliers et plus précisément dans les unités de médecine
et de chirurgie de court séjour,

- Identifier I'évitabilité des EIG,

- Analyser les facteurs ayant contribué a ces événements ainsi que les causes

latentes. [MNH (la mutuelle de la santé et du social), 2006(a)]

Dans cette enquéte, les EIG ont été considérés comme « des évenements qui entrainent
une hospitalisation, une prolongation d’hospitalisation d’au moins un jour, un handicap, une
incapacité a la fin de I'hospitalisation ainsi que les événements associés a une menace vitale
ou a un déces, sans qu’ils en aient été nécessairement la cause direct ». [Michel, Minodier,
Lathelize et al., 2010] L’évitabilité a été appréciée a I'issue d’'une évaluation précise de la

situation clinique du patient et des conditions de sa prise en charge.
Les résultats sont les suivants :

- Sur les 35 234 journées d’hospitalisation observées, on a noté 450 EIG. Parmi ces
derniers, on en dénombre 195 qui ont motivé une hospitalisation, cela représente
environ 3,8% des séjours et 255 qui ont été identifiés pendant la période

d’hospitalisation soit 7,2 événements pour 1000 journées d’hospitalisation. [MNH (la
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mutuelle de la santé et du social), 2006(a)] [Michel, Minodier, Lathelize et al., 2010]
[Michel, Quenon, Djihoud et al., 2006]

On constate que les EIG ont motivé plus d’hospitalisation en médecine qu’en
chirurgie, on estime entre 315 000 a 440 000 les séjours hospitaliers survenus en
2004. Parmi les 195 événements préalables et causes d’hospitalisation, 86 (46,2%)
étaient considérés comme évitables. Les causes sont majoritairement liées a la
phase thérapeutique pour 78,4% d’entre eux, soit 151 EIG. Cette phase
thérapeutique méle différents types d’erreurs dont : des erreurs de surveillance, de
soins, des erreurs d’administration de produits, des défauts d’observance, des
indications erronées ou encore des retards dans la mise en ceuvre du traitement. On
en dénombre 36 qui comportent une erreur dans la prise en charge thérapeutique.
Parmi les causes on en trouve : 20 liées a des erreurs de surveillance des soins ou
a des erreurs d’administration ou a un défaut d’observance du patient, 10 liés a des
indications erronées et 6 liés a des retards d’application de traitements. D’aprés
I'étude, prés de 50% des EIG a l'origine des hospitalisations étaient associés a des
produits de santé (médicaments, produits sanguins, dispositifs médicaux et matériels
meédicaux), dont 38,7% aux médicaments. Prés de 50% des EIG liés aux drogues
meédicales ont été jugés « évitables », alors que ce chiffre tombe a 30% des EIG liés
a un acte invasif pas exemple. [MNH (la mutuelle de la santé et du social), 2006(a)]
[Michel, Quenon, Djihoud et al., 2006] [MNH (la mutuelle de la santé et du social),
2006(b)] [Ministére des Affaires sociales et de la Santé (1), s.d.]

Pour les EIG identifiés pendant la période d’hospitalisation la répartition entre les
types de services differe, en effet I'iatrogénie est majoritaire en chirurgie en
comparaison avec les unités de médecine. Sur 255 événements au total, 95 (35,4%)
ont été considérés comme évitables donc moins de la moitié, ce qui représente une
densité d’'incidence de 2,7 pour 1000 journées d’hospitalisation. On dénombre 52
événements graves liés aux soins directement liés & un médicament dont 37%
étaient évitables. Si 'on pose I'hnypothése d’'une absence de saisonnalité dans les
résultats et que I'on applique les densités d’incidence observées, on estime entre
350 000 et 450 000 par an le nombre d’EIG survenus pendant I'hospitalisation. De
méme, le nombre d’EIG liés aux soins évitables se situe entre 120 et 190 000 par
an. [MNH (la mutuelle de la santé et du social), 2006(a)] [Michel, Minodier, Lathelize
et al., 2010] [Michel, Quenon, Djihoud et al., 2006] [MNH (la mutuelle de la santé et
du social), 2006(b)]

Les conséquences de ces EIG évitables sont diverses : on compte une majorité de

prolongation d’hospitalisation avec une densité d’incidence de 2,2%.. On a
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également noté des mises en jeu du pronostic vital, des incapacités et des déces

avec des densités d’incidence moindre. [Michel, Minodier, Lathelize et al., 2010]

En 2007, les centres régionaux de pharmacovigilance lance I'étude « Effets indésirables
des Médicaments : Incidence et Risque » (EMIR). Cette étude porte sur l'incidence des
hospitalisations qui découlent de la survenue d’effets indésirables (ElI) médicamenteux et
voulait évaluer la proportion d’événements qui pourraient étre évités. L’age joue un réle lors
de I'hospitalisation pour effets indésirables, la population est en effet plus agée que 'autre part
hospitalisée. Parmi les 97 cas retenus pour I'étude, 70% concernait des effets indésirables
proprement dit et 30% des interactions médicamenteuses. Suite a 'analyse, un nombre moyen
de 1,7 médicament par patient a I'origine des cas d’El a été retenu. Les affections vasculaires,
dont les hémorragies, faisaient partie des effets non voulus des médicaments les plus
représentés avec 20,6%. Cependant, les drogues pharmaceutiques fréquemment a l'origine
de ces El sont celles qui visaient le systéme nerveux central, suivi des médicaments
cardiovasculaires, et enfin les antinéoplasiques et immunosuppresseurs. Cette étude a permis
de déduire qu’environ 143 915 journées d’hospitalisations étaient dues a ce genre

d’événement.

Quelques années plus tard, en 2009, la DREES réédite I'enquéte nationale sur les
événements indésirables graves associés aux soins. Les objectifs étaient les mémes que pour
la premiére enquéte. Un but supplémentaire avait cependant été fixé : observer les évolutions
par rapport a 'enquéte 2004. [Michel, Minodier, Lathelize et al., 2010] Les résultats obtenus

sont les suivants :

- L’échantillon était constitué de 31 663 journées d’hospitalisation dans lequel on a
recensé 374 EIG liés aux soins dont 47% considérés comme évitables. La fréquence
des événements indésirables graves survenant pendant I'hospitalisation est de 6,2
EIG pour 1000 journées d’hospitalisation, soit 214 EIG survenus pendant I'étude.
L’enquéte a également dénombré 160 EIG a I'origine d’'une hospitalisation ce qui a
permis d’estimer que 4,5% des séjours sont causés par un EIG. [DREES (Direction
de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques) 2003] [Michel,
Minodier, Lathelize et al., 2010] [DREES (Direction de la recherche, des études, de
I'évaluation et des statistiques), Michel et Quenon, 2011] [Michel, Lathelize, Quenon
et al., 2011]

- Les séjours provoqués par les EIG sont plus fréquents en médecine qu’en chirurgie,
ce qui appuie les résultats de I'étude Eneis de 2004. Parmi les 160 EIG causes
d’hospitalisation, 90 soit 56,3% ont été jugés comme évitables. L’enquéte estime que
330 000 a 490 000 EIG sont responsables d’hospitalisation chaque année dont
160 000 a 290 000 jugés évitables. Parmi les séjours causés par des EIG, 57,5%
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sont associés a des produits de santé et plus précisément 41,9% a des
médicaments. Une petite moitié des hospitalisations liées aux médicaments ont été
jugés « évitables ». [DREES (Direction de la recherche, des études, de I'évaluation
et des statistiques), 2003] [Michel, Minodier, Lathelize et al., 2010] [DREES
(Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques), Michel et
Quenon, 2011] [Michel, Lathelize, Quenon et al., 2011]

- Concernant les EIG survenant pendant I'hospitalisation, ils sont en 2009, de
nouveau, plus nombreux en chirurgie. Dans cette étude, I'évitabilité est évaluée a
40,7% avec 87 EIG évitables. En moyenne, on estime entre 275 000 et 395 000 les
EIG qui se produisent chaque année au cours d’un séjour hospitalier, dont presque
la moitié serait évitable, soit entre 95 000 et 180 000 événements indésirables graves
évitables. Quatre-vingt-trois soit 38,8% des EIG survenus pendant I'hospitalisation
ont un lien avec un produit de santé. Les médicaments sont a I'origine de 56 (26,2%)
EIG et un peu moins de la moitié de ces événements sont évalués comme évitables.
[DREES (Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques),
2003] [Michel, Minodier, Lathelize et al., 2010] [Michel, Lathelize, Quenon et al.,
2011]

- Les facteurs favorisant la survenue de ces EIG sont la fragilité des patients ou leurs
comportements. Ceci avait déja été mis en évidence dans la précédente étude de
2004.

En résumé, entre les deux études ENEIS, on note une faible évolution des résultats, ce
qui est en partie lié aux indicateurs de I'étude qui recouvre des pans trés large de pratiques et
d’organisations. De méme, les indicateurs ne prennent pas en compte d’éventuels
changements de comportements des acteurs du systéme de santé dus a une meilleure
appropriation de la culture de sécurité. Il y a donc eu des efforts de réalisés entre les deux
études, en matiére de sécurité, notamment dans le domaine de la lutte contre les infections
nosocomiales ou en anesthésie-réanimation. Cependant, elles sont ici peu visibles du fait de
la complexité technique des actes, des prises en charge et des modifications des conditions
de travail, avérées sur la période étudiée. [DREES (Direction de la recherche, des études, de

I'évaluation et des statistiques), 2003] [Michel, Minodier, Lathelize et al., 2010]

La comparaison de ces résultats avec les études réalisées a I'étranger est limitée car les
recueils des données sont différents. Seule I'étude espagnole Eneas se rapproche d’un point
de vue méthodologique de I'enquéte Eneis. Elle montre une densité d’incidence de 7,3 EIG
déclarés pour 1000 journées d’hospitalisation ce qui se rapproche de nos 7,2%. obtenus en
2004. De méme, une étude australienne apporte des résultats comparables en termes de

proportion des hospitalisations a I'origine d’'un EIG. [DREES (Direction de la recherche, des
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études, de l'évaluation et des statistiques), 2003] [Michel, Minodier, Lathelize et al., 2010]
[DREES (Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques), Michel et
Quenon, 2011]

Pour conclure, les résultats de I'étude menée par les centres de pharmacovigilance en
2007 estiment a 3,6% la proportion des hospitalisations dues a un effet indésirable des
médicaments, ce qui se rapproche de la précédente étude de 1998 et des 4,1% mis en
évidence par I'enquéte Eneis de 2009. [Michel, Minodier, Lathelize et al., 2010] [DREES
(Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques), Michel et Quenon,
2011]

1.1.3 Les facteurs de risques et causes

Il est important de bien connaitre les accidents iatrogéniques médicamenteux et la cause
de leur survenue afin de pouvoir éviter ensuite leur réitération en mettant en place des

méthodes de prévention.

1.1.3.1 Défaut de communication

A l'origine des accidents iatrogénes on trouve en premier lieu ce que 'on appelle le défaut
de communication. Il correspond a un manque de communication entre les professionnels de
santé, |l se caractérise par un défaut d’échange d’informations dans le suivi d’'un patient entre,

par exemple, un médecin traitant et un médecin spécialiste. [Housieaux, 2011]

1.1.3.2 Patient a risque

Parmi les patients, on va distinguer ceux qui sont plus a risque de subir une iatrogénie
médicamenteuse du fait de leur statut ou de leur état de santé. Si 'on porte une importance
au statut, les sujets agés, les nourrissons, et les enfants, sont plus sensibles, et donc jugés
particulierement a risque en ce qui concerne la prescription de médicaments. [Housieaux,
2011]

1.1.3.2.1 Sujets dgés

Il existe plusieurs définitions de la vieillesse, mais I'Organisation Mondiale de la Santé
retient le critere d’age de 65 ans pour qualifier un sujet d’agé. Les situations a risque
d’iatrogénie médicamenteuse sont beaucoup plus fréquentes dans cette tranche d’age en

raison du vieillissement de 'organisme et de la perte des capacités d’adaptation. En effet, le
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risque individuel d’effet indésirable par médicament est d’environ 15% pour une prescription a
une personne de plus de 65 ans contre 6% avant I'dge de 60 ans. La sénescence de
'organisme a 'origine des modifications pharmacocinétiques et pharmacodynamiques donne
lieu a une fragilité qui rend les personnes agées plus sensibles a I'action des médicaments et
a leurs effets indésirables. Il est essentiel d’en tenir compte en effectuant des adaptations
posologiques et en prenant les précautions d’emploi nécessaires pour éviter cette iatrogénie.
[Labetoulle, 2009] [Pillon, 2011] [Allouetteau, Laroche, Merle et al., 2011]

Débutons par la pharmacocinétique, c’est a dire le devenir du médicament aprés son

administration dans I'organisme :

- La premiére étape de la pharmacocinétique des médicaments est I'absorption. Celle-
ci ne semble pas étre modifiée avec I'age, malgré un ralentissement du péristaltisme
gastro-intestinal et une diminution des secrétions digestives. [Pillon, 2011]

- Pour la distribution, on constate une diminution de la masse maigre, au détriment des
muscles, et une augmentation de la masse grasse. Survient également une diminution
progressive de I'eau totale. Le volume de distribution des médicaments hydrosolubles se
trouve alors réduit. Le risque de surdosage pour ces substances actives est par
conséquent plus élevé que chez le sujet jeune. A l'inverse les médicaments liposolubles
possédent un volume de distribution augmenté, donc des concentrations sériques plus
faibles, et des demi-vies plus longues. De plus, on note une augmentation de la fraction
libre des médicaments acides, habituellement fixés par I'albumine, du fait d’'une diminution
de sa fraction sérique lors d’'une déshydratation et d’'une hémoconcentration. Cela n’est
donc pas sans consequences pour les médicaments & marge thérapeutique étroite.
[Pillon, 2011] [AFSSaPS (Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé),
2005]

- Du point de vue du métabolisme, la capacité du foie ne semble pas diminuer de fagon
considérable. Il existe, tout de méme, une diminution du métabolisme de certains
médicaments, une diminution de l'effet de premier passage et une diminution de la
clairance hépatique. Il y a donc une augmentation de la biodisponibilité de certains
principes actifs comme les tricycliques par exemple. [Pillon, 2011] [Legrain et Lacaille,
2005]

- Enfin, concernant I'élimination, le rein est I'organe majeur de cette étape. Le
vieillissement entraine une diminution progressive de la filtration glomérulaire, donc un
risque d’accumulation des médicaments a élimination rénale. [Pillon, 2011] [Legrain et
Lacaille, 2005]
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Par ailleurs, la pharmacodynamie qui est définie par le Petit Larousse comme : « I'étude
des effets des médicaments sur 'organisme » n’est pas épargnée non plus par le vieillissement

physiologique :

- La sénescence de I'organisme engendre une altération des systemes de régulation.
La réponse hypotensive aux antihypertenseurs est plus importante, ce qui nécessite
une surveillance accrue, d’autant plus qu’il existe une fragilité osseuse donc un risque
de fractures. Les mécanismes régulant la température sont également altérés d’ou un
risque plus élevé d’hyperthermie aux neuroleptiques. [Pillon, 2011] [AFSSaPS (Agence
Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé), 2005]

- Le cerveau n’est pas épargné par le vieilissement qui entraine des modifications de
perméabilité de la barriere hémato-encéphalique ainsi qu'une diminution du flux
sanguin cérébral. Ce phénoméne aboutit a une augmentation de la durée d’exposition
du tissu cérébral aux médicaments agissant au niveau central également appelés
psychotropes. [Pillon, 2011] [Legrain et Lacaille, 2005] [Ankri, 2002]

- Une modification de la sensibilité a de nombreux médicaments est a prendre en compte
lors des prescriptions. Avec I'age, la sensibilité et le nombre des récepteurs sont
bouleversés, ce qui va aussi bien dans le sens d’'une augmentation que d’une

diminution de I'activité du médicament. [Pillon, 2011] [Legrain et Lacaille, 2005]

A cela s’ajoute les problémes de polypathologie et de comorbidités qui sont un des
principaux facteurs de risque d’iatrogénie meédicamenteuse. En effet, les nombreuses
comorbidités identifiées chez les personnes agées s’accompagnent fréquemment d’une poly-
médication. Le grand nombre de substances actives absorbées par le patient augmente le
risque de survenue d’'un effet indésirable, de plus, certaines pathologies peuvent avoir des

répercussions sur I'action des médicaments, entrainant des effets non voulus.

La polymédication concerne surtout les personnes de plus de 65 ans, consommateurs
d’environ un tiers des prescriptions. On aboutit a une polymédication par un phénomene de
« cascade thérapeutique » : l'apparition de symptémes conduit a la prescription d’un
médicament qui peut provoquer un effet indésirable, qui a son tour sera a l'origine d’'une
nouvelle prescription. Cette « surcharge » médicamenteuse est un facteur de risque
d’iatrogénie médicamenteuse en augmentant le risque de survenue d’effets indésirables. En
effet, le risque d’effets indésirables est de 5% pour une ordonnance de six médicaments contre
40% pour une prescription de 15 drogues pharmaceutiques, notamment a cause des
interactions médicamenteuses. Une multitude de médicaments peut également favoriser les
erreurs médicamenteuses telles que les interactions médicamenteuses comme nous venons
de le voir et la mauvaise observance qui seront décrites par la suite. [Labetoulle, 2009] [Pillon,
2011]
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Les effets indésirables médicamenteux les plus fréequemment constatés chez la personne
agée sont : 'hypotension artérielle, les troubles du métabolisme hydro-électrique, I'insuffisance
rénale fonctionnelle ou organique, les troubles du rythme et de la conduction cardiaque, les
accidents hémorragiques, les troubles neuropsychiques, les hypoglycémies, les allergies

médicamenteuses et les symptdmes atropiniques. [Pillon, 2011]

Une étude révele que 10% des motifs d’hospitalisation aprés 65 ans sont liés a la prise
médicamenteuse. Ces chiffres augmentent avec I'age, aprés 80 ans ce taux monte a 25%.
Concernant I'état de santé des patients, ceux atteints d’insuffisances rénales, hépatiques, de
dénutrition, ou encore disposant d’un équilibre cardiovasculaire précaire, sont a 'origine d’une

plus grande exposition a l'iatrogénie. [Labetoulle, 2009] [Housieaux, 2011]

1.1.3.2.2 Les nourrissons et enfants

Les erreurs et les problémes iatrogénes liés aux médicaments sont tré&s nombreux en
pédiatrie réanimation. Les risques d’iatrogénie médicamenteuse chez le sujet jeune sont a
recouper avec celui du sujet agé. Tout comme ce dernier, a cet age, le métabolisme

médicamenteux est modifié :

- Larésorption intestinale est plus lente et la résorption transcutanée est accrue.

- Le volume de distribution de I'enfant est supérieur a celui de l'adulte car la masse
hydrique est trés supérieure et le compartiment adipeux réduit. Les doses unitaires
rapportées au poids seront donc plus élevées que chez I'adulte. On note également
une augmentation de la fraction libre des médicaments par diminution de la liaison des
médicaments aux protéines plasmatiques.

- Le catabolisme hépatique est quant a lui réduit par rapport a I'adulte, mais aprés un a

deux ans il deviendra supérieur.

De plus, ils font partie des patients qui ne sont habituellement pas inclus dans les études
précliniques d’évaluation de nouveaux traitements a cause des difficultés a mesurer certains
paramétres, de recrutement des patients et de conscience éthique. Par conséquent il n’y a
pas assez de données scientifiques précises sur I'efficacité et la tolérance des médicaments

qui seront tout de méme prescrits par nécessité. [Labetoulle, 2009] [Beylot, 2008]

1.1.3.3 L’automédication

D’aprés 'OMS (I'organisation mondiale de la santé), « 'automédication responsable
consiste pour les patients a soigner certaines maladies grace a des médicaments autorisés,

accessibles sans ordonnance, s(rs et efficaces dans les conditions d’utilisation indiquées ».

36



[Ministére des affaires sociales de la santé (2), 2013] L’automédication peut étre mise en cause
dans la survenue des effets indésirables. Elle est trés souvent dissimulée et potentiellement

grave. Il s’agit d’'un facteur de risque « évitable » d’iatrogénie.

Elle peut représenter un danger sans qu’il y ait pour autant de mésusage. Par exemple, la
médication officinale par de 'aspirine ou un anti-inflammatoire non stéroidien utilisé comme

antalgique peuvent étre a l'origine d’'une hémorragie digestive ou cérébrale.

L’automédication peut également étre improvisée et plus ou moins aveugle, par le recours
aux médicaments contenus dans la « pharmacie familiale » ou conseillés par son entourage
sans avis medical. Le danger d’'iatrogénie est réel puisque trés souvent les médicaments pris
sans discernement sont : listés, périmés, d’indications spécifiques, retirés de leur emballage
et sans notice, accessible aux enfants... Les conséquences possibles sont une

automédication inappropriée et des risques d’accident chez les enfants.

Mais un des principaux risques avec l'automédication est le mésusage. On entend par
meésusage une indication inappropriée, un non-respect des contre-indications, des erreurs de
posologies, des durées excessives dont les conséquences sont diverses. Un exemple : la
prise d’'un hypnotique au long court pour cause d’insomnie entraine une baisse de la vigilance
qui peut s’avérer dangereuse lors de la conduite de machine ou dans certaines professions.
Les médicaments non correctement utilisés sont soit retrouvés dans la pharmacie familiale,
achetés sur internet ou dans les officines, obtenus a partir d’anciennes ordonnances ou parfois

méme destinés a d’autres personnes.

Enfin la médication officinale peut entrainer des interactions médicamenteuses notamment
chez les personnes polymédiquées ou les individus « a risque ». Un cas classique est celui du
patient qui prend de I'aspirine pour des céphalées alors qu’il est sous AVK engendrant ainsi
une hémorragie grave qui peut étre mortelle. [Queneau, 2008] [Kaltenbach, s.d.] [Queneau,
1998]

1.1.3.4 L’inobservance thérapeutique

La mauvaise observance, trés fréquente, est de I'ordre de 40 a 50 %, toutes maladies
confondues. On estime que dans 90% des cas il s’agit d’'une sous-consommation.
L’inobservance ou les problémes d’observance peuvent conduire a divers effets iatrogénes.
D’aprés une étude de I'Association Pédagogique Nationale pour I'Enseignement de la
Thérapeutique (APNET), sur 89 cas d’iatrogénie médicamenteuse recensés, 9 avaient pour
origine une mauvaise observance. C’est pourquoi, la question de I'observance doit étre
activement recherchée devant des ordonnances complexes ou multiples, des troubles

cognitifs, des déficits sensoriels et en cas d’isolement social. En pratique, chez la personne
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agée principalement, du fait de la polymédication, il est recommandé d’éviter les médicaments
de conforts qui sont source de mauvaise observance. Cependant, quelquefois, ce sont a
linverse les médicaments indispensables qui sont arrétés par le malade a cause d’effets
indésirables bénins. Ceci n’est pas sans risque puisque cela peut conduire a une aggravation
de la pathologie aigué ou chronique, ces conséquences pouvant étre considérées comme de
l'iatrogénie. Notons que le respect du malade envers le médecin, la vision que le malade a de
la compétence de ce dernier, de ses efforts d’explication, ainsi que du bienfondé de sa
prescription pour lui-méme influencent grandement la qualité de I'observance. [Kaltenbach,
s.d.] [Queneau, 1998] [Housieaux, 2011]

1.1.3.5 Médicaments a risque

Une autre cause importante d’iatrogénie provient des médicaments eux-mémes. En effet
certains médicaments appelés « médicaments a risque » sont fréqquemment a l'origine

d’accidents iatrogénes :

- Tout d’abord, les médicaments récemment mis sur le marché sont les plus a risque
d’iatrogénie. En effet, le recul est faible sur ces drogues pharmaceutiques, les effets
indésirables sont insuffisamment évalués ou connus et les études sont effectuées sur
un nombre restreint de personnes. [Housieaux, 2011]

- Par ailleurs, il existe un autre type de substances pharmaceutiques trés iatrogénes, ce
sont les médicaments a marge thérapeutique étroite. En effet la dose nécessaire a
'obtention d’'un effet thérapeutique est proche de la dose a partir de laquelle on
constate un effet toxique, ce qui expose a des surdosages. (voir Tableau |) [Housieaux,
2011]
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Tableau | : Médicaments a marge thérapeutique étroite.

Source : Housieaux, Prévenir I'iatrogénie a I’officine, LE MONITEUR DES PHARMACIES, Cahier Il -

N°2900, 8 octobre 2011, p.2-16

Médicaments a marge

Principaux effets toxiques liés au surdosage

thérapeutique étroite

Anticoagulants oraux Hémorragies

Digoxine

Troubles du rythme cardiaque, troubles digestifs, fatigue

et anorexie (personne agée)

Antiépieptiques (phénobarbital,

Etats confusionnels, sédation, troubles digestifs

carbamazépine, acide valproique)

Nausées, tremblements, soif intense, trouble de

Lithium .
I'équilibre, troubles du rythme cardiaque
. Convulsions, troubles digestifs, troubles cardiaques,
Théophylline )
hyperthermie
Ciclosporine Atteinte des fonctions hépatiques rénales ou cardiaques

Hypoglycémies (sensation de fatigue, paleur, sueurs,

Hypoglycémiants oraux

tremblements, état de confusion)

Enfin, certaines classes thérapeutiques sont plus a risque iatrogénes et ont été
mises en évidence par I'étude EVISA. Parmi elles, on peut citer : les antagonistes
de la vitamine K qui sont a 'origine du plus fort taux d’hospitalisation a cause de
leur effet indésirable, d’apres I'étude EMIR. Les autres classes pharmacologiques
telles que les médicaments a visée cardiovasculaire, les anti-inflammatoires, les
médicaments psychotropes, les antalgiques, les anti-infectieux et les
antidiabétiques sont les plus fréquemment en cause dans les accidents

iatrogéniques séveéres. (voir Tableau Il) [Labetoulle, 2009] [Housieaux, 2011]
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Tableau Il : Médicaments a risque iatrogéne.
Source : Housieaux, Prévenir I'iatrogénie a I’officine, LE MONITEUR DES PHARMACIES, Cahier Il -
N°2900, 8 octobre 2011, p.2-16

Classes thérapeutiques PrinCipaIes manifestations de I,iatrogénie

Hypokaliémie, hyponatrémie, déplétion hydrique, hypotension

Diurétiques orthostatique

Hypotension orthostatique, chutes, aggravation d’une insuffisance

Autres antihypertenseurs . . . ) .
rénale chronique, insuffisance cardiaque

Autres médicaments

cardiovasculaires :
e Inhibiteurs calciques  Hypotension orthostatique, chutes, céphalées, cedémes
e« Amiodarone Hypothyroidie, bloc auriculoventriculaire du 1¢" degré

¢ Digoxine Non-contréle de l'insuffisance cardiaque ou signes de surdosage

Antiagrégants Hémorragies

plaquettaires
Antivitamines K Hémorragies

Ulcére grastroduodénal, hémorragie digestive, insuffisance rénale

Anti-inflammatoires - .
aigué, allergies

Psychotropes Sédation, hypotension orthostatique, chutes, état confusionnel

Anti-infectieux, Manifestations allergiques, aplasies médullaires, néphrotoxicité

antibiotiques

1.1.3.6 Modifications des habitudes du patient

Pour terminer, des situations a risques ont été identifiées dans les éléments a I'origine

d’iatrogénie :

- Tout d’abord, les changements dans la vie du malade comme la survenue d’une
infection qui vient fragiliser un sujet déja affaibli. C'est le cas d’un sujet agé qui suite a
une infection pulmonaire présente des hallucinations sous Céris® alors que ce
traitement est pris au long cours et qu’aucune manifestation ne s’est jamais produite
auparavant. La Canicule de I'année 2003 en est un autre bel exemple, c’est un
événement qui survient et qui a été dévastateur notamment chez les sujets
polymédiqués. Ensuite, des bouleversements dans le quotidien des patients peuvent

également étre a lorigine d’une iatrogénie médicamenteuse. Un deuil, un
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déménagement, un changement de climat peuvent avoir diverses conséquences. Par
exemple, un événement qui aurait des aboutissements sur la nutrition d’'un patient
diabétique pourrait étre a I'origine d’hypoglycémies par surdosage d’un anti diabétique
oral. [Housieaux, 2011]

- Des adaptations de traitements ou des changements dans les prescriptions peuvent
perturber les habitudes des patients et causer une iatrogénie médicamenteuse. Cela
comprend par exemple une modification de posologie, un nouveau traitement ou une

substitution princeps-générique sans explications. [Housieaux, 2011]

Les facteurs de risque et les causes d’iatrogénie sont donc diverses et nombreuses, il était
important de bien les cerner afin de mieux comprendre leurs impacts (non-financiers et

financiers).

1.1.4 Impact de I'iatrogénie

1.1.4.1 Les codts non financiers

L’iatrogénie a de nombreuses conséquences : elle a un colt humain, un colt social et un

colt psychologique.

Le co(t humain est en lien avec les conséquences directes de l'iatrogénie sur I'état de
santé humain : déceés, incapacités permanentes ou provisoires. Le colt social quant a lui
integre les drames humains engendrés mais également les arréts de travail ou encore les
moindres performances des personnes victimes d’iatrogénie. Enfin, I'impact psychologique
comprend la perte de confiance envers la médecine et ses soignants des patients touchés
puisque l'iatrogénie est trés mal comprise par notre société. Pour certains patients, les

conséquences iatrogénes peuvent méme aller jusqu’a la désocialisation de l'individu.

A cela s’ajoutent des conséquences financiéres dues aux répercussions de ce que nous
venons de voir, et par ailleurs aux colts des soins hospitaliers et que nous allons étudier ci-
aprés. [Labetoulle, 2009]

1.1.4.2 Approche économique

Les enjeux financiers pour la réduction de l'iatrogénie sont majeurs. C’est aux Etats-Unis
que D.W.Bates et al. ont réalisé une étude médico-économique afin d’estimer le surcolt
engendré par les effets indésirables médicamenteux. Cette étude a été réalisée sur 4 108
admissions dans 11 services de deux hdpitaux pendant six mois. Sur les 4 108 admissions,

247 événements indésirables médicamenteux ont été constatés pour 207 admissions (soit
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5,04% des admissions). Il y avait donc plusieurs événements indésirables a l'origine d’'une
hospitalisation. Sur un total de 247 effets indésirables médicamenteux, 60 ont été jugés

évitables.

Cette étude discerne deux types d’effets indésirables médicamenteux avec des codts

estimés divergents :

- Les évitables qui ont provoqué une moyenne de 4,6 jours d’hospitalisation
supplémentaires par événement, soit un colt estimé a 4 685$ par effet indésirable
médicamenteux.

- Les non évitables ont quant a eux engendré un allongement moyen de la durée
d’hospitalisation de 2,2 journées, soit une dépense de 2 595$% par effet

médicamenteux non désirés.

En partant de cette base de données D.W.Bates et Al. ont estimé que pour un hépital
standard de 700 lits, le surcodt des effets indésirables médicamenteux inévitables est estimé

a 5,6 millions de dollars et 2,8 millions de dollars pour les EIM évitables.

Cette enquéte rapporte que I'estimation annuelle de la morbi-mortalité des événements
médicamenteux non désirés serait d’environ 76,6 milliards de dollars. La majorité de cette
somme, soit 47 milliards de dollars serait due a des hospitalisations pour des accidents
thérapeutiques ou une absence de traitement approprié. Les auteurs mettent d’ailleurs en
évidence I'énormité de ces colts par rapport au colt du diabéte qui était estimé a 45,2 milliards

de dollars aux Etats-Unis.

