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INTRODUCTION

Les événements indésirables graves (EIG), toutes origines confondues, sont
cause d’hospitalisation (4,5% des séjours de médecine et chirurgie) ou
surviennent en cours d’hospitalisation avec une incidence de 6,2 pour 1000
journées d’hospitalisation dont pres de la moitié sont identifiés comme évitables
dans ces mémes secteurs d’activité. (Michel, Minodier, Lathelize, & al, Les
événements indésirables graves associés aux soins observés dans les
établissements de santé, 2010)

L'étude ENEIS 2009 permet d’estimer que le nombre d’EIG évitables sur
I'ensemble des hospitalisations pour une année se situe dans une fourchette
allant de 95 000 a 180 000. Parmi les EIG évitables survenus en cours
d’hospitalisation, ceux liés aux médicaments ont une incidence de 0,6 pour 1000
journées d’hospitalisation en 2004 et de 0,7 pour 1000 journées d’hospitalisation
en 2009. Par conséquent, il n'existe aucune évolution significative en ce qui
concerne la densité d’incidence des EIG totaux et des EIG évitables. (Michel,
Minodier, Lathelize, & al, Les événements indésirables graves associés aux soins
observés dans les établissements de santé, 2010)

Dans le guide « Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de I'administration
des médicaments » de la Haute Autorité de Santé (HAS) publié en 2011, il est
spécifié que tout établissement de santé doit mener une réflexion pérenne sur les
moyens a mettre en ceuvre pour prévenir les erreurs médicamenteuses (EM). Les
erreurs médicamenteuses potentielles ou avérées font I'objet d'une déclaration
interne au sein de I'établissement. Leurs analyses doivent aboutir a la mise en
ceuvre de mesures de prévention spécifiques communes a l'ensemble de la
structure et formalisées par écrit.

Pour comprendre, identifier et analyser les causes a l'origine d'une EM, des
méthodes et outils d’analyse a posteriori sont disponibles : Revue de Morbidité et
Mortalité (RMM), Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et aux Dispositifs
Médicaux (REMED), Comité de Retour d’EXpérience (CREX) et des démarches
d'évaluation des pratiques professionnelles (EPP). Cette liste n’est pas
exhaustive, néanmoins la REMED est la plus adaptée a I'analyse de I'EM du fait
de sa spécificité. (HAS, Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de
I'administration des médicaments, 07/2011)

La REMED est une méthode d’EPP qui reléeve d’une approche par probléeme
affectant la qualité des résultats de soins. Une version électronique de la REMED
est disponible sur le site SFPC. Les outils utilisables dont celui de la
« Caractérisation de I'EM » (KM) sont regroupés au sein d’un classeur. [ANNEXE
1 : Classeur de la REMED SFPC 2013] (Dufay, RAUSS, & al, Protocole de I'Etude
Multicentrique pour I'Evaluation Janvier de la ReVue des Erreurs et de leur
latrogénie Liées aux médicaments Janvier 2009 - Novembre 2009 , 2008)



L'étude EMRICK a pour but de valider la robustesse de l'outil « KM » afin de
disposer d’un outil universel d’utilisation.

Cette thése a pour objectif la définition du protocole de I'étude EMRICK (Etude
Multicentrique sur la Robustesse et I'Intérét de |'outil "Caractérisation des EM"
par analyse de concordance Kappa).

Un corpus de 42 EM sera formalisé et adressé a chaque professionnel de santé
investigateur (PSI) pour caractérisation ainsi qu’un support pédagogique devant
servir a la formation des PSI a la caractérisation des EM.

Le protocole de I'étude ainsi que le corpus des 42 EM servira a |'élaboration du
dossier qui sera a adresser a I’ANSM suite a I'appel a projet de recherche, édition
2014 qu’elle réitere chaque année.



Partie 1 :

DE L'EM A L'OUTIL DE
CARACTERISATION

Marie-Océane DUFFOURC

Julie FREUND



Partie 1 — Chapitre 1:

De la connaissance de I'EM a la REMED
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I. Sécurité thérapeutique

Les recommandations du conseil de I'Europe du 9 juin 2009 publiées au journal
officiel européen relatives a la sécurité des patients encouragent les états
membres a soutenir la mise en place et le développement de politiques et de

programmes nationaux de sécurité des patients :

- en élevant la sécurité des patients au rang d'enjeu prioritaire dans les
politiques et les programmes sanitaires a I'échelon national, régional et
local

- en favorisant la mise au point de systéemes, de procédés et d'outils plus
sOrs et faciles a utiliser, y compris par le recours aux technologies de
I'information et de la communication

- en revoyant et mettant a jour régulierement les normes et/ou les
meilleures pratiques de sécurité applicables aux soins de santé dispensés

sur leur territoire. (Conseil de I'union européenne, 9 juin 2009)

La prise en charge médicamenteuse du patient a I'hOpital est un processus
transverse et complexe caractérisé par de nombreuses étapes qui se succedent
et dans lequel interviennent une multitude de professionnels de santé. La
mission des établissements de santé est d’assurer la qualité des prestations de
soins et la sécurité du patient, dont la prise en charge médicamenteuse.

Le modéle bien connu de « fromage suisse » (ou de plaques) développé par J.
Reason offre un cadre simple a la gestion systémique des risques. L'idée
générale du modele est qu’un systeme complexe met en jeu beaucoup d’acteurs
et de ressources, chacun d’eux ayant des faiblesses mais aussi des forces en
matiére de sécurité. La sécurité globale du systéme consiste a empiler ces
plaques d’acteurs de sorte que les faiblesses ne s’alignent pas, mais au contraire
soient bloquées par les points de sécurité et n‘impactent pas le patient. Ce
modéle distingue trois types de plaques :

- les acteurs des plaques relatives a l'organisation, a la conception et au
management peuvent commettre des erreurs latentes en ce sens qu’elles
ne touchent pas directement le patient mais faciliteront la survenue
d’erreurs par ceux qui sont au contact du patient,

- les acteurs de premiére ligne (médecins, sages-femmes et soignants) qui
interagissent directement avec le soin peuvent commettre des erreurs
patentes avec des conséquences immédiates pour le patient,

- les défenses en profondeur ou barriéres de sécurité du systéme qui sont
pensées pour bloquer et récupérer les erreurs patentes (ex : pharmacien
qui contr6le lI'ordonnance du médecin et récupere des erreurs de doses,
check-list au bloc opératoire qui correctement utilisée favorise la
récupération d’erreurs, en matiére d’identité ou de cété a opérer).
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ERREURS LATENTES ERREURS AVEREES
Pressions a ’erreur par insuffisance de certaines sont érodées par ’habitude, les
conception et d’organisation du systéme routines, le manque de moyens,...etc.

ERREURS POTENTIELLES
Actes risqués de personnel médical et soignant :
Erreurs et violations

ACCIDENT

incomplet

Pressit d

la prodistion
Formations Manguant Auto détection et ERocareslde
T Parsmfngl’ récupération Organisation du contréle
retardses Jatigué coliectif

Personnel

Détrompeurs, etc.

INTERCEPTION
PREVENTION RECUPERATION ATTENUATION
La survenue d'un accident d'aprés
REASON

Figure 1 Modéle de Reason

II. Iatrogénie et EM
Au niveau juridique, la loi de Santé publique du 9 ao(t 2004 avait inscrit la lutte
contre l'iatrogénie médicamenteuse comme une priorité de santé publique et
avait formulé des objectifs relatifs au renforcement de la qualité des soins (Le
président de la république, 2004)

L'iatrogénie médicamenteuse est une conséquence indésirable ou négative sur
I'état de santé individuel ou collectif de tout acte ou mesure pratiqué ou prescrit
par un professionnel de santé et qui vise a préserver, améliorer ou rétablir la
santé. (Garros, 1998)

Lorsque ces conséquences indésirables ou négatives ont un caractére certain de
gravité (a l'origine d’un séjour hospitalier ou de sa prolongation, d’une incapacité
ou d’un risque vital) et sont associées a des soins réalisés, on parle alors
d’événements indésirables graves.(Michel, Minodier, Lathelize, & al, Les
événements indésirables graves associés aux soins observés dans les
établissements de santé, 2010)

Leur survenue est une question importante pour le systeme de santé. Elle
constitue un théme de préoccupation majeure, a la fois pour les usagers, les
professionnels de santé et les pouvoirs publics. En effet, elle peut avoir des
conséquences diverses (sanitaires, assurantielles, économiques, juridiques). Le
repérage, la mesure et la réduction de l'incidence des EIG constituent un critére
de performance pour les systemes de soins.
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La survenue d'un EIG ne signifie pas nécessairement qu’une erreur a été
commise au cours de la prise en charge du patient. Une part importante des EIG
résulte en effet de risques auxquels le patient est exposé dans le cadre de soins
optimaux. C’est pourquoi on distingue les EIG « non évitables », de type aléa,
des autres.

Un événement indésirable évitable se définit comme un événement indésirable
qui ne serait pas survenu si les soins avaient été conformes a la prise en charge
considérée comme satisfaisante au moment de la réalisation de cet
événement.(Michel, Quenon, Djihoud, & al, 2005)

Conséquences Conséquences Conséquences
associées a un acte chirurgical associées aux meédicaments associées a un autre acte de soins *

*radiothérapie, transfusion, soins infirmiers, thérapie cellulaire, kinésithérapie,

Figure 2 L'expression des événements indésirables lors de la prise en charge du patient

(Dufay, Baum, Beretz, & al, 2014)

Dans les études ENEIS 2004 et 2009 qui se sont succédé, le médicament fait
partie des 3 causes les plus fréquentes de survenue d’EIG évitables. Or la prise
en charge médicamenteuse reste |'un des processus les moins bien organisés
dans les établissements de santé, notamment au vu des résultats de la
certification, version 2010, par la Haute Autorité de Santé (Schmitt, Le risque
meédicamenteux nosocomial. Circuit du médicament et qualité des soins.,
1999)(Schmitt, Antier, Bernheim, & al, 2006)(Michel, Minodier, Lathelize, & al,
Les événements indésirables graves associés aux soins observés dans les
établissements de santé, 2010)(HAS, Rencontres régionales du 5 octobre 2012,
2012)
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Probléme Lié a la Thérapeu,tiquﬁ;..
( Erreur Médi
rreur Medicamenteuse Probléme lié 3 la thérapeutique
Drug related problem
Erreur Erreur médicamenteuse
Médicamenteuse Medlcation enoy
Potentielle Erreur médicamenteuse potetielle
Potential medication error
Erreur médicamenteuse avérée
’ Actual medication error
.
' Evénement indésirable médicamenteux
IEffdeF : bl N . Adverse drug event
n T 3
ES’ anig Effet indésirable
Adverse drug reaction
.
\ J

Figure 3 Risques associés a la prise en charge médicamenteuse du patient

En 2005, la Société Francaise de Pharmacie Clinique a défini Il'erreur
médicamenteuse (EM) comme un « écart par rapport a ce qui aurait dd étre fait
au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient.
L'erreur médicamenteuse est I'omission ou la réalisation non intentionnelle d'un
acte relatif a un médicament, qui peut étre a l'origine d’un risque ou d’un
événement indésirable pour le patient ».(Schmitt, Antier, Bernheim, & al, 2006)
Elle est évitable par définition et n’induit pas forcément un événement
indésirable.

Potentielle
(&
( I
Avérée interceptée Sans ,
avant atteinte du conséquence Echappée belle
patient

Avérée identifiée
apres atteinte du
patient

Avec Evénement
conséquence indésirable

Figure 4 Niveau de réalisation de I'EM

Pour améliorer la sécurité et la qualité de cette prise en charge globale, il est
nécessaire de considérer les EM comme des indicateurs de non qualité de cette
activité de soins. Pour autant, & ce jour, I'EM reste mal appréhendée dans sa
définition et sa caractérisation.
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III. Certification V2010

La certification est une procédure d'évaluation externe des établissements de
santé indépendante de I'établissement et de ses organismes de tutelle. Des
professionnels de santé mandatés par la HAS réalisent les visites de certification
sur la base d'un manuel. Ce référentiel permet d'évaluer le fonctionnement
global de I'établissement de santé.

La certification est obligatoire et intervient tous les 4 ans.

Elle a pour objectifs :

¢ la mise en place d'un systeme d'amélioration continue de la qualité et de
la sécurité des soins,

e J|'atteinte d'un niveau de qualité sur des criteres jugés essentiels et
qualifiés de pratiques exigibles prioritaires. La mesure du niveau de qualité
sur des éléments particuliers est un levier d'amélioration de la qualité.

(HAS, Manuel de certification des établissements de santé et guide de cotation,
2007)

Quatre objectifs généraux ont guidé plus particulierement les travaux de
développement de la V2010:

e renforcer l'efficacité de la procédure en termes d’amélioration de la qualité et
de la sécurité des soins,

e simplifier la certification en réduisant la charge de travail induite et les
contraintes formelles,

e accroitre la garantie fournie aux usagers,

e inscrire la certification dans la régulation hospitaliere par la qualité.