Les énormes frais engendrés par les effets indésirables médicamenteux a I'hépital, en plus
des vies humaines en jeu, justifient un investissement en matiére de prévention de cette
iatrogénie. De plus, ces chiffres restent une estimation car ils ne prennent pas en compte les
réinterventions chirurgicales, les traitements médicamenteux, les séquelles, les déceés et les
colts indirects comme par exemple l'incapacité ou le manque a gagner. [Queneau, 1998]
[Bates, Spell, Cullen et al., 1997]

1.1.5 Prévention

La responsabilité des établissements hospitaliers en matiere de pathologie iatrogéne
médicamenteuse nosocomiale est de plus en plus souvent engagée. L'iatrogénie
médicamenteuse est un probléme de santé publique, c’est pourquoi sa prévention est devenue

une des priorités dans ce domaine. [Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005]
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1.1.5.1 Les textes Iégislatifs et réglementaires

Pour les raisons évoquées précédemment, la conférence nationale de santé de juin 1998
a émis des recommandations dont une des priorités est la réduction des accidents iatrogenes
évitables, qu’ils soient médicamenteux ou non médicamenteux. Pour cela, trois objectifs

avaient été définis dont :

- Améliorer la formation des professionnels de santé a la gestion du risque iatrogénique
en introduisant dans le cursus universitaire une sensibilisation aux effets iatrogénes,

- Améliorer les procédures,

- Informer le grand public que « le risque zéro n’existe pas » entre autres. [AFSSaPS
(Agence Francgaise de Sécurité SAnitaire des Produits de Santé), 2008] [Mallet, 1998]

Depuis cette année-la, TAFSSaPS s’est investie dans un programme d’évaluation, de
prévention et de gestion des risques iatrogénes médicamenteux évitables. [AFSSaPS (Agence

Francaise de Sécurité SAnitaire des Produits de Santé), 2008]

Des objectifs ont été fixés pour réduire la fréquence des événements iatrogénes
médicamenteux évitables en ambulatoire et a I'hépital. C’est a la loi n°2004-806 du 9 aodlt

2004 relative a la politique de santé publique que I'on doit ces objectifs, parmi eux :

- Objectif 26 : Une réduction de 10% a 7% de la proportion de séjours hospitaliers durant
lesquels survient un évenement iatrogéne, entre 2004 et 2008.

- Objectif 27 : Une réduction de 130 000 a moins de 90 000 événements iatrogénes
d’origine médicamenteux par an survenant en ambulatoire et entrainant une
hospitalisation, entre 2004 et 2008.

- Objectif 28 : Une réduction de la fréquence des événements iatrogéniques évitables a
'hopital et en ambulatoire d’'un tiers sur la méme période. [AFSSaPS (Agence
Frangaise de Sécurité SAnitaire des Produits de Santé), 2008] [Michel, Minodier,
Lathelize et al., 2010] [Ponte, 2008]

La loi Hépital, Patient, Santé et Territoire (HPST) adoptée le 21 juillet 2009 impose, quant
a elle, une sécurité et une qualité des soins a tous les établissements de santé. Pour répondre
a cette exigence, les établissements hospitaliers, doivent entre autres, lutter contre

l'iatrogénie, les événements indésirables liés aux soins, et définir une politique du médicament.

Plus récemment, d’autres exigences réglementaires pour la sécurité des soins ont été
précisées, comme 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 et sa circulaire
d’application en novembre 2011. Ce texte qui découle de la loi HPST prévoit la mise en place

d’'une organisation ayant pour but d'établir des missions dédiées a la lutte contre les
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événements indésirables. [Michel, Minodier, Lathelize et al., 2010] [Ministére des affaires

sociales et de la santé (3), 2012]

1.1.5.2 La pharmacovigilance

L’objectif de la pharmacovigilance est la surveillance des effets indésirables résultant de
l'utilisation des médicaments et « produits & usage humain », qu’ils s’agissent d’usages
normaux ou de mésusages. D’un point de vue organisationnel, la France dispose de centres
régionaux de pharmacovigilance (CRPV) localisés dans des structures hospitaliéres. Ces
CRPV ont des missions multiples dont renseigner, a la demande, sur le bon usage des
médicaments, et participer a la formation des professionnels de santé sur liatrogénie

médicamenteuse.

C’est un systéme qui repose sur la contribution des professionnels de santé qui ont
I'obligation de déclarer tous les effets indésirables graves ou inattendus susceptibles d’étre
causés par un médicament. L’'un des premiers objectifs de cette surveillance et de ce
recensement est de pouvoir prendre des décisions rapides et fondées concernant la
commercialisation. Ensuite, cela permet de mettre a disposition des professionnels de santé
des outils d’'informations sur les risques liés a la consommation de médicaments. Ainsi les
spécialistes de la santé pourront juger du bénéfice attendu par rapport aux risques encourus
par le malade, mais pourront aussi mieux gérer lapparition d'un effet indésirable
médicamenteux ; d’ou une iatrogénie mieux contrélée. [BIOUR, MICHOT, PRAS et al., 2010]

1.1.5.3 Les organisations pour la sécurité des soins

L’European Union Network for Patient Safety (EUNetPaS) est un réseau constitué de
professionnels de santé, d’associations de patients et de partenaires institutionnels impliqués
dans la sécurité du patient dans les 27 pays de I'Union Européenne (UE). Il est financé par la
Commission Européenne et est coordonné par la HAS. EUNetPaS a pour objectif d’améliorer
la sécurité des soins autour du patient en réduisant les erreurs médicales. Aprés deux ans
d’existence (en juillet 2010), les connaissances, expériences et compétences récoltées ont
notamment permis de proposer des oultils utilisables dans les pays de 'espace communautaire

en rapport avec :

- La mesure de la culture de sécurité des soins dans les hépitaux de I'Union
Européenne ;
- L’amélioration de la formation initiale et continue des soignants en sécurité des

soins ;
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- Le développement d’'un systéme national ou régional de déclaration d’événements
indésirables ;

- Au niveau communautaire, des échanges rapides d’informations importantes

concernant les effets indésirables graves liés aux soins et les solutions proposées ;

- La mise en ceuvre des stratégies d’amélioration de la sécurité du médicament a

I'hopital.
Tout cela ayant pour but ultime d’ceuvrer pour la sécurité des soins. Le réseau continue
ses efforts afin de progresser vers une amélioration de la qualité des soins au niveau

européen.

Au niveau local, au sein des établissements de santé, on trouve une Commission du
médicament et des dispositifs médicaux stériles (COMEDIMS) qui participe a la prévention de
l'iatrogénie. Elle est chargée d’élaborer des recommandations en matiére de prescription et
de bon usage du médicament et des dispositifs médicaux stériles, mais également pour la lutte
contre I'iatrogénie médicamenteuse. [Legifrance (2), s.d.] [DHOS (Direction de I'Hospitalisation

et de I'Organisation des Soins), 2009]

Toujours au niveau local, dans certains hépitaux, il est possible de trouver un Comité de
retour d’expérience (CREX). Son but est de gérer les événements indésirables liés aux soins
signalés par les professionnels de santé. Le CREX est composé dun groupe pluri-
professionnel qui se réunit chaque mois pour analyser rétrospectivement les signalements.
Lors de chaque réunion, un événement prioritaire est choisi puis est investigué. L'investigation
comporte une analyse systémique de 'événement et donne lieu a un rapport présenté lors de
la réunion suivante. Le comité décide alors d’actions d’amélioration qui vont étre planifiées et
mises en ceuvre par les équipes. Cette démarche de gestion des risques présente de
nombreux intéréts dont celui de mettre en place des actions de prévention. [Francgois, Sellier,
Imburchia et al., 2013]

1.1.5.4 La certification des établissements de santé

Enfin, la certification des établissements de santé par la HAS, notamment dans sa version
V2014, comporte un nombre important de critéres relatifs a la gestion des risques associés
aux soins. Le critere 20.a nous intéresse plus particulierement puisqu’il concerne le
management de la prise en charge médicamenteuse du patient. Il prévoit la mise en place
d’'une démarche qualité concertée pour la prise en charge médicamenteuse des patients. Ce
critére vise a réduire la fréquence de l'iatrogénie médicamenteuse particuliére et notamment

de I'erreur médicamenteuse. [HAS (Haute Autorité de Santé), 2014(a)]
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Pour répondre a cette certification, les établissements ménent une politique de gestion des
risques. Pour la majorité, cette politique inclut une lutte contre les EIM. Des dispositifs
permettant de déclarer des EIM existent dans environ 70% des établissements. Afin d’inciter
et de sensibiliser les professionnels de santé a cette déclaration, 40% des établissements
hospitaliers ont signé des engagements de non poursuite. [DHOS (Direction de

I'Hospitalisation et de I'Organisation des Soins), 2009]

1.2 Les erreurs médicamenteuses

L’iatrogénie résulte pour une grande part des erreurs médicamenteuses. Ces erreurs se
produisent au détour des différentes étapes du circuit du médicament. Ce circuit est un
processus complexe, qui demande une grande organisation et qui va de la prescription a

'administration du médicament au patient. [Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005]

1.2.1 Définition

Aucune reglementation ne définit actuellement l'erreur médicamenteuse. Cependant
plusieurs définitions existent avec quelques divergences.
L’OMS définit I'erreur thérapeutique comme un événement fortuit, c’est-a-dire inattendu et qui
peut étre interprété comme non intentionnel. Selon cette organisation, I'événement
surviendrait a un quelconque niveau dans le circuit du médicament qui s’étend de la fabrication
a la prescription et 'administration. L'erreur thérapeutique inclurait également les erreurs

engendrées par tout acte de soin, qu'’il soit médicamenteux, chirurgical ou de diagnostic.

En France, une des premiéres définitions disponibles était celle de I’Association
d’Assurance Qualité en Thérapeutique et Evaluation (AAQTE), qui s’inspirait d’'une définition
américaine. L’erreur médicamenteuse était définie comme un événement iatrogéne
médicamenteux évitable, qui est potentiel ou avéré. Cette derniére est le résultat d’'un
dysfonctionnement non intentionnel dans I'organisation de la prise en charge thérapeutique
du patient. De plus, la définition précise que ces événements peuvent étre secondaires a la
prescription, la communication des ordonnances, ou I'étiquetage des médicaments ; ce qui
attrait au médicament : I'emballage, la dénomination, I'étiquetage ; ce qui attrait a l'acte
pharmaceutique : leur préparation, leur délivrance, leur dispensation. L’erreur peut aussi avoir
un rapport avec I'administration des médicaments par un professionnel de santé, I'information
et I'éducation du patient, le suivi thérapeutique ou les modalités d'utilisation. [AFSSaPS

(Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé), 2009]
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En 2006, la SFPC propose sa propre définition dans la premiére édition du Dictionnaire
francais de I'erreur médicamenteuse. Cette compléte définition reprend les concepts énoncés
par ses prédécesseurs : « L'erreur médicamenteuse est un écart par rapport a ce qui aurait
da étre fait au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient. L’erreur
médicamenteuse est '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, telles que : sélection au livret du médicament, prescription, dispensation, analyse
des ordonnances, préparation galénique, stockage, délivrance, administration, information,
suivi thérapeutique ; mais aussi ses interfaces, telles que les transmissions ou les

transcriptions. » [SFPC (Société Francaise de Pharmacie Clinique), 2006]

Une définition plus simpliste a été proposée par un sous-groupe de travail de 'AFSSaPS :
« Dans le domaine de la santé, I'erreur médicamenteuse est 'omission ou la réalisation non
intentionnelle d’'un acte survenu au cours du processus de soins impliquant un médicament,
qui peut étre a l'origine d’'un risque ou d’'un événement indésirable pour le patient. » Cette
erreur, par analyse a posteriori, pourra étre qualifiée et caractérisée par : sa nature, son type,
la gravité de ses conséquences cliniques pour le patient et I'étape de réalisation dans la chaine
de soins. De méme des précisions sont apportées quant a l'origine de I'erreur qui peut résider
dans : la conception du médicament, sa dénomination, son conditionnement, I'étiquetage, la
notice d’information, I'organisation systémique du processus de prise en charge thérapeutique
du patient... [AFSSaPS (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé),
2009] [Durand, Grené-Lerouge, Cardona et al., 2014]

Il existe différents types d’erreurs en fonction du niveau de sécurité ou elles ont été

interceptées. On trouve :

- Les erreurs « actives » ou « avérées » sont commises par les individus lors de
'administration du médicament (mauvaise dose, mauvais médicament, mauvaise
voie...). |l est trés difficile d’intervenir sur ce type d’erreur puisqu’elles sont déja
parvenues au patient sans avoir été interceptées.

- Les erreurs sont dites « potentielles » lorsqu’elles sont interceptées par le
personnel médical, un patient ou son entourage avant 'administration au patient.

- Les erreurs « latentes » correspondent a un risque derreur, il s’agit d’'un
manquement dans 'organisation ou les conditions de travail par exemple et qui
sont susceptibles d’entrainer un danger pour le patient. Elles naissent en général

de pressions a I'erreur et sont liées a I'activité d’opérateurs en retrait du systéme.
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Ces derniéres peuvent rester trés longtemps silencieuses et se manifester en
complément de facteurs favorisants. [AFSSaPS (Agence Frangaise de Sécurité
Sanitaire des Produits de Santé), 2009] [Housieaux, 2011] [Vialle-Sylvestre-
Baron, 2009]

Les erreurs médicamenteuses se caractérisent selon 5 éléments d’aprés la méthode

nommée Revue des erreurs liées aux médicaments et dispositifs médicaux associés (REMED)

mis en place par la SFPC [SFPC (Société Frangaise de Pharmacie Clinique), 2006]:

Son degré de réalisation (avéré, potentiel, latent) décrit ci-dessus

La gravité des conséquences cliniques pour le malade (Cf : Tableau lll)
Le type d’erreur (Cf : Tableau V)

L’étape de survenue dans le circuit du médicament (Cf : Tableau V)

Les causes de I'erreur médicamenteuse (Cf : Tableau VI)

Tableau lll : Les différentes catégories de conséquences cliniques pour le malade selon le REEM -

NCC-MERP

Source : SFPC — Dictionnaire frangais de I’erreur médicamenteuse — 1% édition 2006

Catégorie Description

A

B
C
D

Circonstance ou évenement susceptible de provoquer une erreur

Une erreur a eu lieu mais le médicament n’est pas parvenu jusqu’au patient

Une erreur est advenue jusqu’au patient, sans dommage pour ce dernier

Une erreur est survenue et a provoqué une surveillance accrue mais sans dommage
pour le patient

Une erreur a eu lieu et a motivé un traitement ou une intervention en provoquant un
préjudice temporaire

Une erreur est advenue en entrainant ou en allongeant un séjour hospitalier et en
provoguant un préjudice temporaire au patient

Une erreur est survenue et a provoqué un préjudice permanent au patient

Une erreur s’est déclarée et a provoqué un accident mettant en jeu le pronostic vital
Une erreur a eu lieu et a provoqué un déces
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Tableau IV : Les différents types d'erreurs selon le REEM - NCC-MERP
Source : SFPC — Dictionnaire frangais de I’erreur médicamenteuse — 1% édition 2006

Type d’erreurs

Erreur d’omission
Erreur de dose
Erreur de posologie ou de concentration
Erreur de médicament
Erreur de forme galénique
Erreur de technique d’administration
Erreur de voie d’administration
Erreur de débit d’administration
Erreur de durée d’administration
Erreur de moment d’administration
Erreur de patient
Erreur de suivi thérapeutique et clinique
Médicament périmé ou détérioré

Tableau V : Les différentes étapes de survenue d'une erreur médicamenteuse
dans le circuit du médicament selon le REEM - NCC-MERP
Source : SFPC — Dictionnaire frangais de I’erreur médicamenteuse — 1% édition 2006

Etape de survenue dans le circuit du
médicament

Prescription
Transcription
Analyse pharmaceutique
Préparation galénique
Délivrance
Administration
Information au patient
Suivi thérapeutique

L’erreur médicamenteuse ne survient pas seule, c’est rarement un acte isolé. Elle résulte
souvent d’'un enchainement imprévu de divers éléments, auxquels concourent différents
acteurs, mais paradoxalement cette consécution d’éléments est souvent prévisible. Chaque
action ou condition est nécessaire mais non suffisante a elle seule pour aboutir a une erreur.
[SFPC (Société Francaise de Pharmacie Clinique), 2006]

Pour conclure, on retrouve un probleme d’instabilité dans ces définitions, ce qui peut
engendrer des problémes dans le recensement des erreurs par la suite. Par exemple, ne pas
prescrire ou mal prescrire peut se révéler parfois beaucoup plus préjudiciable qu’une erreur
de dose. Pourtant, la non-prescription est peu prise en compte dans les définitions et les
études, de méme elle est mal évaluée par le praticien qui sera plus focalisé sur les erreurs

concernant les médicaments prescrits. [Amalberti et Fichet, 2012] De plus, il est a noter que
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les erreurs médicamenteuses sont différentes des effets indésirables médicamenteux qui sont-
eux liés au médicament lui-méme, en tant que produit. Dans tous les cas, lorsque l'erreur
médicamenteuse survient, il est nécessaire de la reconnaitre et de la signaler. [HAS (Haute
Autorité de Santé), 2013(a)]

1.2.2 Epidémiologie

La notion d’erreur médicamenteuse dans la littérature est assez récente, probablement
parce que tabou jusqu’alors. Ce n’est qu’a partir des années 90 que les premiéres publications
apparaissent. Des auteurs ont osé aborder ce sujet brilant et I'étudier dans le but de mieux

connaitre ce phénomeéne et d’enrayer le probléme. [Cunat, 2011]

A I’étranger

Deux trés grandes études nommeées la Harvard Medical Practise Study | et I, menées aux
Etats-Unis en 1991 sur les événements iatrogénes a I'hOpital ont permis de donner les

premiers chiffres sur les erreurs médicamenteuses.

La premiére étude, trés générale, révélait 3,7% d’événements indésirables en milieu
hospitalier a partir de I'étude de 30 121 dossiers médicaux, dont 27.6% d’évenements
évitables. [Cunat, 2011] [Brennan, Leape, Laird et al., 2004]

La deuxiéme concernait I'étude de 30 195 dossiers médicaux issus de 51 hopitaux de
New-York. Brennan et al. ont montré que 19% des évenements iatrogénes étaient d’origine
médicamenteuse et que pour 18% d’entre eux, une erreur en était a 'origine. [Leape, Brennan,
Laird et al., 1991]

En 1995, Bates et al. ont cherché a étudier le lien entre les événements iatrogénes
médicamenteux et les erreurs médicamenteuses. En extrapolant leurs résultats, ils sont
arrivés a un nombre alarmant de 0,3 erreur médicamenteuse par patient et par jour. En se
penchant sur ces erreurs, ils ont constaté que 53% impliquaient une dose de médicaments
manquante, 15% des erreurs de dose, 8% des erreurs de fréquence de prise et 5% des erreurs
de voie d’administration [Bates, Boyle, Vander Vliet et al., 1995]. Nous pouvons donc constater
gu’un grand nombre de ces erreurs pourrait étre évité par un simple contréle, comme effectué

dans cette étude.

Plus tard, un rapport effectué encore aux Etats-Unis par I'Institute of Medecine et publié
par le National Academy of Science a rapporté que 44 000 a 98 000 déceés par an étaient liés
a des erreurs dans le systéme de soins. Ce nombre est important et non négligeable puisqu’il

est supérieur aux déces liés aux accidents de la route, au cancer du sein ou au sida. Quant a
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I'erreur médicamenteuse seule, aux Etats-Unis, elle a été estimée a 7 000 morts par an. Ces
nombres jugés inacceptables ont poussé les pays dont la France a développer des réseaux
de notifications. [Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005] [Konh, Corrigan et Donaldson, 2000]

En France

Ces réseaux ont permis dobtenir plus d’informations concernant les erreurs
médicamenteuses et notamment les données épidémiologiques. L’analyse porte sur les 458
notifications spontanées d’erreurs médicamenteuses potentielles ou avérées du réseau
épidémiologique de I'erreur médicamenteuse (REEM). L’interception de 'EM a eu lieu dans
51,4% des cas mais cela dépend beaucoup du mode d’organisation du circuit du médicament.
On distingue 47,4% d’erreurs avérées, c’est-a-dire qui ont atteint le patient, dont 23,5% lui ont
provoqué un préjudice. Si 'on souhaite allez plus loin, 1,7% des 23,5% de préjudices avérés
ont conduit a une mise en jeu du pronostic vital et 1,1% a un décés. L’étape du circuit du
médicament concernée par les erreurs médicamenteuses était pour 37,0% la prescription,
pour 18,0% la transcription de I'ordonnance, pour 21,2% la délivrance du médicament, pour
17,0% I'administration au patient ou la préparation du médicament pour 5,7%. Concernant les
médicaments impliqués dans I'EM, dans 90 cas ils ont été omis et dans 437 cas il s’agissait
de médicaments erronés. Les médicaments erronés appartenaient en majorité a trois grandes
classes thérapeutiques : les antinéoplasiques, les analgésiques centraux et les antibiotiques.
Mais ceux qui ont été a I'origine du plus grand nombre d’accidents a préjudice grave étaient :
la digoxine, la vincristine, le 5-fluorouracile, I'aciclovir et la vancomycine. L’erreur de dose reste
la plus fréquente et représente 38% des signalements. On constate aussi 21,0% de
médicaments erronés par confusion de noms, conditionnements similaires, erreurs de
rangement et tout de méme 10% d’erreur de patient. Enfin, il est a noté que dans cette étude,
'ordonnance fut le support d’'une erreur dans 43,0% des notifications, par cela on entend : une
prescription verbale, ordonnance écrite de fagon incorrecte ou encore une interprétation
incorrecte de I'ordonnance. Les facteurs humains sont en cause dans 98,0% des notifications
et les médicaments dans 39,5%. Cette étude met en évidence le fait que le niveau
d’interception des erreurs médicamenteuses, la gravité des erreurs déclarées, ou encore
l'origine des erreurs de doses sont trés dépendants du mode d’organisation du circuit du

médicament. [Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005]

Plus récemment, le Guichet des Erreurs Médicamenteuses a réalisé un bilan de ses
derniéres années d’activité, de mars 2005 a décembre 2008. Il s’agit d’'une structure de
réception et de gestion des signalements d’erreur ou de risque d’erreur médicamenteuse (EM)
mettant en cause le médicament (dénomination, information, conditionnement, dispositif

d’administration,...). Au total, 1 082 signalements ont été enregistrés. Une grosse moitié des
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signalements recensait une erreur avérée (60,0% des signalements), environ un tiers des
erreurs latentes (32,0% des signalements) et le complément soit 9,0% des erreurs potentielles.
Parmi les 646 erreurs avérées, 411 ont engendré un effet indésirable dont 265 se sont révélées
graves dont 25 décés. La majorité des erreurs constatées concernait pour une grosse moitié
I'étape d’administration et pour 14,7% des erreurs relatives a la délivrance. Quant a la nature
de l'erreur, dans 41,8% des cas il s’agissait d’'une erreur de médicament et dans 27,7% des
cas d’'une erreur de posologie ou de concentration. Enfin, pour terminer, quatre causes

d’erreurs se distinguent majoritairement, ce sont :

- Les similitudes de conditionnement (31,9% des cas)
- Les erreurs de pratique (26,7% des cas)
- Les erreurs d'utilisation (12,2% des cas)

- Les défauts d’'information (10,2% des cas)

Pour remédier a ces erreurs, le guichet des erreurs médicamenteuses ainsi que d’autres
structures ont mis en place des actions que nous aborderons par la suite. [AFSSaPS (Agence

Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé), 2009]

De nombreuses enquétes montrent que le taux d’erreurs médicamenteuses reste
supérieur a 10% a I'hdpital, toutes spécialités confondues. Il est tentant de croire que ces
erreurs médicamenteuses sont plus fréquentes dans les pays en voie de développement, dans
le domaine de la santé. Pourtant, cela est faux; le taux d’erreur dans un pays « non-
occidental » est proche de celui du cadre technologique d’'une pratique européenne ou nord-
ameéricaine. Le risque de survenue d’EIG médicamenteux dans les pays occidentaux est
majoré par la prescription, plus fréquente et concernant un nombre plus important de

spécialités pharmaceutiques. [Amalberti et Fichet, 2012]

Erreurs lors des transitions de soins [Brulebois, 2010]

Dans notre systéeme de santé, les transitions de soins représentent une période de
vulnérabilité pour le patient en ce qui concerne la continuité de son traitement médicamenteux.
Ces points de transition sont constitués par I'admission, le transfert et la sortie d’'une structure
de soins. Selon Wong et al, 60% des EM a I'hopital surviennent lors de transitions de soins
[Wong J., Bajcar, Wong G. et al., 2008]. L’étude EQUIP a quant a-elle montré que le risque
d’erreur de prescription était augmenté de 70% lors de la phase d’admission du patient par
rapport a la phase d’hospitalisation [Pérennes, Carde, Nicolas et al., 2012]. De nombreuses
études ont été réalisées et chiffrent entre 17% et 87% le nombre de traitements erronés au

cours d’une admission, que ce soit en Amérique [Caglar, Henneman, Blank et al., 2011]
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[Gleason, McDaniel, Feinglass et al., 2010] [Bobb, Gleason, Husch et al., 2004], en Belgique
[Cornu, Steurbaut, Leysen et al., 2012] [Steurbaut, Leemans, Leysen et al., 2010], en Suéde
[Hellstrdm, Bondesson, Hoglund et al., 2012], au Canada [Cornish, Knowles, Marchesano et
al., 2005] [Vira, Colquhoun et Etchells, 2006], en Espagne [Belda-Rustarazo, Cantero-
Hinojosa, Salmeron-Garcia et al., 2015] ou en France [Baum et Doerper, 2011] [Quélennec,
Beretz, Paya et al., 2013] [Colombe, 2011] [Pérennes et Carde, 2011a] [Doerper, Conrard,
Baum et al., 2010] [Pérennes, Carde, Nicolas et al., 2012] [Quélennec, 2011]. A la sortie d’'une
hospitalisation, des études espagnoles [Belda-Rustarazo, Cantero-Hinojosa, Salmeron-Garcia
et al., 2015] et canadiennes [Wong J., Bajcar, Wong G. et al., 2008], [Vira, Colquhoun et
Etchells, 2006] ont déterminé entre 32% et 41% d’erreurs. Les données relatives aux erreurs
lors du transfert d’'une structure de soins a une autre sont peu disponibles. Lee et al. ont montré
que 62% des ordonnances étudiées lors d’un transfert de soins présentent au moins une EM
[Doerper, Morice, Piney et al., 2013]. Au cours des transitions, les patients sont beaucoup plus
sensibles aux erreurs de médication en raison de nombreux facteurs tels que des
changements de traitements, des traitements médicamenteux complexes et un transfert
incomplet de linformation entre les différents soignants et les professionnels de santé
impliqués dans les soins. [Freund, Martin, Kieser et al., 2013] Certaines études estiment que
67% des historiques médicamenteux étudiés comportent au moins une erreur et jusqu’a 46%
d’erreurs médicamenteuses surviennent lors de la rédaction d’'une nouvelle ordonnance a
'admission ou a la sortie de I'hépital. [Baum et Doerper, 2011] [World Health Organisation,
2007]

Les classes médicamenteuses les plus impliquées dans ces erreurs sont les médicaments
du systéme cardiovasculaire, les médicaments du systéme nerveux, les antibiotiques et les
médicaments analgésiques et anti-inflammatoires. [Andreoli, Alexandra, Tesmoingt et al.,
2014] [Trivier, Bonneau, Carpentier et al., 2015]

Limite des études

Malgré les stratégies de prévention de ces dix derniéres années, la surveillance et le
recensement de leur survenue montre une stabilité, voire parfois une augmentation des
évenements dans le temps. Il faut prendre du recul face a ces chiffres qui peuvent paraitre
inquiétants et en opposition avec les mesures mises en place pour en diminuer le nombre. En
effet il existe des mécanismes et biais concurrents, en mesure d’expliquer cette stabilité. La
tracabilité, de plus en plus présente pour la sécurité des patients, augmente mécaniquement
le nombre d’erreurs recensées, il s’agit la d’un biais de révélation. Il existe également des biais
de définition, au cours du temps, la définition a subi des modifications, sont alors

comptabilisées des erreurs qui n’étaient pas considérées comme telles avant. Le biais de
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volume et d’effet toxique, avec 'augmentation progressive des prescriptions de molécules trés
actives, peut étre une autre hypothése. [Amalberti et Fichet, 2012] [Rothschild, Landrigan,
Cronin et al., 2005]

Les données de ces différentes études sont difficlement comparables pour plusieurs
raisons. La premiére concerne la variabilité des modes de recueil de I'information : analyses
de dossiers des patients, études de prévalence, audits ciblés, rapports d’incidents, rapports
d’erreurs anonymes, déclarations spontanées, études observationnelles... Dans les diverses
publications on retrouve différents types d’études employées : prospectives et rétrospectives
qui peuvent influencer les résultats. [Cunat, 2011] [Lenclen, 2007] [Rothschild, Landrigan,
Cronin et al., 2005] [Latil, 2007]

De plus, il existe quelques fois dans les articles une confusion entre erreur
médicamenteuse, effet indésirable et événement indésirable médicamenteux. Les auteurs ne
se basent pas tous sur la méme définition de I'erreur médicamenteuse, ils n'ont pas tous le
méme champ et les mémes cas d’étude et on ne connait pas leurs critéres d’inclusion et
d’exclusion. Il est intéressant de se demander si les erreurs potentielles sont-elles ou non

prises en compte par exemple. [Cunat, 2011] [Promis, 2014]

Par ailleurs, les différents services étudiés ainsi que la diversité des prises en charges
médicamenteuses hospitaliéres ne facilitent pas la transposition des résultats d’'une étude a

l'autre.

Enfin, il existe plusieurs freins a I'amélioration de ces études. Nombreux sont les
professionnels de santé qui pergoivent comme des événements rares les erreurs ; sont donc
recensées uniquement les erreurs aux conséquences catastrophiques. De surcroit, les décés
dus a des erreurs médicamenteuses se produisent dans des lieux et des moments différents,
le rapprochement n’est pas toujours fait. Et la culture de 'erreur dans les systémes de soins
attribue souvent une erreur a une faute commise par un individu ce qui est un frein aux
déclarations. Il serait préférable de s’intéresser aux facteurs qui ont favorisé sa survenue ou
qui ont empéché sa découverte pour éviter qu’une telle erreur se produise a I'avenir. [Chopard,
2003]

Malgré ces divergences et ces freins, force est de constater que les erreurs
médicamenteuses ne sont pas des événements rares. La lutte contre les erreurs
médicamenteuses reste donc capitale, et ce d’autant plus si on prend en compte I'approche

économique et humaine de leurs conséquences.
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1.2.3 Approche économique et humaine

La grande multiplicité attribuée a 'EM peut représenter un frein pour estimer le colt de ces
erreurs, en effet la définition varie grandement. Trés peu d’études évaluent le fardeau
économique engendré par les erreurs médicamenteuses, la plupart des données disponibles
concernant ce colt proviennent d’études nord-américaines. [Amalberti et Fichet, 2012]
[Rothschild, Federico, Gandhi et al., 2002] Quelques rares études proviennent d’autres pays
comme le Mexique [Aceves-Avila, Benites-Godinez et Ramos-Remus, 2011] ou encore
'Espagne [Pinilla, Murillo et Humet, 2006]. La raison tient de la difficulté a estimer le nombre
d’erreurs. Il existe un biais et une sous-estimation du véritable taux d’erreur car les erreurs ne
conduisant pas a un préjudice aux patients ne sont généralement pas comptabilisées. Le colt
était estimé a 5 a 6 millions de dollars par hépital en 1980. Plus récemment, des données
apportent un chiffre doublé : 10 a 12 millions de dollars pour un hépital de 250 lits. Les erreurs
médicamenteuses représenteraient 15,6% de dépenses directes de I'hopital et 18,6% des
colts d’hospitalisation. [Amalberti et Fichet, 2012] [Samp, Touchette, Marinac et al., 2014]

En considérant qu'un événement iatrogéne meédicamenteux évitable est une erreur
médicamenteuse et en reprenant I'étude de Bates et al. le colit est estimé a 4 685$ par effet
indésirable médicamenteux. Cela équivaut a un co(t supplémentaire de 2,8 millions de dollars
par année pour un seul hopital de 700 lits [Bates, Spell, Cullen et al., 1997] [Chopard, 2003]
Cependant ces chiffres prennent seulement en compte le colt supplémentaire des soins de

santé qui découlent de l'erreur, c’est-a-dire les dommages engendrés par les erreurs.

Plus récemment, une étude menée par Samp et al. a partir des résultats de I'étude MEDAP
(Médication Error Détection, Amelioration and Prevention) en 2010 a permis d’évaluer ce codt
a partir d’'un arbre décisionnel. Dans cette étude, les colts indirects n’ont pas été inclus car
cela aurait nécessité de nombreuses hypothéses supplémentaires. Les informations
recueillies pour cette étude proviennent a la fois d’établissements hospitaliers et de la pratique
ambulatoire, il s’agit donc d’'une valeur économique globale. [Samp, Touchette, Marinac et al.,

2014] Les colts estimés sont les suivants :

- Erreur médicamenteuse dans le cas général : 88,57$

- Erreur médicamenteuse avec la simulation de Monte Carlo : 89,35%
- Erreur médicamenteuse n’ayant pas atteint le patient : 6,92$

- Erreur médicamenteuse ayant atteint le patient : 147,96$

- Erreur médicamenteuse n’ayant pas causées de dommages : 11,85%

- Erreur médicamenteuse ayant causé un préjudice : 1473,40%

Nous sommes en question de nous demander par qui sont pris en charge ces erreurs ?

Contrairement a ce que l'on pourrait penser, les assurances privées au titre de la
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compensation des victimes ne prennent que partiellement en charge ces surco(ts. Les
assurances de responsabilités civiles et professionnelles des médecins et des établissements
sont trés peu sollicitées pour des scénarii d’erreurs médicamenteuses mais beaucoup plus
pour des erreurs médicales. La raison est que ces erreurs sont souvent silencieuses, sans
plaintes, et il en résulte pour la plupart une prolongation de I'hospitalisation qui sera aux frais
de la Sécurité sociale (organisme publique dans le systeme de santé frangais). [Amalberti et
Fichet, 2012]

Tous ces chiffres sont loin d’étre comparables d’'une étude a l'autre. Ces divergences
s’expliquent par le contexte particulier de chacune des études notamment I'organisation des
établissements dans les différentes étapes du circuit du médicament. Associé a cela, dépend
aussi la méthodologie employée pour I'étude, I'utilisation des technologies d’information et la
disponibilité des informations. [Pinilla, Murillo et Humet, 2006] Dans tous les cas, l'idée
ressortant de toutes ces études est que I'erreur médicamenteuse a un colt non négligeable.
En considérant le co(t, la morbidité et la mortalité engendrés par 'EM, il semble indispensable
de mettre en place des mesures de prévention afin d’en diminuer I'importance pour une

meilleure qualité, sécurité et pérennité des soins.

1.2.4 Les causes de I’erreur médicamenteuse

Le dictionnaire de I'erreur médicamenteuse définit la cause de 'EM. D’aprés ses auteurs,
il s’agit d’'un facteur (situation, événement) antérieur a I'erreur et pouvant étre reconnu et
identifié comme étant a I'origine de la survenue d’une erreur médicamenteuse. Pour chercher
I'étiologie de cette EM, il faut simplement pouvoir répondre a la question : « Pourquoi I'erreur
médicamenteuse s’est-elle produite ?» Dans le cas dune cascade derreurs
médicamenteuses, la cause directe de l'erreur se trouve étre la conséquence d’une erreur

originelle. [SFPC (Société Francaise de Pharmacie Clinique), 2006]

« Errare humanum est », en francais : I'erreur est humaine, ’'homme est donc faillible.
Cependant, il y a deux approches possibles quant a I'erreur humaine. La premiére est une
approche individuelle, elle consiste a stigmatiser les erreurs des soignants qui sont en interface
direct avec le patient en le blamant pour oubli, inattention ou encore faiblesse morale. lls
endossent, seuls et malgré eux, I'erreur médicamenteuse alors qu'ils héritent en grande partie
des défauts de I'organisation de la prise en charge thérapeutique du patient. La deuxiéme qui
doit étre privilégiée est I'approche systémique qui se concentre sur son environnement, ses
conditions de travail, la fagon dont il construit des défenses, avertit et prévient des erreurs, et
neutralise ou atténue leurs effets. [SFPC (Société Frangaise de Pharmacie Clinique), 2006]
[Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005]
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L’EM résulte d’'un enchainement imprévu, mais souvent curieusement prévisible de divers
évenements dans lesquels interviennent différents acteurs. Notons qu’une cause n’entraine
pas toujours un effet. Chaque événement est nécessaire mais insuffisant a lui seul pour
explique I'erreur. Pour définir 'occurrence d’une EM, un balayage des causes systématiques
doit prendre en compte I'environnement, les technologies liées aux meédicaments comme
linformatisation du circuit du médicament, le médicament lui-méme, les pratiques
professionnelles, I'organisation du circuit, le systéme d’information, a cela on peut rajouter
I'analyse des facteurs humains et celle du comportement du patient. [SFPC (Société Frangaise
de Pharmacie Clinique), 2006]

Pour comprendre les mécanismes de survenue des erreurs médicamenteuses, on peut se
référer au modeéle du fromage suisse de James Reason. Dans son modéle, les défenses, les
barriéres et les sécurités sont comparées a des tranches de fromage, les trous symbolisant
les failles dans chaque niveau de défense. Un accident se produit lorsque I'on passe a travers
des failles de chaque systéme. Dans ce modeéle, les premiéres plaques représentent
I'organisation structurelle et fonctionnelle du systéme. Elles symbolisent I'adaptation des outils
aux besoins, les consignes mises en place, les objectifs de travail ou encore le personnel et
le plateau technique en effectif et en qualité. Une faille ou une mauvaise construction de ces
tranches représentera un risque latent. Les plaques au centre matérialisent les soignants, le
personnel médical au cceur du circuit du médicament, qui sont chaque jour, dans leur activité
de soins, exposés aux actes risqués ou déviants. Une violation des régles par un soignant
constitue un risque potentiel. Les tranches en aval incarnent quant a elles des plaques de
défenses en profondeur, elles sont organisées de telle maniére que les actes risqués ne
connaissent pas de suite « facheuse ». |l s’agit par exemple de I'analyse pharmaceutique
d’'une ordonnance, du contrdle du médicament avant sa délivrance, du contréle par l'infirmier
de l'identité du patient et contréle du médicament par rapport a celui prescrit avant son
administration. En effet, un non contréle avant 'administration du médicament par un soignant

constituera une erreur avérée [Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005].
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Figure 1 : Modéle de Reason
Source : BERNHEIM-CHATELAIN C. Analyse méthodologique du risque nosocomial d'erreurs
médicamenteuses : a propos de 319 notifications spontanées du réseau REEM. Thése mastére
spécialisé gestion des risques dans les établissements de santé. Ecole Centrale Paris, 2003.

Il existe une classification qui sert de référence dans la plupart des programmes de recueil
et de prévention pour catégoriser I'erreur médicamenteuse, c’est la taxonomie du National
Coordinating Council for Medication Errors Reporting and Prevention (NCC MERP). Cette
derniére a été traduite et adaptée par le REEM de fagon a analyser de fagon approfondie

’erreur médicamenteuse.
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Tableau VI : Causes des erreurs médicamenteuses selon le REEM — NCC-MERP.
Source : SFPC — Dictionnaire frangais de I’erreur médicamenteuse — 1% édition. 2006

Causes
principales

Sous-Causes

Précisions

Problémes de
communication

- Défaut de communication verbale

- Défaut de communication écrite

- Erreur d'interprétation de I'ordonnance

Ecriture illisible ; Usage d'abréviations ; Erreur d'unité de mesure ; Zéro placé a la fin et mal interprété :
Zéro placé au début et mal interprété ; Erreur de virgule ; Erreur ou absence de lecture ; Autre ;

Prescripteurs multiples ; Prescription ambigué ; Prescription confuse et/ou contradictoire ; Prescription
complexe ; Expression incorrecte de la posologie ; Expression incorrecte de la forme pharmaceutique ;
Expression incorrecte de la voie d'administration ; Imprécision sur I'arrét du médicament ; Autre

Confusions de
dénominations

-Confusion entre noms de marque
(dénominations spéciales)

- Confusion entre noms génériques

Confusion entre leurs suffixes ; Confusion entre leurs préfixes ; Homophonie avec un autre nom de
marque ; Homophonie avec une autre dénomination commune ; Homonymie avec un autre nom de
marque ; Homonymie avec une autre dénomination commune ; Dénomination sujette a confusion ;
Confusion avec des noms usuels de médication familiale (en vente libre ou OTC over the counter) ; Autre ;

Homophonie avec une autre dénomination commune ; Homophonie avec un autre nom de marque ;
Homonymie avec une autre dénomination commune ; Homonymie avec un autre nom de marque ; Autre ;

Probléeme
d’étiquetage
et/ou
d’information

- Présentation du conditionnement
primaire du produit (fabricant, distributeur,
fagonnier)

- Présentation du boitage ou
conditionnement secondaire (fabricant,
distributeur, fagonnier)

- Etiquetage et présentation du produit
délivré (pharmacien dispensateur)

- Notice du produit

- Sources d'information électroniques
(banques de données, fichiers produits...)

- Documentations et publications
imprimées (dictionnaires, ouvrages,
revues...)

- Documents publicitaires (erreur associée
a la publicité d'un produit)

Similitude avec celui d'une autre firme ; Similitude au sein de la gamme de produits de la méme firme ;
Etiquetage inexact ou incomplet ; A l'origine de confusion ou d'erreur de lecture ; Symbole, logo, code
couleur déroutants ; Autre ;

Similitude avec celui d'une autre firme ; Similitude au sein de la gamme de produits de la méme firme ;
Etiquetage inexact ou incomplet ; A I'origine de confusion ou d'erreur de lecture ; Symboles ou logos
déroutants ; Autre ;

Mode d'emploi erroné ; Mode d'emploi incomplet (y compris I'absence de contre-étiquette) ; Erreur sur le
nom du médicament erroné ; Erreur de dosage ou de concentration ; Erreur sur le nom du patient ; Autre ;

Contenu inexact ou erroné ; Contenu incomplet ou insuffisant ; Rédaction source de confusion ; Autre ;

Données inexactes ; Données confuses ou incohérentes ; Omission de données ; Données obsolétes ou
dépassées ; Documentation non disponible ; Autre ;

Données inexactes ; Données confuses ou incohérentes ; Omission de données ; Données obsolétes ou
dépassées ; Données non disponibles ; Autre ;
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Facteurs
humains

-Défaut de connaissances

- Pratiques défectueuses
- Erreur de calcul

- Erreur informatique

- Erreur de distribution ou de rangement

- Erreur dans la préparation
extemporanée des doses a administrer

- Erreur de transcription

- Stress, charge de travail trop élevée

- Surmenage, fatigue, manque de
sommeil

- Comportement conflictuel ou
intimidation

Méconnaissance du médicament ; Méconnaissance des propriétés galéniques ; Méconnaissance
concernant la voie d'administration ; Méconnaissance des doses et débits d'administration ;
Méconnaissance des indications ; Substitution erronée du médicament ; Méconnaissance du patient et de
ses caractéristiques physiopathologiques ; Autre

Erreur de calcul de la dose ; Erreur de calcul du débit de perfusion ; Autre ;

Sélection incorrecte dans une liste par I'opérateur ; Données incorrectes dans la base de données ;
Insuffisances dans la recherche d'allergies ; Insuffisances dans le recherche d'interactions ; Autre ;

Stockage primaire (stock central) ; Stockage secondaire (poste de collecte, dotation) ; Répartition dans les
chariots de dispensation ; Autre ;

Défaillance dans l'activation d'un systéme de reconstitution ou de transfert ; Soluté de dilution erroné ;
Quantité erronée de soluté de dilution ; Quantité erronée de principe actif a diluer ; Ajout d'un médicament
erroné ; Autre ;

Au cours de la duplication de I'original par photocopie ; A la suite du recopiage de I'original par carbone ou
papier autocopiant ; Lors de la saisie de l'original dans un systeme informatique ; Aprés communication de
I'original par télécopie ; Erreur de recopiage de la fiche de soins infirmiers ; Autre ;

Problémes de

conditionnement
ou de

conception

- Conditionnement inadapté ou mal congu

- Confusion entre formes
pharmaceutiques

- Dispositifs médicaux associés a la
préparation ou a I'administration de
médicaments

Due a une similitude de couleur, de forme et/ou de taille avec un autre produit ; Due a une similarité de
couleur, forme et/ou taille avec le méme produit, mais a un autre dosage ; Autre ;

Mauvais fonctionnement du dispositif concerné ; Utilisation d'un dispositif médical inapproprié ; Utilisation
d'un adaptateur inapproprié (parentéral/oral, par exemple) ; Défaillance d'un systéme automatisé de
distribution ; Défaillance d'un automate ;

Défaillance d'un systéme de préparation automatique ; Probléme lié a un dispositif doseur par voie orale
(seringues, gobelets, cuilleres mesures, etc...) ; Défaillance d'un systéme de perfusion (PCA, pompe a
perfusion) ; Autre ;
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A ce tableau trés détaillé des causes d'erreur, on peut rajouter les facteurs
environnementaux. En effet, ce sont des conditions qui peuvent se retrouver (seuls ou
combinés) a l'origine d’erreur ou en favoriser la survenue. Parmi eux, on trouve [SFPC

(Société Frangaise de Pharmacie Clinique), 2006]:

- Léclairage

- Le niveau sonore

- Les interruptions et distractions fréquentes

- Le niveau de formation des personnes impliquées

- Le niveau d’effectif

- L’indisponibilité d’'un professionnel de santé pour la participation aux soins requis

- Le personnel soignant inexpérimenté (affecté ou en stage)

- Le professionnel de santé en effectif insuffisant (manque de personnel, congés,
etc...)

- Le non-respect des procédures et de la réglementation

- Le défaut de communication entre professionnels de santé

- Le défaut d’information du patient

- Le stockage de médicaments dans l'unité de soins

- Les ordonnances pré-imprimées

- La charge de travail

- La pression par l'urgence.

Une derniére cause, trés peu citée mais qui mérite tout de méme que 'on s’y intéresse,
elle concerne les traitements médicamenteux personnels des patients hospitalisés. Une étude
dans le Centre Hospitalier d’Angouléme a révélé I'existence de « pharmacies paralleles »
échappant au contréle pharmaceutique et majorant ainsi le risque d’erreurs. De plus, certains
prescripteurs estimeraient qu’ils ne leur incomberaient pas de valider des prescriptions
antérieures a I'hospitalisation ou ne jugeraient pas indispensable de les revalider. Les
infirmiéres diplomées d’Etat (IDE) ou le patient lui-méme se retrouveraient alors a gérer seuls
le traitement, au risque d’erreurs. L'organisation de la prise en charge des traitements
médicamenteux personnels des patients a I'hnépital est donc un maillon a prendre en compte
dans la sécurisation du circuit du médicament pour la prévention des risques. [Millet-Girard,
Lepont, Girard et al., 2006]

L’ensemble de ces causes sont détaillées dans de nombreux rapports et études sous des
classifications différentes [AFSSaPS (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de
Santé), 2009] [Aronson, 2009] [Trivier, Bonneau, Carpentier et al., 2015] [Promis, 2014].
Beaucoup d’auteurs pointent parmi ces causes les erreurs informatiques, diverses et variées.

L’informatisation du circuit du médicament est a l'origine de trois causes principales : les
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facteurs humains, les probléemes de communication et les problémes de conception. Par
facteurs humains on entend les erreurs informatiques liées a une sélection incorrecte (de
patient, de médicament, de dosage...) dans une liste proposée par le progiciel ainsi que les
pratiques défectueuses. Toutes ces difficultés sont liées a I'évolution constante des progiciels
mais également a linsuffisance de formation des utilisateurs. De méme la conception du
progiciel a son importance et définit la complexité et l'intuitivité dont dépend intimement la
survenue d'une erreur médicamenteuse. Enfin, l'informatisation a tendance a réduire la
communication écrite par 'absence de lecture de la part des professionnels de santé. Ce
défaut de lecture par inattention trouve sa cause également dans I'ergonomie du logiciel, un
manque d’intuitivité entre différents choix qui se présentent a l'utilisateur. Notons qu’aucune
remise en cause n’est faite par les auteurs de I'informatisation. L’informatisation offre tout de
méme de nombreux avantages incontestés dans la réduction des EM (prescriptions en temps
réel, accés a des outils d’aide a la prescription...). Il convient simplement de tenir compte des
EM induites par l'informatisation dans le but de les prévenir. [Vialle, Tiphine, Raingeard, 2011]
[Bobb, Gleason, Husch et al., 2004]

1.2.5 Prévention et gestion du risque d’EM

Les erreurs médicamenteuses et leur prévention sont devenues un théme d’actualité. Il est
irréaliste de croire que la sécurisation du circuit du médicament et donc la réduction du risque
d’EM reposerait sur une absence totale d’erreurs de la part du personnel de santé ou sur le
fait de rendre sdre a 100% une étape. La sécurité totale résulte d’'un empilement d’étapes
fragiles dont 'assemblage est hermétique a la propagation du risque. [Bernheim, Schmitt et
Dufay, 2005]

Mise en place d’un systéme d’assurance de la qualité et de gestion des risques

La prévention de I'erreur médicamenteuse dépend du systéme d’assurance qualité, tout
comme de la culture de la sécurité inculquée dans I'établissement de santé. L’arrété du 6 avril
2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les
établissements de santé matérialise I'engagement d’améliorer la prise en charge
médicamenteuse. Il s’inscrit dans la logique de la loi HPST qui favorise 'amélioration et la
mise en ceuvre d’'une politique d’amélioration continue de la qualité, de la sécurité des soins
et de la gestion des risques dans les établissements de santé. [Promis, 2014] [DGOS

(Direction générale de l'offre de soins), 2012]

La qualité fait I'objet de plusieurs définitions dont la plus communément admise est celle
de 'OMS : « Délivrer a chaque patient I'assortiment d’actes diagnostiques et thérapeutiques

qui lui assurera le meilleur résultat en terme de santé, conformément a I'état actuel de la
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science médicale, au meilleur colt pour un méme résultat, au moindre risque iatrogéne et pour
sa plus grande satisfaction en termes de procédures, de résultats et de contacts humains a
lintérieur du systéme de soins ». [ANAES (Agence Nationale d'Accréditation et d'Evaluation
en Santé), 1996]

Le systéme d’assurance qualité peut se matérialiser par la mise en place de procédures
écrites et validées, relatives au circuit du médicament. Les modes opératoires, instructions,
documents d’enregistrement en font également partie et doivent étre mis a disposition du
personnel et étre appliqués. Un autre moyen, qui contribue a la sécurité lors de la dispensation
des médicaments, est la mise en place d’audits pour évaluer les pratiques professionnelles.
[ARS Rhone-Alpes(Agence Régionale de Santé Rhéne-Alpes), 2012]

L’assurance qualité de la prise en charge médicamenteuse dans un établissement de
santé dépend également de la démarche de gestion des risques qui y est appliquée. D’aprés
la HAS, « Une démarche de gestion des risques a pour but d’assurer la sécurité des patients,
et en particulier de diminuer le risque de survenue d’événements indésirables associés aux
soins. » [HAS (Haute Autorité de Santé), 2012]

Il existe deux types d’approches de la gestion des risques [HAS (Haute Autorité de Santé),
2012] :

- L’approche a priori : c’est une démarche préventive qui consiste a identifier et
évaluer les mesures déja mises en place et susceptibles d’empécher ou de limiter
la survenue d’événements indésirables. Elle est, en général, trés dépendante de
la démarche a postériori et doit étre complémentaire.

- L’approche a posteriori : il s’agit d’'une méthode corrective. Elle est rétrospective
a la survenue d’'un événement indésirable. Cette démarche consiste en 'analyse
de cet événement de maniére pluridisciplinaire. Elle permet de traiter les causes

identifiées par des actions correctives.

Cette démarche est propre a chaque établissement en fonction de ses risques identifiés.
Elle est guidée par une politique institutionnelle ainsi que des programmes d’actions et

participe a la lutte contre les erreurs médicamenteuses.

Les réseaux de recueil des erreurs médicamenteuses

Des programmes de recueil et d’analyse des notifications d’erreurs médicamenteuses ont
étés créés dans de nombreux pays comme en France avec le REEM. Ces programmes ont
pour visée d’enrichir les connaissances existantes sur les EM. Afin d’évaluer les besoins de

sécurisation du circuit du médicament, une analyse est faite selon la classification du NCC
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MERP (Tableau VI) ce qui permet de rechercher les causes profondes et les facteurs associés
a la survenue des EM. Toutes ces analyses permettent d’émettre des recommandations
pertinentes et de mettre en place des mesures correctrices adaptées dans le but de prévenir
la survenue de nouvelles erreurs. [Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005] [Lenclen, 2007]
[Rothschild, Landrigan, Cronin et al., 2005]

Un autre exemple est celui du « Guichet erreurs médicamenteuses » mis en place par
’ANSM depuis 2005. Ce dernier enregistre les signalements émanant des professionnels de
santé et qui concernent les erreurs sans effets indésirables, ou simplement les risques
d’erreurs. Le but est de proposer ensuite des actions de prévention ou des mesures
correctives. Cela peut aller d’'une modification des étiquetages des produits injectables
(réflexion globale) a la demande de modification d’'une autorisation de mise sur le marché
(AMM) (action sur un produit spécifique). [AFSSaPS (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé), 2009] [Durand, Grené-Lerouge, Cardona et al., 2014]

Par le biais du Guichet erreurs médicamenteuses, TANSM et la Direction générale de I'offre
de soins (DGOS) du ministére de la santé, se sont engagées pour établir une liste
d’évenements « qui ne devraient jamais arriver » en établissement de santé également nommé
« never events ». Il s’agit d’EIG évitables qui n’auraient jamais d{ survenir si des mesures de
prévention adaptées avaient été mises en place. Ce systéme a été inspiré des « never events
» du National Health Service (NHS) britannique. La réussite de la prévention de ces erreurs
repose ici sur la volonté de participation réelle du personnel de I'établissement au systéme de

management de la qualité. [Durand, Grené-Lerouge, Cardona et al., 2014]

Le bon fonctionnement de tels programmes repose a la fois sur la mise en place de
procédures de détection et de signalement des EM au sein des établissements de sante, et
sur la participation du personnel soignant. En effet, pour que le systéme soit productif, le
personnel de santé doit y adhérer, pour cela il faut éviter les actions punitives a son encontre,
contre-productives dans ce domaine. Le recueil des notifications d’erreurs est donc un outil
pédagogique qui permet d’agir par des mesures de prévention pertinentes et ciblées.
[Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005] [AFSSaPS (Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé), 2009] [Lenclen, 2007] [Rothschild, Landrigan, Cronin et al., 2005]

L’informatisation

L’informatisation du circuit du médicament représente une avancée majeure en termes
d’organisation et de sécurisation. Elle révolutionne le circuit du médicament ainsi que la prise
en charge médicamenteuse. D’aprés une étude de Bobb et al. 64,4% des erreurs de

prescription seraient évitées avec I'informatisation de ces derniéres [Bobb, Gleason, Husch et
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al., 2004]. Une autre étude menée dans un service de pédiatrie a montré que l'informatisation
de la prescription a permis d’obtenir un taux de réduction des erreurs de 40,0% [King, Paice,
Rangrel et al., 2003]. Les études qui prouvent les bénéfices de I'informatique en matiere de
réduction des erreurs de prescription sont donc nombreuses [Bates, Leape, Cullen et al., 1998]
[Lenclen, 2005] [Eslami, De Keizer et Abu-Hanna, 2008] [Reckmann, Westbrook, Koh et al.,
2009]. Mais ce bénéfice ne se cantonne pas seulement a cette premiére étape du circuit du

médicament, elle apporte une sécurité a tous les niveaux :

- Tout d’abord, l'informatique permet, de limiter les erreurs liées aux transcriptions
multiples des ordonnances par le personnel de soin lors de la prescription.
[Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005] [Bobb, Gleason, Husch et al., 2004]

- Elle améliore la qualité rédactionnelle de I'ordonnance permettant une meilleure
lisibilité. [Promis, 2014]

- La technologie informatique donne également un accés plus universel a
'information comme les bases de données médicamenteuses, c’est donc une
aide supplémentaire pour réduire les risques d’erreurs. Le développement d’'un
systéme d’aide informatisé a la prescription parait incontournable pour assurer la
sécurité et la qualité de la prescription. Les logiciels informatiques constituent une
aide a la connaissance qui supplée a I'évolution rapide des référentiels de
prescription et permettent en quelques sortes de prévenir les EM. [Bernheim,
Schmitt et Dufay, 2005] [Bobb, Gleason, Husch et al., 2004] [Aronson, 2009]
[Lenclen, 2007]

- Linformatique apporte aussi beaucoup au pharmacien, elle lui permet 'accés aux
prescriptions et donc I'analyse pharmaceutique. Elle lui permet d’émettre des
opinions pharmaceutiques ainsi que d’émettre des commentaires informatifs de
bon usage du médicament. Cela améliore la communication entre les
professionnels de santé. [Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005] [Rothschild,
Landrigan, Cronin et al., 2005] [Guignon, Grain, Allenet et al., 2001] [Aronson,
2009]

- Elle facilite la mise en place d’une délivrance nominative qui est un objectif a
atteindre quel que soit ses modalités : centralisée a la pharmacie ou décentralisée
en unité de soins, manuelle ou automatisée. Une étude a montré que l'instauration
de la prescription et de la dispensation nominatives informatisées permet de faire
diminuer les erreurs d’administration de plus de 13 points (passant de 23,4 % a
9,7%). [Lenclen, 2007] [Calop, Baudrant, Bedouch et al., 2009]

- Elle permet la mise en place de nouvelles technologies avec I'automatisation de

la distribution globale, la délivrance nominative automatisée centralisée (DNAC)
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a l'aide d’automates au sein des PUI. Dans le cas ou la DNAC ne peut étre mise
en place, on peut trouver des automates de distribution des médicaments en
unités de soins aussi appelés armoires a pharmacie sécurisées. [Calop, Baudrant,
Bedouch et al., 2009] [Promis, 2014]

- C’est enfin un moyen pour éviter les confusions de patients mais aussi de
médicaments grace a des méthodes spécifiques d’identification et de tragabilité
tels que les codes-barres, les bracelets identifiants avec une puce électronique et
tous les autres procédés informatiques existants. Ce moyen de tragabilité
s’applique de la prescription a la dispensation et peut considérablement réduire
le risque d’EM. Une étude publiée par Poon et al. en 2010 a montré I'efficacité de
la technologie des codes-barres, par exemple, pour prévenir les EM. Ainsi une
réduction de 41,4% des erreurs dadministration des médicaments a été
constatée grace a une lecture des codes-barres au lit du malade. [Bernheim,
Schmitt et Dufay, 2005] [Rothschild, Landrigan, Cronin et al., 2005] [Aronson,
2009] [Promis, 2014] [Poon, Keohane, Yoon et al., 2010]

Tous ces éléments représentent des améliorations qui ont été permises grace a
l'informatisation, mais aussi pour certaines des perspectives d’amélioration intéressantes a

long terme.

Agir au niveau de la prescription

A court terme, de nombreuses perspectives d’action sont possibles, notamment au niveau
de la prescription, responsable selon les études de prés de la moitié des événements

meédicamenteux évitables :

-Structurer les documents de prescription manuels en y insérant, par exemple, des
colonnes « posologie », ou « durée du traitement ». Cela améliorerait la qualité de leur
rédaction et diminuerait les informations manquantes ou les ambiguités. Ainsi de nombreuses

sources d’erreurs seraient évitées. [Chopard, 2003]

-Prescrire en dénomination commune internationale (DCI) et non plus en marque, cela

diminuerait le risque de confusion. [Aronson, 2009]

- Pousser au développement et a I'amélioration des protocoles standardisés pour les
médicaments a trés gros risques tels que les chimiothérapies. Ces documents permettraient
alors de rendre plus fiable la prescription et faciliteraient la détection d’'une éventuelle erreur «
en aval ». [Chopard, 2003]
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Actions possibles sur les autres étapes du circuit du médicament

En ce qui concerne les autres étapes du circuit du médicament, de nombreuses actions
sont possibles comme la sécurisation de la préparation des doses a administrer en proposant
des doses unitaires prétes a I'emploi, ou la préparation des doses par un automate, la
centralisation des préparations sous la responsabilité d’'un pharmacien. Il est également
envisageable de formaliser des procédures de préparation ou dadministration des
médicaments, et surtout de les faire respecter afin de diminuer les pratiques défectueuses et
d’optimiser les contrdles par I'utilisation d’une liste de vérification pour les étapes critiques. Le
développement et I'utilisation de tables de conversion pour faciliter les calculs seraient une
fagon de sécuriser les doses médicamenteuses. Par exemple, lors d’'une étude, un logiciel
disponible sur internet calculant un ajustement quotidien des apports nutritionnels en
néonatalogie a apporté une réduction du taux d’erreur de 89% [Lenclen, 2005]. Enfin, la
formation (initiale ou professionnelle) est un point essentiel permettant une actualisation
réguliere des connaissances, et ce afin de lutter contre le manque de connaissance ressortant
souvent dans les causes d’erreurs médicamenteuses. [Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005]
[Michel, Quenon, Djihoud et al., 2006] [Chopard, 2003]

Améliorer les médicaments

Nous avons évoqué un peu plus tét les solutions informatiques afin d’éviter les confusions
de patients, mais les médicaments peuvent eux-aussi étre sources de confusions. De
nombreux moyens peuvent étre employés par I'industrie pharmaceutique pour participer a la
sécurisation du circuit du médicament. Ces améliorations concernent lidentification, la
dénomination et les informations concernant le produit. Pour cela l'industrie devrait agir sur
[Bernheim, Schmitt et Dufay, 2005] :

- Des dénominations pertinentes et différentes les unes des autres, que ce soit pour
des produits d’'une gamme d’une méme firme mais aussi pour ceux de firmes
différentes.

- Des conditionnements discriminant permettant de les différencier aisément et de
réduire ainsi le risque de confusion. On peut imaginer des codes couleurs, des
formes de conditionnement propres a certaines catégories de médicaments.

- Des formes pharmaceutiques adaptées a l'usage hospitalier mais aussi aux types
de patients (notamment le développement des formes pédiatriques).

- Des étiquetages cohérents, clairs et explicites sur le conditionnement aussi bien

primaire que secondaire. |l faudrait notamment qu’ils soient conformes a I'effort
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de standardisation en matiere de concentrations et quantités des principes actifs
contenues dans les flacons, et par unité de volume.

- Enfin des notices explicites concernant le mode d’emploi, les précautions
d'utilisations, les formes pharmaceutiques, la voie d’administration ou la nature

du produit.