Afin de renforcer l'effet levier sur la qualité et la sécurité des soins de la
certification, des pratiques exigibles prioritaires (PEP) sont introduites dans le
manuel de certification. Ces PEP sont des critéres pour lesquels des attentes
particuliéres sont exprimées.

L'actuel manuel de certification V2010 a été publié en 2009. Il introduit 13
pratiques exigibles prioritaires (PEP) dont certaines concernent la prise en charge
de I'EM :

e |e critére 8f « Gestion des événements indésirables »

Una organisation est en place pour assurer Les profassi
a signalemant et l'analyse des événaments des su
5 las.

noas!

s sont formés & ['ufilisation
signalement.

Les professionnels co s sont fi
aux pro de hié ation et
s G

d'analysa

verifide,

Figure 5 Gestion des événements indésirables
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e |e critere 20 « Démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du
patient »
20a « Management de la prise en charge médicamenteuse du patient »

L'établissement de santé a formalisé on et de Un suivi dindicateurs d'évaluation

sa politique d'amélicration de la gualité 5 8u risque quantitatifs et qualitatifs, notamment an

da la p en charge médicamanieuse derneu* médicamenteuses sont mendas. cohérence avec les eraagemen s du

du patient, en concartaion avec les L contrat de bon usage des médicaments et

professionnels concernés. Linformatisation de la prise en chargs des produits et prestations, est raalisé.
médicamentause est angagée.

Le projet d'informatisation de la prise an La racueil et I'analyse des amaurs

charge médicamenteuse compléie, intégra médicamenteuses sont assurés avec les

au 5y5léme d'information hospitalier, est dafini. professionnals concemé:

Des outils d'aide & |a prescription (selon les Des actions d'amélioration sont mises an

d,rnec»s e référence) et & I'administration, place suite aux différentes évaluations

actualisés ef validés, sont mis & la disposition effaciuées at & I'analysa des ermeurs avec

des professionnals réfroinformation des professionnels.

Figure 6 Management de la prise en charge médicamenteuse du patient

20a bis « Prise en charge médicamenteuse du patient »

Les régles et supporis validés de Les régles de prescription sont mises en Un audit périodique du circuit du
prescription sont en place pour lensamble CEUVTE. madicamant est réalisa, notamment sur la
des prascripteurs. La développamant de Ianalyse qualité de Madministration.
La continuité du traitement médicamanteux pharmaceutique des prescriptions et de la Des actions visant le bon usage des
. | est orga de Madmission jusqu'a la délivrance nominative des médicaments est médicamants sont mises an oeuvra
sortie, t s inclus. engage. {notamment sur la perllrence des
. I . prescriptions, tc.)
Les modali rant la sécurisation de la Les bonnes pratiques de praparation sont
dispensatio dicaments sont définias appliquées (anticancéreux,

Les régles d'adminisiration des médicameanis radiopharmacautiques, pédiatrie, efc.).

sont definies et la tracabilité de I'acte est Les professionnels de santé assurent

organisée. l'infommation des patients sur le bon usage
des madicaments.

La fragabilité de 'adminisiration das
médicaments dans le dossier du patient
est assurée.

Figure 7 Prise en charge médicamenteuse du patient
(HAS, Manuel de certification V2010, 2009)

e Le critére 28 concerne la « Mise en ceuvre des démarches d’évaluation des
pratiques professionnelles (EPP) »

L'objectif de ce critére est double :

1. Evaluer le déploiement effectif des démarches d’EPP dans tous les
secteurs d’activité.
2. Evaluer la mise en ceuvre de modalités spécifiques.

La procédure de certification est naturellement en constante évolution. Elle
s’adapte en permanence aux nouvelles exigences en matiere de qualité et de
sécurité des soins.

La nouvelle procédure de certification V2014 évolue mais le manuel de
certification reste le méme a I’horizon 2018.
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Les impacts recherchés par la V2014 sont :

- un management de la qualité et des risques installé dans la réalité
quotidienne des équipes de soins. Il doit donner du sens en termes de
qualité de la prise en charge des personnes soignées et de qualité des
conditions d’exercice

- une démarche qualité véritablement continue grace a la définition de
priorités correspondant aux vrais enjeux de |'établissement. Les actions et
les résultats seront retracés dans le compte qualité de I’établissement, «
pierre angulaire » du processus de certification

- un pilotage des actions qualité ayant une plus grande valeur ajoutée grace
aux nouvelles méthodes de visite et a un niveau de formation et
d’entrainement renforcé des experts-visiteurs ;

- un rapport, plus court, identifiant ce qui marche, est remarquable ou doit
étre amélioré.

Le compte qualité est une véritable innovation de la V2014 : il doit participer a
rendre la certification plus continue, plus en adéquation avec la qualité réelle,
synchronisée avec les démarches de management de la qualité et sécurité des
soins des établissements :

e Il est le point d’entrée et le facteur de continuité de la démarche de
certification autour de rendez-vous organisés tous les 24 mois entre
I'établissement et la Haute Autorité de Santé

e Il contribue a faire converger dans un méme document les axes prioritaires
d’évaluation externe par la certification et le programme d’amélioration de la
qualité et de la gestion des risques d’un établissement

e Il concourt a rendre lisible et mobilisateur pour les professionnels de santé la
politique qualité et les axes d'évaluation. (HAS, Le compte qualité, 2014)

Les méthodes d’investigation évoluent pour renforcer la prise en compte du
regard du patient. Ainsi la méthode dite du « patient traceur », encore en
expérimentation, devrait compléter les autres méthodes d’investigation lors de la
visite de certification. L'objectif est d’évaluer au travers de l'expérience de soins
d’'un patient les modalités de sa prise en charge et donc les processus et les
organisations qui s’y rattachent. Cette méthode place le regard des experts-
visiteurs au coeur des parcours de soins, au contact des équipes au sein des
unités de soins. Elle compléte les audits de processus ou conduit a en réaliser a
partir des constats effectués. La méthode ne consiste pas a évaluer la pertinence
des stratégies diagnostiques ou thérapeutiques.

Le choix se porte plus volontiers sur un patient dont la situation clinique s’avere
complexe, ayant de ce fait connu différents modes de prise en charge et étant
plutét proche de sa sortie d’hospitalisation. Ainsi l'investigation permettra
d’analyser un grand nombre de « points critiques ».(Rullon, 2012)
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IV. Développement Professionnel Continu (DPC)

et EPP

La loi HPST (Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hOpital et
relative aux patients, a la santé et aux territoires) instaure l|'obligation de
développement professionnel continu (DPC) pour l'ensemble des professionnels
de santé. Selon l'article 59 de cette loi, le DPC a pour objectifs « |I'évaluation des
pratiques professionnelles, le perfectionnement des connaissances, I'amélioration
de la qualité et de la sécurité des soins ainsi que la prise en compte des priorités
de santé publigue et de la maitrise médicalisée des dépenses de
santé».(Développement professionnel continu, 2012)

Le développement professionnel continu (DPC) est un dispositif unique qui
integre désormais I’‘évaluation des pratiques professionnelles (EPP) et Ila
formation continue (FC).

L'évaluation de la pratique d’un professionnel de santé consiste a analyser son
activité clinigue réalisée notamment par rapport aux recommandations
professionnelles disponibles actualisées. Une amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins délivrés aux patients doit résulter de cette comparaison. Cette
évaluation s’inscrit dans une dynamique d’amélioration continue de la qualité des
soins conduite a différents niveaux : le systéme de santé publique (macro),
I'organisation des soins en réseau entre différents professionnels (méso) et la
pratique clinique (micro).

L'EPP se fait a partir de divers critéres. Un critére d'évaluation de la pratique
professionnelle est I'énoncé d'un moyen ou d'un élément permettant de satisfaire
une référence, c'est a dire une source d'information validée.

Un critére se mesure : il est caractérisé par une acceptabilité et une faisabilité
forte pour la mise en ceuvre.

Cette mesure permet :

o d'évaluer les pratiques professionnelles réelles,

e de les comparer a une pratique attendue (par exemple décrite dans les
recommandations professionnelles),

e de mettre en ceuvre des actions d'amélioration visant a faire converger la
pratique réelle vers la pratique de référence attendue.

Il est possible d'utiliser les critéres proposés par les sociétés professionnelles ou
d'élaborer soi-méme des critéres d'auto-évaluation, apres avoir défini des
objectifs de qualité a partir des recommandations professionnelles.
(Développement professionnel continu, 2012)
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Les démarches d'EPP font partie des orientations stratégiques des établissements
de santé dans le cadre du développement de la culture Qualité et Sécurité des
Soins. L'établissement doit créer de la cohérence entre son projet qualité et
sécurité des soins et les démarches d'EPP en les inscrivant dans les orientations
stratégiques en réponse a des problemes de santé et d'autonomie de la
population. Développer les EPP dans tous les secteurs pour les différentes
catégories professionnelles et ce, de facon pérenne, permet de sécuriser la prise
en charge du patient et I'environnement professionnel des médecins et des
soighants. (Dufay, Ribes, & Baum, Politique EPP au Centre Hospitalier de

Lunéville, 2011)

Les méthodes d'EPP s'inspirent toutes du modéle proposé par W. Edwards
DEMING : la roue de la qualité (figure x). Ce modéle comporte quatre étapes
PDCA distinctes qui se succédent indéfiniment : Plan (planifier, préparer), Do
(faire, mettre en ceuvre), Check (vérifier, contréler) et Act (agir, corriger). Ces
quatre étapes structurent le cercle vertueux de qualité.

Références scientifiques
de la pratique souhaitée
(Plan)

Actions
ti'améliorations
(Act)

Pratique
professionnelle
réelle (Do)

Mesures pour
évaluer la pratique
(Check)

Figure 8 La roue de Deming

(HAS, Comment évaluer et améliorer votre pratique, 2010)

Chaque méthode d'EPP repose sur le principe d'amélioration avec des étapes

identiques : choix du sujet, identification et prise en compte des
recommandations pertinentes, choix de la méthode adaptée au sujet et a la
situation, diagnostic de I'existant = mesure a temps "0", analyse des

dysfonctionnements, élaboration d’un plan d'amélioration, mise en place du plan
d'amélioration, suivi et maintien des résultats (par des mesures répétées). Ceci
donne a l'action son caractére permanent ou continu.
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Il existe différentes méthodes d'EPP selon I'objectif a atteindre :

Tableau 1 Choix de la méthode en fonction de I'objectif de 'EPP

Objectifs Approches Méthodes

Réaliser le bilan Par Comparaison | Audit clinique

d’une pratique au Revue de pertinence

regard de l'état de Enquéte de pratique

I'art

Optimiser ou Par Processus Analyse de processus

améliorer une prise Chemin clinique

en charge Réunion de concertation
pluridisciplinaire

Traiter un Par Probleme Revue de Morbi-Mortalité RMM & HAS

dysfonctionnement, Revue des Erreurs liées aux

des événements Médicaments et Dispositifs associés

indésirables REMED & SFPC
Comité de Retour d'Expérience CREX &
AFM 42

Surveiller un Par Indicateur Mise en place et analyse d’indicateurs

phénomeéne

important

(SFPC, Erreurs sur la REMED, 2012)

Afin d'assurer la garantie méthodologique de l'‘analyse et I'utilisation d’un
langage commun entre professionnels de santé, il est indispensable que
I'animateur de la séance d’analyse approfondie des causes dispose d’une
formation.

Il faut savoir que chague méthode garantit :

- I’écoute de chaque participant dans le respect mutuel,

- la non culpabilisation des professionnels ayant participé a la prise en charge,
- la transparence et la confidentialité des données,

- le respect de la méthode garantissant le succés de la recherche des causes.

Une conduite d'analyse approfondie qui respecte ces points essentiels et une mai
trise de la méthode de recherche des causes sont autant de facteurs contributifs
a la réussite de la démarche.
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V. Méthodes d’analyse des erreurs

médicamenteuses

De nos jours, plusieurs méthodes d’analyses existent mais toutes ont le méme
objectif, réduire le nombre d’accidents ou d’événements indésirables.

Le principe de la pyramide de Bird exprime le fait que la probabilité de survenue
d’'un accident grave augmente avec le nombre de risques d’accidents et
d’incidents. Par conséquent, si I’'on réussit a réduire le nombre d’incidents au bas
de la pyramide, le nombre d’accidents sera forcément réduit d’autant.