Le milieu de travail

Un point difficile a mettre en ceuvre et qui demandera probablement beaucoup de temps
de mise en place est 'amélioration des conditions de travail. En effet, de nombreuses erreurs
trouvent leur origine dans la fatigue, voire I'épuisement de certains professionnels de santé
qui font suite aux nombreuses heures supplémentaires de travail effectuées et a un manque

de ressources dans certains hopitaux. [Aronson, 2009]

Le réle a jouer du patient

De son cété, le patient peut lui aussi jouer un réle a son échelle a condition qu’il soit «
éduqué » et bien informé sur les modalités de son traitement. Pour cela, les séances
d’éducation thérapeutique ont toute leur utilité, de méme que l'utilisation de cartes de
traitements afin d’améliorer ses connaissances. On réduit ainsi le risque que le patient
commette des erreurs, et on lui permet également de détecter les erreurs commises par

d’autres intervenants. [Chopard, 2003]

Le réle du pharmacien

L’amélioration de la communication entre professionnels de santé, notamment au niveau
de la prescription, contribue a la diminution du risque d’EM. La participation de pharmaciens,
directement impliqués dans l'aide et la surveillance du dispositif de prescription, figure dans
les recommandations Américaines. Accentuer les échanges et la circulation de I'information
dans les meilleurs délais entre le prescripteur et le pharmacien reste une priorité. [Bernheim,
Schmitt et Dufay, 2005] [Lenclen, 2007] [Rothschild, Landrigan, Cronin et al., 2005]

Plusieurs études ont montré que la présence des pharmaciens cliniciens dans les services
permettait d’éviter un grand nombre d’erreurs. C’est ce qu’on appelle la pharmacie clinique.
Elle est définie comme suit : « La pharmacie clinique concerne ['utilisation optimale du
jugement et des connaissances pharmaceutiques et biomédicales du pharmacien dans le but
d’améliorer I'efficacité, la sécurité et la précision selon laquelle les médicaments doivent étre

utilisés dans le traitement des patients » [Calop, Baudrant, Bedouch et al., 2009]. Elle permet
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donc de renforcer la sécurité des stratégies thérapeutiques médicamenteuses pour le patient.
Dans les faits, les obstacles a la communication sont fortement diminués lorsque le
pharmacien formé pour reconnaitre, comprendre et prévenir les erreurs médicamenteuses est
intégré au sein des services. |l peut ainsi collaborer avec le médecin, et valider ses
prescriptions. Leur présence au sein de I'équipe leur permet d’avoir accés a des informations
complémentaires contenues dans les dossiers des patients et d’en tenir compte lors de
'analyse pharmaceutique. La communication est également facilitée avec le personnel
soignant, le pharmacien clinicien peut alors leur donner des précisions utiles a la mise en place

des stratégies thérapeutiques médicamenteuses prescrites.

Non seulement la présence des pharmaciens réduit la fréquence des erreurs
médicamenteuses mais elle diminue également leur durée de persistance. Les interventions
pharmaceutiques et la présence effective d’un pharmacien dans les services apporte donc une
qualité de soin supplémentaire ainsi qu’une prévention des erreurs médicamenteuses. [Calop,
Baudrant, Bedouch et al., 2009] [Scarsi, Fotis et Noskin, 2002] [Guignon, Grain, Allenet et al.,
2001] [Chedru et Juste, 1997] [Stamp, Touchette, Marinac et al., 2014] [Bond, Raehl et Franke,
1999]

1.3 La conciliation médicamenteuse

Les erreurs médicamenteuses représentent 'une des principales causes de dommage
pouvant survenir en cours d’hospitalisation. Ces EM peuvent elles-mémes étre la cause de
I'hospitalisation. Environ deux pourcents des patients subissent un événement indésirable
évitable au sein des établissements de soins et plus de la moitié des EIG sont consécutifs a
des erreurs survenant lors de la rédaction d’'une nouvelle prescription a I'entrée ou a la sortie
du patient. Le manque de communication aux points de transition est responsable de prés de
50% de toutes les erreurs de médication et jusqu'a 20% des effets indésirables des
médicaments a I'hopital. Ces périodes de transition représentent une période de vulnérabilité
pour le patient dans la continuité de son traitement médicamenteux. Des méthodes plus
efficaces, assurant une continuité dans la prise en charge médicamenteuse, sont apparues et
c’est dans ce contexte que s’est développée, entre autres, la conciliation médicamenteuse.
[Rogers G., Alper E., Brunelle D. et al., 2006] [OMEDIT PACA CORSE (Observatoire du

Médicament, des Dispositifs médicaux et des Innovations Thérapeutiques), s.d.]
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1.3.1 Généralités

1.3.1.1 Définition

La « conciliation médicamenteuse » ou « bilan comparatif des médicaments » (BCM) est
un terme d’origine anglophone. Il s’agit d’'une adaptation frangaise du terme « Medication
Reconciliation ». La Joint Commission définit la conciliation comme : « un processus de
comparaison des ordonnances de médicaments d’un patient a tous les médicaments que le
patient a pris juste avant I'hospitalisation ». Greenwald et al. en 2010 décrivent ce terme
comme un processus interprofessionnel de conscience centré sur le patient, qui assure une
gestion optimale des médicaments. Le groupe de travail frangais Médication Reconciliation
(Med’Rec) en donne une définition un peu plus compléte en la définissant comme un
processus formalisé, complexe, structuré, pluri-professionnel et interactif. Elle résulte selon
eux d’'une collaboration entre les professionnels de santé, le patient et sa famille afin d’assurer
la transmission d’'une information exacte et compléte sur les traitements médicamenteux du
patient aux points de transitions des soins. Il s’agit d’'un processus formel pour la création
d’une liste la plus compléte et la plus précise possible de tous les médicaments actuels que
prennent les patients. Cette liste sert ensuite de comparatif par rapport aux prescriptions
d’entrée, de sortie ou de transfert faites par les médecins. Cette démarche a été congue pour
prévenir les EM aux points de transitions et ainsi réduire la morbidité/mortalité et leurs colts
associés. Ce processus permet d’assurer le transfert de I'information médicamenteuse entre
la « ville » et I'népital. Elle contribue a la continuité des soins en intégrant les traitements
médicamenteux en cours du patient a une nouvelle prescription. Le BCM reléve d'une
responsabilité partagée entre professionnels de santé et patients. [OMEDIT PACA CORSE
(Observatoire du Médicament, des Dispositifs médicaux et des Innovations Thérapeutiques),
s.d.] [Monkman, Borycki, Kushniruk et al., 2013] [Greenwald, Halasyamani, Greene, et al.,
2010] [DAQSS (Direction de la Qualité et de la Sécurité des Soins), SDC (Service de
Développement de la Certification), Boyart, 2014]

|l est & noter qu’au Canada et aux Etats-Unis d’Amérique, le processus de conciliation est

requis par la certification des établissements de santé. [Pérennes et Carde, 2011b]

1.3.1.2 But de la conciliation

Le bilan comparatif des médicaments a pour but [Dufay, 2013] [Doerper, Morice, Piney et
al., 2013] [Centre Hospitalier de Compiegne, Centre Hospitalier Universitaire de Grenoble,

Centre Hospitalier de Lunéville et al., 2014]:
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-D’intercepter les erreurs médicamenteuses dues aux défauts d’'informations entre
I'exercice libéral et I'exercice hospitalier. La prise en charge médicamenteuse est alors mieux

coordonnée.

-De sécuriser la prise en charge médicamenteuse du patient tout au long de son
parcours de soins. Cela grace a des actions de prévention ou par l'interception et la correction
des erreurs médicamenteuses mises en évidence par la conciliation. L’aboutissement de ce

cheminement est I'évitement de I'apparition d’événements indésirables graves.

-De contribuer a la maitrise des dépenses de santé en évitant les surcolts de prise
en charge des évenements indésirables médicamenteux. Ces surcolts comprennent la mise

en ceuvre de traitement correcteur et/ou la ré-hospitalisation non programmée des patients.

-De rendre la prise en charge médicamenteuse plus performante en associant a
'analyse pharmaceutique des traitements, déja en place au sein des hopitaux, des activités
de pharmacie clinique tels que : la conciliation, la gestion des médicaments du domicile
ramenés par les patients, 'accompagnement du projet thérapeutique global et I'éducation

thérapeutique du patient.

La conciliation médicamenteuse a donc pour objectif d’assurer la continuité des traitements
médicamenteux aux points de transition du processus de soins et de prévenir ainsi les
événements iatrogénes médicamenteux. |l s’agit d’'un processus de sécurisation de la prise en
charge médicamenteuse du patient. De nombreuses erreurs sont ainsi évitées. Les
modifications, pouvant conduire a des erreurs, les plus fréquemment relevées sont 'omission
et la reprise d’'un traitement suspendu. On parle d’omission ou d’interruption inappropriée de
traitement lorsqu’'un médicament pris avant 'admission a I'hépital disparait des prescriptions
hospitalieres involontairement, et n’est donc pas repris a la sortie de I'hdpital. La reprise d’'un
traitement suspendu consiste, quant a elle, a reprendre lors de I’hospitalisation un médicament
qui a été suspendu avant cette hospitalisation. Ce ne sont malheureusement pas les seules
erreurs constatées, il peut également se produire : un échec du redémarrage d’un traitement
apres un transfert ou une sortie d’hépital, des doublons (la combinaison spécialité-générique),
des erreurs de dosages, des erreurs de formes pharmaceutiques, ou des erreurs de

posologies par exemple.

Généralement, les causes profondes de ces erreurs découlent de problémes liés au
systéme, comme une communication insuffisante, des mauvaises transcriptions, des erreurs
dans la documentation ou encore une mauvaise organisation dans le travail d’équipe. Par
ailleurs, le BCM peut aussi mettre en lumiére des évenements iatrogénes médicamenteux

antérieurs, responsables d’'une hospitalisation.
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La conciliation s’est démontrée étre une stratégie efficace pour diminuer le nombre
d’erreurs, d’aprés Vira et al. la conciliation permettrait une réduction de 70% des erreurs
médicamenteuses [Vira, Colquhoun et Etchells, 2006]. Une étude francaise menée par
Legualinel-Blanche et al. a démontré, de son c6té, qu'une erreur médicamenteuse se
produirait 38 fois plus souvent sans ce processus [Leguelinel-Blache, Arnaud, Bouvet et al.
2014]. Une autre étude en soins intensifs a constaté que les erreurs a la sortie d’hospitalisation
ont pratiquement été éliminées grace a la conciliation [Pronovost, Weast, Schwarz, et al.,
2003]. La diminution du nombre d’erreurs permet ainsi d’éviter les surcodts, de réduire les
durées d’hospitalisation et de prévenir les ré-hospitalisations. Un bon bilan comparatif des
médicaments optimise également le temps de travail du personnel ainsi que le travail de
gestion des prescriptions de médicaments. [Rogers G., Alper E., Brunelle D. et al., 2006]
[Fernandes et Shojania, 2012] [Roux et OMEDIT LR (Organisations des observatoires des
Médicaments, des Dispositifs médicaux et de [I'Innovation Thérapeutique Languedoc
Roussillon), s.d.] [DAQSS (Direction de la Qualité et de la Sécurité des Soins), SDC (Service
de Développement de la Certification), Boyart, 2014] [Hume et Tomsik, 2014] [Pérennes,
Carde, Nicolas et al., 2012]

1.3.1.3 A qui confier la réalisation de la conciliation médicamenteuse ?

La conciliation médicamenteuse devrait idéalement étre exercée par un pharmacien
hospitalier car ils sont formés, ils possedent les compétences et les connaissances
nécessaires et une certaine expertise en éducation thérapeutique. Le BCM appartient au
domaine de la pharmacie clinique. Les pharmaciens peuvent et doivent jouer un réle actif dans
'amélioration de la sécurité des médicaments lors des transitions de soins. Ces acteurs de
santé ont démontré obtenir des informations médicamenteuses plus précises que les
médecins. Les raisons sont multiples : ils sont plus familiers que les autres professionnels de
santé avec les dénominations de médicaments, leurs caractéristiques, leurs effets, leurs
formes pharmaceutiques, leurs posologies et leurs modes d’administration. Les pharmaciens
identifient plus facilement les incohérences et les erreurs lorsque les patients parlent de leur
traitement. De méme les patients se confient plus facilement au pharmacien sur les
médicaments OTC, les compléments alimentaires ou autres produits qu’ils auraient acheté en
pharmacie. Des études ont montré que les pharmaciens, en réalisant la conciliation
médicamenteuse au sein des hépitaux, ont permis une économie moyenne de 7 millions de
dollars par an et par hépital et surtout de « sauver » 128 vies par an dans chacun de ces
hépitaux. De méme, Karnon et al. ont montré qu’une conciliation menée par un pharmacien
présente un retour sur investissement élevé et une probabilité a 60% d’étre rentable a hauteur
de 10 000£ équivalent Quality-Adjusted Life Year (QALY). Le QALY étant un indicateur
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économique visant a estimer la valeur de la vie, une année en bonne santé correspond a un
QALY de 1 et une intervention causant la mort a un QALY de 0. [Nester et Hale, 2002] [Karnon,
Campbell et Czoski-Murray, 2009] [Mergenhagen, Blum, Livote et al., 2012] [Mueller,
Sponsler, Kripalani et al., 2012] [Kristeller, 2014]

Pour autant, I'expertise des pharmaciens, dans la gestion des médicaments et la
prévention des erreurs, est actuellement sous-utilisée. Une des premiéres causes
hypothétiques est le contexte budgétaire restrictif. Mais en réalité, de nombreux hdpitaux ne
possédent pas de pharmaciens présents exclusivement dans les services, car cette pratique
est peu répandue en France, ni de services de pharmacie ouverts 24H/24. De leur c6té, les
pharmaciens hospitaliers ne sont pas suffisamment disponibles pour pouvoir assurer la
conciliation a toutes les interfaces. Cette ressource limitée de pharmaciens améne certains
hépitaux a restreindre les candidats a la conciliation. Une alternative connue est le recours
aux étudiants en pharmacie pour I'effectuer. Indépendamment de la profession qu’ils exercent,
un des facteurs clés pour la réussite de la conciliation est que les personnes qui I'effectuent
aient regu une formation adéquate. Enfin, quel que soit le statut de la personne conciliante,
les patients restent les partenaires essentiels dans le processus de conciliation. En effet,
méme complétement parfaite, une conciliation n’a que peu dintérét si les patients ne
comprennent pas leur nouveau traitement médicamenteux. [Fernandes et Shojania, 2012] [IHI

(Institute for Healthcare Improvement), s.d.(b)] [De Winter, Vanbrabant, Spriet et al., 2011]

1.3.1.4 Qui concilier ?

L’idéal serait de ne pas avoir de cible et de concilier tous les patients. Malheureusement,
du fait des ressources limitées en personnel pour concilier les patients, il est nécessaire de se
concentrer en priorité sur certains patients. En fonction des études, on retrouve différents
critéres. Certaines priorisent les personnes d’un certain age [Lisby, Thomen, Nielsen et al.,
2010] [Bergkvist, Midldv, Hoglund et al., 2009], comme Pérennes et al. [Pérennes, Carde,
Nicolas et al.,, 2012] qui s’intéressent aux plus de 65 ans, car qui dit &4gé, dit plus de
médicaments et sous-entend plus de risques d’erreurs. D’autres se sont concentrés sur le
nombre de médicaments et ont décidé de concilier exclusivement les patients poly-médiqués
[Cornish, Knowles, Marchesano et al., 2005] [Slain, Kincaid et Dunsworth, 2008]. D’autres
encore ont choisi de sélectionner les « patients a risques » en intégrant des facteurs tels que
les hospitalisations multiples, les médicaments a risque, les maladies chroniques impliquant
des adaptations thérapeutiques fréquentes ou encore le faible niveau d’alphabétisation. Une
grande partie des études combinent plusieurs de ces critéres comme par exemple : I'étude de
Vasileff et al. [Vasileff, Whitten, Pink et al., 2009] ou I'étude de Chan et al. [Chan, Garratt,

Lawrence, et al., 2010]. Une autre solution proposée serait de mettre en place en priorité la
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conciliation médicamenteuse dans le service des urgences. Le fait d’établir dés 'admission
aux urgences, un recueil exhaustif des antécédents médicamenteux pourrait diminuer le risque
de survenue d’erreurs de prescription apreés le transfert des patients dans un autre service. De
maniére générale, le fait de cibler les sujets pour le BCM permet un « travail de qualité » plutot
qu’un « effort superficiel » pour essayer de concilier tout le monde. [Pérennes, Carde, Nicolas
et al., 2012]

Cependant, I'objectif de la conciliation médicamenteuse pour tous les patients reste le but
ultime. Le principal argument en faveur de cette idée est que lidentification des patients a
risque, en se basant sur les médicaments a risque ou encore le nombre de médicaments,
nécessite une rechercher de leurs historiques médicamenteux, qui représente une grosse
partie du travail de conciliation. De méme, lors de 'admission, un patient peut ne pas étre
considéré a risque alors qu’il le sera lors de la sortie d’hospitalisation du fait d’un
bouleversement dans son traitement. La conciliation médicamenteuse doit donc bénéficier a

tous.

1.3.2 Déroulement de Ia conciliation

1.3.2.1 Les étapes

La conciliation médicamenteuse se réalise en quatre étapes [Rogers G., Alper E., Brunelle
D. et al., 2006] [Roux et OMEDIT LR (Organisations des observatoires des Médicaments, des
Dispositifs médicaux et de I'Innovation Thérapeutique Languedoc Roussillon), s.d.] [HAS
(Haute Autorité de Santé), OMEDIT (Observatoire du Médicament, des Dispositifs médicaux
et de I'lnnovation Thérapeutique) Acquitaine et EVALOR (EVAluation en santé en LORraine),
2015]:

- Effectuer une recherche active d’'informations sur les médicaments du patient,

- Obtenir un bilan médicamenteux optimisé (BMO), c’est-a-dire la liste la plus
exhaustive de tous les traitements médicamenteux pris par le patient qu’ils soient
prescrits ou non,

- Comparer le BMO avec toutes les ordonnances qui seront rédigées au cours de
I’hospitalisation et notamment lors de I'admission, du transfert ou de la sortie de
'hépital. Cela est effectué afin d’identifier et d’interpréter tout changement
volontaire ou non effectué par le médecin,

- Corriger et prévenir les erreurs de prescription si nécessaire.

74



1.3.2.1.1 La recherche active d’informations sur les médicaments du patient

Il ne fait aucun doute que la collecte de la liste des médicaments actuels exige beaucoup
de ressources. Pendant cette étape, aucune source n’est a omettre. Pour étre optimisé, les
recherches doivent croiser plusieurs sources d’informations dont : un entretien du patient et/ou
de sa famille ainsi qu’au minimum une autre source fiable tel qu’un contact avec le médecin
traitant, I'officine de ville, 'analyse des médicaments rapportés par le patient ou « pharma-
bag », les ordonnances en possession du patient, la consultation du dossier médical du
patient, la lettre du médecin traitant, ou encore son dossier pharmaceutique. Cela peut
représenter un véritable challenge si le patient n’a aucune familiarité avec ses médicaments.
D’aprés la littérature, la pharmacie d’officine référente est la source d’information exhaustive
recommandée lorsque la population étudiée lui est fidele, il ne faut donc pas omettre cette
précieuse source. [Rogers G., Alper E., Brunelle D. et al., 2006] [Doerper, Morice, Piney et al.,
2013] [Fernandes et Shojania, 2012] [Roux et OMEDIT LR (Organisations des observatoires
des Médicaments, des Dispositifs médicaux et de I'Innovation Thérapeutique Languedoc
Roussillon), s.d.] [Fayad, Carde, Bihannic et al., 2014]

Une attention particuliére doit étre portée aux médicaments qui ne sont pas pris par voie
orale. En effet, lors de l'interrogatoire des patients, souvent en période de crise, ceux-ci
oublient d’évoquer les patchs, les médicaments du systéme respiratoire se présentant sous

forme d’inhalateur et les voies externes. [Paparella, 2006]

Sans un processus formalisé pour la collecte de cette information, la fiabilité du BMO est
variable et peut étre influencée par la formation et I'expérience de la personne qui réunit les
informations, le temps imparti pour la collecte de I'historique, I'espace disponible pour effectuer
les recherches et le niveau de familiarit¢ du patient avec ses médicaments. Le recueil
d’'informations pour un « historique » correct nécessite un personnel qualifié pour plus

d’efficacité et améliorer la sécurité des patients. [Paparella, 2006]

1.3.2.1.2 BMO

Etablir le BMO ou Bilan Médicamenteux Optimisé consiste a regrouper tous les
meédicaments pris « en routine » par le patient. Il faut donc rechercher la liste la plus compléte
et précise de tous les médicaments pris avant I'hospitalisation. Le BMO est intégré dans la

fiche de conciliation. Chaque médicament du BMO comprend :

- Le nom (commercial ou DCI)
- Le dosage
- Laforme galénique

- La voie d’administration
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- La posologie avec la dose, le rythme d’administration et la durée s’il s’agit d’'une
prescription temporaire. On pourrait méme aller jusqu’a la derniére heure de prise

ou encore la date de début de traitement.

Le meilleur BMO possible constitue la pierre angulaire du bilan comparatif des
médicaments. Le but est que la liste soit la plus exhaustive possible compte tenue des
informations disponibles. Ce recueil d’'information doit par ailleurs étre le plus uniformisé
possible au sein des hdpitaux afin de s’assurer que I'information recueillie sera compléte pour

chaque patient. [Rogers G., Alper E., Brunelle D. et al., 2006]

La liste de médicaments idéale devrait également inclure les médicaments OTC
(vitamines, médicaments a base de plantes,...), ainsi que tous les autres produits désignés
comme médicaments. L'utilisation de médicaments en vente libre fait partie intégrante de la
BMO et ce méme si ces traitements ne sont pas, ou peu, poursuivis lors de I'’hospitalisation.
En effet, ils peuvent avoir des interactions significatives avec le traitement chronique ainsi que
des effets indésirables. [Paparella, 2006] [Rogers G., Alper E., Brunelle D. et al., 2006]

Si les informations recueillies sont complétes, elles seront utiles lors de I'établissement
d’'une prescription mais également lors de I'établissement d’un diagnostic ; en pointant vers
une réaction indésirable a un médicament par exemple ; en orientant vers un bilan sanguin,
ou encore, en suggérant a un praticien que la dose d’'un médicament particulier doit étre ou

non administrée bientét. [Paparella, 2006]

Il est trés fortement conseillé de partager cette liste raisonnablement compléte de
médicaments avec le prescripteur. Le BMO pourra alors étre utilisé lors de la rédaction d’'une

nouvelle ordonnance. [Rogers G., Alper E., Brunelle D. et al., 2006]

Il est important de ne pas confondre les notions de BMO et d’historique médicamenteux.
Un bilan médicamenteux optimisé correspond a la liste des médicaments pris par le patient un
jour donné alors que l'historique médicamenteux correspond a I'évolution du traitement du
patient sur une période donnée. L’historique est donc plus vaste et comprend, en plus des
médicaments du BMO, les vaccins, les solutions de contraste iodée utilisées, les allergies
éventuelles... Un historique médicamenteux complet exige beaucoup plus de temps et de
ressources. Enfin, lors d’'une hospitalisation, le BMO est souvent plus complet que le bilan
préliminaire classique qui constitue un bref historique des traitements du patient. [Brulebois,
2010] [Paparella, 2006] [Dufay, 2011]

1.3.2.1.3 OMA

L’OMA (Ordonnance de Médicaments a I’Admission) est 'ordonnance de médicaments

rédigée lors de 'admission d’un patient dans un établissement de soins.
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1.3.2.1.4 CTM
La CTM (Conciliation des Traitements Médicamenteux) est un processus qui consiste a :

- Comparer le BMO et TOMA,

- Repérer les divergences : nouveaux meédicaments, médicaments arrétés, ou
changements de posologie par exemple. Il faudra également déterminer si elles
sont intentionnelles ou non intentionnelles,

- Reésoudre les divergences identifiées : faire en sorte que le médecin corrige la
prescription si la divergence n’est pas intentionnelle et documenter le dossier

médical si la divergence est intentionnelle.

Cette étape doit étre effectuée le plus tét possible afin d’éviter aux erreurs de se produire
ou de les corriger le plus rapidement possible, le cas échéant, afin d’en limiter les
conséquences pour le patient. Pour effectuer cette étape, il est conseillé d’avoir a disposition
des formulaires standardisés. Ce document permet de suivre facilement la conciliation et de
recenser toutes les informations nécessaires a sa compréhension. [Rogers G., Alper E.,
Brunelle D. et al., 2006]

Il existe deux types de divergences que nous allons détailler [Roux et OMEDIT LR
(Organisations des observatoires des Médicaments, des Dispositifs médicaux et de

I'Innovation Thérapeutique Languedoc Roussillon), s.d.] :

- Les divergences intentionnelles non _documentées : elles correspondent a un

défaut de tragabilité ou autrement dit a des modifications de traitements dont les
raisons ne sont pas renseignées dans le dossier du patient. Ce manque
d’informations est susceptible de mener a une erreur médicamenteuse. Elles
regroupent : les ajouts, les modifications ou les interruptions de traitement.

- Les divergences non intentionnelles : elles correspondent a des erreurs

médicamenteuses. Ce sont des modifications de traitements involontaires. Elles

sont susceptibles de générer un événement indésirable pour le patient.

De nombreux auteurs comme Plaisant et al. relatent I'intérét d’un logiciel spécifique avec
une interface adaptée pour faciliter la CMT. En effet, cela permettrait d’améliorer la vitesse et
la précision de cette derniére en facilitant le tri entre les médicaments qui doivent étre arrétés
ou poursuivis a l'aide d'un classement spécifique et de codes couleurs. [Plaisant, Chao, Wu
et al., 2013]
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1.3.2.1.5 Corriger et prévenir les erreurs de prescription si nécessaire

Cette étape correspond a une collaboration entre le médecin et le pharmacien en vue de
garantir la continuité de la prise en charge médicamenteuse. L’objectif est d’échanger avec le
médecin sur les divergences non documentées identifiées. Dans le cas de divergences
intentionnelles, elles doivent étre explicitées et ces informations doivent étre notées dans le
dossier du patient. Dans le cas de divergences non intentionnelles, elles doivent étre
impérativement corrigées afin d’éviter un événement indésirable pour le patient. [HAS (Haute
Autorité de Santé), OMEDIT (Observatoire du Médicament, des Dispositifs médicaux et de
I'Innovation Thérapeutique) Acquitaine et EVALOR (EVAluation en santé en LORraine), 2015]

1.3.2.2 Les types de conciliation

Il existe trois types de conciliation en fonction du moment ou elles ont lieu dans le parcours
de soins du patient : la conciliation a I'admission, la conciliation lors d’'un transfert et la

conciliation a la sortie de I'hdpital.

1.3.2.2.1 La conciliation a I'admission

Le but du bilan comparatif des médicaments a I'admission est de faire le lien avec le
traitement du patient antérieur et de faire revalider par le médecin hospitalier, le maintien ou
non du traitement en cours au moment de I'hospitalisation. Cette décision médicale doit se
faire a la vue des prescriptions détenues par le patient et/ou aprés échange avec le médecin
traitant, le patient et/ou son entourage. Comme précisé précédemment, le croisement d’au
moins deux sources d’informations est exigé afin de garantir la sécurité des données. Si au
moins un médicament de pré-admission n’est pas retrouvé sur la prescription d’entrée et
gu’aucune information n’est disponible concernant la volonté du médecin de I'arréter, il faut
I'en avertir. Le médecin doit alors le re-prescrire ou confirmer que 'omission était délibérée.
L’idéal serait que les prescripteurs documentent systématiquement les arréts de traitement
volontaires a I'admission. [Rogers G., Alper E., Brunelle D. et al.,, 2006] [OMEDIT PACA
CORSE (Observatoire du Médicament, des Dispositifs médicaux et des Innovations

Thérapeutiques), s.d.] [IHI (Institute for Healthcare Improvement), s.d.(a)]

L’avantage que représente une conciliation a 'admission est qu’elle facilite le processus
de sortie. Cependant I'obstacle lors des admissions réside dans le temps souvent compté a
ce moment précis, notamment pour les patients gravement atteints et pour qui dans l'urgence,

on ne prend pas le temps de réaliser un BMO.

78



En régle générale, les hdpitaux considérent que le terme « admission » correspond aux 24
a 48 premiéres heures. De cette fagon, on diminue la pression lié au temps. Mais a l'inverse,
comme le processus d’admission laisse plus de temps, les prescriptions d’entrée sont souvent
réalisées avant méme que les patients soient concilieés, alors que la conciliation pourrait
simplifier le travail de prescription. Le démarrage d’'un BMO, a 'admission ou juste apres, peut
donc finalement faire gagner du temps. Méme si la conciliation d’admission ne permet pas
directement de générer des prescriptions (car il faut modifier certains traitements afin de
s’adapter a I'état clinique du patient entrant), le processus de sortie sera plus précis et efficace
si un BCM existe déja. [Fernandes et Shojania, 2012] [De Winter, Vanbrabant, Spriet et al.,
2011]

1.3.2.2.2 La conciliation lors d’un transfert

Lors du transfert d’'un patient d’'un service a un autre, le médecin du nouveau service est
amené a revalider, modifier ou éditer une nouvelle prescription pour diverses raisons. La
conciliation intervient dans ce cas au moment du transfert. Elle consiste a comparer la liste de
médicaments prise avant 'admission avec la prescription du nouveau service et l'ordre de
transfert. En effet, d’'un service a 'autre, il peut y avoir des modifications et donc des erreurs
car les habitudes de prescriptions ne sont pas les mémes ou la politique de prescription peut
étre différente. Dans le cas ou un ou plusieurs médicaments pré-transfert ne seraient pas
reconduits, il est important d’en informer le nouveau prescripteur afin qu’il confirme 'omission
volontaire ou qu’il prescrive le médicament oublié. [IHI (Institute for Healthcare Improvement),
s.d.(a)]

1.3.2.2.3 La conciliation de sortie

La conciliation de sortie est un processus interactif qui garantit la continuité du traitement
médicamenteux lors du retour & son domicile du patient hospitalisé. Il s’agit d’'un des modes
de conciliation les plus réalisés dans les études aprés la conciliation d’entrée. Aprés une sortie
d’hospitalisation, le patient est confronté a lui-méme avec tous les documents administratifs,
dont I'ordonnance de son traitement et les informations qui lui ont été remises. Il est alors
capable de prendre ses médicaments mais pas forcément de distinguer et de comprendre
pourquoi certains médicaments ont disparu ou ont été rajoutés. C’est la qu'intervient la

conciliation de sortie. Elle a pour objectifs [Dufay, 2013] :

- D’aider le patient a poursuivre son traitement médicamenteux a domicile,

- D’optimiser I'acte de dispensation du pharmacien d’officine,
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- D’aider le médecin traitant a intégrer a sa nouvelle prescription les modifications

apportées au traitement pendant I'hospitalisation.