Plus le nombre dincidants ast ——
& plus la probabilité d' aveir un_
accident est elevéas,

’ cc:ldent mortel
Aumdents

J'f \'
i . Incidents a signaler

. Incidents
N

)\*’ -

F

4 600

. w

Figure 9 Pyramide de Bird

1. CREX

Dans le but d’améliorer la qualité des soins donnés au patient, la Mission
nationale d’expertise et d’audit Hospitaliers (MeaH), renommeée Agence Nationale
d’Appui a la Performance (ANAP), propose la mise en place du CREX dans les
unités de soins afin d’analyser des dysfonctionnements organisationnels et
mettre en place des actions correctives et préventives a lI'image de la RMM.
(Laborie & S.Woynar, 2008)

Le CREX est un outil complémentaire des vigilances qui contribue a la démarche
de gestion des risques pilotée au niveau central de I'établissement.

Cette cellule est pluri-professionnelle : médecins, pharmaciens et soignants
participent aux réunions mensuelles. Il s’agit d'une démarche de gestion des
risques a posteriori. Les déclarants sont a la fois acteurs et témoins : leur réle
est essentiel pour faire remonter les expériences du terrain, pour les analyser et
mettre en place les actions correctives.
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Le CREX se déroule lors d’une réunion mensuelle d’1 heure a laquelle participent
un ou plusieurs représentants des différents acteurs du circuit du médicament
(de 5 a 8 participants).

Le temps est organisé de la fagcon suivante :

- écoute et recensement des événements du mois écoulé,

- choix d’un seul événement pour l'analyse, désignation du pilote et de son
copilote qui procéderont a une analyse selon la méthodologie ORION®
pour le mois suivant,

- écoute de l'analyse systémique de I'’événement retenu lors du précédent
CREX,

- choix des actions correctives selon la faisabilit¢é avec désignation du
responsable de I'action et de son échéance,

- accompagnement et évaluation des actions correctives,

- rédaction du compte-rendu de séance et relevé de décision dans la
semaine.

L’'analyse systémique consiste en une description chronologique factuelle du
probleme a lintérieur du systeme (locaux, équipements, professionnels,
patients...). Sans commentaire, ni jugement, elle rassemble les informations sur
I'’événement, son contexte et sa gestion, sur les plans : technique,
organisationnel et humain. Elle fait ressortir aussi les états défaillants, les actions
inappropriées et les écarts attendus.

La collecte des données doit étre réalisée par une personne indépendante de
I'événement qui a bénéficié d'une formation spécifique et qui expose la séquence
des faits aux autres participants.

Lancer la dynamique des CREX, c’est mettre a disposition des intervenants et des
équipes — la ou s’organise leur travail - des outils et logiques d’appropriation
simple pour générer des actions de correction et de sécurisation.

2. RMM

Une RMM est une analyse collective, rétrospective et systémique de cas marqués
par la survenue d'un déces, d’'une complication, ou d’un événement qui aurait pu
causer un dommage au patient, et qui a pour objectif la mise en ceuvre et le
suivi d'actions pour améliorer la prise en charge des patients et la sécurité des
soins.(HAS, Fiche 22 Revue de morbidité-mortalité, 2012)
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Une RMM permet par une réflexion collective sur les prises en charge réalisées :

o de décrire les pratiques et les processus de soins réalisés ;

o d’identifier, parmi ces pratiques, celles jugées non optimales, ainsi que les
problémes rencontrés lors de la prise en charge ;

e de les analyser afin d’en rechercher les facteurs contributifs et les causes,
d’identifier également les actions et les éléments ayant permis d’éviter des
dommages chez le patient ;

e de proposer des actions d’amélioration visant a diminuer la probabilité
d’apparition des causes a l'origine du risque (actions préventives) ou a en
limiter leurs effets délétéres et leur gravité (actions protectrices) ;

e de suivre et d’évaluer les actions entreprises.(HAS, Revue de mortalité et
morbidité: guide méthodologique, novembre 2009)

La RMM présente un intérét pédagogique grace au retour d’expérience réalisé
ainsi qu’un intérét éthique car les professionnels de santé s’y engagent aussi
pour mener une réflexion sur les conséquences des actes réalisés. Enfin, elle
posséde une action structurante sur les équipes en mettant en place une
organisation réactive et apprenante entre les professionnels de santé qui se
I'approprient.

3. REMED

La REMED est classé par la HAS comme une méthode particuliere, analogue de la
RMM en ce sens qu’elle cible une fraction des événements : les EM avec ou sans
dommage pour le patient. La différence porte sur le point d’entrée : la
conséquence pour le patient en ce qui concerne la RMM et l'existence d'une
erreur, pouvant ou non étre associée a un dommage, en ce qui concerne la
REMED. La cible pédagogique de la REMED est donc bien identifiée.

(HAS, La sécurité des patients, mettre en ceuvre la gestion des risques associés
aux soins en établissement de santé : des concepts a la pratique, mars 2012)

REMED - Erreur Médicamentanas - EM

El Evénement indéelrable Madicamenisux Evitable
2 (d0 & wne EM)

Evenement Ind4alrabls Médicamentaux Non Evitabie

2 ri ==t ind4s rabie — phammacovigilsnoe)

Evenement Indésirable en santé EI
{ouire que madicament : dd & un acke chirurgical, Infection nosocomiale)

RMM

Figure 10 Les domaines d'investigation de la REMED et de la RMM
(Dufay & al, REMED. Une méthode d'amélioration de la qualité, 2009)
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L'objectif de la REMED est d'analyser les erreurs médicamenteuses, leurs
conséquences éventuelles chez le patient ainsi que leurs causes afin de mettre
en place des actions évitant leur réapparition. En 2010, I'étude Multicentrique
pour L’Evaluation de la Revue des Erreurs et de leur iatrogénie Liées aux
médicaments (MERVEIL), effectuée aupreés de 77 établissements de santé belges,
francais et luxembourgeois, a permis de valider et de positionner la REMED
comme la méthode de référence de I'analyse a posteriori des erreurs
médicamenteuses. Par ailleurs, cette étude a permis également de proposer en
2013-2014 une seconde version de la REMED plus facilement applicable et en
cohérence avec d’autres méthodes de gestion des risques. Elle est aujourd’hui
devenue un outil indispensable pour évaluer et améliorer la prise en charge
sécuritaire des patients traités par des produits de santé.

La conduite d'une REMED demande :

e Une formation a l'utilisation de I'outil de la REMED

e Un temps de préparation du cas étudié pour reconstituer la chronologie
des faits et caractériser I'erreur médicamenteuse

e Un temps de réunion pluri-professionnelle pour valider les faits, analyser
les facteurs contributifs de I'erreur, et pour rechercher et suivre les actions
d'amélioration.

Facteurs organisationnels

Facteurs humains Facteurs techniques

Diminuent la probabilité
| d'occurrence de I'EM

Causes profondes el E
/ ‘\\ Actions ) Sy
de prévention

Facteurs contributifs ‘

Causes immédiates

Diminuent la probabilité d’occurrence
_~| des conséquences associées a I'EM

S Actions L
S d'interception

Diminuent la gravité
des conséquences assocées a I'EM

-~ ’\\\
Actions
de récupération = < |

Actions prises pour sécuriser Actio
la prise en charge médicamenteuse du patient  — A 2 i = -
et I'exercice des professionnels de santé d‘amélioration

Figure 11 Les actions d'amélioration de la prise en charge médicamenteuse du patient

(Dufay, Baum, Beretz, & al, 2014)
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a. Spécificités
La spécificité de la méthode REMED est liée au théme étudié mais elle est
également liée a sa démarche tres structurée. En effet, celle-ci s’appuie sur des
outils dont certains sont spécifiques a I'EM, sachant que chacun de ces outils
concrétise une des étapes de la REMED et conditionne de ce fait leur
enchainement.

La médiane des temps de préparation d'une REMED est de 120 minutes.

Au cours d’une REMED, la réunion d’analyse des causes et d’identification du plan
d’actions pour s’améliorer est obligatoirement pluri-professionnelle, car a
I'administration d’'un médicament par une infirmiére sont associés les actes de
prescription par un médecin, d’analyse des ordonnances par un pharmacien et de
délivrance par un préparateur en pharmacie.

La progression dans la réflexion, structurée par I'utilisation des outils regroupés
au sein d’'un cahier dit "Cahier de la REMED", facilite la conduite de réunion ainsi
qu’une mise en ceuvre reproductible de la REMED.

La méthode REMED favorise la perception systémique de I'EM au détriment de la
seule erreur humaine. Notamment parce qu’elle focalise ['attention des
professionnels sur les éléments d'un processus complexe, elle encourage les
professionnels a s’en tenir aux faits et facilite le consensus. Celui-ci se cherche
autant sur I'importance de la contribution des causes a I'EM que sur la nature des
pistes d’'amélioration.

b. Evolution

< De la REMED version 2008 a la REMED 2.0
L'étude MERVEIL a permis de mettre en place une version de la REMED plus
synthétique et plus applicable. En effet, ce nouveau classeur de la REMED 2.0 se
présente désormais dans une version sur tableur [ANNEXE 1 : Classeur de la
REMED SFPC 2013], alors qu’autrefois il était présenté sous format papier.

Il commence a étre rempli au moment de la préparation du cas étudié et il est
complété au cours de la réunion pluri-professionnelle. Il regroupe 9 outils a
raison d’un outil par onglet. Les outils sont interactifs et reliés entre eux.

Onglet 1 - Présentation du classeur de la REMED
Onglet 2 - Mode d'emploi du classeur de la REMED

Onglet 3 - Cahier de la REMED : pour guider le déroulement dans la préparation
et en cours de séance

Onglet 4 - Liste de gquestions : pour guider les entretiens avec les professionnels

Onglet 5 - Liste des documents : pour repérer ceux utiles afin d’objectiver
certains constats
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Onglet 6 - Caractérisation de I'EM : pour déterminer les 6 éléments signifiants
d’'une EM

Onglet 7 - Liste des causes : pour les identifier parmi 250 causes classées en 8
domaines

Onglet 8 — Tableau des actions d'amélioration : pour suivre leur mise en ceuvre
Onglet 9 - Compte rendu : pour synthétiser le cahier avec anonymisation
Les outils suivants sont des outils optionnels :

Onglet 10 - Matrice de pondération des causes : pour les hiérarchiser avec
objectivité et selon l'intensité du lien avec l'erreur produite

Outil 11 - Matrice de priorisation des actions d’amélioration : pour les prioriser
selon leur faisabilité et selon l'intensité du lien entre I'action et le risque de
reproduction de l'erreur

< Evolution de I’'Outil « caractérisation d’'une EM » (onglet 6)
L'outil « Caractérisation de I'EM » est composé de 6 éléments signifiants pour
chaque EM permettant de la caractériser. Pour chaque élément signifiant, les
participants de |'étude choisissent une seule réponse parmi le menu déroulant
proposé. [ANNEXE 2 : Outil de Caractérisation de la REMED v.2008] [ANNEXE 3 :
Outil de Caractérisation de la REMED v.2013]

1°" élément signifiant : les produits de santé impliqués
Celui-ci est une nouveauté de la REMED 2.0

1. Produitis) de santé impligué(s) 1 medicament

= i | B
2 médicaments
Traitement du malade
Protocole ou stratéqie thérar]
1 médicament + dispositif mé
Lispositif médical seul
Autre produit de santé
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2" élément signifiant : indigue la nature (ou type) de I'EM

Les résultats de MERVEIL ont permis de développer deux types d’erreurs de dose
qui sont les types d’erreurs les plus fréguemment rencontrés. Cela permet de

distinguer la sous-dose de la sur-dose.

Au contraire, les types d’erreurs peu fréguemment rencontrés sont alors
regroupés (erreurs de modalités d’administration) ou supprimés.

=dosage, posologie, concentration

volume, débit d’administration Type d'?_r._r?!-'fz Trdoes Nbre EM
_- Erreur de dose L Sousdose 120 47%
) " Erreur de médicament 96 i

Erreur de malade kT 13% |
Erreur par omission 25 9% |

— v, tocknigus ___I?rreur de moment de prise _ 16 6%

modalites “_Erreur de voie d’administration - 14

Erreur de durée de traitement 10 4

—SHppression -- E_rreur::letrans:ripﬁun_ )
- ____Erreur::lesui\rithérapemique B

(SFPC, Etude MERVEIL, 2008-2010)

2. Mature de |"erreur médicamenteuse

Erreur de patient
Erreur d’omission

Erreur de médicament

Stratégie thérapeutique, protocole thérapeutique,

redondance, ajout, contre indication, forme galénique, médicament erroné, injustfie,

détériore, périme, etc._..
Erreur de dose- Surdose

Dosage, posologie, concentration, volume, debit de perfusion, durée de perfusion, durée

dapplication, etc ..
Erreur de dose- Sous-dose

Dosage, posologie, concentration, volume, debit de perfusion, durée de perfusion, durée

dapplication, etc ..
Erreur sur les modalités d'administration

Yoie, durée d'administration, technigue d*administration, etc ...
Erreur de moment de prise

Erreur de durée de traitement
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3°™ élément signifiant : indique le niveau de réalisation de I'EM

Celui-ci est modifié dans son fond quant au premier niveau et dans sa forme qui
est plus explicite. C’est ainsi que l'erreur potentielle est comprise comme un
risque d’erreur autrement dit une erreur qui ne s’est pas produite mais qui
pourrait survenir. Alors qu’auparavant, les erreurs potentielles étaient des
erreurs qui se sont produites et qui auraient pu avoir des conséqguences pour le
patient mais qui n‘en ont pas eu.

3. Niveau de reéalisation de l'erreur médicamenteuse

EM potentielle

Risque derreur ou circonstance susceptible de provoguer une erreur

EM avérée et interceptée avant d'atteindre le patient
Erreur avérée par omission ou par commission qui est interceptée avant d’atteindre le

patient
EM averee et identifiée aprés avoir atteint le patient

Erreur avérée par omission ou par commission qui a atteint le patient, qui est detectée

puis éventuellement traitée pour en atténuer les conséquences cliniques

4°™ élément signifiant : Passage & 5 niveaux de gravité redéfinis

La REMED 1 comportait 9 catégories dont certaines se recoupaient, il y a donc eu
un regroupement et une nouvelle définition des niveaux. Ces 9 catégories étaient
issues du National coordinating center for Medication errors preventing and
reporting. Celui-ci amalgame la gravité des conséquences et les niveaux de
réalisation des EM. Le 4°™ élément signifiant s’inspire de la classification de la

gravité adoptée par la Haute Autorité de Santé. (HAS, 2012)

Pour les 5 niveaux adoptés, une définition rapportée a I'EM est mentionnée.

4. Gravité constatée de |'erreur médicamenteuse

Mineure

EM zans conséquence clinigue pour le patient

Significative

EM avec surveillance indispensable mais sans conséquence clinique pour le patient

Majeure

EM avec des conséquences clinigues temporaires pour le patient.

EM a lorigine d'une atteinte physigue ou psychologigue réversible qui necessite un traitement ou
une intervention ou un transfert vers un gutre etablissement et qui induit ou allonge le séjour
hospitalier

Critique

EM avec conséguences cliniqgues permanentes pour le patient.

EM a l'origine d'une atteinte physigue ou psychologigue permanente irréversible

Catastrophique

EM avec mise en jeu du pronostic vital ou décés du patient
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5éme élément signifiant : I'EM est elle porteuse de risque ?

Celui-ci est une nouveauté de la REMED 2.0, il permet de caractériser la gravité
de I'EM si celle-ci avait eu lieu dans d’autres circonstances (atteinte du patient,
autre patient a risque, présence d'un professionnel de santé sur place...). Si I'EM
est porteuse de risque, il est intéressant d’approfondir I'analyse afin d’éviter par
la suite une nouvelle EM de méme type qui pourrait cette fois avoir des

conséquences cliniques graves.

5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques

Est-ce gquiune EM de méme nature, impliquant le méme médicament pourrait avoir des
conséquences cliniques graves -majeure, critique, catastrophique- pour le patient ?
L erreur médicamenteuse porteuse de risque est éligible & une analbyse approfondie.

6°™ élément signifiant : permet d’établir I’étape de survenue initiale de I'EM

Cette caractérisation existait déja dans la REMED 2008. Dans le but
simplification, les étapes a choisir sont passées de 12 a 7 avec
développement précis de ce que regroupe chaque étape.

6. Etape initiale de survenue de l'erreur médicamenteuse

de
un

|ldentification du patient : étape d'amont 3 la plupart des étapes suivantes
Prescription : décision medicale relative aux objectifs thérapeutiques
Prescription : formulation, rédaction, saisie de lordonnance

Dispensation : analyse pharmaceutique

Cispensation : préparation galénique, magistrale ou hospitaliére

Cispensation : délivrance nominative ou globalisée

Administration : étapes préalables a ladministration {collecte, répartition en pilulier_.)
Administration : préparation extemporange

Administration proprement dite

Administration : enregistrement de "administration

Suivi thérapeutique et clinigue : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique

Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques
Information du patient

Information du professionnel de sante

Logistique des PS5 : achats

Logistique des PS5 : approvisionnement - stockage a la pharmacie

Logistique des PS5 : approvisionnement - détention dans les unités de soins

Logistique des PS5 : approvisionnement - détention a domicile
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De plus, un 7°™ élément est mis en place : les étapes secondaires de survenue
de I'EM. Pour celui-ci, plusieurs choix sont donc possibles. Cet élément
complémentaire a pour objectif d’avoir une réponse plus juste au 6°™ élément

(I’étape initiale).

7. Etapes secondaires de survenue de |'erreur meédicamenteuse

|dentification du patient : étape prealable a la plupart des étapes suivantes N |
Prescription : décision meédicale relative aux objectifs thérapeutiques o |
Prescription : formulation, rédaction, saisie de lordonnance N |
[Dizspensation : analyse pharmaceutique |
Dispensation : préparation galénigue, magistrale ou hospitaliére N |
Dizpensation : délivrance nominative ou globalisee o |
Administration : etapes préalables a ladministration (collecte, répartition en pilulier...] N |
Administration : préparation extemporanee |
Administration proprement dite B |
Administration : enregistrement de administration |
Suivi thérapeutigue et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique B |
Suivi therapeutigue et clinigue : réévaluation de la balance bénefices risques |
Information du patent B |
Information du professionnel de sante |
Logistque des PS : achats B |
Logistique des PS5 : approvisionnement - stockage a la pharmacie |
Logistique des P5 : approvisionnement - détention dans les unités de soins B |
Logistique des P5 : approvisionnement - détention a domicile |
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Partie 1 - Chapitre 2

Caractérisation de I'’EM : exemples
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I. Exemple 1

Un patient de 61 ans est admis en soins ambulatoires pour la prise en charge de
troubles de I'érection. lIs font suite & une prostatectomie radicale pour cancer.

La premiére séance prévoit lI'injection intra-caverneuse d'une dose test d'EDEX®
10pg et la surveillance post-injection. L'érection ne doit pas durer plus d'une
heure. Une seringue d'EDEX® 20pg au lieu des 10pg prescrits est remise par
I'infirmiere au médecin, persuadée de la délivrance adéquate de médicament. Le
meédicament est injecté par le médecin en chirurgie ambulatoire avec lecture
partielle du libellé. La dose est difficilement lisible sur le corps de seringue.
L'erreur est détectée lorsque l'infirmiere constate un priapisme prolongé et
douloureux. Il est évalué a 7 sur I'échelle numérique de la douleur, échelle cotée
de 0 a 10.

Le chirurgien appelle le service de pharmacie pour délivrance de I'antidote, soit
une ampoule d'EFFORTIL® 10mg/1ml injectable - étiléfrine - pour injection par
voie intra-caverneuse - indication hors résumé des caractéristiques du produit.
Le but est de stimuler le systeme sympathique et d’induire la détumescence. Le
service de pharmacie ne détient pas ce médicament en stock. La spécialité de
chez Boerhinger Ingelheim n'est plus commercialisée sous ce nom depuis avril
2002. L'étiléfrine est actuellement commercialisée sous le nom d‘étiléfrine
SERB® 10mg/1ml solution injectable. Cette information n’est pas connue des
pharmaciens.

Le chirurgien décide de traiter le patient par des exercices physiques pour
favoriser la circulation du sang hors les corps caverneux : marche, pédalage,
pompes au sol. Les symptbmes diminuent au bout de 15 minutes. La
détumescence est totale au bout de 1 heure.

Le patient retourne a son domicile le jour méme comme prévu. Il dispose d'une
prescription d'EDEX® 10ug/1ml seringue pré-remplie pour injection ultérieure.

(Divoux & Baum, 06/2013)

a. Quels sont les produits de santé impliqués ?
Il y a 2 médicaments qui sont impliqués dans cette EM :

-  EDEX® 20pg/1ml Alprostadil , prostaglandine E1 - ATC GO4BEO1

-  EDEX® 10pg/1ml Alprostadil , prostaglandine E1 - ATC GO4BEO1
Poudre et solvant pour solution injectable en seringue pré-remplie pour voie
intra-caverneuse

b. Quelle est la nature de I'EM?
On constate une erreur de dose, 20ug a la place de 10ug donc cette EM est une
surdose.
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c. Quel est le niveau de réalisation de I'EM ?
Cette erreur médicamenteuse est avérée et identifiée apres atteinte du patient.

d. Quelle est la gravité des conséquences de I'EM que l'on
observe?
On constate une gravité majeure avec présence de conséquences physiques
temporaires (priapisme prolongé et douloureux).

e. L'EM est-elle porteuse de risque?
L'erreur est porteuse d’un risque critique car elle aurait pu conduire a des
conséquences physiques (ablation du corps caverneux, absence définitive
d’érection) et psychologiques irréversibles pour le patient.

f. Etape initiale de survenue de I'EM :
L'étape initiale concerne la logistique relative au stockage du médicament EDEX
20 ng dans l'unité de soins. Il s’agissait de la dose d’un précédent patient qui n'a
pas été retournée au service de la pharmacie, ce médicament ne faisant pas
partie de la liste de médicaments a détenir dans les stocks de la pharmacie du
service de soins.

En effet, on aurait pu considérer que I'étape de survenue de I'EM est le moment
de l'injection mais on parle bien de I'étape initiale, c’est-a-dire la premiére fois ou
il y a eu une erreur de faite, qui s’est reconduite jusqu’a atteindre le patient.

II. Exemple 2

Un samedi du mois d‘aout, dans le service de réanimation, une prescription
informatisée d’Aclotine® (antithrombine humaine) a la dose de 3600 Ul est
réalisée pour un patient dans le cadre d’'une hémofiltration.

L'infirmiére, en charge de [I'administration, cherche [I'Aclotine® dans le
réfrigérateur du service. Ne le trouvant pas, elle interroge ses colléegues mais
n‘obtient pas de réponse. Devant la présence de Clottafact® (fibrinogene
humain) dans le réfrigérateur et les récents changements de noms de
médicaments dérivés du sang, celle-ci pense qu’Aclotine® a été substituée par
Clottafact®. Poursuivant toutefois ses investigations, elle cherche des
informations dans le dictionnaire Vidal® sans y trouver de réponses
suffisamment précises. Elle interroge ses collegues mais n’obtient toujours pas
de réponse. Persuadée de I'équivalence des deux traitements, elle consulte alors
le médecin, en charge de la malade, sur la conversion Ul (de la prescription
d’Aclotine®) en gramme (de Clottafact®). Dans un contexte chargé, le
réanimateur focalise alors son attention sur la conversion a réaliser, a défaut du
nom de la spécialité mentionnée par l'infirmiére (IDE), mais n’apporte toutefois
aucune réponse satisfaisante a l'infirmiere. L'IDE administre alors le Clottafact®
aprés calcul de la conversion en fonction du poids du malade. L’erreur n’est a ce
stade pas encore détectée.
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Deux jours plus tard, la méme infirmiére est confrontée a une nouvelle
prescription d’Aclotine® pour un nouveau patient, toujours dans le cadre d’'une
hémofiltration. Elle doit par ailleurs renouveler I'administration pour le premier
malade. Ne disposant plus de Clottafact® en dotation, l'infirmiére, en ce jour
férié, contacte le pharmacien d’astreinte. A cette occasion, elle questionne le
pharmacien sur la raison de devoir convertir des Ul en grammes pour effectuer
I'administration.

Le pharmacien comprend alors immédiatement la confusion entre ces deux
spécialités aux indications différentes. L'erreur médicamenteuse est détectée. Au
final, les deux erreurs d’administration n’auront pas eu de conséquences
cliniques pour les deux malades concernés.

(Guillaudin, Bohand, & Dufay, Analyse des erreurs médicamenteuses par la
méhode REMED. Cas n°l confusion entre deux médiaments dérivés du sang,

02/2013)
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Dans cette histoire, il y a deux erreurs médicamenteuses, les deux concernent la
confusion entre Clottafact®1,5 g/100 ml sol inj avec Aclotine® 100 Ul/ml sol inj.

La caractérisation suivante porte sur le patient ayant recu l'injection.

a. Quel sont les produits de Santé impliqués ?
Il y a deux produits de santé impliqués :
- Aclotine® 100 Ul/ml pdre/solv p sol inj : Antithrombine humaine - ATC
BO1AB0O2
- Clottafact®1,5 g/100 ml pdre/solv p sol inj : Fibrinogéne humain - ATC
B0O2BB0O1

b. Quelle est la nature de I'EM ?
Le patient a recu une injection de Clottafact®1,5 g/100 ml sol inj au lieu de
recevoir une injection d’Aclotine® 100 Ul/ml sol inj.
C’est une erreur de médicament (un médicament a été administré a la place d’un
autre).

c. Quel est le niveau de réalisation de I’'EM ?