Elle repose sur la comparaison des instructions et des prescriptions de sortie avec la liste
des médicaments collectés lors de I'admission (BMO) et les médicaments administrés a
I'hopital afin de vérifier les divergences. Comme dans les cas précédents, si un médicament
prescrit dans le dernier service ou a séjourné le patient n’est plus présent sur 'ordonnance de
sortie, il est important d’en informer le médecin et de vérifier si le patient devait ou non cesser
de le prendre. Le principal défi rencontré par la conciliation de sortie est de réussir a I'intégrer
pleinement dans le processus de sortie général. En effet, la sortie d’hospitalisation d’un patient
implique déja une multitude d’activités de la part des professionnels de santé comme les
prescriptions, les courriers de sortie, la finalisation du dossier du patient. La conciliation n’étant
pas encore correctement intégrée dans les processus déja établis, cela peut donner la fausse
impression qu’un bilan comparatif des médicaments ajouterait du travail aux cliniciens et ne
serait pas pertinent a ce niveau. Bien au contraire, une lettre comportant un résumé des
changements de médicaments ou toute autre forme d’'un BCM aurait pleinement sa place au
sein de la procédure de sortie car elle permettrait de renforcer la sécurité du patient et méme
de prévenir une éventuelle ré-hospitalisation. A noter que I'éducation ainsi que le conseil aux
patients par les pharmaciens lors de la sortie d’hospitalisation a également son réle a jouer.

[IHI (Institute for Healthcare Improvement), s.d.(a)] [Fernandes et Shojania, 2012]

1.3.2.2.4 Cas particulier de la conciliation a 'admission

Lors de 'admission, il existe deux processus de conciliation suivant le moment ou elle a
lieu. Ces deux modes de conciliation sont complémentaires. [Roux et OMEDIT LR
(Organisations des observatoires des Médicaments, des Dispositifs médicaux et de
I'Innovation Thérapeutique Languedoc Roussillon), s.d.] [Doerper, Morice, Piney et al., 2013]
[Centre Hospitalier de Compiegne, Centre Hospitalier Universitaire de Grenoble, Centre

Hospitalier de Lunéville et al., 2014] :

- Le processus rétroactif : le BMO est réalisé aprées 'OMA et vient ensuite la
comparaison puis la correction des EM. Le processus rétroactif permet alors

d’intercepter et de corriger les divergences non intentionnelles existantes.
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1.3.3 Recommandations

Aux Etats-Unis, la conciliation médicamenteuse est intégrée dans les criteres de
certification des établissements de santé depuis 2005. Chez les Canadiens, le terme utilisé
est « bilan comparatif médicamenteux » et correspond a une pratique organisationnelle
requise par la certification des établissements de santé. En France, ce concept est encore peu
présent dans les établissements de santé mais tend a se développer grace a deux grandes
études sur la sécurité du patient hospitalisé qui comporte le processus de conciliation
médicamenteuse. D’autres recommandations nationales ont aussi récemment vu le jour. Nous

allons les développer ici.

1.3.3.1 Recommandations nationales

[Roux et OMEDIT LR (Organisations des observatoires des Médicaments, des Dispositifs

médicaux et de I'lnnovation Thérapeutique Languedoc Roussillon), s.d.]

1.3.3.1.1 Certification V2010

Le manuel de certification V2010 a été créé par la HAS. C’est un outil qui peut servir d’auto-
évaluation lors des visites de certification, mais qui peut aussi servir en continue, avec la
référence 20 sur la prise en charge médicamenteuse. D’aprés ce critére : « La prise en charge
médicamenteuse en établissement de santé doit assurer au bon patient I'apport du bon
médicament, a la bonne posologie, selon la bonne voie, dans les bonnes conditions et au
meilleur co(t.[...] Sa continuité nécessite de prendre en compte le traitement personnel du
patient a 'admission, de documenter I'exhaustivité du traitement médicamenteux lors des

transferts et de la sortie et d’établir une coordination efficace avec les professionnels de ville. »

Le critére 20a bis promeut le bilan comparatif des médicaments en préconisant la chose
suivante : « la continuité du traitement médicamenteux est organisée, de 'admission jusqu’a
la sortie, transferts inclus ». Le critere 28c va encore plus loin et exige I'application et
'évaluation de cette continuité des soins par I'utilisation d’indicateurs de pratique clinique.
[HAS (Haute Autorité de Santé), 2013(a)]

Dans la version V2014 du manuel de certification, la HAS a mis en place la méthode du
patient traceur. Il s’agit d’'une méthode d’amélioration de la qualité des soins en équipe pluri-
professionnelle et pluridisciplinaire. Elle consiste, a partir de la sélection d’'un séjour d’un
patient hospitalisé, a analyser rétrospectivement la qualité et la sécurité de sa prise en charge
tout au long de son parcours. Cette méthode analyse également les interfaces et la
collaboration interprofessionnelle et interdisciplinaire afin d’apporter des améliorations. Dans

cette méthode d’évaluation, le patient est au centre de toutes les attentions, son expérience
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et celle de ses proches sont également prises en compte. [HAS (Haute Autorité de Santé),
2014(b)] [Pierron, 2014]

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, a rendu obligatoire
la mise en place dans les établissements de santé d’'un systéme de « management » de la
qualité. L’objectif est de s’assurer que « la prescription est conforme aux données de
référence et qu’elle permet de garantir la continuité et la qualité dela prise en charge
médicamenteuse de I'admission jusqu’a la sortie du patient ». Autrement dit cet article permet
d’assurer la qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient hospitalisé.
[Pérennes et Carde, 2011b] [Pérennes, Carde, Nicolas et al., 2012]

1.3.3.1.2 Le rapport de I'inspection générales des affaires sociales (IGAS)

En novembre 2011, l'inspection générale des affaires sociales (IGAS) dans son rapport
n°RM2011-063P recommande d’accélérer la mise en ceuvre des dispositions de la loi Hopital
Patient Santé Territoire visant a améliorer la « transition thérapeutique ». Cette transition
implique une conciliation médicamenteuse a I'entrée et un suivi de I'ordonnance de sortie.
Toujours dans la loi HPST, il est prévu d’améliorer le recueil d’informations concernant les
professionnels de santé ambulatoire ou médico-sociaux, les coopérations entre professionnels
de santé, I'éducation thérapeutique, et la désignation du pharmacien correspondant. Encore
dans sa premiére recommandation, il faudrait selon la SFPC, « finaliser la publication des
textes d’application et renforcer la place de ces dispositions au sein des outils d’amélioration

de la qualité et de la sécurité des soins ». [Cubaynes, Noury, Dahan et al., 2011]

Dans leur deuxiéme recommandation en rapport avec le DP, ils proposent de le développer
en établissement médico-social afin de faciliter cette « transition thérapeutique » et renforcer
la continuité du parcours de soins. Et enfin, dans une troisieme recommandation, la SFPC
recommande de s’appuyer sur les ARS et les OMEDIT afin de décloisonner les relations
ville/hopital. [Dufay, 2013] [Cubaynes, Noury, Dahan et al., 2011]

1.3.3.1.3 La SFPC

La SFPC, dans sa mise a jour de septembre 2012 des recommandations de bonne
pratique en pharmacie clinique, fait le point sur ce que doit comporter I'analyse
pharmaceutique et jusqu’ou aller. Elle identifie pour cela trois niveaux d’analyse différents des

prescriptions en fonction de la situation du patient :

- Niveau 1 : Revue de prescription (pour les patients connus)
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- Niveau 2: Revue des thérapeutiques (pour les patients connus ayant une
situation en évolution)

- Niveau 3 : Suivi pharmaceutique

Elle recommande les niveaux 1 et 2 pour les patients déja connus, ne justifiant plus d’'un
suivi complet. Le niveau 3 doit, quant a lui, étre appliqué a tous les patients nouvellement
admis, dont la pathologie est en évolution et dont les issues ne sont pas établies. Le niveau
d’analyse pharmaceutique nommé « suivi pharmaceutique » fait intervenir la conciliation, le
conseil et I'éducation thérapeutique. [Omedit (Observatoire du Médicament, des Dispositifs
médicaux et des Innovations Thérapeutiques) Pays de la Loire, 2012] [Omedit (Observatoire
du Meédicament, des Dispositifs médicaux et des Innovations Thérapeutiques) Basse
Normandie, 2012] [Roux et OMEDIT LR (Organisations des observatoires des Médicaments,

des Dispositifs médicaux et de I'Innovation Thérapeutique Languedoc Roussillon), s.d.]

1.3.3.2 Recommandations internationales comportant le processus de

conciliation des traitements médicamenteux

[Roux et OMEDIT LR (Organisations des observatoires des Médicaments, des Dispositifs

médicaux et de I'lnnovation Thérapeutique Languedoc Roussillon), s.d.]

1.3.3.2.1 EUnetPaS (2008-2010)

EUnetPaS ou European Union Network for Patient Safety est un réseau créé en 2008,
financé et soutenu par la commission européenne et coordonné par la HAS en France. Son
objectif est d’améliorer la sécurité des soins autour du patient dans les 27 pays membres de
'Union Européenne, en réduisant les erreurs médicales. Ceci, en améliorant la collaboration

entre les pays dans quatre grands domaines de santé :

- La promotion d’une culture de sécurité des soins,
- L’organisation de I'’éducation et de la formation sur la sécurité des soins,
- La mise en place de systemes de notification des événements indésirables,

- L’élaboration d’un projet pilote sur la sécurité des médicaments.

L’EUnetPaS apporte également une optimisation de la mise en ceuvre des mesures proposées

afin de réduire les erreurs médicales.

Durant plus de deux ans, I'EUnetPaS a permis le développement d’'une communauté
d’hépitaux et d'institutions nationales ceuvrant pour la sécurité des patients en Europe.

L’'implication de I'ensemble des acteurs concernés par ce réseau (institutionnels, patients,
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professionnels de santé entre autres) s’est structurée autour de points de contact nationaux

qui ont permis de coordonner I'ensemble des plateformes nationales.

Grace aux connaissances, expériences et compétences recueillies, ce réseau propose des

recommandations ainsi que des outils dans le domaine de la sécurité des soins pour :

- Mesurer la culture de la sécurité des soins au sein des hopitaux,

- Améliorer la formation initiale et continue des soignants sur la sécurité des soins,

- Développer un systéme national ou régional de déclaration d’événements
indésirables,

- Echanger rapidement les informations importantes concernant les effets
indésirables graves liés aux soins ainsi que les solutions proposées,

- Mettre en ceuvre des stratégies d’amélioration de la sécurité du médicament

a I’hépital. C’est ce point qui nous intéresse pour la conciliation médicamenteuse.

Ces oultils faciliteront, au sein des pays de I'Union Européenne, la mise en ceuvre de
programmes pour la sécurité des patients. [HAS (Haute Autorité de Santé), 2010] [HAS (Haute
Autorité de Santé) et EUNetPaS (European Union Network for Patient Safety), 2008]

Suite au travail de ce réseau, c’est le réseau PaSQ (Patient Safety and Quality of care) qui
s’inscrit dans la continuité, d’avril 2012 a mars 2015. Son objectif principal restant le méme :
améliorer la sécurité des patients et la qualité des soins grace a la mise en place d’'un réseau
de coopération. [HAS (Haute Autorité de Santé), 2013(b)]

1.3.3.2.2 L’initiative High 5s

L’initiative High 5s a été créée en 2006 lors du symposium du Commonwealth Fund par
'OMS. Il s’agit d’'un projet collaboratif international qui s’inscrit dans le programme sur la
sécurité des patients de 'OMS. Ce projet a pour but de prévenir les accidents évitables a
I'hépital grace a des solutions standardisées répondant & des problémes majeurs en termes
de sécurité des patients dans le monde. [DAQSS (Direction de la Qualité et de la Sécurité des

Soins), SDC (Service de Développement de la Certification), Boyart, 2014]

Le projet High 5s fut construit en 2007 sur la base d’un partenariat entre le Commonwealth
Fund, 'OMS et la Joint Commission International. Ce projet réunit 8 pays : I'Allemagne,
I'Australie, le Canada, les Etats-Unis, les Pays-Bas, la France et Singapour (qui ont rejoint le
projet en 2009), puis plus tard la République de Trinité-et-Tobago. [DAQSS (Direction de la
Qualité et de la Sécurité des Soins), SDC (Service de Développement de la Certification),
Boyart, 2014]
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Le nom High 5s signifie cing solutions de sécurité prioritaires. Elle a pour objectif de réduire
de maniére significative, pérenne et mesurable la fréquence de 5 problemes majeurs de
sécurité pour le patient, qui sont prioritaires pour 'OMS dans ces 8 pays et sur une période de
5 ans. Sa mission est d’évaluer la faisabilité et 'impact des « Standard Operating Protocols »
(SOPs) au sein d’établissements volontaires dans les pays participants. Un SOP est une
pratique organisationnelle standardisée, c’est-a-dire un ensemble d’instructions trés concrétes
qui permettent la mise en ceuvre par plusieurs professionnels d’'un processus défini d’'une prise
en charge spécifique pour un patient de fagon réguliere et mesurable. [DAQSS (Direction de
la Qualité et de la Sécurité des Soins), SDC (Service de Développement de la Certification),
Boyart, 2014] [HAS (Haute Autorité de Santé), 2015]

Parmi les différentes solutions trouvées par ce projet, on retrouve celui qui nous intéresse :
la sécurité de la prescription médicamenteuse aux points de transitions du parcours de soins
encore appelée réconciliation médicamenteuse ou Med’'Rec. [DAQSS (Direction de la Qualité
et de la Sécurité des Soins), SDC (Service de Développement de la Certification), Boyart,
2014]

En France, le projet est coordonné par la HAS. Le Centre Hospitalier de Lunéville a été
retenu comme site pilote en 2009 par la HAS avec I'appui de la structure EVALOR (Evaluation
en Lorraine). Ensuite, la HAS s’est appuyée sur la structure régionale OMEDIT aquitaine
(2010-2015). L'OMEDIT Aquitaine accompagne sur le plan méthodologique et organisationnel
les 9 établissements de santé sélectionnés dans la mise en ceuvre et I'évaluation d’une
solution. [DAQSS (Direction de la Qualité et de la Sécurité des Soins), SDC (Service de
Développement de la Certification), Boyart, 2014]

Le SOP MedRec s'intéressait a la prévention et a [linterception des erreurs
médicamenteuses susceptibles de survenir au point de transition de I'admission du patient
dans un établissement de santé. [DAQSS (Direction de la Qualité et de la Sécurité des Soins),

SDC (Service de Développement de la Certification), Boyart, 2014]

Les patients ciblés par le Standard Operating Protocol Med’Rec étaient les patients de plus
de 65 ans, admis par les urgences et hospitalisés dans un service de court séjour. [HAS (Haute
Autorité de Santé), OMEDIT (Observatoire du Médicament, des Dispositifs médicaux et de

I'Innovation Thérapeutique) Acquitaine et EVALOR (EVAluation en santé en LORraine), 2015]

Cette expérimentation en France a permis de clarifier le concept de conciliation des
traitements médicamenteux en proposant une définition francaise, de modéliser le processus
de conciliation, d’adopter une boite a outil spécifique a l'activité ainsi que d’identifier les
différents professionnels qui doivent s’impliquer dans la démarche. Cela a également permis

de mieux appréhender les perspectives du projet Med’'Rec. Contrairement a I'Australie, aux
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Pays-Bas ou encore aux Etats-Unis, la conciliation ne fait toujours pas partie des critéres de
certification en France. Cependant, elle apparait tout de méme entre les lignes dans le critére
20 (a.bis) par le biais de la continuité de la prise en charge médicamenteuse. [HAS (Haute
Autorité de Santé), OMEDIT (Observatoire du Médicament, des Dispositifs médicaux et de
I'Innovation Thérapeutique) Acquitaine et EVALOR (EVAluation en santé en LORraine), 2015]

Les recommandations sont nombreuses, tant au niveau national qu’international. La
conciliation médicamenteuse se transforme en un véritable besoin dans les pratiques
courantes afin de réduire au maximum [iatrogénie meédicamenteuse et les erreurs
médicamenteuses. On voit apparaitre par ailleurs dans la littérature de nombreuses études
concernant la conciliation et son développement dans les hépitaux. C’est donc dans cette
optique de réduire les erreurs médicamenteuses mais également de mettre en évidence les
erreurs et leur gravité potentielle que nous avons décidé de mettre en place la conciliation

médicamenteuse au Centre Hospitalier de Verdun-Saint-Mihiel (CHVSM).
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2 Conciliation médicamenteuse au Centre Hospitalier
Verdun-St-Mihiel

Nous nous concentrerons dans cette étude sur la conciliation a 'admission des patients.

En effet, au cours du processus d’admission, des erreurs peuvent survenir a différents

niveaux :

Lors de la collecte d’informations sur le traitement que le patient prend
habituellement, a partir d'informations écrites ou des apports du patient, de sa
famille et des soignants,

Lors de I'étape de transcription des données dans le dossier du patient
hospitalisé,

Lors de la prescription du traitement aprés I'admission,

Au niveau de I'administration non contrélée des médicaments personnels par le
patient. [OMEDIT PACA CORSE (Observatoire du Médicament, des Dispositifs

médicaux et des Innovations Thérapeutiques), s.d.]

2.1 Présentation du Centre Hospitalier de Verdun-Saint-Mihiel

Le CHVSM est un hopital localisé dans le département de la Meuse de la région Grand-

Est. Il s’agit du troisieme plus grand établissement public de I'ancienne région Lorraine aprés

le Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Nancy et le Centre Hospitalier Régional (CHR) de

Metz-Thionville. Cet établissement de santé comporte 1 171 lits divisés en cinq sites distincts :

Le site Sainte Catherine comportant 'unité de soins de longue durée (USLD) et
I'établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes (EHPAD).
Le site Saint-Nicolas regroupant les services d’hospitalisation de Médecine A et
B, les services d’hospitalisation de Chirurgie A1, A2, B2, B5, Ambulatoire,
Dentaire, et Ophtalmique, le service de réanimation et de soins continus, le
service de Court-Séjour Gériatrique (CSG), la Maternité, le service de Pédiatrie,
le service de Pneumologie, le service des Urgences, le service d’Hospitalisation
a Domicile, et enfin l'unité de Réadaptation Cardio-Vasculaire.

Le site Désandrouins avec le service de soins de suite et de réadaptation et 'unité
d’hospitalisation en psychiatrie adulte.

Le site Saint-Joseph avec le service de radiologie et I'unité d’hospitalisation
Adolescents.

Le site Sainte Anne regroupant une unité Alzheimer et un EHPAD.
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Les quatre premiers sites sont localisés sur la commune de Verdun et le cinquiéme sur la
commune de Saint-Mihiel, distante de 36 kms de Verdun. Le site Saint Anne correspond a

'ancien hépital de Saint-Mihiel, il a fusionné avec I'hdpital de Verdun en janvier 2014.

Le CHVSM enregistre en 2014 (année de I'étude): 358 646 journées d’hospitalisation,

avec une durée moyenne de séjour de 4,24 jours.

2.2 Caracteéristiques de I'étude

2.2.1 Contexte et objectifs

Dans notre systéme de santé actuel, le patient a une place centrale capitale. De méme,
I'iatrogénie médicamenteuse et plus spécifiquement les EM sont devenues une préoccupation
majeure. Une « chasse » aux erreurs a été lancée pour diverses raisons que nous avons vues
précédemment. Les maitres mots sont d’assurer la « QUALITE » et la « SECURITE » lors des
soins et de la prise en charge médicamenteuse (PECM). C’est pourquoi le métier de
pharmacien évolue et se dirige de plus en plus vers la pharmacie clinique, ou autrement dit
« la pharmacie au lit du patient ». Les validations pharmaceutiques ne sont pas suffisantes
pour sécuriser la prise en charge médicamenteuse, il faut aider le patient a mieux comprendre
et gérer son traitement afin d’assurer une meilleure observance et faire régresser l'iatrogénie
médicamenteuse. D’ou le développement de nouvelles missions pour le pharmacien, celles
d’éducation thérapeutique, d’opinions pharmaceutiques ou encore, celle qui nous a amené a

cette étude : la conciliation médicamenteuse.

De plus, on a observé, lors de la mise en place de la prescription informatisée, la présence
de ruptures d’informations au moment des transferts de patients, que ce soit de la ville vers
I'hépital ou entre services au sein méme de 'hépital. En cause principalement, un défaut de
communication entre les professionnels de santé et le manque de connaissance de I'historique
médicamenteux. C’est pour pallier cette perte d’'informations, pour pouvoir collaborer avec le
patient et les médecins et pour améliorer la qualité et la sécurité de la prise en charge

médicamenteuse qu’il a été décidé de mettre en place la conciliation médicamenteuse.
Les principaux objectifs de cette étude étaient :

- d’évaluer les écarts de prescription entre le traitement de ville du patient et le

traitement a 'admission,
- de justifier les écarts ou intercepter les erreurs médicamenteuses,

- de prévenir ou de corriger les erreurs médicamenteuses et diminuer le hombre

d’événements indésirables médicamenteux.
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2.2.2 Organisation du circuit du médicament

La gestion de la prescription, la dispensation et de 'administration des médicaments au
CHVSM est réalisée sur le logiciel Pharma® de Computer Engineering. Les prescriptions sont

informatisées dans 90% des services au moment de notre étude.

Suite a la transmission des prescriptions grace a l'informatisation, le pharmacien réalise
une analyse pharmaceutique du traitement complet. Cette étape est un maillon essentiel de la
sécurisation du circuit. Si aucune opinion pharmaceutique n’est émise, les prescriptions sont
validées en I'état. Afin de sécuriser au maximum I'étape de dispensation du médicament, la
pharmacie a usage intérieur (PUI) est en train d’évoluer d’'un mode de dispensation globale a
un mode nominatif. Lors de cette étude, six services étaient en dispensation individuelle
nominative (DIN) hebdomadaire : les services de cardiologie, de chirurgie A, de pneumologie,

de médecine A, de médecine B, et de Cours Séjour Gériatrie.

La dispensation nominative est réalisée une fois par semaine et des ajustements sont
effectués quotidiennement en fonction de I'évolution des prescriptions. Aprés validation des
prescriptions par le pharmacien, celles-ci sont éditées puis préparées par les préparateurs en
pharmacie hospitaliere (PPH). Les dispensations de chaque patient sont ensuite « double-
contrdlées » par les PPH conformément aux prescriptions, puis acheminées dans les services

de soins.

Pour la dispensation globale, aprés validation des ordonnances, une liste des
médicaments par service est éditée, les médicaments sont préparés par les PPH et un contrble

est effectué avant le départ des caisses vers les services.

Concernant la tracabilit¢ de l'administration, les plans de prises sont également
informatisés, et émanent de la prescription du médecin. Cela permet d'éviter une
retranscription et donc un risque d’erreur. Une validation informatique est donc nécessaire

suite a la délivrance du médicament par l'infirmiére.

2.2.3 Méthode

2.2.3.1 Conciliation rétroactive

L’étude sur la conciliation rétroactive est une étude prospective réalisée pendant huit mois

a partir de janvier 2014. Pour cette étude, nous avons ciblé trois services de soins :

- Le service de Chirurgie A1 : service chargé de la chirurgie générale et digestive.
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- Le service de Court-Séjour Gériatrique : service chargé des malades agés fragiles
et polypathologiques a haut risque de dépendance physique, psychique ou
sociale et qui ne relévent pas de I'urgence ou d’un service de spécialité d’organe.

- Le service de Meédecine A: service spécialiseé dans la diabétologie,
'endocrinologie, la cancérologie a orientation hématologique et
gastroentérologique, la médecine interne, [I'’hépato-gastroentérologie, la
néphrologie et la dialyse.

- Le service de Pneumologie : service spécialisé dans les affections respiratoires.

Ce sont dans ces services ou les externes de pharmacie se rendaient chaque jour afin de
se former a la pharmacie clinique. C’est donc tout naturellement que I'on a voulu y développer
la conciliation médicamenteuse ; la présence d’'un externe en pharmacie facilitant sa mise en

place.

Dans cette étude, deux modes de conciliation ont été étudiés. La conciliation rétroactive a
été la premiére a étre mise en place et s’est déroulée sur les huit mois de I'étude. Le deuxiéme

mode de conciliation étudié a été la conciliation proactive.

2.2.3.2 Conciliation proactive

L’étude de la conciliation proactive est une étude prospective, réalisée pendant trois mois
a partir de juin 2014. Pour cette étude nous avons ciblé le service de pneumologie. Il s’agit du
service qui possedait un des plus grand taux d’ordonnances erronées et le moins bon taux de
correction derriere le service de chirurgie A1. Nous n'avons pas choisi le service de chirurgie
A1 car les médecins, trés occupés aux blocs opératoires, étaient peu disponibles et les

patients souvent absents (au bloc opératoire, ou en cours d'examen).

Il est important de noter que pendant le déroulement de la conciliation proactive, la
conciliation rétroactive est restée effective dans les quatre services visés. La conciliation

proactive permettait entre autres d’alléger le travail des médecins.

2.2.4 Population

Notre objectif était d’atteindre une centaine de patients minimum pour la conciliation
rétroactive et une trentaine de patients pour la conciliation proactive afin d’obtenir des résultats

exploitables.
Les critéres d’inclusion de la population étaient :

- Patients adultes, donc ayant 18 ans révolus,
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- Une hospitalisation de moins de 48h dans I'un des services de 'étude,
- Patients possédant un traitement médicamenteux chronique avant

I’hospitalisation.

Les critéres d’exclusion étaient :

- Patients en état général précaire,

- Patients en isolement.

2.2.5 Matériel et supports

Afin que chaque recueil d’'informations soit uniforme d’'un externe a I'autre, une procédure

a été rédigée par l'interne en pharmacie (Annexe 1).

Nous avons également élaboré une grille afin de recueillir les données en trois parties

(Annexe 2, Annexe 3 et Annexe 5) :

1-

Un tableau « Questionnaire Patient » (Annexe 2) recensant les informations
médicamenteuses générales sur le patient, son entourage médical, et toutes les
données utiles permettant d’établir un bilan médicamenteux optimisé. Cette fiche
recueille les données suivantes : date, nom du patient, service, médecin traitant et
localisation de son lieu d’exercice, autres médecins consultés, leur spécialité et lieu
d’exercice, la ou les pharmacie(s) habituelle(s) du patient, la présence d'une
ordonnance récente, la présence d’'un sac de médicament du domicile, la description
de son traitement chronique, des précisions concernant les prises de ses
médicaments, une liste des médicaments pris occasionnellement sans ordonnance,
des informations concernant des oublis éventuels de médicaments et une rubrique

commentaires.

Ce questionnaire était rempli lors de I'entretien avec le patient ou sa famille si le patient
était dans I'impossibilité d'y répondre. Dans le cas ou le patient possédait une
ordonnance sur lui, cette derniére était empruntée afin d’étre photocopiée et jointe au

dossier de conciliation.

La « Fiche de conciliation des traitements » (Annexe 3). Pour remplir cette fiche, il
fallait utiliser les informations médicales issues du « Questionnaire Patient » et du

dossier médical du patient.
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Dans le dossier médical, nous recherchions si une ordonnance de ville était présente,
ou une lettre du médecin traitant récapitulant le traitement patient ou tout autre
document au sujet du traitement pré-hospitalisation du patient. Ces différents

documents étaient photocopiés et joints au dossier de conciliation du patient.

Cette fiche permettait de récapituler les principales informations concernant le patient,
les sources documentaires utilisées et de comparer le bilan médicamenteux optimisé
avec I'ordonnance de I'admission récupérée du logiciel Pharma®. Cette comparaison
permettait de préciser pour chaque ligne de médicament s'il y avait divergence ou non.
Si divergence il y avait, il était précisé si cette derniére était intentionnelle ou non
intentionnelle. Une colonne précisant si les divergences sont a documenter ou a
corriger était présente afin de mettre en évidence les mesures correctives a appliquer.
Des commentaires quant a la justification des médecins concernant la divergence

pouvaient y étre ajoutés. L’Annexe 4 représente un exemple de fiche complétée.

Cette fiche est largement inspirée de celle du rapport d’expérimentation du projet
Med’Rec. Nous I'avons adapté a notre cas précis et fait valider par les pharmaciens du
CHVSM.

Enfin, une « Fiche récapitulative des divergences» (Annexe 5) a été congue afin de
préciser les écarts de prescriptions. Elle permet ainsi de caractériser les divergences
non intentionnelles ou erreurs, d’en connaitre le nombre par fiche de conciliation, et de
savoir s'il s’agit :
- dune erreur de transcription: mauvaise reproduction des données
meédicamenteuses dans le logiciel de prescription Pharma®,
- d’un ajout : ajout d’'un médicament qui n’était pas présent dans le traitement avant
hospitalisation,
- d’un oubli : médicament absent de la prescription d’admission a I'hépital mais que
le patient prenait avant I'hospitalisation,
- d’une modification : changement de dosage, de posologie, de molécule, de voie

d’administration, de fréquence de prise...
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Pour chaque type d’erreur, une précision était apportée quant a une cause probable

de l'erreur. A savoir :

O

O

Ordonnance obsoléte si l'ordonnance utilisée pour récupérer les
informations afin d’établir le traitement d’entrée n’était pas compléte. Par
exemple : si le patient a plusieurs ordonnances notamment s’il consulte
des spécialistes en plus de son médecin traitant et que seule 'ordonnance
du médecin traitant a été utilisée pour établir la prescription dans le logiciel
Pharma®.

Courrier obsoléte si le courrier du médecin traitant ne contenait pas tous
les médicaments pris de fagon chronique par le patient.

Mauvais compte rendu des urgences si aucune ordonnance n’était
disponible pour rentrer le traitement du patient suite a son hospitalisation
et que le médecin s’est basé sur le compte rendu des urgences incomplet.
Mauvaise lecture de I'ordonnance si la prescription d’admission a bien été
établie a partir de I'ordonnance ou d’un courrier complet mais que pour
une raison de mauvaise lisibilité le traitement a été mal rentré.

Mauvaise manipulation du logiciel Pharma® si la prescription d’admission
a bien été établie a partir d’'une ordonnance ou d’un courrier complet lisible
et qu’une mauvaise manipulation a été faite lors de la saisie dans le logiciel
Pharma®.

Oubli de report de traitement personnel si une ligne de I'ordonnance ou du
courrier a été oubliée lors de la transcription informatique par le médecin.

Autre pour toute autre raison a préciser.

Dans tous les cas, il fallait préciser si la ou les erreurs avaient été corrigées en

entourant le smiley approprié.

Une deuxiéme partie concerne les divergences intentionnelles. Elle précise le nombre

de substitutions, modifications, ajouts ou encore d’arréts volontaires. Cette fiche est

essentielle a I'exploitation des données. Elle facilite ensuite la mise en forme des

résultats.
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2.2.6 Recueil des données

2.2.6.1 Conciliation rétroactive

Chaque jour de stage, soit 3 jours par semaine, sur la période d’étude déterminée, les
externes se rendaient dans les différents services. Afin de sélectionner les patients, la liste
des entrées d’hospitalisation de la veille et du jour, dans les services ciblés, était consultée.
Les criteres d’inclusion et d’exclusion étaient vérifiés avec les médecins, les internes en

médecine, et les infirmiéeres.

A l'inclusion de chaque patient, les informations générales (Nom, prénom, age, date de
naissance entre autres) le concernant étaient d’abord récupérées sur le logiciel informatique
ou dans le dossier patient. Une fois ces informations recueillies, I'enquéteur se rendait auprés
du patient afin de compléter le questionnaire patient (Annexe 2). Ensuite il photocopiait toutes
les traces de son traitement pré-hospitalisation qu’il avait pu récupérer, soit auprés du patient,
soit dans son dossier médical. Le traitement a 'admission était imprimé a partir du logiciel
Pharma®.

Ensuite, une phase de recherche débutait. L’enquéteur recherchait les coordonnées
téléphoniques de la ou des pharmacies visitées par le patient, et de son médecin traitant. Les
pharmacies étaient contactées en priorité et il leur était demandé les derniers médicaments
pris de fagon chronique et de fagon aigué par le patient, leur posologie, et leur durée de prise
pour les médicaments aigus. Ensuite I'enquéteur demandait a la pharmacie de lui faxer les
derniéres ordonnances dont elle disposait. En cas de doute concernant toutes ces
informations, I'enquéteur pouvait étre amené a retourner consulter le patient afin d’éclaircir

certains points.