L'erreur a été identifiée deux jours aprés l'administration du mauvais
médicament.
L'EM est alors avérée et identifiée aprés avoir atteint le malade.

d. Quelle est la gravité de I'EM ?
Le patient, suite a I'EM, a nécessité une surveillance mais n‘a eu aucune
conséquence.
La gravité de I'EM est donc significative.

e. L'EM est-elle porteuse de risque ?
Oui, elle est porteuse de risque : chez un autre patient, |'erreur aurait pu avoir
des conséquences cliniques graves : majeures, critiques ou catastrophiques.

f. Quelle est I’étape initiale de I'EM ?
L'infirmiere pense qu’Aclotine® 100 Ul/ml sol inj a été substituée par
Clottafact®1,5g/100 ml sol inj. Elle cherche des renseignements pour le
confirmer mais n’arrive pas a avoir la réponse. C'est au moment ou elle
considere qu’Aclotine® 100 Ul/ml sol inj est substitué par Clottafact® 1,5g/100
ml sol inj sans avoir les renseignements suffisants que survient I'EM.

L'étape initiale concerne donc I'information du professionnel de santé.
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Partie 2 - Chapitre 1

LE PROTOCOLE
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I. Résumé du projet

L'étude EMRICK est une étude non interventionnelle d'observation multicentrique
prospective sur des données regroupant au moins 20 établissements de santé

volontaires couvrant a la fois les différents types d'établissements et les
différents acteurs a méme de collecter les erreurs médicamenteuses (EM).

L'objectif principal de I'étude est la validation de I'outil de caractérisation des EM
en termes de reproductibilité et de fiabilité. Les erreurs médicamenteuses ainsi
caractérisées peuvent servir a la construction d’indicateurs qui soient une aide a
la décision dans les stratégies et plans d’actions de prévention, de détection et
de récupération a mettre en ceuvre.

Les objectifs secondaires sont doubles : disposer d’'un panel d’EM caractérisées
de facon consensuelle utilisable a des fins pédagogiques pour promouvoir la
culture de la mesure dans le domaine particulier de l'iatrogénie médicamenteuse
et diffuser une traduction en langue anglaise et en langage controlé de I'outil
"Caractériser 'EM".

L'étude comprendra plusieurs volets : la réalisation d‘un corpus d’EM
représentatives ; la constitution d'un groupe d’experts pour élaborer le
référentiel ; une sélection d’établissements de santé investigateurs et des
professionnels de santé les représentant ; la formation de ces professionnels a
la REMED et a l'utilisation de l'outil de caractérisation ; la caractérisation des EM
par les professionnels ; la validation de la robustesse intra et inter-
professionnels ; I'analyse statistique des données recueillies et enfin la restitution
des résultats aux experts pour validation. La cible de I’étude EMRICK est de
mettre a disposition des professionnels de santé et de leurs institutions ainsi que
des patients et leurs associations une typologie des EM dont les régles de
caractérisation sont aisées a comprendre et a utiliser mais surtout qui présente
une universalité propre a vaincre les réticences quant a son utilisation.

II. Contexte et justification de I'étude EMRICK

La politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins d’'un
établissement de santé comprend parmi ses objectifs la prévention et la gestion
des EM. Il s’agit d'une exigence réglementaire soutenue par la procédure de
certification de la Haute autorité de santé qui identifie la prise en charge
médicamenteuse globale du patient comme une des cibles a mieux évaluer. La
prochaine certification enregistre le processus du soin médicamenteux dans les
investigations par patient traceur ainsi que dans les processus a auditer qui sont

intégrés au compte qualité de I'établissement de santé.
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L’Agence nationale de sécurité du médicament a créé un Guichet des Erreurs
Médicamenteuses. Une de ses missions concerne la mise en ceuvre des directives
européennes exprimées dans le décret sur le renforcement des dispositions en
matiére de sécurité des médicaments. (Schmitt, Le risque médicamenteux
nosocomial. Circuit du médicament et qualité des soins., 1999)(Schmitt, Antier,
Bernheim, & al, 2006)(Michel, Minodier, Lathelize, & al, Les événements
indésirables graves associés aux soins observés dans les établissements de
santé, 2010)(HAS, Rencontres régionales du 5 octobre 2012, 2012)

L'EM reste mal appréhendée dans sa définition et sa caractérisation. Dans les
publications francaises et internationales, la confusion entre nature de l'erreur,
étape de survenue de l'erreur, niveau de réalisation de l'erreur et causes d’erreur
sont fréquentes. Plusieurs échelles de gravité des conséquences cliniques sont
disponibles ; certaines amalgament le degré de réalisation de l'erreur avec la
gravité de ses conséquences cliniques. (AFFSAPS, 2009)(Jungfer, Wagner,
Gervaise, & al, 2011) (Rochais, Lebel, Atkinson, & al, 2011)(American society of
hospital pharmacists, 1993)(National coordinating council for medication error
reporting and prevention, 2001)(Dufay, Le principe de contradiction, 2013)

Chaque acteur de la prise en charge médicamenteuse est concerné par I'EM. I
est a méme de collecter les erreurs médicamenteuses alors que celles-ci
surviennent quel que soit le type d’établissement de santé. D’ou lintérét de
s’appuyer sur un outil qui va faciliter I'obtention d’un consensus sur les éléments
signifiants d’'une EM. La Société francaise de pharmacie clinique mene depuis
2004 un programme d’actions sur les erreurs médicamenteuses et la gestion des
risques pour aider les professionnels de santé a mieux appréhender les
démarches contributives de la sécurité thérapeutique liée aux produits de santé.
Le classeur de la REMED comporte un outil de caractérisation de I'EM a 6
éléments signifiants exprimés en langage controlé. Il a été finalisé suite a la
conduite de I'étude MERVEIL aupres de 77 établissements belges, francais et
luxembourgeois. (Dufay & coll, Une méthode d'amélioration de la qualité,
2008)(Guillaudin, Bohand, Dufay, & al, Analyse des erreurs médicamenteuse: La
méthode REMED, 2013) (HAS S. , 2012)(DA. Vuitton & al, 2009)

Pour autant, la robustesse de I'outil "Caractérisation de I'EM" n’a pas été validée.
Or la mise a disposition des professionnels de santé d’un outil fiable, c'est-a-dire
fidéle, juste, exact et reproductible dans l'appréciation qu’il donne de I'EM
contribue a l'adoption d’'un langage commun, a un recueil des données
harmonisé et au partage d’expérience. Il apparait, dans ce sens, essentiel de
s'assurer que tous les acteurs a méme de collecter les EM sont a méme de les
caractériser de la méme facon; mais aussi que quel que soit le type
d'établissement cette caractérisation est tout a fait comparable. Alors, les
systemes d’information relatifs au signalement des événements indésirables
d’'un établissement de santé qui intégreront l'outil seront en mesure de
synthétiser les données sur leurs EM pour servir en tant que de besoin a la

définition de stratégies internes a la maitrise du risque médicamenteux.
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L'étude EMRICK s’intéresse donc a la fiabilité et la reproductibilité inter-
observateurs et inter-établissements de la caractérisation des erreurs car il est
établit que les difficultés d’échange et de communication entre professionnels de
santé n’incitent pas au changement des organisations et des pratiques et
compromettent la sécurité des patients.(V. Fourestié, 1994) (JR. Landis, 1977)

III. Objectifs
1. Objectif principal

L'objectif principal est la validation de l‘outil « Caractérisation des EM » en
termes de justesse et reproductibilité inter et intra-observateurs (médecins,
pharmaciens, infirmiers, préparateurs en pharmacie).

L'outil validé contribuera a établir, d'une fagcon homogene et partagée, une
typologie des EM. Il renforcera la culture de sécurité des professionnels autour
du médicament et du parcours de soins du patient.

2. Objectifs secondaires
Les objectifs secondaires de I’étude EMRICK sont de mettre a disposition un
panel de 42 EM, caractérisées de fagon consensuelle, balayant au maximum les 6
éléments de caractérisation d'une EM. Ce panel sera utilisable a des fins
pédagogiques dans le domaine particulier de Iiatrogénie médicamenteuse
évitable.

3. Impacts potentiels
A partir du moment ou cet outil est mis a disposition, la mise en place
d'indicateurs peut s'envisager ainsi que leur utilisation dans des études
nationales voire internationales. Le niveau de gravité des erreurs pouvant étre
établi, il pourra servir en tant que de besoin aux études d'impact clinique de
toute démarche dont I'objectif est la réduction du risque de survenue des erreurs
médicamenteuses.

Pour les professionnels de santé et les patients, la mise a disposition d'une
typologie des EM dont les régles de caractérisation sont aisées a comprendre
contribuera a développer la culture de sécurité, a améliorer la notification des EM
et a déterminer celles qui nécessiteront une analyse approfondie.

Une institution telle que I'’ANSM pourra s'approprier I'outil et l'intégrer a son
dispositif de vigilance (Guichet des erreurs médicamenteuses). Il deviendra alors
un outil d'aide a la décision pour la définition de politiques publiques. La HAS
pourra l'utiliser dans ses recommandations ou établir un indicateur de pilotage
intégré a une prochaine procédure de certification, alimentant le compte qualité
des établissements de santé.
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Les résultats de I'étude EMRICK permettront également de :

- disposer d’un panel d’EM caractérisées de facon consensuelle utilisable a des
fins pédagogiques pour promouvoir la culture de la mesure dans le domaine
particulier de l'iatrogénie médicamenteuse

- diffuser une traduction en langue anglaise et en langage contrélé de l'outil «
Caractérisation de I'erreur médicamenteuse » pour intégrer des projets
internationaux tels que l'initiative des High 5s de 'OMS.

IV. Design général de I'étude

L'étude EMRICK est une étude non interventionnelle d'observation multicentrique
prospective sur des données regroupant 20 établissements de santé volontaires
couvrant a la fois les différents types d'établissements et les différents acteurs a
méme de collecter les EM.

V. Organisation du projet

1. Méthodologie proposée

a. EM retenues
Pour constituer un corpus d'EM, la base de données des 295 EM dont 192
transmises par voie électronique de I'étude MERVEIL est exploitée. Ces 192 EM
plus faciles a manipuler et bien représentative de I'ensemble des 295 EM de
I'étude MERVEIL sont utilisées comme base de sondage de I'échantillon des EM
pour I'étude.

Un tirage au sort de 42 EM stratifié sur le niveau de gravité de I'EM a été
effectué. La fraction de sondage retenue permet d'assurer une évaluation de la
concordance sur un échantillon a valeur informationnelle importante. Toutes les
EM sont représentées a l'exception du déces, aucune EM de ce type n’‘ayant été

incluse au cours de I’étude MERVEIL.

b. Criteres d'inclusion des établissements de santé
investigateurs et des professionnels les représentants

Le coordinateur national d’EMRICK contacte les établissements par appel a
candidature notamment auprés des établissements investigateurs de MERVEIL.
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Chacun adresse sa lettre d’engagement dans |'étude, accompagnée d’un
descriptif détaillé de son organisation et de ses activités afin d’évaluer leur
représentativité. Les conditions jugées satisfaisantes par le coordinateur seront
retenues pour chaque catégorie d’établissement et aboutiront a la sélection
définitive d’au moins 20 établissements.

Les différentes catégories d’établissements de santé sont représentées :
établissements de santé publics et privés, établissements universitaires et non
universitaires, établissements a spécificité tels les établissements publics de
santé mentale, les centre de lutte contre le cancer et les hopitaux d’instruction
des armées, les établissements francais et européens belges, luxembourgeois et

suisses.

Pour les établissements n’ayant pas participé a I'’étude MERVEIL, un descriptif
détaillé de leur organisation et de leurs activités est adressé par le coordonateur
national pour évaluer leur représentativité et leur sélection définitive en fonction
de la couverture souhaitée.

Chaque ESI renseigne un questionnaire afin de caractériser I'environnement de la
démarche d'évaluation. Le questionnaire porte sur le type de structure, le
nombre de lits et leur répartition en médecine, chirurgie, obstétrique, soins de
suite et de réadaptation, long séjour et EPHAD (établissement d'hébergement
pour personnes agées dépendantes), la durée moyenne de séjour, lI'organisation
du service de pharmacie, I'expérience de la REMED ou autre travail sur I'erreur
médicamenteuse.

Chaque établissement participant est désigné par 4 personnes d’'une catégorie
professionnelle différente : un médecin, un pharmacien, un préparateur en
pharmacie et un infirmier. Chacune participe a une journée de formation sur la
REMED, les résultats de I’étude MERVEIL et I'utilisation de l'outil « Caractérisation
de I'EM ».

c. Outil « Caractérisation de I'EM » de la REMED

[ANNEXE 3 : Outil de Caractérisation de la REMED v.2013]

L'outil « Caractérisation de I'EM » est composé de 6 éléments signifiants pour
chaque EM permettant de la caractériser. Pour chaque élément signifiant, les
participants de |'étude choisissent une seule réponse parmi le menu déroulant
proposeé.

La 1° caractérisation permet d’établir les produits de santé impliqués :

- Un médicament
Exemple : Omission du DIFFU K 600mg gel 1cp le matin

- Deux médicaments
Exemple : Administration de HEMIGOXINE NATIVELLE 0,125mg cp 1cp le
matin au lieu de DIGOXINE 0,25mg cp 1cp le matin.
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- Traitement du malade
Exemple : Administration de traitement du patient de la chambre A au patient
de la chamre B.

- Protocole ou stratégie thérapeutique
Exemple : Confusion entre un protocole de chimiothérapie pour traiter un

cancer de |'ovaire et un protocole du cancer du poumon due a une absence de
fiche RCP. Les 2 protocoles présentant des molécules identiques mais a des
dosages différents. (Données issues de fiches de recueil d'un établissement
hospitalier)

- Un médicament + un dispositif médical

Exemple : Pompe a insuline mal réglée, injection d’'une surdose d’insuline a
un patient diabétique.

- Dispositif médical seul
Exemple : Pose d'un cathéter en latex a un patient allergique.

OU pose d‘un dispositif médical normalement stérile mais avec un
conditionnement défectueux ouvert avant utilisation.

- Autre produit de santé
Exemple : Découverte d’un lait hypoallergénique périmé dans un service de
soin. (Données issues de fiches de recueil d'un établissement hospitalier)

La 2°™ caractérisation permet d’indiguer la nature (ou type) de I'EM :

- Erreur de patient
Exemple : Confusion entre 2 malades qui résident dans la méme chambre.

- Erreur d’omission
Exemple : Omission de LASILIX 40mg cp 1cp le matin.

- Erreur de médicament
Exemple : Confusion lors de la prescription de CONTRAMAL 50mg gel en
COLTRAMYL 4mg cp

- Erreur de dose - Surdose
Exemple : Administration d’‘insuline LANTUS SOLOSTAR de 40UI au lieu de
30Ul le soir

- Erreur de dose - Sous-dose
Exemple : Prescription de PREVISCAN 20mg cp 1/2 cp le soir au lieu de %

- Erreur de modalités d’administration
Exemple : Administration de COQUELUSEDAL 500mg suppositoire par voie
orale.

- Erreur de moment de prise
Exemple : Prescription de ALLOPURINOL 100mg cp le matin a |I'hGpital mais
habituellement pris le soir a domicile.

- Erreur de durée de traitement
Exemple : Prescription de AMOXICILLINE 500mg cp 2 matin et soir pendant 7
jours et administration seulement 3 jours
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La 3°™ caractérisation doit indiguer le niveau de réalisation de I’'EM:

- Potentielle
Exemple : Divergence non documentée intentionnelle entre la liste des
médicaments apportée par le patient lors de son hospitalisation et la 1°®
ordonnance hospitaliére, résultant d’'un défaut dans la transmission
d’information entre professionnels de santé de ville et d’établissements de
santé.

- Interceptée
Exemple : Prescription de 8cp de SPASFON mais délivrance de 8 gél de
DAFALGAN interceptée par la sage femme lors de la vérification du pilulier.
(Données issues de fiches de recueil d'un établissement hospitalier)

- Non interceptée
Exemple : Injection de chlorure de magnésium a la place d'un sérum glucosé
chez un petit garcon de 3 ans hospitalisé pour angine au centre hospitalier de
St Vincent de Paul de I’'Assistance publique des hopitaux de Paris ayant
entrainé son déces. (Demarez, 2010)

Potentielle

( )
Avérée interceptée
avant atteinte du
patient

Sans

. Echappée belle
conséquence

( )\
Avérée identifiée
apres atteinte du

patient

Evénement
indésirable

Avec
conséquence

La 4°™ caractérisation représente la gravité de I'EM :

- Mineure :
Exemple : Omission de reprise d’ordonnance d’'un médecin de ville a I'"hépital
de LARMABAK 0,9% collyre 3x/jour.

- Significative :
Exemple : Un anesthésiste confond 2 bilans sanguins de 2 patients différents
et injecte une ampoule de Vit K 5mg au mauvais patient. Lors des résultats
du bilan du lendemain, le médecin se rend compte de |'erreur grace au
nouveau bilan de la patiente concernée. Il n'y a pas eu de conséquence
notable selon I'anesthésiste mais une surveillance est mise en place et la
patiente a bien été opérée. (Données issues de fiches de recueil d'un

établissement hospitalier)
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- Majeure :
Exemple : Edex déja expliqué dans I'exemple...: Un patient est admis en soin
ambulatoire pour troubles de |'érection. Une seringue d’EDEX 20mg au lieu de
10mg prescrits est administrée par l'infirmiére. Le chirurgien décide de traiter
le patient par exercice physique pour favoriser la circulation du sang hors des
corps caverneux. Les symptémes diminuent au bout de 15 min. La
détumescence est totale au bout d'une heure. (Divoux & Baum, 06/2013)

- Critique :
Exemple : Injection intrarachidienne de Chlorhexidine (antiseptique) sans
Azorubine a la place de Bupivacaine (anesthésique local) ayant provoqué une
tétraplégie chez une jeune sportive présentant une rupture du tendon
d’Achille (Dufay & al,
http://aphnep.org/pdf/E.P.U./interventions/2012/11/Manuel%620de%20la%20RE
MED.pdf, 2009)

- Catastrophique :
Exemple : Surdosage d'un facteur de 10 de Morphine chez un enfant de 12
ans hospitalisé pour une appendicectomie ayant entrainé son décés.(Dufay,
Husson, & al., REMED : Une méthode d’amélioration de la qualité version 2008,
2008)

La 5°™ caractérisation doit juger si une EM de méme nature aurait pu avoir des
conséguences clinigues graves - majeure, critigue, catastrophique - pour le

patient :

- Oui
Exemple : Le matin, une erreur de rangement et une confusion ont été faites
en pensant que c’est le générique du SUXAMETONIUM 50mg/mL amp inj 2mL
a la place du SYNTOSINON 5UI/ImL amp inj dans le réfrigérateur. Le
préparateur se rend compte de son erreur |'aprés-midi. Il retourne dans le
service pour effectuer |'échange. (Données issues de fiches de recueil d'un
établissement hospitalier)

- Non

Exemple : Changement d’heure de prise pour de I'ALLOPURINOL 1cp le matin
a la place du soir.

La 6°™ caractérisation permet d’établir I'étape de survenue initiale de I'EM

S'il existe plusieurs erreurs, I'EM survenue en premier est celle a prendre en
compte pour cette caractérisation.

Dans le classeur de la REMED, il existe une information complémentaire qui aide
les participants a détailler toutes les étapes de survenue de I'EM qui succedent a
I'étape initiale. De ce fait, il est possible de sélectionner plusieurs étapes d’ou
une réponse a choix multiples. Cette information complémentaire ne fait pas
partie des éléments signifiants de l'outil et n‘entre pas en compte dans I'étude

statistique.
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2. Structuration du projet

a. Corpus des EM

Une fois les 42 EM tirées au sort a partir de I'étude MERVEIL, elles sont remises
en forme et présentées dans un cahier de la REMED qui est I'onglet 3 du classeur
de la REMED. Aucun descriptif d’EM ne comporte d'information sur Ila
caractérisation précédente établie par les investigateurs de I'’étude MERVEIL.
Chaque EM remise en forme comporte par contre la description de la situation,
les documents qui ont été utilisés pour la décrire ainsi que les causes et les
facteurs contributifs identifiés par les investigateurs.

Certaines EM reprises de l|'étude MERVEIL ne sont pas assez explicites et
présentent donc un déficit d’information permettant leurs caractérisations. Pour
ces erreurs-la, il existe un complément d’information formalisé et ajouté par
deux des concepteurs du projet et revu par le coordonateur national afin d’en
faire un cas d’école. Dans l|'étude EMRICK, sur 42 EM incluses, 252 EM ont
bénéficié de cette démarche.

b. Elaboration du référentiel - Groupe d’experts
Le groupe d’experts est constitué de 8 personnes représentant les différentes
catégories professionnelles : 2 médecins, 2 pharmaciens, 2 préparateurs en
pharmacie, 2 infirmiers.

Pour chacun des 6 éléments signifiants des 42 EM soit 252 caractérisations, un
référentiel est établi par le groupe d’experts.

Les 8 x 252 caractérisations des professionnels de santé experts regroupées
dans 8 x 42 cahiers sont saisies dans l'outil informatique et statistique de
traitement des données. Cela permet d’établir le référentiel pour chacune des 42
EM.

Plusieurs cas peuvent se présenter lors de I'établissement du référentiel :

L'élément signifiant est considéré comme établi si la caractérisation est
consensuelle a une majorité des experts de 80%.

Dans le cas ou I'élément signifiant n‘est pas considéré comme établi (<80%), la
caractérisation bénéficie d'une démarche DELPHI utilisée pour obtenir une
majorité [Annexe 4 : la méthode Delphi] :

L'élément signifiant est considéré comme établi si la caractérisation est
consensuelle a une majorité des experts supérieure a 60%.

Si I'élément signifiant n’est toujours pas établi (<60%), le référentiel ne peut pas
étre établi.

En conséquence, le référentiel s’établira sur un nombre de caractérisations
inférieur ou égal & 252, avec calcul de fréquence de la caractérisation.
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c. Formation des professionnels investigateurs des
établissements de santé

Le coordonnateur national organise une session d’information et de formation
d’'une durée de 1 jour pour les participants, 5 sessions identiques seront
effectuées en des lieux géographiques différents selon la localisation des
établissements. Cette journée de formation est obligatoire. Un systéme
documentaire de la méthodologie sera remis a chaque participant incluant le
corpus des 42 EM ainsi que les questionnaires et les cahiers de la REMED a
remplir.

Le programme de la formation est divisé en plusieurs parties qui concernent :

- La REMED et plus particulierement son outil « Caractérisation des EM »

- Le protocole de I'’étude EMRICK et la présentation du questionnaire et du
cahier de la REMED a remplir par les investigateurs ainsi que la
présentation du DELPHI [Annexe 4 : la méthode Delphi] et le rble des
experts dans |'élaboration du référentiel

- Le descriptif de 4 cas comme exemples présentés pour expliciter la théorie
et de 8 exercices pour évaluer la maitrise de la pratique de caractérisation.
[Annexe 5 : Feuille de réponses aux exercices]

- La saisie informatique des données dans les différents formulaires
d’enquéte

A la fin de cette journée, les participants devront étre aptes a utiliser 'outil de
« Caractérisation de I'EM ».

d. Démarche de caractérisation des erreurs médicamenteuses
Le temps mis pour caractériser les 6 éléments signifiants d’'une EM est de 10
minutes par EM.

Chacun des 4 participants de [I'établissement de santé investigateur recoit
I'intégralité du corpus des EM. Il remplit seul I'outil de caractérisation pour les 42
EM. Il enregistre ses décisions sur le cahier informatique de la REMED.

La charge de travail établie est de 7h pour un professionnel de santé.

Les 4 x 42 cahiers regroupant les 4 x 252 caractérisations des professionnels de
santé (médecin, pharmacien, préparateur en pharmacie et infirmier) d’un
établissement sont envoyés au coordonnateur du projet pour saisie.

En fin d’étude, un retour individualisé sera envoyé a chaque participant
investigateur.
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e. Robustesse
Afin d’établir la robustesse de l'outil « Caractérisation de I'EM », |"évaluation du
consensus se fait en plusieurs étapes :

“+ Robustesse Intraprofessionnelle
Pour une EM donnée et un élément signifiant donné, la capacité de
caractérisation d’'une profession est étudiée en établissant la concordance sur les
42 EM au sein de cette profession. L'opération est réitérée pour chaque
profession.

Ce qui permet d’obtenir 4 niveaux de consensus pour chaque élément signifiant
et d’étudier le niveau de consensus entre les professions.

Pour une EM donnée et un élément signifiant donné, la capacité de
caractérisation des différentes professions d’un établissement est étudiée en
établissant la concordance sur les 42 EM au sein d'un méme établissement.

+ Robustesse Interprofessionnelle
Pour chaque professionnel d’'une profession donnée et pour une caractérisation
donnée par ce professionnel, il est recherché la conformité de la caractérisation
par comparaison au référentiel. L'opération est réitérée pour chaque profession.
Ce qui permet d’obtenir 4 niveaux de consensus et d’étudier le niveau de
consensus de chaque type de professionnel par rapport au référentiel.

f. Analyse statistique
L'analyse statistique est construite en plusieurs temps:

- Un premier temps descriptif de I'ensemble des participants que ce soit les
investigateurs ou les établissements afin d'obtenir une vision claire sur le cadre
dans lequel I'étude est réalisée.