Une synthése des écarts de prescription était réalisée a I'aide de ’Annexe 3. Puis ensuite
une discussion était entreprise avec le médecin responsable du patient, au mieux dans la
journée et au plus tard le lendemain, afin d’éclaircir les divergences, de les justifier et de

corriger les éventuelles erreurs.

Le lendemain ou quelques jours aprés, la fiche récapitulative était remplie de fagon a
faciliter le travail informatique d’exploitation des données. Afin qu’il y ait plus d’homogénéité
dans les resultats ainsi que dans la caractérisation des divergences, les enquéteurs
présentaient leurs fiches de conciliation a une personne unique (un des externes en

pharmacie) qui uniformisait le tout.
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2.2.6.2 Conciliation proactive

Chaque jour de stage, un des externes se rendait dans le service de pneumologie. Afin de
sélectionner les patients, 'enquéteur disposait du carnet des entrées des infirmiéres qui était
consulté chaque jour. De méme, afin de recenser le plus grand nombre de patients, les
médecins ou infirmiers appelaient 'enquéteur a chaque arrivée imminente d’'un patient dans
le service. Un troisitme mode de recrutement était la consultation réguliére de la liste des

patients du service dans le logiciel informatique de I'hépital.

L’inclusion ou I'exclusion du patient dans I'étude était discutée avec les médecins, les
internes en médecine ou les infirmiéres comme précisé précédemment. Le patient était
interrogé en suivant la trame de la fiche « questionnaire patient » (Annexe 2). L’enquéteur
recensait a la fois les informations générales mais également les informations relatives au
traitement médical. Si le patient disposait d’'une ordonnance récente de son traitement, une

photocopie était faite.

Ensuite, le travail de recherche restait similaire a celui entrepris pour la conciliation
rétroactive. A partir de tous ces résultats, le BMO était rédigé puis transmis aux médecins afin
qu’ils saisissent la prescription informatiquement. Puis, dans la journée ou le lendemain matin,
'enquéteur vérifiait 'absence de divergences dans 'OMA. Dans le cas de la présence de
divergences, une discussion avec le médecin responsable du patient permettait de les justifier

ou de corriger les éventuelles erreurs.

2.2.7 Traitement des données

Tout d’abord, le tableau comparatif était retranscrit en version informatique pour plus de
lisibilité. Cette transcription informatique a également permis une meilleure exploitation des

données par la suite.

Dans un deuxiéme temps, 'ensemble des données a été enregistré dans un tableur Excel
a l'aide de la fiche récapitulative des divergences. Enfin, des feuilles de données et des
graphiques ont été réalisés pour chaque groupe de patients de chaque service afin que I'on
puisse comparer les résultats. Des comparaisons par périodes, et par unité de soins, ont aussi

été effectuées.
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2.3 Reésultats

2.3.1 Population

2.3.1.1 Population éligible a la conciliation rétroactive

Nous avons sélectionné un total de 243 patients éligibles a cette étude, répartis comme

suit dans chacun des services :

Tableau VIl : Nombre de patients éligibles a la conciliation rétroactive

Les caractéristiques de chacune des populations étaient les suivantes :

Tableau VIII : Caractéristiques de la population étudiée du mode rétroactif

2 | 46 | 110 | 55 | 243
| |

Médiane
(années)

Notre population est majoritairement masculine avec 56,4% d’hommes.

L’age moyen des patients est plus élevé en Court-Séjour Gériatrique, ce qui semble
logique vis-a-vis des caractéristiques de soins offerts par ce service. Il est de 86,9 ans avec
des extrémes de 75 a 94 ans. Pour les autres services, la moyenne d’age est quasi
équivalente, aux alentours de 71 ans et les extrémes d’ages de ces trois services réunis est

plus vaste, allant de 32 ans a 96 ans.
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Seuls 55% des patients ont pu répondre au questionnaire, méme s’il n’y a eu aucun refus.
Les raisons pour lesquelles les patients n’ont pas pu répondre sont diverses : patient non
présent dans la chambre ou partis en examen, patient dormant, patient confus...

Enfin, parmi les patients ayant répondu a notre questionnaire, un peu moins de la moitié,
soit 46,3% reconnaissent avoir recours a I'automédication. A noter que plus la population est
agée et moins elle semble s’automédiquer. En CSG ou la population étudiée posséde une
moyenne d’age élevée de 86,9 ans et un nombre important de médicaments chroniques,
'automédication est au plus bas et concerne seulement 14,3% des patients. En revanche,
dans la population plus jeune retrouvée en chirurgie A1, et ou les traitements sont moins
lourds, 60% des patients reconnaissent avoir recours a I'automédication. Le médicament le

plus cité est le paracétamol, toutes spécialités confondues.

2.3.1.2 Population éligible a la conciliation proactive

Nous avons sélectionné un total de 31 patients éligibles a cette étude dans le service de

pneumologie. Les caractéristiques de cette population sont les suivantes :

Tableau IX : Caractéristiques de la population étudiée du mode proactif

Masculin (%)

Féminin (%) 29,0
Moyenne 73
Médiane 77

Extréme (années) 51-92

80,6

44

La population étudiée est majoritairement masculine 1a encore, elle est constituée a 71,0%
d’hommes. La moyenne d’age est assez proche de celle de la conciliation rétroactive
puisqu’elle est de 73 ans (72 ans pour la population de pneumologie du mode rétroactif). La
fourchette d’age est assez étroite et s’étend de 51 a 92 ans.

Un total de 80,6% des patients ont répondu a notre questionnaire. Cela représente un atout
de pouvoir s’entretenir avec le patient car I'entretien facilite le travail de conciliation. Dans la

population de I'étude, nous avons recensé 44% de patients ayant recours a 'automédication.
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2.3.2 Conciliation rétroactive : Ecarts de prescription entre traitement

avant hospitalisation et traitement a I'admission

2.3.2.1 Ensemble des écarts de prescription

La figure 4 représente la moyenne par patient du nombre de divergences entre le

traitement a domicile et le traitement a 'admission du patient dans le service.

Nombre moyen d'écarts de prescription
par patient entre domicile et admission
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Figure 4 : Nombre moyen d'écarts de prescription par patient entre le
traitement a domicile et a I’'admission (conciliation rétroactive)

Pour I'ensemble des services, on reléve en moyenne 3,6 divergences par patients, qu’elles
soient intentionnelles ou non intentionnelles. Le plus grand nombre de divergences au niveau
des prescriptions se trouve dans le service de pneumologie avec 5,7 divergences par patient.
Le service de chirurgie A1 est celui ou I'on constate le moins de divergences rapporté au

nombre de patients avec seulement 2,1 divergences par patient.

Si 'on étudie la répartition du nombre de prescriptions en fonction du nombre de
divergences, on remarque que sur les 243 prescriptions, 212 possédent au moins une
divergence (intentionnelle ou non intentionnelle) soit 87,2% des ordonnances. De méme,
31,7% des prescriptions de patients possédent 5 divergences ou plus avec : 65,5% pour la

pneumologie, 9,4% pour la chirurgie A1, 39,1% pour le CSG et 18,2% pour la médecine A.
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Intéressons-nous maintenant a la nature des divergences. La Figure 5 représente le
nombre de divergences intentionnelles et non-intentionnelles par patient entre la prescription

a domicile et lors de 'admission.

Nombre moyen de divergences par patient entre
domicile et admission
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Figure 5 : Nombre moyen de divergences intentionnelles et non intentionnelles par patient
entre domicile et admission (conciliation rétroactive)

Nous constatons, dans tous les cas, que les divergences intentionnelles dominent, ce qui
est plutét rassurant. En moyenne, dans I'ensemble des services, nous observons 3,1
divergences intentionnelles par prescription. Tous services confondus dans cette étude,
environ une prescription sur deux comporte une divergence non intentionnelle également

appelée erreur médicamenteuse. Autrement dit, on comptabilise 0,5 EM par prescription.

Le service de pneumologie domine en nombre de divergences intentionnelles par
prescription et en erreurs par prescription. En effet, dans ce service nous sommes a 5,0 écarts

de prescription intentionnels par patient et 0,7 erreur par prescription.

Le court-séjour gériatrique est le service dans lequel on constate le plus de divergences
intentionnelles par prescription derriere la pneumologie mais le moins d’erreurs

médicamenteuses par patient.

100



2.3.2.2 Divergences Intentionnelles (DI)

La figure 6 représente la répartition des prescriptions lors de I'hospitalisation d’un patient
en fonction du nombre de divergences intentionnelles.
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Figure 6 : Répartition des patients en fonction du nombre de
divergences intentionnelles retrouvées lors de leur hospitalisation
(conciliation rétroactive)

On remarque que dans le service de pneumologie et de CSG, une grande majorité des
ordonnances soit respectivement 52,7% et 39,1% comportent 5 ou plus divergences
intentionnelles. Pour le service de chirurgie A1, les prescriptions sont trés peu modifiées, elles
comptent en grande partie 0 a 2 divergences intentionnelles (28,1% des prescriptions
comportent 0 divergences intentionnelles; 28,1% en ont 1 et 25,0% en ont 2). Tous services

confondus, on constate une légére majorité de prescriptions comportant 5 ou plus divergences
intentionnelles.

Intéressons-nous maintenant aux caractéristiques des divergences. La figure 7 montre le
nombre et le type de divergences intentionnelles répertoriées.

Nombre et types de divergences
intentionnelles répertoriées
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Figure 7 : Nombre et types de divergences intentionnelles
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Les DI principalement relevées sont les ajouts de traitements ainsi que les arréts. Nous
avons également comptabilisé 131 modifications de posologie, dosage, et voie
d’administration. Les substitutions, au nombre de 15, correspondent au remplacement d’'une
molécule par une autre de la méme classe pharmaceutique en lien avec le livret thérapeutique
de I'établissement, ou encore au passage d’'une molécule & une méme molécule de dosage

différent avec adaptation de la posologie.

La figure 8 détaille ces divergences intentionnelles par service.

Types de divergences Types de divergences
intentionnelles en chirurgie A1 intentionnelles en pneumologie

60,9%

38,0%
= Modification Substitution Ajout mArrét m Modification = Substitution Ajout mArrét
Types de divergences Types de divergences
intentionnelles en médecine A intentionnelles en CSG

= Modification = Substitution ~ Ajout ®™Arrét = Modification = Substitution = Ajout ®Arrét

Figure 8 : Détail des types des divergences intentionnelles en fonction des services (conciliation
rétroactive)

Les ajouts de traitement sont dominants en chirurgie A1 et en pneumologie avec
respectivement 38,0% et 60,9% des divergences intentionnelles au sein de ces services. En
Médecine A et en CSG, ce sont plutdt les arréts de traitements que I'on retrouve plus
fréquemment avec respectivement 46,9% et 49,7% des DI. Quel que soit le service, les

substitutions restent minoritaires avec 6% des DI au maximum et 0,7% des DI au minimum.

102



2.3.2.3 Divergences non intentionnelles (DNI) ou erreurs médicamenteuses

La figure 9 montre la répartition des prescriptions en fonction du nombre d’erreurs qu’elles
comportent.
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Figure 9 : Répartition des patients en fonction du nombre de divergences
non intentionnelles lors de leur admission a I'hdpital (conciliation
rétroactive)

La grande majorité des patients, soit 67,1% n’ont pas eu de DNI lors de la rédaction de
leur prescription d’entrée (65,6% des patients en chirurgie A1, 73,9% en CSG, 70,0% en
médecine A et 56,4% en pneumologie). Une ou deux erreurs ont été relevées pour 29,2% des
prescriptions environ. Le reste des prescriptions, soit 3,7%, ont trois, ou plus de trois, erreurs
médicamenteuses. Le nombre d’ordonnances comportant au moins une erreur est de 32,9%.

Le maximum d’erreurs est de 5 et il a été atteint pour trois patients en médecine A.

Tournons-nous vers les types d’erreurs désormais. La figure 10 détaille les erreurs tous
services confondus.

Nombre et types d'erreurs répertoriées

Ajout 12

Erreur de transcription 25
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Figure 10 : Nombre et types d'erreurs de prescription

répertoriées entre les prescriptions avant hospitalisation
et lors de I'admission (conciliation rétroactive)
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On constate alors que les omissions sont les erreurs les plus répertoriées. Nous en avons
détecté 47 sur les 243 ordonnances analysées. Les oublis représentent environ 37,3% des
erreurs constatées, soit un premier gros tiers. Les erreurs les plus fréquentes aprés les
omissions sont les modifications. Elles représentent 34,9% des erreurs, soit un second tiers

des erreurs.

Les erreurs de transcription et les ajouts représentent le dernier petit tiers restant des
erreurs relevées. On a dénombré 25 erreurs de transcription, c’est-a-dire de « recopiage »,
sur les 243 ordonnances étudiées, et 12 ajouts de traitements non répertoriés dans le BMO.

Ces deux types d’erreurs représentant respectivement 18,3% et 9,5% du total des erreurs.

Pour aller plus loin dans I'analyse, la figure 11 ci-dessous illustre les types d’erreurs de
prescription entre le traitement pré-hospitalisation et celui établi lors de 'admission a I'hopital,

selon les services.

Types d'erreurs de prescription en Types d'erreurs de prescription en
chirurgie A1 pneumologie

7.3% 4.9%

Aodifi « Erreur de i Ajout  ®Oubli = Modifi = Ermeur de i Ajout = Oubdi
Types d'erreurs de prescription en Types d'erreurs de prescription en
médecine A CsSG

Erreur de i Ajout = Oubli mModffication = Erreur de franscription Ajout  ® Oubli

Figure 11 : Détails des types d'erreurs de prescription entre le traitement
pré-hospitalisation et celui établit lors de I'admission a I'hopital en
fonction des services (conciliation rétroactive)
Conformément aux résultats globaux, les omissions de traitements sont les erreurs les
plus fréquentes en chirurgie A1, en pneumologie et en médecine A avec 43,8%, 43,9% et
33,9% des erreurs. Rapportées au nombre de patients de I'étude, cela fait respectivement

0,22, 0,33 et 0,17 omission par patient.
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En CSG se sont les modifications qui dominent avec 38,5% des erreurs, suivies des

erreurs de transcription avec 30,8%.

2.3.2.4 Erreurs et corrections

Nous allons regarder de plus prés tout d’abord le pourcentage d’ordonnances erronées

par service visible sur la figure 12 ci-dessous.

Pourcentage d'ordonnances erronées

@ par service

@

£ 50,0%

2 15.0% 20

@ 40,0%

: 34,4%

£ 35,0% 32,9%

@ = 30.0%

S 30,0% 26,1%

E 250%

T 20,0%

& 15,0%

£ 10,0%

§ 5,0%

3 00%

o Chirurgie A1 Pneumologie = Médecine A CsSG Ensemble des

services

Services

Figure 12 : Pourcentage d'ordonnances erronées en fonction des services
(conciliation rétroactive)

Le service de pneumologie est celui qui cumule le plus d’ordonnances comportant au
moins une erreur. En effet, 43,6% des ordonnances sont erronées. Concernant le service de

chirurgie A1, environ une ordonnance sur trois comporte une erreur.

Le service de court-séjour gériatrique est le service qui recense le moins d’erreurs dans

les prescriptions avec plus du quart (26,1%) des prescriptions erronées.
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Nous nous sommes penchés ensuite sur la correction de ces erreurs aprés signalement.

C’est ce gu'illustre la figure 13.

Pourcentage de prescriptions

corrigées selon les services

4 75,7% 75,0%
80,0% ’

' 1%
70,0% 66,7% 68, (]

60,0%
50‘00/0 40‘90‘/"
40,0%
30,0%
20,0%
10,0%
0,0%

Chirurgie A1 Pneumologie Médecine A CsG Ensemble
des services

Pourcentage de correction des
ordonnances

Services

Figure 13 : Pourcentage de prescriptions corrigées par service
(conciliation rétroactive)

Le service de médecine A est le service dont les prescriptions sont les plus corrigées aprés
signalement. En effet, 75,7% des prescriptions sont rectifiées. Le CSG se rapproche de prés

du service de médecine A avec trois-quarts (75%) des ordonnances corrigées.

Enfin, le service de chirurgie A posséde le taux de correction des ordonnances le plus bas

avec 40,9% de prescriptions corrigées seulement.
Nous allons désormais commenter les taux d’erreurs corrigées visibles par service a
travers la figure 14 ci-dessous.

Pourcentage d'erreurs corrigées par
service

90,0%

80,0%
= 70,0%
3 60,0%
.0 ' o
2500%  438%
3 40,0%
£ 30,0%
£ 20.0%
w

10,0%

0,0%
Chirurgie A1 Pneumologie  Médecine A CsG Ensemble des
services

78,0% 78,6% 76,9% 73.8%

Services

Figure 14 : Pourcentage d'erreurs corrigées par service (conciliation
rétroactive)
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Sion descend a I'échelle de I'erreur et non de la prescription, I'image des taux de correction

qui s’offre a nous est assez similaire.

Les services de pneumologie, médecine A et CSG ont des pourcentages de correction des
erreurs semblables, compris entre 76,9 et 78,6%. Le service de chirurgie A1 reste toujours

derrieére avec moins de la moitié des erreurs signalées corrigées.

2.3.2.5 Conciliation rétroactive et influences des internes de médecine

Nous avons regroupé les résultats par période que nous avons comparés afin d’étudier
une éventuelle influence des internes de médecine sur les résultats de la conciliation. Ces

résultats sont représentés sur la figue 15 ci-dessous.

Taux d'ordonnances erronées par service et leurs
pourcentages de correction par période

0,6
0,5
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Chirurgie A1 CsG Médecine A Pneumologie Chirurgie A1 CsG Médecine A Pneumologie
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Figure 15 : Taux d'ordonnances erronées par service et leurs pourcentages de correction par
période (conciliation rétroactive)

On remarque une augmentation du taux d’ordonnances erronées dans les services de
chirurgie A1, CSG et pneumologie entre la période février-avril et celle de mai-aolt. La
chirurgie A1 passe de 0,22 2 0,39 ; le CSG passe de 0,22 a 0,29 et le service de pneumologie
passe de 0,25 a 0,54 erreur par ordonnance. Au niveau du pourcentage de correction, le
service CSG se distingue de ces deux autres services. En effet, on note une légére baisse, il
passe de 80,0% en février-avril a 71,4% sur la période mai-ao(t tandis que pour la chirurgie

A1 et la pneumologie, la correction des ordonnances augmente trés fortement.
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Pour le service de médecine A, c’est la tendance inverse, le taux d’'ordonnances erronées
diminue. Quant a la correction, elle est en nette hausse passant de 70,0% a 79,8%.

2.3.2.6 Conciliation rétroactive et influence du nombre de lignes des BMO

Nous avons cherché a savoir si le nombre de médicaments pris par le patient avant son
hospitalisation avait un lien avec les erreurs de prescription. La figure ci-dessous représente
le nombre de lignes moyen des BMO pour les prescriptions qui ont été erronées et celle qui
ne le sont pas :

Nombre moyen de lignes des BMO par
service et en fonction du type de prescription

m Prescriptions erronées  m Prescriptions non erronées

% 10,0 2.5

@ 90 83 8.1
8 go - 7.0 737 1 -
g no 53

L

3 40

$ 30

3 20

5 1,0

= 0,0

E Chirurgie A1 Pneumologie = Médecine A CsG Total
P Services

Figure 16 : Nombre moyen de lignes des BMO par service en fonction du type de prescription
(conciliation rétroactive)

En moyenne, on compte 8,1 lignes pour les BMO dont les OMA ont été erronées et 6,6
lignes pour les BMO dont les OMA n’ont pas été erronées. Cette différence de lignes
moyennes est nettement plus visible dans le service de pneumologie ou l'on note une
différence de 3,2 lignes pour les BMO entre les prescriptions qui ont été erronées et celle qui
ne I'ont pas été. Dans le service de CSG, cette différence est en revanche moins nette.
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2.3.3 Conciliation proactive : Ecarts de prescription entre traitement

avant hospitalisation et traitement a I’'admission.

2.3.3.1 Ensemble de écarts de prescription

Nous allons nous intéresser tout d’abord aux écarts de prescriptions dans leur globalité.
Nous avons constaté une moyenne de 4,1 divergences par patient toutes divergences
confondues. Sur les 31 patients de I'étude, 30 (soit 96,8%) possedent au moins une

divergence. Sur la figure 17 ci-aprés, nous avons représenté le détail de ces divergences :

Nombre moyen de divergences par
patient entre domicile et admission

mNombre de divergences intentionnnelles
= Nombre de divergences non intentionnelles
4,50

4,00

Nombre de divergences par patient
s =2 NN W W
8 8 8 8 8 8

o
3

el

Figure 17 : Nombre moyen de divergences intentionnelles et non
intentionnelles par patient entre domicile et admission (conciliation
proactive)

0,00

Nous constatons donc en moyenne 3,97 divergences qui ont été justifiées par les
médecins, méme si les justificatifs ne sont pas toujours présents dans le dossier patient. En
ce qui concerne les DNI nous obtenons un total de 0,16 erreurs par ordonnance soit un peu

moins d’une erreur tous les six patients.

2.3.3.2 Les divergences intentionnelles

Comme nous I'avons vu précédemment, les divergences intentionnelles sont majoritaires

dans cette étude. Nous allons détailler ces DI dans cette partie.
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La figure 18 qui suit représente la répartition des patients en fonction du nombre de
divergences détectées entre le BMO et TOMA.

Répartition des patients en fonction du nombre de
divergences intentionnelles lors de I'hospitalisation
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Figure 18 : Répartition des patients en fonction du nombre de
divergences intentionnelles retrouvée lors de leur hospitalisation
(conciliation proactive)

Une majorité de patients (41,9%) possedent au minimum 5 divergences intentionnelles. Le
plus grand nombre de divergences atteint a été de 9 DI pour un traitement de 14 lignes. Un
deuxiéme lot se détache de I'ensemble, c’est celui des patients qui possédent deux
divergences, ils sont au nombre de 22,6%. Enfin, seul un faible pourcentage, 6,5% de patients,

n’ont aucune divergence.

Nous allons étudier désormais les divergences dans le détail avec la figure 19 :

Nombre et types de divergences
intentionnelles répertoriées

Modification  |NEEG—_E—

Substitution 10

Aret I
Ajout 74

0 10 20 30 40 50 60 70 80
Nombre de divergences intentionnelles

Figure 19 : Nombre et types des divergences intentionnelles
répertoriées (conciliation proactive)

La plus grande partie des différences observées entre le traitement avant et lors de

I'hospitalisation sont les ajouts. lls sont majoritaires et au nombre de 74, cela représente
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environ 2,4 ajouts par patient dans notre étude. Loin derrieére, suivent les modifications de
traitement et les arréts. Les substitutions sont les divergences intentionnelles les moins

fréquentes avec seulement 10 substitutions détectées sur les 31 patients de I'étude.

2.3.3.3 Les divergences non intentionnelles ou erreurs médicamenteuses

Nous allons ensuite aller dans le détail des erreurs médicamenteuses. La figure 20
représente la répartition des patients en fonction du nombre d’erreurs identifiées.

Répartition des patients en fonction du nombre
d'erreurs medicamenteuses lors de I'hospitalisation
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Figure 20 : Répartition des patients en fonction du nombre de divergences
non intentionnelles lors de leur admission a I’hopital (conciliation proactive)

Nous avons dénombré 16,1% des patients avec 1 erreur médicamenteuse lors de leur
hospitalisation. Aucune prescription ne comporte plus d’'une DNI. Par déduction, le reste des

patients, soit 83,9% ne possédent aucune erreur.
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Détaillons maintenant ces erreurs au travers de la figure 21 :

Nombre et types d'erreurs répertoriées

Modification _

Erreur de transcription 0

owi |
Ajout injustifie 0

0 1 2 3 4 5
Nombre d'erreurs

Figure 21 : Nombre et types d'erreurs de prescription
répertoriées entre les prescriptions avant hospitalisation et
lors de I'admission Nombre et types d’erreurs répertoriées
(conciliation proactive)
Sur un total de 5 erreurs mises en évidence lors de notre étude, 4 correspondent a une
omission et une a une modification de traitement erronée. Notons que ces ordonnances qui

comportent une erreur, ont en moyenne 11,0 lignes ou médicaments prescrits alors que le

reste des ordonnances sans erreurs n’en comportent en moyenne que 6,8.

2.3.3.4 Erreurs et correction

La figure 22 ci-dessous schématise le nombre d’erreurs totales et corrigées.

Nombres d'erreurs corrigées lors de la conciliation

proactive

£ 35
£
E s
-
25
5
§
2 15
1
05
0

= Nombre d'erreurs totales Nombre d'erreurs corrigées

Figure 22 : Nombre d'erreurs et leur correction (conciliation proactive)

112



Nous avons un total de 5 ordonnances erronées. Chacune d’elle comportant une seule
erreur. Quatre erreurs ont été corrigées, soit également 4 ordonnances corrigées. Le

pourcentage de correction est donc de 80%.
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3 Bilan de la conciliation

Dans cette troisieme partie nous allons discuter dans un premier temps des résultats
obtenus pour la conciliation rétroactive et des conditions de I'étude. Ensuite nous nous
tournerons vers la conciliation proactive ot nous discuterons la encore chaque point étudié.
Enfin nous terminerons par aborder les pistes et projets d’amélioration afin de diminuer les

erreurs médicamenteuses.

3.1 Discussion de la conciliation rétroactive

3.1.1 Ensemble des écarts de prescription : DI et DNI

Comme nous l'avons vu dans les résultats de 'étude, le service de chirurgie A1 est le
service qui comporte le moins de divergences (toutes divergences confondues) comparé aux
autres services de médecine. Cela est d0 a sa particularité : les patients y rentrent pour une
opération programmeée. Leur traitement chronique est donc trés peu modifié. Les modifications
se résument souvent a I'ajout d’antalgiques pour une prise en charge de la douleur ou a des
erreurs médicamenteuses. De plus, ce sont des personnes plus jeunes, avec généralement

des traitements plus « légers ».

Dans les autres services de médecine, le nombre de divergences constaté est plus élevé.
Une explication probable est que les patients qui entrent a I'hdpital sont des patients
déséquilibrés dans leur traitement, qui ont une pathologie qui se surajoute aux pathologies
déja existantes ou pour lesquels leur état de santé s’est dégradé pour d’autres raisons. Cela
nécessite donc une prise en charge médicamenteuse, d'ou des médicaments qui se

surajoutent ou une modification de leur traitement afin de le rééquilibrer.

3.1.2 Divergences intentionnelles

C’est dans les services de pneumologie et de CSG que I'on reléve le plus de divergences
intentionnelles. Une trés grande majorité des ordonnances possédent plus de cing
modifications volontaires. En nous concentrant sur les divergences intentionnelles, on observe
la méme tendance que sur I'ensemble des écarts de prescription avec beaucoup plus de DI

pour les services de médecine que le service de chirurgie A.

Parmi toutes les DI relevées, les ajouts de traitement sont majoritaires. C'est en
pneumologie ou I'on détecte le plus d’ajouts de médicaments. Les plus comptabilisées sont

les adjonctions de médicaments bronchodilatateurs tels que la terbutaline et I'ipratropium et
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les antibiotiques pour traiter les infections pulmonaires. En chirurgie A1, les ajouts sont
principalement des antalgiques comme nous avons déja pu le dire auparavant. Pour les autres

services, il n'y a pas de médicaments plus fréquemment ajoutés que d’autres.

Les arréts sont eux-aussi trés nombreux. En effet, quand un patient en trés mauvais état
général est hospitalisé, une des premiéres décisions est de suspendre les médicaments non
indispensables le temps que son état s’améliore. De méme lors d’une hospitalisation, les
traitements sont trés souvent réévalués et allégés notamment chez les personnes
polymédiquées. Ces personnes étant trés souvent agées, ceci explique que 'on reléve une

majorité d’arréts de traitements dans les divergences du CSG.

On note par ailleurs qu’il y a trés peu de substitution de traitement, cela est d0 a notre
facon de traiter les données. Nous n’avons pas considéré le passage d’'un princeps a un
générique ou inversement comme une substitution. Nous n’avons pas pris le temps, dans les
faits, de demander a chaque pharmacie appelée si le patient prenait le générique ou le
princeps. Dans cette étude, on a donc considéré comme substitution le passage d'une
molécule non disponible au livret thérapeutique a une autre molécule de méme indication

disponible, ou a une méme molécule mais de dosage différent avec adaptation de la posologie.

Le terme de « modification » utilisé dans notre étude est trés vaste, allant de la modification
de posologie, a la modification de dosage en passant par la modification de fréquence de prise
et la modification de forme pharmaceutique. C’est pour cette raison que c’est le troisiéme type
de divergence détecté. Pour étre plus précis, on aurait pu envisager de considérer toutes ces

modifications séparément.

3.1.3 Erreurs médicamenteuses

3.1.3.1 Discussion des résultats

Comme nous l'avons constaté précédemment, les erreurs médicamenteuses au Centre
Hospitalier de Verdun Saint-Mihiel sont en moyenne de 0,5 erreur par patient lors de
'admission. En observant les résultats par service, on s’est rendu compte que le service de
pneumologie comptait a lui seul 0,7 erreur par patient. Il existe plusieurs explications a ce
« mauvais » résultat du service de pneumologie. Ce dernier compte un grand nombre de lits,
36, et un turnover assez important. Les médecins sont trés occupés entre les patients
hospitalisés et leurs consultations externes avec des patients suivis. Cette organisation leur
laisse peu de temps pour effectuer des recherches sur les médicaments pris avant
hospitalisation. De plus, les patients hospitalisés en pneumologie sont souvent agés et

polymédiqués. Contrairement a ce que I'on aurait pu penser, au cours de cette étude, les
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ordonnances comportant le plus grand nombre de lignes (ou médicaments prescrits) n’ont pas
été relevées en CSG mais en pneumologie. Le CSG comptait environ 7,1 lignes par
ordonnance (toutes ordonnances confondues) contre 7,7 lignes en pneumologie. Le risque
d’erreur ayant tendance a augmenter avec le nombre de médicaments prescrits, ceci peut
expliquer en partie les résultats observés en pneumologie. La conciliation a donc tout son

intérét dans ce service afin de prévenir les erreurs médicamenteuses.

A contrario, le CSG est le service qui comporte le moins d’erreurs médicamenteuses, soit
0,3 erreur par patient. C’est un service qui est trés organisé, et sensibilisé aux erreurs
médicamenteuses. Cette sensibilisation vient probablement du fait que les patients sont agés
et polymédiqués (la moyenne d’age est d’environ 87 ans). De plus, un certain nombre d’entre
eux étaient hospitalisés a cause d’un effet secondaire de leur traitement, d’ou une équipe plus
attentive aux problématiques des erreurs médicamenteuses. En CSG, les médecins
effectuaient les recherches concernant les traitements antérieurs a I'hospitalisation des
patients. De plus, tous les traitements étaient réévalués par linterne. La conciliation
médicamenteuse dans ce service a donc permis de renforcer et de consolider la sécurisation

des traitements médicamenteux.