- Un deuxieme temps analytique ou la concordance entre les professionnels
et entre les établissements est étudiée. Cette concordance est aussi étudiée en
comparaison au référentiel établi afin de déterminer s'il existe une homogénéité
des caractérisations ainsi qu'une justesse de la caractérisation.

Pour chaque EM, il est possible d'établir I'écart qui existe par rapport au
référentiel pour chaque professionnel participant a I'étude. En effet, comme
chaque EM est constituée de 6 éléments signifiants, on peut ainsi définir un écart
global par rapport au référentiel en dénombrant le nombre de "désaccords" pour
chaque EM. Une moyenne des "désaccords" par profession pourra étre établie et
comparée. On pourra également calculer une concordance globale par rapport au
référentiel sur les 42 EM.
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Les résultats seront présentés sous forme de moyenne et d'écart type a 95% ou
de pourcentage avec un écart type a 95%. Si la distribution de la variable semble
manifestement non gaussienne, la médiane et le rang sera présente.

Pour l'ensemble des erreurs, une analyse complémentaire sera réalisée afin
d'étudier les différences pouvant exister entre les critéres de caractérisation des
EM.

Les résultats obtenus permettront d’établir la justesse et la reproductibilité de
I'outil et ainsi d’en déterminer la robustesse.

Pour ces analyses, le logiciel STATA® version 10.1 est utilisé.

Le test du kappa de Cohen est utilisé pour étudier la concordance. Un seuil
supérieur a 0,6 est retenu pour identifier I'atteinte d’'un niveau de concordance
satisfaisant.

Du fait du grand nombre de kappa réalisé, une attention particuliére sera portée
sur la présentation des résultats.

VI. Calendrier de I'étude

Libellé des actions 2013 2014 2015

Désignation du coordonnateur (Dr T. BAUM)

Formalisation de la collaboration avec le prestataire du traitement
statistique (Dr C. Baumann)

Sélection des 42 EM

Constitution d’un corpus de 42 EM

Sélection des établissements et des professionnels de santé

Constitution du groupe d’experts en gestion des risques liés aux
produits de santé

Formaliser les masques de saisie des données

Formalisation du référentiel par DELPHI entre experts

Réunion des experts pour validation du référentiel

Formation des professionnels des établissements investigateurs

Caractérisation individuelle des 42 EM par chaque professionnel
investigateur

Saisie et synthése des caractérisations par le coordonnateur et
retour vers les investigateurs

Etablissement de la robustesse inter et intra-professionnelle en
regard du référentiel

Rédaction d’un rapport remis aux experts et validation des résultats

Rédaction et présentation des résultats validés aux professionnels
investigateurs

Formalisation de l'outil pédagogique avec le panel des EM validées

Traduction anglaise de |'outil KM
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VII. Description du partenariat

1. Qualification du coordonnateur du projet

Dr Thomas BAUM, pharmacien gestionnaire des risques

Responsable du service de la gestion des risques, de I'évaluation et de la qualité
Centre hospitalier de Lunéville

BP 30206

54301 LUNEVILLE Cedex

Président du comité chargé de I’'évaluation des pratiques professionnelles et vice-
président du comité d’éthique.

Membre de I’Association des pharmaciens hospitaliers d’Alsace et de Lorraine
Intervenant lors de sessions de formations sur la thématique de I|'erreur
médicamenteuse

Membre du groupe d’experts « Erreurs médicamenteuses » de I’Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé.

2. Partenaires associés

a. Coordinateur n°2
Edith DUFAY, pharmacien
Chef du péle de Logistique médical
Responsable du service de pharmacie
Centre Hospitalier de Lunéville
BP 30206
54301 LUNEVILLE Cedex

Membre de la commission de certification des établissements de santé de la
Haute autorité de santé

Membre du groupe de travail « Erreurs médicamenteuses » de I’Agence nationale
de sécurité des médicaments et des produits de santé

Coordonnateur du groupe de travail « Erreurs médicamenteuses » de la Société
francaise de pharmacie clinique

b. Coordinateur n°3

Dr Cédric BAUMANN, maitre de conférences des universités
Praticien hospitalier au CHU de Nancy Brabois.

Méthodologiste référent de la cellule d’instruction des projets de la DRI du CHU
de Nancy

Coordonnateur des projets de recherche au Centre d'Epidémiologie Clinique
Responsable du groupe qualité « consultation en méthodologie et statistiques »
Responsable du Bureau de Docimologie LCA a la Faculté de médecine de Nancy
Membre élu du Conseil Scientifigue du Poéle Biologie-Médecine-Santé a
I'Université de Lorraine

Administrateur de la Société francaise de santé publique
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c. Forces combinées

Les professionnels ci-aprés cités constituent le groupe d’experts de I|'étude
EMRICK en raison de leurs compétences dans le domaine de la gestion des
risques liée aux produits de santé :

- 2 médecins
Pierre DIEMUNSCH, HUS Strasbourg
Régine LECULEE, PRAGE Bordeaux
- 2 pharmaciens
Michel LE DUFF, CHU Rennes
Marie-France GONZALVEZ, Association Mieux Prescrire Paris
- 2 infirmiers
Marie-José DARMON, CH Le Mans
Nathalie ROBINSON, PRAGE Bordeaux
- 2 préparateurs en pharmacie hospitaliere
Dominique JELSKI, CH Lunéville
Marie-Héléne GRONGNET, CLCC Rouen

d. Locaux

Salles de réunion

Centre hospitalier de Lunéville, salle des Pavots
Association mieux prescrire, salle RICHARD LENOIR
Faculté de pharmacie Paris V, amphithéatre

Faculté de pharmacie Nancy, amphithéatre Béné

e. Etudiants en pharmacie

Marie-Océane DUFFOURC, étudiante en 6°™ année de pharmacie
Faculté de pharmacie de NANCY

5 rue Albert Lebrun

54000 NANCY

Julie FREUND, étudiante en 6°™ année de pharmacie
Faculté de pharmacie de NANCY

5 rue Albert Lebrun

54000 NANCY

Marc HEGE, étudiant en 5°™ année de pharmacie
Faculté de pharmacie de NANCY

5 rue Albert Lebrun

54000 NANCY
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VIII. Ordre de publication

Les regles appliquées sont les régles de publication "VANCOUVER"

1.L'étude EMRICK

Concernant la méthodologie et les résultats de I'étude EMRICK, les publications
écrites sont assurées par les experts de |I'étude.

Le rédacteur de l'article remettra un résumé, l'article lui-méme, le nom de tous
les experts, I'ordre de publication, I'accord d’éventuels co-auteurs. L'article devra
comprendre le contexte d’élaboration de I'étude EMRICK et formaliser des
remerciements aux participants de I’étude EMRICK. Les établissements dont ils
font partie sont listés en fin d’article par ordre alphabétique des noms des villes
classées par pays.

2. Les données d'un établissement de santé

Chaque établissement de santé ayant participé a I'étude EMRICK est propriétaire
des données relatives a la caractérisation des cas d’erreurs. Par contre, le corpus
des 42 EM n’appartient pas aux professionnels des établissements investigateurs.
Il peut y avoir par conséquent publication de son évaluation et des données
afférentes par les seuls professionnels de santé de cet établissement. Néanmoins
leurs publications ne peuvent étre diffusées qu’apres celle des résultats de
I’étude EMRICK.

3. Le matériel pédagogique
Utilisé lors des formations a I'étude EMRICK, le matériel pédagogique est remis
aux participants des établissements investigateurs et aux experts.

Il comprend :
- le protocole de I'étude,
- le diaporama de formation,
- les 4 exemples d’EM et |'exercice de caractérisation de 8 EM,
- I"évaluation de la maitrise de |'outil de caractérisation,
- le manuel de la REMED 2.0,
- le classeur de la REMED 2.0.
Le matériel pédagogique peut étre communiqué et diffusé en tant que de besoin

par leurs soins.
IX. Aspects réglementaires

L'étude EMRICK est une étude non interventionnelle (article R.1121 du CSP). Elle
correspond a une étude d'observation multicentrique prospective sur données
existantes complétement anonymes extraites de |'étude MERVEIL. (Claudot,
Fresson, H., & al., 2008)

Du fait de l'utilisation de données anonymes, la CNIL n’exige pas une demande
d’avis préalable et cela conformément a la loi du 6 ao(it 2004.
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Partie 2 — Chapitre 2

Support pédagogique de I'étude
EMRICK
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UNIVERSALITE
DE LA CARACTERISATION
DE L'ERREUR MEDICAMENTEUSE

SURVENANT LORS LA PRISE EN CHARGE DU PATIENT
DANS SON PARCOURS DE SOINS

@ Etude EMRICK

Etude multicentrique sur la robustesse
de I'outil "Caractérisation des EM"
® par analyse de concordance kappa

EMRICK

CONTEXTE

o REMED

Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et aux Dispositifs medicaux
Review of Errors in MEDication

= Méthode d’EPP du Développement Professionnel
Continu — HAS décembre 2012

o Certifications V2010 et V2014

o MERVEIL

« Etude multicentrique pour évaluer la REMED
« Conduite par 77 établissements de santé

o Evolution — REMED 2.0
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OBJECTIFS

o Objectif principal
Mesurer la reproductibilité et la fiabilité
de l'outil « Caractériser I'EM » - sigle « KM »

o Objectifs secondaires
Formalisation d'un support pédagogique
pour apprendre a caractériser 'EM

Elaboration d’'un corpus de 42 EM

o Impacts potentiels
Diffusion de I'outil de référence KM
Traduction en anglais de I'outil de référence

DESIGN DE L'ETUDE

o Etude non interventionnelle d'observation multicentrique
prospective sur des données concernant :

« 42 EM soit 252 éléments signifiants
« 1 outil de caractérisation des EM - outil KM
formalisé a I'issue de I'étude MERVEIL
« 8 professionnels de santé ayant une expertise
dans le risque associé aux produits de santé
pour élaborer le Référentiel de 42 EM caractérisées
« 20 établissements de santé volontaires avec descriptif
« 4 métiers [infirmier, médecin, pharmacien, préparateur]
impliqués dans la prise en charge médicamenteuse du patient
« 80 [4x20] professionnels de santé formés
pour caractériser de facon indépendante les 42 EM
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STRUCTURATION DU PROJET

o 42 EM tirées au sort
parmi les 192 EM de I'étude MERVEIL — sous population des 295 EM incluses
avec un ajustement sur le niveau de gravité

o Exploitation et présentation des 42 EM
selon le format Classeur de la REMED

avec utilisation des outils suivants
« Cahier de la REMED avec descriptif de I'EM
« Liste des documents pour objectiver les constats
« Liste des causes et facteurs contributifs de I'EM

o Elaboration du référentiel
« Par un groupe de 8 experts selon la méthode DELPHI e
« Pour 252 caractérisations prévues

) EMEICA
CARACTERISATION DES EM | |

CHARGE DE TRAVAIL : 10 MINUTES/EM SOIT 7H/PARTICIPANT

L
Envoi de I'intégralité du corpus des EM

a chaque professionnel/métier =

d’un établissement de santé investigateur
Caractérisation des 42 EM du corpus

par chaque professionnel/métier —

avec rendu des travaux personnels

Saisie des données
et traitement informatique et statistique O
pour synthése des caractérisations

Conduite des analyses comparatives
inter et intra-professionnelles O
et avec le référentiel établi par les experts

Retour d’information _

sur les résultats personnels
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1ER ELEMENT SIGNIFIANT
QUELS SONT LES PRODUITS DE SANTE IMPLIQUES ?

o Un seul médicament est-il en cause?

o S'agit-il d’'une confusion entre 2 médicaments ?

o Y a-t-il erreur sur le traitement complet du patient ?
o Y a-t-il erreur sur un protocole thérapeutique ?

o Un dispositif médical est-il impliqué ?

o La classification internationale ATC
est utilisée pour les médicaments

o La voie d'abord sert a la catégorisation
des dispositifs médicaux stériles

1ER ELEMENT SIGNIFIANT
QUELS SONT LES PRODUITS DE SANTE IMPLIQUES ?

o Un médicament est défini par sa DCI, son dosage
et sa forme galénique (et non sa voie d’administration)

- Si un de ces critéres differe, le médicament est différent !
« Paracétamol 500mg cp administré 2 fois > 1 médicament
« Diamicron 60mg cp administré a la place de 2 Diamicron 30mg cp
- 2 médicaments
« Paracétamol 500mg suppositoire a la place de Paracétamol comprimé
- 2 médicaments
« FOLFIRI & la place de FOLFOX - Protocole ou stratégie thérapeutique

1. Produitls] de santé impliquéls]

1médicament

2 médicaments

Traitement du malade
Protocole ou stratégie thér. [
1médicament « dispozitif m
Dispositf médical seul

Autre produit de santé

e =ait pas
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2EME £| EMENT SIGNIFIANT
QUELLE EST LA NATURE DE L'EM?

o Ily a 7 natures d’erreur

 l'erreur de patient

 |'erreur d’'omission

o l'erreur de médicament

« l'erreur de dose avec surdose ou sous dose
o l'erreur de modalités d’administration
 l'erreur de moment d’administration

o |'erreur de durée d’administration

o Le terme « type » d’EM est également utilisé
pour évoquer la nature de 'EM

2EME £ EMENT SIGNIFIANT
QUELLE EST LA NATURE DE L'EM?