Si on s’intéresse aux types d’erreurs, les omissions sont les erreurs les plus interceptées.
Ce phénomeéne est constaté par plusieurs études. Nous allons voir que de nombreuses
hypothéses interférant les unes avec les autres peuvent expliquer cela. Tout d’abord, afin de
récupérer le traitement d’'un patient, le médecin doit s’entretenir avec ce dernier. Or 'étude
nous a permis de constater qu’'un grand nombre de personnes ne connaissent pas leur
traitement ou du moins son contenu exhaustif (liste de tous les médicaments). De plus certains
patients ne voyant pas lintérét de certains de leurs médicaments, ils les sélectionnent et
n’évoquent que ceux qui ont pour eux un intérét thérapeutique. Enfin, une derniére explication
a ces oublis réside dans les ordonnances communiquées au personnel, certaines ne sont pas
assez récentes, et par conséquent les modifications de traitements effectuées entre la date
d’établissement de 'ordonnance et celle de prescription lors de I'hospitalisation ne sont donc
pas prises en compte. D’autres sont en fait établies par des médecins spécialistes en plus du
médecin traitant et ces ordonnances du ou des médecins spécialistes ne sont pas fournies,
entrainant des traitements prescrits incomplets. Le manque de temps des médecins ou du
personnel soignant peut aussi expliquer certaines failles, ainsi que le manque de

sensibilisation a I'erreur médicamenteuse.
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Les modifications erronées sont aussi trés nombreuses dans notre étude. La raison est

que ce terme regroupe une grande diversité d’erreurs dont voici les principales :

- Leserreurs de dosage : ayant pour origine une ordonnance illisible, une mauvaise
sélection du dosage sur Pharma®, une absence de dosage sur I'ordonnance
source entres autres.

- Les erreurs de moment de prise : elles ne constituent pas une grosse erreur en
soit, a partir du moment ou le patient a la bonne dose journaliere. Cependant elles
sont sources d’erreur car cette modification est susceptible de rester sur
'ordonnance de sortie d’hospitalisation et donc de déstabiliser le patient dans sa
prise de médicament a domicile. De plus, pour certains médicaments, les prises
doivent se faire a heure fixe ou intervalle régulier. Le rapprochement de deux
prises peut conduire a un surdosage.

- Les erreurs de fréquence de prise : les prises sont plus ou moins nombreuses
comparées a avant I'’hospitalisation, donc le dosage journalier pris par le patient
est plus ou moins élevé. Ce type d’erreur entraine des sous-dosages, ou
surdosages responsables de déséquilibres pathologiques.

- Les erreurs dues a la méconnaissance du livret thérapeutique: elles
correspondent a une modification de molécule alors que la molécule prise
initialement est disponible a la pharmacie a usage intérieur (PUI) de I'hopital.

- Les confusions de traitements aigus/chroniques : les traitements aigus sont

prolongés ou repris sans raison valable.

Nous allons étudier désormais les types d’erreurs en fonction des services. Dans le service
de chirurgie A1, nous constatons une majorité d’'omissions et quelques ajouts injustifiés, cela
provient du mode de recueil des traitements des patients. En effet, au sein de ce service, ce
sont les infirmiéres qui sont chargées de recueillir ces informations. La veille de chaque
hospitalisation programmeée, les patients sont contactés par ces derniéres afin de leur rappeler
d’amener avec eux leur derniére prescription, ce qui releve d’'une bonne pratique. Cependant,
dd a des oublis de la part des patients, ou car seule 'ordonnance rapportée par le patient est
prise en compte, on constate des omissions et des ajouts de médicaments. Le personnel est
probablement moins sensibilisé aux erreurs médicamenteuses du fait de la moyenne d’age
plus jeune des patients et des durées courtes d’hospitalisation. Il parait donc important dans
ce service d’effectuer la conciliation médicamenteuse afin de sécuriser la prise en charge
médicamenteuse mais également de soulager le travail des infirmiéres ou les soins pratiqués
(pansements entre autres) prennent du temps. Dans le service de pneumologie, le constat est
similaire, les arréts et ajouts cumulés représentent un peu plus de 50% des erreurs. Cela est

dd encore une fois au recueil des traitements patients et justifient la nécessité de la

117



conciliation. Au sein du service de CSG, du fait de la sensibilisation de I'équipe aux erreurs et
du travail de recherche des médecins, on constate beaucoup moins d’ajouts et d’'omissions.
En revanche la part d’erreurs de transcription est plus importante que dans les autres services,
une attention particuliére sur ce point est donc a apporter dans ce service afin de lutter

efficacement contre les erreurs médicamenteuses.

3.1.4 Corrections

Dans cette étude, nous avons voulu savoir si la conciliation rétroactive, qui sert a mettre
en évidence les erreurs médicamenteuses, permettait aussi leur correction. C’est pourquoi

nous nous sommes intéressés au taux d’ordonnances et d’erreurs corrigées.

A chaque fois que des erreurs étaient mises en évidence par la conciliation pour un patient,
un premier signalement oral était effectué auprés des internes ou des médecins du service.
Puis, une copie des ordonnances récentes sur lesquelles nous nous étions basés pour

effectuer le BMO était jointe aux dossiers patients.

L’étude a fait ressortir qu’environ une ordonnance sur trois était erronée, tous services
confondus. Les services de médecine A et de CSG étaient les plus réactifs dans la mise en
ceuvre des corrections. Suite a notre signalement, les trois quarts des ordonnances étaient
corrigées. A travers ces résultats, on voit cependant qu’un perfectionnement de la conciliation
est possible. Les ordonnances qui n'ont pas été corrigées ne l'ont pas été par manque de
temps des internes ou des médecins, a cause d’oublis, ou encore d’erreur d’inattention. On
pourrait donc imaginer de passer d’un signalement oral a un signalement écrit, afin de laisser

un support écrit qui enrayerait les causes de non-correction listées ci-avant.

En pneumologie, le pourcentage de correction des erreurs est assez élevé (78,0%) mais
le taux de correction des ordonnances I'est moins (66,7%). Cette différence vient du fait que
les ordonnances avec un grand nombre d’erreurs ont été davantage corrigées que celles avec
un faible nombre d’erreurs. La raison de cette discrimination réside peut-étre dans I'lhypothése
que les médecins et les internes ont priorisé les corrections des ordonnances avec beaucoup
d’erreurs. Cela reste tout de méme un résultat correct pour un signalement oral car rappelons
que le service de pneumologie, comparé aux autres services, était le plus touché par les

erreurs médicamenteuses avec 0.7 erreur par patient et 43.6% des ordonnances erronées.

En termes de correction, le service de chirurgie A1 est celui qui posséde les moins bons
résultats. Dans ce service ou plus d’un tiers des prescriptions sont erronées, moins de la moitié

des ordonnances sont corrigées, et il en va de méme pour le total des erreurs. Cela provient
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de la particularité de ce service, ou les médecins sont des chirurgiens, trés occupés dans les
blocs opératoires et donc beaucoup moins disponibles pour discuter des erreurs interceptées.
Par conséquent, la parade consistait a en informer les infirmiéres qui étaient chargées de
transmettre l'information au médecin. La présence d’intermédiaires et le fait que le signalement
soit uniguement oral peuvent expliquer en partie ces faibles pourcentages de correction. Enfin,
une derniere cause probable réside dans le fait que les séjours des patients dans ce service

étaient de courte durée.

3.1.5 Influence des internes

Nous avons réalisé le graphique « taux d’ordonnances erronées par service et leurs
pourcentages de correction par période » afin de mettre en évidence une possible influence
des internes. En effet, dans ces quatre services étudiés, nous collaborions beaucoup plus

avec les internes que les médecins du fait de leur plus grande disponibilité.

Dans le service de pneumologie, on remarque un phénoméne assez particulier, la montée
en fleche du taux d’ordonnances erronées qui passe de 0,3 a 0,5. On peut supposer que la
deuxiéme période qui comprend les vacances d’été et donc sous-entend une diminution du
personnel, entraine plus de travail pour le personnel restant. Ce pourrait étre une explication
valable puisqu’on observe également ce phénoméne dans les services de chirurgie A1 et de
CSG. Notre deuxiéme hypothése est relative au nombre d’internes : durant la période s’étalant
de février a avril, le service de pneumologie disposait de deux internes, alors que pendant la
seconde période allant de mai a ao(t, un seul interne était présent en pneumologie. Le second
interne prévu de mai a aolt ayant di s’absenter pour des raisons administratives. Malgré
laugmentation du taux d'ordonnances erronées, on peut tout de méme remarquer

'amélioration du pourcentage de correction passant de 60,0% a 68,4%.

Cette augmentation du nombre d’erreurs constatée en pneumologie, est également visible
dans les services de CSG et de chirurgie A1. Une des hypothéses que nous avons faite, et
méme constatée lors de notre présence dans les services, est que les internes nouvellement
arrivés en mai étaient beaucoup moins « a l'aise ». En effet, contrairement aux internes
présents sur la période février-avril, pour qui cette période correspondait a la fin de leur
semestre, les internes fraichement arrivés n’avaient encore pas leurs marques dans leurs

nouveaux services.

L’amélioration du taux de correction des ordonnances est une tendance qui concerne les
services de chirurgie A1, médecine A et pneumologie. Notre hypothése est une amélioration

de la conciliation dans ces services grace a une montée progressive en compétence des
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différentes équipes et un contact personnel parfois meilleur avec certains internes, lors de la

seconde période.

A travers ce graphique, nous avons montré que les internes pouvaient influencer la
conciliation, cependant ce ne sont pas les seuls. Nous allons maintenant voir a travers la

méthode employée que des biais peuvent influencer également notre étude.

3.1.6 Autres influences sur les résultats de la conciliation

médicamenteuse

Dans cette étude, nous avons remarqué un lien entre le nombre de médicaments pris par
le patient et les erreurs médicamenteuses commises. Nous avons noté en effet pour les
ordonnances erronées un plus grand nombre de lignes dans les BMO. Ce grand nombre de
lignes se traduit par de nombreux médicaments pris par le patient avant son hospitalisation.

Quelle que soit la fagon dont sont prescrites ces drogues médicales, il y a toujours un risque :

- Soit ces médicaments sont répartis sur plusieurs ordonnances qui ne sont pas
toutes transmises ou portées a la connaissance du médecin hospitalier d’ou les
oublis et erreurs.

- Soit ce grand nombre de médicaments est prescrit sur une méme ordonnance
surchargée, d’ou les oublis, les confusions de lignes, la diminution de I'attention

lors de la transcription informatique.

Il existe donc un lien entre le nombre de médicaments pris par le patient et le risque qu’une

erreur se produise a I'admission.

Nous avons également essayé d’étudier l'influence de I'dge ou du sexe sur le risque
d’erreur mais les résultats n’étaient pas significatifs. Les différences constatées entre les OMA
erronées et non erronées étaient trop faibles pour pouvoir étre interprétées. Il n’y aurait donc

pas de lien dans cette étude entre 'dAge des patients et le risque d’erreur.

3.1.7 La méthode

3.1.7.1 Questionnaire patient

Le questionnaire patient nous a principalement servi a obtenir des informations sur leurs
traitements. Il était la ligne conductrice lors de I'entretien. Un item non étudié, mais qui aurait

pu I'étre est la connaissance du patient sur son traitement. Nous aurions pu ainsi définir dans
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quelle mesure les patients connaissent leurs traitements, et étudier l'influence de cette
connaissance sur les résultats de la conciliation. Un patient connaissant parfaitement son
traitement étant une aide précieuse dans I'établissement du BMO et dans la prévention de
certaines erreurs. A titre d’illustration, nous avons pu constater lors de linterrogation des
patients que la plupart d’entre eux (notamment les plus a4gés) ne connaissaient pas et ne
maitrisaient pas leur traitement. Beaucoup de patients recoivent une aide de I'extérieur et se
font préparer leurs piluliers, soit par un membre de leur entourage, soit par une infirmiére a
domicile. Par ailleurs, un petit nombre de sujets ne connaissaient pas le nom des médicaments
gu’ils prenaient mais connaissaient le nombre de comprimés avalés par prise. Enfin, nous
avons observé qu’une partie des patients était perturbée par les génériques, ils ne connaissent
pas leur traitement car ils sont perdus entre les spécialités prises avant et les génériques
aprés. Malheureusement, dans le cadre de notre étude, comme chaque externe a rempli ces
fiches a sa facgon, il nous est impossible de tirer les bonnes informations afin d’exploiter ce

phénomeéne.

Par ailleurs, cette fiche nous a permis d’étudier 'automédication dans la population
étudiée. L’automédication peut avoir un impact sur leur traitement chronique. Nous leur avons
posé cette question afin de connaitre leurs habitudes et de les mettre en garde sur un éventuel
risque avec leur traitement. Un peu moins de 50% des personnes hospitalisées ont reconnu
avoir recours a 'automédication. L’automédication ne parle pas a tout le monde, pour certains
prendre des médicaments se résume a prendre une forme orale, les patients ne pensent pas
forcément aux collyres, aux topiques, a ’lhoméopathie, ou encore aux médicaments a base de
plantes. Afin de ne pas biaiser les résultats, a chaque fois on ne parlait pas d’automédication
mais de médicaments pris de fagon ponctuelle et non prescrite par le médecin. De plus, nous
détaillions les différents formes galéniques possibles, et des exemples de cas d’usage qui

auraient pu les pousser a s’automédiquer.

Enfin, dans cette fiche, la derniére partie concernait les oublis de médicaments. Ce point
a été abordé avec le patient afin de connaitre son assiduité, d’essayer de comprendre les
raisons de ses omissions, de lui donner des astuces afin d’éviter 'oubli et de lui rappeler
l'importance du médicament oublié. La encore, il aurait été intéressant d’étudier les omissions
de médicaments ainsi que leur fréquence mais la fagon dont sont remplies les fiches rend

impossible cette étude.

3.1.7.2 Fiche de conciliation des traitements

Le remplissage de cette fiche a demandé énormément de temps car nous avons tenté

d’étre le plus complet et le plus consciencieux possible dans sa rédaction. Il nous fallait pour
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la compléter, effectuer le BMO. Pour cela, nous ne nous sommes pas contentés de
'ordonnance présente dans le dossier patient. Nous avons appelé les officines afin d’obtenir
des données plus récentes ou plus complétes, parfois quand cela ne suffisait pas nous avons
appelé les médecins traitants. A chaque fois que cela était possible, nous allions confirmer le
BMO obtenu avec le patient et/ou sa famille. Chaque BMO résultait ainsi du croisement d’au
minimum deux sources pour plus de sécurité, et au final obtenir la fiche de conciliation des

traitements la plus s(re et compléte possible.

3.1.7.3 Fiche récapitulative des divergences

Cette fiche a été construite afin de répertorier le nombre d’erreurs, leurs types et leurs
causes probables. Nous avons été peut-étre un peu trop ambitieux sur ce point car nous
n’avons pas eu le temps de discuter avec les médecins de 'origine supposée des erreurs. |l
aurait été intéressant de déterminer la ou les causes qui ressortent le plus afin de mettre en

place des plans d’action et de prévention en cohérence.

3.1.7.4 Méthodologie et biais

Etant donné que nous étions quatre externes de pharmacie & effectuer la conciliation et
qgue nous tournions par périodes de 2 a 3 mois dans les services, il y a probablement un biais
au niveau du recueil des données et I'établissement du BMO. Méme si nous partions tous d’'un
méme protocole, chacun a sa fagon de faire, son organisation. Certains sont plus pointilleux
que d’autres, ce qui peut avoir de réelles conséquences sur les résultats de la conciliation.
Nous avons d’ailleurs essayé de construire un graphique en regroupant les données en
fonction des périodes de présence des externes mais rien de pertinent n’en est ressorti. En
effet, certains mois, notamment I'été, pour quelques services les données n’étaient pas assez
nombreuses pour pouvoir étre exploitées. Il existe donc un biais dans notre étude pour

I'établissement des BMO qui est fonction de I'enquéteur.

Au niveau de linterprétation des résultats et de la qualification des erreurs et des
divergences, nous avons essayeé de limiter les biais. Pour cela, toutes les fiches de conciliation
ont été retraitées par une méme personne afin d’'uniformiser les résultats. De méme la fiche
récapitulative des divergences a été remplie par cette méme personne. Nous avons pu ainsi

limiter le biais d’interprétation.

En ce qui concerne la correction des erreurs, il existe un biais qui est fonction la aussi de
'enquéteur. Tous les externes n’avaient pas la méme fagon de rapporter les erreurs aux
meédecins et/ou aux internes ni la méme force de persuasion. Cela peut donc avoir un impact

sur les résultats.
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Par ailleurs, il aurait été intéressant pour chaque cas de relever le temps passé pour
effectuer la conciliation afin d’avoir une estimation plus précise. Cette estimation pouvant nous
servir a faire des prévisions afin d’optimiser au mieux cette activité pharmaceutique. Dans les
faits, la conciliation qui s’étend de I'entretien avec le patient a la mise en évidence d’erreurs
en passant par le BMO nous a pris en moyenne 30 a 45 minutes par patient, sans compter le

temps passé a faire part aux médecins des erreurs.

Enfin, il aurait été pertinent d’effectuer la conciliation non seulement a I'entrée, mais
également a la sortie et lors des transferts de soins. Les risques d’erreurs sont majorés en
effet a chaque transition de soins, l'impact sur la prévention des erreurs médicamenteuses
aurait ainsi été renforcé. A la sortie de I'hdpital, la conciliation aurait été 'occasion d’introduire
des entretiens d’éducation thérapeutique, afin d’expliquer au patient son traitement. L’objectif
final étant d’améliorer I'observance et de diminuer les erreurs. Faute de temps cela n’a
malheureusement pas été possible. Mais durant notre étude, nous avons pu tester un autre

mode de conciliation complémentaire : la conciliation proactive.

3.2 Discussion de la conciliation proactive et comparaison avec la

conciliation rétroactive

3.2.1 Population

La population de I'étude de la conciliation proactive est plus petite comparée a celle de
'étude de la conciliation rétroactive. Pour rappel, la conciliation proactive a été réalisée
exclusivement dans le service de pneumologie. Nous recensons ainsi 31 patients pour le mode
proactif contre 55 pour le mode rétroactif dans ce service. Par ailleurs, la population est
légerement plus dgée avec une moyenne d’age de 73 ans contre 72 ans en mode rétroactif.
Pour rappel encore, la moyenne d’age, tous services confondus, des patients étudiés en
conciliation rétroactive était de 73,3 ans, soit légérement plus que celle observée en

pneumologie en mode proactif.

Beaucoup plus de patients ont répondu a notre questionnaire en comparaison a la
conciliation rétroactive (80,6% contre 58,5% en pneumologie et 55,0% tous services
confondus en mode rétroactif). Il n’existe aucune explication a ce phénoméne, cela provient
du hasard des entrées qui a fait qu'une plus grande majorité de la cible était en capacité de
répondre au questionnaire. D’autre part, 44% des patients reconnaissent avoir recours a
l'automédication, c’est un peu moins que pour le mode rétroactif qui en comptabilisait 48,4%
en pneumologie. Deux hypothéses peuvent expliquer cet écart de plus de 4 points: la

différence de moyenne d’age et la taille de I'échantillon.
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3.2.2 Ensemble des écarts de prescription

Nous n’avons répertorié aucune divergence pour un seul sujet qui était venu en
observation. Pour les autres, les données sont plutét rassurantes puisque nous comptabilisons

plus de divergences volontaires que non intentionnelles.

Plus de 90% des patients possédent au minimum une divergence dans le service de
pneumologie quel que soit le mode de conciliation. Cependant, le nombre moyen de
divergences par patient était moins élevé pour les patients de la conciliation proactive que pour
ceux de la conciliation rétroactive. En effet, lors de la conciliation proactive nous avons
répertorié 4,1 divergences par prescription en moyenne, toutes divergences confondues. Pour
le mode rétroactif, nous en avions répertoriées 5,7 pour le méme service. Afin de mieux se
rendre compte de cette différence, nous allons détailler ces divergences et comparer ces

résultats a ceux de la conciliation rétroactive dans les parties qui suivent.

3.2.3 Les divergences intentionnelles

Dans notre étude, 6,5% des patients n’ont aucune DI, autrement dit, 93,5% des patients
en possédent au moins une. Cela semble logique puisque les personnes hospitalisées sont
des patients qui, malgré leur traitement, ont subi une dégradation de leur état de santé, que
ce soit accidentel ou une évolution de leur pathologie. La grande majorité des sujets possedent
au minimum 5 divergences intentionnelles. Elles correspondent bien souvent a des ajouts

d’antibiotiques, d’aérosols d’Ipratropium ou de Terbutaline.

Les résultats sont globalement similaires a la conciliation rétroactive. On retrouve dans les
deux études une majorité de patients avec au minimum 5 DI, et un peu moins de 10% avec
aucune DI. Les DI les plus nombreuses sont les ajouts quel que soit le mode de conciliation
utilisé dans notre étude. Les arréts de traitement sont moins présents en proportion, et a
contrario les modifications sont plus présentes dans les résultats de la conciliation proactive.
La grande différence notable est que dans le mode rétroactif, nous recensions en moyenne
5,0 DI par ordonnance alors que nous en avons recenseé seulement 4,0 en moyenne dans ce

mode proactif. La taille de I'échantillon, plus petit, a pu jouer sur les résultats.

3.2.4 Les divergences non intentionnelles

Le taux d’erreur par patient calculé lors de la conciliation proactive était assez faible, 0,16
erreur par patient. Plus de 80% des patients ne possédaient aucune erreur, alors qu'ils
n’étaient que 56,4% dans cette situation lors de la conciliation rétroactive, c’est une trés forte

progression. Par ailleurs, le nombre maximal d’erreur par patient est de 1 contre 4 pour la
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conciliation rétroactive. Le mode proactif semble donc plus abouti afin de lutter contre les
erreurs médicamenteuses. Dans cette étude, il a permis de baisser de plus de moitié la part
de patients avec au moins une erreur. L'établissement du BMO par des étudiants en
pharmacie dés I'hospitalisation du patient et avant méme I'établissement d’'une prescription
par le médecin du service, est donc ce qu’il y a de mieux, d’aprés notre étude, afin de prévenir

les erreurs médicamenteuses.

A propos des types d’erreurs relevés, une fois encore on note que les oublis sont
majoritaires malgré le BMO et la présence de toutes les sources dans le dossier. Les
hypothéses quant aux causes de ces oublis sont multiples : manque d’attention, fatigue, ou
encore surmenage. Fort heureusement, la conciliation permet de porter a la connaissance des

médecins ces erreurs afin qu’elles soient corrigées a temps.

Tout comme dans le mode de conciliation rétroactif, nous n’avons pas inclus dans cette
étude les divergences intentionnelles non documentées comme des erreurs. En effet, nous
avons qualifié les divergences d’intentionnelles ou de non intentionnelles aprés discussion
avec le prescripteur. Nous n’avons pas recherché a savoir si les écarts justifiés étaient
documentés. Les divergences intentionnelles non documentées ont donc été considérées
comme des écarts justifieés. Et de ce fait, nous n’avons pas envisagé la justification de ces

divergences intentionnelles dans le dossier du patient.

Pourtant, le SOP Med'Rec fait la distinction entre les divergences non documentées
intentionnelles (DNDI) et les divergences non intentionnelles. Dans cette pratique
opérationnelle standardisée les DNDI sont considérées comme source d’'EM, notamment lors
des transitions de soins car les écarts ne sont pas documentés dans le dossier patient. De
plus, selon la Société Frangaise de pharmacie clinique les divergences intentionnelles non
documentées sont considérées comme des erreurs médicamenteuses de niveau 1. [Doerper,
Morice, Piney et al., 2013] [HAS (Haute Autorité de Santé), OMEDIT (Observatoire du
Médicament, des Dispositifs médicaux et de I'Innovation Thérapeutique) Acquitaine et
EVALOR (EVAluation en santé en LORraine), 2015]

3.2.5 La correction des erreurs

Comme nous I'avons vu lors de la présentation des résultats, le pourcentage de correction
a l'issue de la conciliation proactive est de 80%. C’est Iégerement plus élevé (+2 points) si on
le compare au pourcentage d’erreurs corrigées de I'autre mode de conciliation. Ce résultat est
mitigé car, au vu du plus faible nombre d’erreurs, la correction aurait di étre meilleure.

Cependant, il ne faut pas perdre de vue qu’en valeur absolue, ce pourcentage correspond a 4
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erreurs corrigées sur 5 erreurs détectées, soit une seule erreur non corrigée. Les données

moins abondantes peuvent donc influencer le résultat.

3.2.6 Méthode

Dans la partie précédente, concernant la conciliation rétroactive, nous avons déja abordé
le questionnaire patient, la fiche de conciliation des traitements et la fiche récapitulative des
divergences. Nous avons utilisé les mémes documents pour le mode proactif, nous ne

reviendrons donc pas sur ces trois points.

Concernant les biais de I'étude, il y en a beaucoup moins que pour le mode précédent. En
effet, cette étude a été réalisée par un seul enquéteur. C’est ce dernier qui a réalisé toutes les
étapes de la conciliation, qui a interprété les résultats et qui a fait part des erreurs aux
médecins. Il n'y a donc pas de biais d’enquéteur. La méthodologie de recueil a été identique
durant toute cette étude, cela limite le biais d’interprétation. Il n’y a pas, non plus, d’influence

sur la correction des erreurs puisque I'enquéteur est unique.

Au niveau du temps, le BMO par personne a pris entre 45 minutes et une heure. La
conciliation proactive est plus longue que la conciliation rétroactive dans son déroulement, en
particulier car il n’'y a pas de source initiale (pas d’ancienne ordonnance). La conciliation
proactive débute dans notre étude avec un entretien patient, qui nous permet de connaitre son
meédecin traitant ainsi que sa pharmacie habituelle et si possible son traitement. Lorsque
I'entretien n’est pas possible, il faut rechercher des informations dans son dossier médical s’il
est présent dans le service. Le cas contraire, il faut appeler toutes les pharmacies aux
alentours du lieu de vie du patient, afin de réussir a obtenir des informations sur son traitement.
De plus, il est possible de communiquer avec certaines familles afin de croiser le maximum
d’informations. Tout cela est donc beaucoup plus chronophage que de débuter avec des brides

de traitements et de les mettre a jour ensuite, comme dans le cas de la conciliation rétroactive.

L’avantage de la méthode utilisée ici est que le médecin posséde un support clair pour
établir sa prescription. En revanche, cette méthode est difficilement réalisable en pratique pour
un grand nombre de patients. Elle nécessite en effet une intervention dés 'admission a I'hépital
donc a tout moment du jour et de la nuit. La conciliation rétroactive reste de ce point de vue
plus pratique et adaptable mais elle intervient aprés la prescription du médecin, dans les 48h
suivant I'admission, ce qui laisse le temps aux patients de recevoir des médicaments non
adaptés a leur état ou de ne pas recevoir les médicaments nécessaires. La méthode optimale
serait d’effectuer la conciliation proactive autant que possible et de proposer de fagon
complémentaire pour les patients chez qui cela n’a pas été possible la conciliation rétroactive.

Il s’agit d’'une piste afin d’améliorer 'organisation et la prévention de I'erreur médicamenteuse.
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3.2.7 Comparaison des résultats aux autres études

Nous allons désormais comparer les résultats de notre étude descriptive a ceux relevés
dans la bibliographie, avec un focus principalement sur les erreurs médicamenteuses. Les
autres divergences étant intentionnelles, elles sont propres aux habitudes et aux spécificités

de chaque service, et n'ont donc aucun intérét a étre comparées.

En mode rétroactif, a 'admission, nous avons détecté 32,9% des patients avec au moins
une erreur médicamenteuse. Dans la littérature nous relevons entre 35,9% et 60,4% de
patients ayant au moins une EM. [Gleason, McDaniel, Feinglass et al., 2010] [Hellstrém,
Bondesson, Hoglund et al., 2012] [Baum et Doerper, 2011] [Cornish, Knowles, Marchesano et
al., 2005] [Vira, Colquhoun et Etchells, 2006] [Leguelinel-Blache, Arnaud, Bouvet et al. 2014].
A.Brulebois [Brulebois, 2010], dans sa thése rapporte 71,6% de patients comportant au moins
une erreur médicamenteuse. La revue de littérature par Tam et al. [Tam, Knowles, Cornish et
al., 2005] a relevé, en fonction des études, entre 10% et 67% des patients présentant au moins
une erreur de prescription a I'entrée. Avec notre étude, nous nous situons donc Iégérement en
dessous de la moyenne mais d’aprés Tam et al. certaines études tendent a se rapprocher tout
de méme de nos résultats. Cette différence peut s’expliquer par de nombreux critéres : les
divergences entre les études au niveau des critéres d’inclusion et d’exclusion de la population,
le contexte, 'organisation au sein des différents lieux d’étude, la définition considérée d’une

EM par exemple.

Dans leur étude, Vira et al. [Vira, Colquhoun et Etchells, 2006] ont montré que 17% des
patients possédaient 3 erreurs ou plus. Leguelinel-Blache et al. [Leguelinel-Blache, Arnaud,
Bouvet et al. 2014] relévent 31% de la population étudiée avec au minimum 3 erreurs.
A.Brulebois [Brulebois, 2010] a quant a elle recensé 24,6% de la population avec au moins 3

erreurs. Nous sommes encore une fois plus bas avec 3,7% de notre population étudiée.

Concernant la typologie de nos erreurs, elles sont cohérentes avec ce qui est constaté
dans la bibliographie [Brulebois, 2010] [Gleason, McDaniel, Feinglass et al., 2010] [Hellstrom,
Bondesson, Hoéglund et al., 2012] [Cornish, Knowles, Marchesano et al., 2005] [Vira,
Colquhoun et Etchells, 2006] [Leguelinel-Blache, Arnaud, Bouvet et al. 2014] [Gleason,
Groszek, Sullivan et al., 2004]. Ces auteurs, ont montré que les omissions étaient les erreurs
les plus fréquentes. Dans notre étude, les omissions de traitement sont en effet les erreurs les
plus détectées avec 37,3% des erreurs, suivies des modifications (33,3% des erreurs), des

erreurs de transcriptions (19,8% des erreurs) et des ajouts injustifiés (9,5% des erreurs).

En ce qui concerne le nombre d’erreurs par patient, les études scientifiques relatent un

nombre moyen d’erreurs par patient compris entre 0,5 et 1,2 [Gleason, McDaniel, Feinglass
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et al., 2010] [Cornish, Knowles, Marchesano et al., 2005] [Vira, Colquhoun et Etchells, 2006]
[Baum et Doerper, 2011] [Leguelinel-Blache, Arnaud, Bouvet et al. 2014] [Murphy, Oxencis,
Klauck et al., 2009]. Nous constatons dans notre étude 0,5 erreur par patient a 'admission,

cela semble donc cohérent avec les chiffres constatés dans la bibliographie.

Globalement, nos résultats se rapprochent de prés de I'étude de Gleason et al. [Gleason,
McDaniel, Feinglass et al., 2010]. En effet, dans cette étude, 35,9% des patients connaissaient
au moins une erreur. De plus, 14% de la population posséde une erreur médicamenteuse, 7%
des patients possédent deux erreurs, 3% trois erreurs et 2% quatre erreurs ou plus. Dans
notre étude, nous avions comptabilisé 21,4% des patients avec une erreur, 7,8% des patients

avec deux erreurs, 1,2% des patients avec trois erreurs et 2,4% avec 4 erreurs ou plus.

Tout comme Gleason et al. et Leguelinel-Blache et al, nous avons montré dans notre étude
que le risque d’erreur augmentait avec le nombre de médicaments pris avant I'hospitalisation.
Leurs deux études ont également démontré que le taux d’erreur augmentait avec I'age et selon
Gleason et al. il augmenterait également chez le genre féminin. A contrario, I'étude de Cornish
et al. n’a pas relevé ces deux facteurs de risque d’EM, tout comme nous. [Gleason, McDaniel,
Feinglass et al., 2010] [Cornish, Knowles, Marchesano et al., 2005] [Leguelinel-Blache,
Arnaud, Bouvet et al. 2014]

Concernant nos résultats de la conciliation proactive, nous avons constaté dans la
littérature scientifique 2,1% des patients avec au moins une erreur. Nos résultats sont plus

élevés, nous en avons compté 16,1%. [Leguelinel-Blache, Arnaud, Bouvet et al. 2014]

3.3 Pistes d’amélioration

3.3.1 Caractérisation des erreurs

Comme nous l'avons vu, la conciliation médicamenteuse est un puissant processus qui
permet d’intercepter et de corriger les erreurs médicamenteuses. Ce processus contribue a la
qualité des soins au bénéfice des patients et donc a sécuriser la gestion des thérapies
médicamenteuses. Il serait cependant intéressant d’aller encore plus loin et nhotamment de
montrer l'impact clinique résultant de la conciliation. Cela consisterait pour chaque erreur

interceptée, d'indiquer la gravité des conséquences cliniques évitées pour le patient.

Il existe un référentiel indispensable a I'analyse approfondie de 'EM. Il s’agit du tableau de

caractérisation de I'erreur médicamenteuse selon le REEM-NCC-MERP. Comme nous I'avons
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vu précédemment dans le Tableau lll le REEM s’est penché sur les conséquences de ces
évenements redoutés dans le temps. Cette classification comprend 9 catégories dont 7 qui

concernent les erreurs avérées. [SFPC (Société Frangaise de Pharmacie Clinique), 2006]

La catégorie C (une erreur s’est produite jusqu’au patient, sans dommage pour ce dernier)
recense le risque le plus faible pour un patient victime d’'une erreur avérée. Par exemple, dans
notre étude cela correspond a un oubli de fénofibrate 145 milligrammes ou un oubli de
Permixion®. En effet, I'oubli pendant quelques jours de fénofibrate 145 milligrammes,
traitement hypocholestérolémiant, ou de Permixion®, utilisé dans I'hypertrophie bénigne de la

prostate, sont sans conséquence pour le patient.

La conciliation nous a permis d’intercepter des erreurs plus graves pour le patient. En voici

quelques exemples :

- Un surdosage en calcium : Le patient prenait habituellement 1000 milligrammes
le matin et lors de la transcription, cela s’est transformé en 1000 milligrammes
matin, midi et soir. Lorsque l'erreur a été signalée, l'apport a été arrété. Un
prélevement a démontré une hypercalcémie chez cette personne qui possédait
des problémes cardiaque. Un suivi a donc été mis en place avant de réintégrer le
calcium a son traitement.

- Un surdosage en hormone thyroidienne : Suite a une erreur de transcription, le
patient a regu 75 microgrammes de levothyroxine au lieu des 25 microgrammes.
L’erreur a été corrigée mais elle a nécessité une petite surveillance clinique dans
les jours qui ont suivi.

- Un arrét d’'un traitement par AVK (anticoagulant) qui devait étre relayé par des
injections d’héparine de bas poids moléculaire pour une intervention chirurgicale.
Ce relais n’a pas eu lieu faute d’'une omission de prescription. Apres signalement,
le patient a été suivi, et une héparine a été introduite.

- Une erreur d’indication : Un patient était soigné pour une thrombose veineuse
profonde par tinzaparine 14 000 unités internationales (Ul) (Traitement par
héparines de bas poids moléculaire a dose curative). Il a été hospitalisé et nous
avons constaté la prescription d’énoxaparine 4 000Ul en lieu et place, a dose
préventive. L'erreur a été signalée et le patient a fait I'objet d’'une surveillance

accrue.

Toutes ces erreurs appartiennent a la catégorie D de la classification du REEM, et sont
caractérisées par : « une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le
patient mais sans dommage pour le patient ». Dans notre étude nous n’avons pas analysé et

classé les erreurs en fonction du risque de dommages potentiels pour le patient. Elles ne
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représentent que quelques exemples qui nous ont marqué et permettent d’illustrer cette
classification. Cette évaluation des conséquences cliniques pour chaque erreur permettrait de
cibler les traitements pour lesquels le personnel médical devrait étre plus attentif afin de limiter

les erreurs. [SFPC (Société Frangaise de Pharmacie Clinique), 2006]

Dans la littérature, Doerper et al. ont recensé de 12,8 a 66,2% des erreurs
meédicamenteuses interceptées et corrigées par la conciliation médicamenteuse (a 'admission
a I’hopital ou a la sortie) qui pourraient entrainer des dommages potentiels aux patients. Ils ont
mis en évidence que cette grande variabilité était due a différents systémes de notation pour
évaluer la gravité potentielle des erreurs médicamenteuses. De plus les professionnels
caractérisant les erreurs different d’'une étude a l'autre. C’est pourquoi ils ont essayé de mettre
au point une méthode de notation plus universelle afin d’évaluer la gravité du risque potentiel
de 'EM a l'admission a I'’hépital, qui soit fiable et acceptable d’'un évaluateur a l'autre. Dans
leur méthode, testée en étude multi-centres, c’est une équipe interprofessionnelle composée
de deux médecins et un pharmacien qui jugent de la gravité de l'erreur. A noter que ces
professionnels ne sont pas forcément impliqués dans la prise en charge médicale directe des
patients. La notation prend en compte : le type d’erreur (omission ou erreur de dose), le fait
que le médicament soit ou non classé comme a risque, les caractéristiques cliniques des
patients, leurs médicaments ainsi que les autre EM recensées. Par ailleurs, il y a une notion
de temporalité c’est-a-dire qu’elle permet une notation a court terme (conséquences directes
a I'hopital) et a long terme, aprés la sortie de I'hdpital. Cela leur permet ainsi d’aboutir a une

classification a 5 niveaux [Doerper, Godet, Alexandra et al., 2015]:

- les erreurs mineures : ce sont les erreurs medicamenteuses sans dommage clinique

pour le patient,

- les erreurs significatives : ce sont les EM nécessitant une surveillance accrue mais

sans dommage clinique pour le patient,

- les erreurs majeures : ce sont les EM entrainant un préjudice temporaire pour le

patient,

- les erreurs critiques : ce sont les EM causant des dommages permanents pour le

patient, c’est-a-dire un préjudice irréversible et permanent, physique ou psychologique,

- Les erreurs catastrophiques : correspondent aux EM avec un risque de blessure

mortelle ou de mort du patient.

Ces auteurs nous apportent donc non seulement une nouvelle classification des

conséquences cliniques potentielles des erreurs médicamenteuses qui se rapproche de celle
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du REEM, mais ils apportent également la méthode inhérente. Cette méthode pourrait se
révéler intéressante dans des études futures en vue d’améliorer le traitement des résultats des
études de conciliation, et leur comparaison entre-elles. Enfin, elle pourrait permettre d’évaluer

'impact global du bilan comparatif des médicaments sur les résultats cliniques.

3.3.2 Le Dossier Pharmaceutique et le Dossier Médical Personnel, des

sources importantes lors de la conciliation médicamenteuse.

3.3.2.1 Le Dossier Pharmaceutique

Le dossier pharmaceutique (DP), créé par la loi du 30 janvier 2007, peut avoir un réle
prépondérant dans le cadre du bilan comparatif des médicaments. Depuis fin 2008, le
pharmacien d’officine peut, via sa Carte de Professionnel de Santé (CPS) et la carte vitale du
patient, créer, consulter et documenter un DP. Celui-ci permet de recenser tous les
médicaments avec les dosages délivrés au cours des quatre derniers mois, qu’ils soient

prescrits par le médecin ou conseillés par le pharmacien.

Depuis octobre 2012, les pharmaciens hospitaliers peuvent accéder au DP via une
interface internet avec leur CPS. Cela permet de favoriser le décloisonnement ville-hépital et
d’améliorer la continuité des traitements médicamenteux. Cette utilisation du DP facile et
sécurisée en fait une source d’information fiable en complément du pharmacien d’officine et

accessible en permanence, dans le cadre de la conciliation médicamenteuse.

Quelques limites sont toutefois a relever: pour accéder au DP, il faut que le patient ait
accepté d’en créer un. De plus, la posologie, la durée de traitement et les coordonnées du
prescripteur et de I'officine sont absentes du DP. Autre facteur limitant : l'alimentation du DP
reste un acte volontaire du pharmacien d’officine, indépendant de la dispensation et qui
nécessite la carte vitale du patient. La limite du DP est donc son taux d’adoption actuellement :
seulement 44% des patients de plus de 60 ans ont un DP, et 67% des frangais n’en disposent

pas encore.

Le DP pourrait donc permettre d’optimiser le processus de la conciliation médicamenteuse
afin de lancer son déploiement en routine. Deux études récentes [Henry, Fellous, Lagrange et
al., 2016] [Gutermann, Marie, Viguier et al., 2016] ont montré que le DP représente une source
trés intéressante confrontée a d’autres données pour détecter les erreurs médicamenteuses.
Notamment lorsque le patient ne connait pas son traitement ou est dans I'incapacité de le citer.
[Pérennes, Carde, Nicolas et al., 2012] [Fayad, Carde, Bihannic et al., 2014] [Doerper, Morice,
Piney et al., 2013]
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3.3.2.2 Le dossier médical personnel

Le concept du DMP ou Dossier Médical Personnel a vu le jour suite au rapport de 2003
sur les « données du patient partagées » du professeur Fieschi. Il se matérialise par la
promulgation de la loi du 13 aodt 2004 [Montagnac, De Block et Lasnier, 2013] [Manaouil,
2009]. Il s’agit d’un nouvel outil qui a pour vocation de « favoriser la coordination, la qualité et
la continuité des soins ». Le DMP ne contient que les informations essentielles relatives au
patient, et le place donc au centre des soins. C’est un intermédiaire entre le patient et le monde
médical. [Frullani, 2011]

Le DMP n’est pas automatique, il doit étre ouvert a la demande du patient. Il est alimenté
et consulté par les professionnels de santé sous réserve de I'accord du patient. La grande
nouveauté apportée par le DMP est que le patient peut le consulter seul, sur Internet sans
passer par un professionnel de santé ou un établissement de santé. La carte vitale est la clé
d’autorisation d’accés au DMP. Le patient posséde une possibilité de masquage des données,

de méme il peut en refuser 'accés a certains médecins. [Manaouil, 2009]

Il contient des renseignements et/ou documents émanant d’activités de prévention, de
diagnostique ou de soins jugés utiles a un parcours de soins coordonnés. Autrement dit, il peut
contenir: les médicaments qui ont été prescrits et délivrés, les comptes rendus
d’hospitalisation et de radiologie, les résultats d’analyse biologique, les pathologies
significatives, les antécédents, allergies et intolérances, ou encore les actes de soins réalisés.
[Montagnac, De Block et Lasnier, 2013] [Hecquet, 2012]

Il est intéressant de noter que le DP va alimenter le DMP. Le DMP conservera alors les
documents relatifs a la dispensation des médicaments de fagon permanente. Le pharmacien
peut donc alimenter le DMP en inscrivant via le DP les médicaments dispensés. Il peut aussi
le consulter pour comprendre un contexte qui justifierait la prescription d’'un médicament. Mais

attention, la consultation du DMP nécessite I'accord oral du patient. [Frullani, 2011]

Toutes listes exhaustives de médicaments issus du DP ou du DMP peuvent sensiblement
raccourcir le temps nécessaire pour I'obtention d'un BMO le plus complet possible. Sous
réserve, bien sar, que le patient en posséde un et qu’il soit alimenté. Le DMP par rapport au
DP peut apporter des informations utiles comme la présence d’allergies, d’intolérances, de
pathologies nécessitant une attention médicamenteuse particuliere. Ces dossiers
dématérialisés permettent de favoriser les échanges entre la ville et I'hopital, ainsi chaque
professionnel de santé a accés a un méme ensemble d’informations concernant le patient. Le
DP et le DMP ont donc un rdle essentiel lors de la conciliation et dans la prévention des erreurs

médicamenteuses.
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3.3.3 Projet d’implémentation d’un processus d’amélioration au Centre

Hospitalier Verdun Saint-Mihiel

Le CHVSM a cherché a développer la conciliation médicamenteuse afin de prévenir et
réduire les EM en son sein. Depuis la fin de I'étude, et dans une démarche d’amélioration

continue, des évolutions ont été apportées et d’autres réflexions sont toujours en cours.

Le BCM est toujours effectué par les externes en pharmacie dans les mémes services qui
sont : le service de chirurgie A1, le service de CSG, le service de médecine A et le service de
pneumologie. Le mode de conciliation effectué est principalement le mode rétroactif et lorsque
'occasion se présente le mode proactif est utilisé. La grande différence avec notre étude est
que chaque fiche de conciliation médicamenteuse est validée et signée par un pharmacien.
La procédure a donc été renforcée puisque qu'’il y a dorénavant un double contréle externe en
pharmacie-pharmacien. De plus, ces fiches sont maintenant accessibles aux médecins : un
exemplaire est placé aprés validation dans le dossier patient a toute fin utile. En cas de doute,

il est alors possible pour le médecin de s’y référer.

Au niveau des projets en cours de réflexion, le CHVSM va proposer sa candidature pour
le projet de « Pharmacie clinique en établissement de santé » lancé par la DGOS. Ce projet
vise a accompagner financiérement des établissements de santé dans la mise en place de
projets en lien avec le parcours de soins du patient et notamment la sortie d’hospitalisation.
Les objectifs portent sur la sécurisation de la prise en charge thérapeutique aux points de
transition, la continuité des soins, 'accompagnement du patient et 'amélioration de I'acte de

prescription et des stratégies thérapeutiques.

En collaboration avec le personnel soignant du secteur, trés intéressé par un projet de
conciliation, le dossier présenté concernera la mise en place de la conciliation
médicamenteuse dans le service d’accueil des urgences (SAU). Le CHVSM envisage pour
cela de délocaliser le BCM, initialement présent dans les 4 services de I'étude, dans le service
des urgences. Ce service a été choisi car un trés grand nombre d’entrées s’y font. Dans ce
service, la population cible sera les personnes de 75 ans et plus ; ce sont des patients plus
fragiles, sujets et sensibles aux erreurs médicamenteuses, dont I'état de santé nécessitera
une hospitalisation dans un service par la suite. Le mode de conciliation utilisé sera donc le
mode proactif. De plus ces personnes bénéficieront d’'un suivi tout au long de leur
hospitalisation ainsi que d’'une conciliation de sortie. Pour effectuer la conciliation des
traitements médicamenteux, I'équipe sera composée d’externes en pharmacie, de
pharmaciens ainsi que de préparateurs en pharmacie présents 5 jours sur 7. Ainsi, au lieu de
sélectionner toutes les personnes traitées chroniquement dans quelques services, une

attention sera portée sur les personnes les plus fragiles tout au long de leur séjour hospitalier.
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La cible d’action a ainsi été priorisée. La prévention des erreurs n’aura pas lieu que lors de

I'hospitalisation mais aussi au moment des transferts et a la sortie.
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Conclusion

La sécurisation du circuit du médicament est un point essentiel de notre politique de santé
publique et participe pleinement a la mission de la Haute Autorité de Santé : contribuer a la
régulation par la qualité et l'efficience. Pour autant on constate encore de nombreux cas
d’iatrogénie médicamenteuse et d'erreurs médicamenteuses dans les hdpitaux. Le
cloisonnement du systéeme de santé actuel est responsable en partie d'erreurs
médicamenteuses lors des transitions de soins, c’est-a-dire lors de I'admission et la sortie de

I'hépital, ou lors du transfert d’un service a un autre.

C’est pour pallier ce cloisonnement que la conciliation médicamenteuse a été développée.
La conciliation médicamenteuse est une solution sérieuse et durable dans le cadre de la
prévention des erreurs médicamenteuses. Elle permet d’assurer la continuité de la prise en
charge thérapeutique du patient tout en renforcant la communication interprofessionnelle et
ville-hépital. Par ailleurs, son intérét économique n’est plus a démontrer, et ce, dans un

contexte de rigueur budgétaire des comptes de la sécurité sociale.

Sa réelle nécessité lors de I'admission a pu étre démontrée a travers I'étude réalisée au
Centre Hospitalier de Verdun Saint-Mihiel. Deux déclinaisons de la conciliation
médicamenteuse ont été initiées : la conciliation proactive et la conciliation rétroactive. Le
mode est déterminé en fonction du moment ou elle a lieu par rapport a la prescription
hospitaliére. La conciliation médicamenteuse consiste a établir une liste la plus précise
possible des médicaments pris avant I'hospitalisation, appelé bilan médicamenteux optimisé
et de le comparer a la prescription hospitaliére. Elle a ainsi permis sur un total de 274 patients
de détecter 131 erreurs médicamenteuses dans 85 ordonnances et de corriger 97 de ces
erreurs. Plus spécifiquement, concernant la conciliation rétroactive, 243 patients ont été
conciliés et une moyenne de 0,5 erreur par patient a été recensée. Quant a la conciliation
proactive, elle a visé 31 patients, et une moyenne de 0,2 erreur par patient a été détectée.
Quel que soit le mode de conciliation, I'erreur la plus fréquente était I'omission.

La mise en place de la conciliation médicamenteuse au CHVSM est un premier pas vers la
pharmacie clinique. Elle a modifié le comportement du personnel soignant, des internes en
médecine et des médecins en les sensibilisant aux erreurs médicamenteuses lors de la
prescription. Elle a aussi favorisé les échanges entre les officines et le centre hospitalier. La
conciliation a donc permis la correction d’erreurs qui, a terme, auraient pu avoir des

conséquences plus ou moins graves pour le patient.

Cependant, des améliorations peuvent encore étre apportées afin de perfectionner ce
processus et de favoriser la correction des erreurs. Dans un futur proche, I'accés au dossier

pharmaceutique ou au dossier médical personnel facilitera le travail de recherche lors de
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I'établissement du bilan médicamenteux optimisé. De méme, un projet de délocalisation de la
conciliation au service des urgences, afin de sélectionner les patients les plus sensibles, et de
les suivre tout au long de leur hospitalisation permettra probablement d’améliorer ce processus

et de sécuriser toutes les transitions de soins.
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Annexe 1 : Procédure de mise en place de la conciliation au

CHVSM

Date de création :
&/ MISE EN PLACE D'UNE CONCILIATION DES TRAITEMENTS 16/01/2014
A GFL MEDICAMENTEUX DANS LES SERVICES MCO Date de mise a jour :
28/01/2014
Date d’application : Codification du document : Page :
21/01/2014 PHAR/... 1/3
Objet :

La présente procédure a pour objet de décrire les étapes a suivre lors de la recherche de I'historique médicamenteux des
patients dans les services de soins.

Domaine d application :
Cetle procédure s applique a I'ensemble des pharmaciens. internes et externes en pharmacie du Centre Hospitalier de
Verdun.

Responsabilité ;
La présente procédure sera mise en ceuvre par les pharmaciens, internes et externes en pharmacie sous la responsabilité
du pharmacien responsable de la « conciliation des traitements médicamenteux » et du chef de service.

Fréquence :
La présente procédure sera mise en ccuvre systématiquement pour chaque recherche d’historique médicamenteux de
patient.

Documents de référence :
- Arrété du 6 avril 2011 sur la prise en charge médicamenteuse : article 8
- Projet High Five de I'OMS (site internet de 1'OMS)
- HAS Manuel d"accréditation des ¢tablissements de santé V2010 : référence 20

Recueillir un faisceau d’informations a I’entrée du malade a I"hdpital afin d”améliorer la qualité et la sécurité de la prise
en charge médicamenteuse du patient pendant son parcours de soins.

Intercepter les erreurs médicamenteuses afin de prévenir Iiatrogénie médicamenteuse et diminuer le nombre
d’événements indésirables médicamentenx.

Matériel :
- Logiciel Pharma®
- USV 2 Unité de soins : consultation du plan de soin Pharma®, des comptes-rendus d hospitalisation et des
courriers dhospitalisation.
- Toutes bases de données utiles ou systémes documentaires : dossier médical du patient, base de données sur les
médicaments (Vidal, Dorosz...)

Mode opératoire :

A I'admission, le patient est vu par un médecin (interne ou sénior) qui remplit le logiciel de prescription Pharma® qui
contiendra I"'ordonnance médicamenteuse d’admission (OMA) du patient. En chirurgie, I'infirmiére peut saisir dans
Pharma® le traitement habituel du patient (4 partir d'une ordonnance de ville) qui est ensuite relu, corrigé puis validé
par un médecin.

Du mardi au jeudi, chaque externe en pharmacie est chargé de I"historique médicamenteux d'un service (médecine A,
court séjour gériatrique, pneumologie, chirurgie Al).

L’historique médicamenteux est effectué le plus rapidement possible aprés 'admission du patient dans le service de
soins. Il est done réalisé chez les patients entrés la veille et le jour méme (en chirurgie) sans critéres de sélection.

REDACTION VERIFICATION APPROBATION

Date 16/01/2014 Date 16/01/2014 Date 16/01/2014

Fonction INTERNE EN Fonction PHARMACIEN Fonction PHARMACIEN
PHARMACIE

Nom Isabelle LE BORGNE Nom Héléne VIGOUROUX | Nom M. COLLINOT

Signature Signature Signature
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Date de création :

5/ MISE EN PLACE D'UNE CONCILIATION DES TRAITEMENTS 16/01/2014
4 | GFL MEDICAMENTEUX DANS LES SERVICES MCO Date de mise & jour

28/01/2014
Date d’application : Codification du document : Page :

21/01/2014 PHAR/... 2/3

1) Réaliser un bilan médicamenteux optimisé (BMO)

Les traitements habituels avant I"hospitalisation sont recensés a 'aide des sources d’information suivantes (au moins 3
pour chaque patient) :

#  Sile patient vient de son domicile :

- Ordonnance de ville du médecin traitant et de médecin(s) spécialiste(s) datant de moins de 3 mois si possible
ou renouvelable actuellement,

- Courrier (ou fax) du médecin traitant ou du service adresseur ou de I*établissement adresseur ou du
pharmacien du patient,

- Médicaments apportés par le patient + annotés par le pharmacien d’officine,

- Dossier médical du patient et prescription dans Pharma® d'un précédent séjour (s°il date de moins de 3 mois)

> Si le patient vient d'un service d'hospitalisation (CHV-SM ou autre CH) ou médico-social (EHPAD,
MAS) :

- Dossier médical du patient et/ou compte-rendu de I'unité d'hospitalisation d'ot il vient,

- Fiche IMAD,

- Médicaments apportés par le patient,

- Dossier médical du patient et prescription dans Pharma® d'un précédent s¢jour (s'il date de moins de 3 mois),

- Ordonnance éventuelle émanant du SAU (prescription dans RESURGENCE),

- Prescription de l'anesthésiste réalisée au bloc opératoire (suite a une éventuelle intervention).

L’externe photocopie les supports utiles a la réalisation du BMO.
Dans le cas d'une « saisie du traitement habituel du patient par I'infirmiére » (Chirurgie), I'externe lui fait confirmer le
document ou le moyen qu’elle a utilisé pour saisir ce traitement dans Pharma®.

2) Rechercher 'ordonnance médicamenteuse i I’admission (OMA)
Le logiciel de prescription Pharma® permet d obtenir I'ordonnance médicamenteuse 4 1'admission.
3) Remplir la Fiche de conciliation des traitements

L'externe remplit la Fiche de conciliation des traitements.
Pour chaque médicament de la partic BMO et OMA. I'externe indique son nom (DCI ou Princeps). son dosage. sa
forme galénique, sa posologie, sa voie d’administration ainsi que la source utilisée (abréviations).

4) S’entretenir avec le patient

L’externe interroge le patient 4 1'aide du « Questionnaire patient », adapté en fonction des informations recensées dans
la Fiche de conciliation des traitements.
L externe explique au patient que le bilan comparatif de son traitement avant et aprés hospitalisation est un processus
systématique pour limiter au maximum toute erreur de traitement et donc tout événement indésirable.
Cet examen complet de tous les médicaments que prend le patient est réalisé pour s'assurer que les médicaments
ajoutés, modifiés ou abandonnés sont soigneusement tracés. Pour cela, différentes questions lui sont posées :
- Quel est votre médecin traitant 7 Dans quelle ville se trouve-t-il ?
- Consultez-vous d autres médecins ? si oui lesquels ? ot ?
- Quelle est votre pharmacie habituelle ?
- Avez-vous apporté vos ordonnances ?
- Avez-vous apporté vos médicaments 7
- Pouvez-vous me décrire votre traitement habituel ?
- Plan de prise : Pouvez-vous me dire & quel moment vous prenez vos médicaments ? Quels sont ceux que vous
prenez le matin ? le midi ? le soir ?
- Automédication : Prenez-vous d’autres médicaments occasionnellement, par exemple des médicaments sans
ordonnance ?
o Des crémes, pommades, collyres ?
o Des médicaments contre la douleur ? contre la figvre ? contre la toux ? contre les maux d’estomac
(diarrhée, constipation, IPP tel que Mopral®) ? contre I'insomnie (Donormyl®..) ?
o Des tisanes, de la phytothérapie ?
- Observance : Vous arrive-t-il d’oublier de prendre vos médicaments? A quel rythme (souvent,
occasionnellement, jamais) 7 Lesquels (ceux du matin, du midi ou du soir) ?
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L’externe compléte les réponses au questionnaire sur la fiche correspondante.
Ces réponses permettent notamment de confirmer le traitement de routine du patient et d’obtenir les noms des
professionnels de santé impliqués dans la prise en charge du patient.

Si certaines informations sont manquantes ou si le patient n’est pas interrogeable, 1'externe peut appeler :
- L’entourage
- La pharmacie habituelle
- Le médecin traitant

A la fin de I'entretien, la Fiche de conciliation des traitements est complétée par les informations données par le patient.
La partie BMO fournit ainsi la liste la plus compléte possible des médicaments pris en routine par le patient.

5) Réaliser la concordance entre BMO et OMA

11 s’agit de comparer les données du BMO (complétées a partir de 'entretien avec le patient) avec |
en évidence les divergences. Lexterne remplit la partie correspon a Fiche i i
(colonne « correct/divergent » jusqu’a « commentaires »).

P i |
dle ac 1

a

L’externe qualific chaque ligne de prescription :
- Lacolonne « statut » précise si le médicament est : arrété, suspendu, poursuivi, modifié, substitué, ajouté.
- L’externe précise si I'information est documentée ou non documentée.

Une divergence est une différence constatée entre le BMO et 'OMA.
En cas de divergence, les questions & se poser sont : est-elle intentionnelle ? est-elle documentée ?
Les divergences sont classées dans la Fiche en :
- divergence intentionnelle (DI)
- divergence non intentionnelle (DNI).
Une divergence non intentionnelle correspond & une erreur médicamenteuse et devra étre documentée et corrigée.

Les principales erreurs médicamenteuses sont les suivantes :
- Ajouts de médicaments
- Omissions de médicaments
- Changements non intentionnels de posologie ou dosage

L’externe en pharmacie traite la divergence non intentionnelle selon sa gravité. Il la présente a son référent pharmacien
(Interne ou Pharmacien validant les ordonnances).

Pour une divergence « non grave » (amélioration des conditions d’administration), I'externe transmet I'information
I'infirmiére de 'unité de soins (en lui apportant la Fiche de conciliation des traitements) afin qu’elle puisse relayer
I"information au médecin responsable du patient.

Pour une divergence aux conséquences « graves » (impact physiopathologique), I'interne ou le pharmacien validant les
ordonnances du service concerné contacte le médecin responsable du patient. Aprés confrontation des informations du
bilan pharmaceutique avec le médecin, celui-ci décidera ou non de corriger la DNI en adaptant sa prescription (ajout
d’une nouvelle ligne de prescription, d'un commentaire de prescription...)

En cas de modification de prescription, 'infirmiére ou le médecin informe le patient sur les changements de son
traitement.

Afin de garantir la tragabilité de I"historique médicamenteux, la Fiche de conciliation des traitements est consignée dans
le dossier « historique médicamenteux » (trié par date et par patient) du répertoire commun de la Pharmacie ainsi que
dans le dossier médical du patient.
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Annexe 2 : Questionnaire patient

QUESTIONNAIRE PATIENT

Date :
Nom du patient :
Service :

Questions au patient Réponses du patient

Quel est votre médecin traitant ?

Dans quelle ville se trouve-t-il 7

Consultez-vous d’autres médecins ?

si oui : lesquels ?
ol ?

Quelle est votre pharmacie habituelle ?

Avez-vous apporté vos ordonnances ?

Avez-vous apporté vos médicaments ?

Pouvez-vous me décrire votre traitement habituel ?

Pouvez-vous me dire & quel moment vous prenez vos
médicaments ? Quels sont ceux que vous prenez le
matin ? le midi ? le soir ?

Prenez-vous d autres médicaments occasionnellement.
par exemple des médicaments sans ordonnance ?

Des crémes, pommades, collyres ?

Des médicaments contre la douleur ? contre la figvre ?
contre la toux ? contre les maux d’estomac (diarrhée,
constipation, IPP tel que Mopral®) ? contre 1'insomnie

(Donormyl®..) ?

Des tisanes, de la phytothérapie ?

Vous arrive-t-il d’oublier de prendre vos
médicaments ?
A quel rythme (souvent, occasionnellement, jamais) ?

Lesquels (ceux du matin, du midi, du soir) ?

Commentaires :
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Fiche de conciliation des traitements

Annexe 3
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Exemple de fiche de conciliation complétée

Annexe 4
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TITRE

Mise en place de la conciliation médicamenteuse au Centre Hospitalier
Verdun - Saint-Mihiel

Thése soutenue le 22 juin 2016
Par Julie GILLET

RESUME :

La sécurisation du parcours de soins dont notamment la prise en charge médicamenteuse du patient est
un axe essentiel de notre politique de santé publique. Pour autant on constate encore de nombreux cas
d’iatrogénie médicamenteuse et d’erreurs médicamenteuses dans les hopitaux frangais. Les erreurs
médicamenteuses sont un drame sanitaire silencieux et couteux pour la société, tant sur le plan humain
que sur le plan financier. Le cloisonnement du systéme de santé actuel est responsable en partie de ces
erreurs lors des transitions de soins dans les hdopitaux.

C’est dans ce contexte et grace au projet HSs que la conciliation médicamenteuse s’est développée en
France. Elle permet d’assurer la continuité de la prise en charge thérapeutique du patient en renfor¢ant
la communication interprofessionnelle et ville-hopital. En effet, de nombreuses études mettent en avant
sa capacité a intercepter les erreurs médicamenteuses.

L’étude prospective de la conciliation médicamenteuse au Centre Hospitalier Verdun - Saint-Mihiel a
permis de détecter, sur un total de 274 patients, 131 erreurs médicamenteuses dans 85 ordonnances et
de corriger 97 de ces erreurs. Dans le détail, la conciliation rétroactive a révélé en moyenne 0,5 erreur
par patient et la conciliation proactive 0,2 erreur par patient. L’erreur la plus fréquente était 1’omission.
La mise en place de la conciliation médicamenteuse est un premier pas vers la pharmacie clinique. Elle
a modifié¢ le comportement du personnel soignant en les sensibilisant aux erreurs médicamenteuses lors
de la prescription. Elle a aussi favorisé les échanges entre les officines et le centre hospitalier. La
conciliation a donc permis la correction d’erreurs qui, a terme, auraient pu avoir des conséquences plus
ou moins graves pour le patient. La conciliation médicamenteuse est une solution séricuse et durable
dans le cadre de la prévention des erreurs médicamenteuses et peut étre encore améliorée en s’appuyant
notamment sur le dossier médical personnel ou le dossier pharmaceutique.

MOTS CLES : Iatrogénie médicamenteuse, erreurs médicamenteuses, projet HSS, sécurité, prise en
charge médicamenteuse, conciliation médicamenteuse, dossier pharmaceutique, conciliation proactive,
conciliation rétroactive, étude prospective.
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