« Paracétamol 500mg suppositoire a la place de Paracétamol comprimé
—> Erreur de médicament

« Diamicron 60mg cp administré a la place de Diamicron 30mg cp
-> Erreur de dose: Surdosage

« Paracétamol 500mg suppositoire administré par voie orale
- Erreur sur modalités d’administration

« Méme médicament a la méme dose mais a un moment différent de la
journée
-> Erreur de moment de prise

2. Nature de IFerreur médicamenteuse

Erreur de patient

Erreur d*omission

Erreur de médicament

Sitratégie thérapeutique, protocale thérapeutique,

redondance, ajout, contre indication, forme galénique, médicament erroné, injustifié,
détériaré, périmé, etc...

Emreur de dose- Surdose

Dosage, posologie, soncentration, volume, débitde perfusion, durée de perfusion, durée
dapplication, etc ...

Erreur de dose- Sous-dose

Dosage, posolagie, concentration, volume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée
d'application, et ..

Erreur sur les modalités d”administration

‘oie, durée d'administration, technigue d administration, etc ...
Erreur de moment de prise

Erreur de durée de traitement

58



3EME £| EMENT SIGNIFIANT
QUEL EST LE NIVEAU DE REALISATION DE L'EM ?

o Y a-t-il risque d’EM ou I'EM est-elle avérée?
o L'erreur a-t-elle atteint le patient ?

o Il y a 3 degrés dans I'aboutissement d’une erreur

survenant dans la prise en charge du patient

selon qu’il s'agisse

« d’un risque d’erreur
—> erreur potentielle

» d’une erreur interceptée a temps
- erreur avérée et interceptée avant d'atteindre le patient

« d’une erreur qui atteint le patient avec/sans conséquence pour
—> erreur avérée et identifiée apres avoir atteint le patient

o

3EME E|EMENT SIGNIFIANT
QUEL EST LE NIVEAU DE REALISATION DE L'EM ?

_ Niveau 2 Niveau 3
Niveau 1 Avérée AVANT Avérée APRES

atteinte du patient atteinte du patient

EM potentielle

3. Niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse

EM potentielle
Fizque d'erreur ou circonstance susceptible de pravoquer une ereur

EM avérée et interceptée avant d atteindre le patient
Erreur avérée par omission ou par commission qui est interceptée avant 4’ atteindre le

patient
EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient

Erreur avérée par omission ou par commission gqui a atteint le patient, qui est détectée puis
éventuellement traitée pour en atténuer les conséquences clinigues
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AEME £ EMENT SIGNIFIANT
QUELLE EST LA GRAVITE DES CONSEQUENCES DE L'EM
QUI SONT OBSERVEES?

o L'échelle de gravité comporte 5 niveaux
e mineure
« significative
* Mmajeure
 critique
« catastrophique

o Adaptée de I'échelle de gravité promue par la HAS
Sécurité des patients — mars 2012

o Utilisable pour évaluer la gravité potentielle d'une erreur
exprimée si les professionnels n'étaient pas intervenus @

AEME | EMENT SIGNIFIANT
QUELLE EST LA GRAVITE DES CONSEQUENCES DE L'EM

QUI SONT OBSERVEES?

« Si I'EM na pas atteint le patient — niveau 1 et 2 - Mineure

» Surveillance des signes biologi(glues, physiques et cliniqgues mais qui
n‘induisent pas de traitement, d’intervention... - Significative

4. Gravité constatée de I'erreur médicamenteuse

Mineure

EM zanz conséquence clinique pour le patient

Significative

EM avec surveillance indispenzable mais sans conzéquence clinique pour le patient

Majeure

EM avec des conséquences cliniques temporaires pour le patient.

LT orimins s Lirns S e e FETUE S e O ITUE FERET I LY ORI Ui IR ST G
LT S EFETICT CU LT I SIRPERT SRR L SUNRE ETSERE et OF U At ou Sl fe Féiour

Sesritalier
Critique

EM avec conséquences clinigues permanentes pour le patient.

EN 3 Fioriminns o Lins 2Mainis DAt o S il miga Sarm ananta drdianaibia e

Catastrophigue

EM avec mise en jeu du pronostic vital ou décés du patient
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SEME E|l EMENT SIGNIFIANT
L'EM EST-ELLE PORTEUSE DE RISQUE?

o Quel est le risque associé a l'erreur ?

o L'erreur, est-elle grave ou aurait-elle pu étre plus grave
que ce que l'on a constaté ?

o Deux niveaux de risque sont distingués :

« |'erreur a eu ou aurait pu avoir des conséquences cliniques
graves : majeures, critiques ou catastrophiques

- l'erreur médicamenteuse est porteuse de risque

« l'erreur dont il est question, n‘a pas eu et n‘aurait pas entrainé de
conséquence clinique grave pour le patient

- l'erreur médicamenteuse est non porteuse de risque

BEME £l EMENT SIGNIFIANT
L'EM EST-ELLE PORTEUSE DE RISQUE?

« En considérant que I'EM a atteint le patient,
est-ce que sa gravité a eu ou aurait eu une conséquence clinique
majeure, critiqgue ou catastrophique pour le patient?

5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques

Ezt-ze qu'une EM de méme nature, impliquant le méme médicament pourrait avair des
conzéquences cliniques graves -majeure, critique, catastrophique- pour le patient 7
L*ereur médicamenteuse porteuse de risque est éligible 3 une analyse approfondie.
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6EME £| EMENT SIGNIFIANT
ETAPE INITIALE DE SURVENUE DE L'EM

o A quel moment est survenue l'erreur ou le risque d’erreur ?
o Quand apparait-elle dans le processus de prise en charge ?

o Quels professionnels se sont trompés (erreur avérée)
ou ont failli se tromper (erreur potentielle) ?

o Dans le processus de prise en charge médicamenteuse
7 étapes majeures sont identifiées (déclinées en sous étapes)
« l'identification du patient
« la prescription
« la dispensation
« |"administration
« le suivi thérapeutique et clinique
« l'information
« la logistique des produits de santé

BEME ELEMENT SIGNIFIANT

ETAPE INITIALE DE SURVENUE DE L'EM
« Injectionde LOVENOX 0.4 au lieu de NOVORAPID 10Ul
-> Administration: étapes préalables a I'administration (controle)
« Injection d’une Insuline LEVEMIR 18UI a la place de 25UI
—-> Administration proprement dite

6. Erape initiale de survenue de I'erreur médicamenteuse

Identification du patient : étape d'amont 3 la plupart des étapes suivantes
Prezcription : décision médicale relative aus objectifs thérapeutiques
Prescription : formulation, rédaction, saisie de l'ordonnance

Dispensation : analvze pharmaceutique

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou hospitaliére
Dispensation : délivrance nominative ou glabalisée

Administration : étapes préalables & Fadminiztration (collecte, répartition en pilulier...)
Administration : préparation estemparanée

Administration proprement dite

Administration : enregistrement de Fadministration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique

Suivi thérapeutique et clinigue : rééualuation de la balance bénéfices risques
Information du patient

Infarmation du prafessionnel de zanté

Logistique dez PS: achats

Logistique des PS: approvisionnement - stockage 4 la pharmacie
Logistique des PS: approvizionnement - détertion dans les unités de soins

Lagistique des PS: approvisionnement - détention 4 domicile




CARACTERISATION COMPLEMENTAIRE

o Il convient de poursuivre la réflexion

en s'interrogeant sur les étapes secondaires

du processus erroné de prise en charge du patient
o Cette réflexion permet de consolider

le 66me élément signifiant (étape initiale du processus)

o Quelles sont les étapes au cours desquelles
I'erreur se reconduit ?
o Jusqu’ou l'erreur se poursuit-elle ?

CARACTERISATION COMPLEMENTAIRE

7. Etapes secondaires de survenue de I'erreur médicamenteuse

Identification du patient : &tape préalable 3 la plupart des &tapes suivantes
Prezcription: décision médicale relative aux objectifz thérapeutiques
Preszcription : formulation, rédaction, saisie de ['ordannance

Dispensation : analyse pharmaceutique

Dizpenzation : préparation galénique, magistrale ou hospitaliére
Dizpenzation : délivrance nominative ou glabalizés

Administration : étapes préalables & 'administration (collecte, répartition en pilulier...)
Administration : préparation extemparanés

Administration proprement dite

Administration : enregistrement de I?administration

Suivi thérapeutique et clinique : mize en ceuvre d'un suivi thérapeutique

Suivi thérapeutique et clinique : rééualuation de la balance bénéfices rizques
Infarmation du patient

Information du professionnel de santé

Logistique des PS: achats

Logistique des PS5 approvisionnement - stockage 3 la pharmacie
Logistique dez PS: approvizionnement - détention dans les unités de sains

1T T T T T T

Logistique des PS5 approvisionnement - détention 3 damicile

63



LES EXPERTS

EMEICK
ETABLISSENT LE REFERENTIEL e i o

o 2 infirmiers
« Marie-José DARMON, CH Le Mans
« Nathalie ROBINSON, PRAGE Bordeaux
o 2 médecins
« Pierre DIEMUNSCH, HUS Strasbourg
+ Régine LECULEE, PRAGE Bordeaux
o 2 préparateurs en pharmacie hospitaliere
« Dominique JELSKI, CH Lunéville
o Marie-Héléene GRONGNET, CLCC Rouen
o 2 pharmaciens

+ Michel LE DUFF, CHU Rennes
+ Marie-France GONZALVEZ, AMP Paris e

CARACTERISATION PAR LES EXPERTS

CHARGE DE TRAVAIL : 10 MINUTES/EM
PUIS FONCTION DU NOMBRE DE CARACTERISATIONS DIVERGENTES

FARCE

o Caractérisation individuelle
o Si I'élément signifiant = consensus > 80%

1ere évalutation des 42 EM du corpus. L' "Avis en % du groupe expert” est |e résultat

ifiants qui n'ont pas obtenu de consensus 3 plus de 75%. Notez alors votre avis dans la

‘expert relatif 2 son 2éme avis".

Avis en %

au ler tour du groupe expert

DELPHI 2=

Erapeatigue

o T groups aqpart

Argmentaie G Foport FORiiF S son Zome A

Votre avis Avis en % Votre avis
au ler tour du groupe expert au 2Eme tour
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® ExempLES

e Aider a mieux comprendre

EXEMPLE 1

Cas incluant un médicament de psychiatrie

Un patient entre en unité d’hospitalisation psychiatrique sur sa
demande pour crise d'angoisse et hallucination.

Le patient a pour traitement habituel, entre autres,

Risperidone et Loxapine.

Il vient régulierement faire ses injections de RisperalConsta® en
hépital de jour (HDJ). Le dossier patient y est informatisé mais pas la
prescription (absence de logiciel de prescription en HDJ)

En service de soins, le patient est pris en charge. Le prescripteur,
aprés consultation du dossier patient, saisit dans le logiciel de
prescription le libellé suivant:

‘ RisperdalConsta® 25mg/2ml

a Le traitement s'affiche a la date du jour de la prescription.

o Une saisie inadéquate de la derniére date d'administration dans le
logiciel de prescription va favoriser I'administration du médicament
pour le jour méme de la prescription.

En réalité la Risperdone aurait du étre administrée 8 jours plus tard .
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Un avis pharmaceutique a été formulé sur le logiciel de prescription
sur la date d’administration mais n‘a pas été pris en compte.

Linfirmiére intérimaire, de l'unité d’hospitalisation, réalise alors
I'injection. Le patient connaissant habituellement son traitement n‘a
pas signalé sa dernieére administration datant de 6 jours.

En validant son administration dans, cette fois, le dossier patient

informatique, elle s‘apercoit que la derniére injection date d'il y a 6
jours.

Le médecin prescripteur est informé.

La surveillance du patient est renforcée. Des cas de surdosage en
Risperidone entrainant un allongement de lintervalle QT ayant été
rapportés, une surveillance cardiovasculaire est mise en place.

RisperdalConsta LP® Risperidone:
Forme LP de la risperidone pour injection intra musculaire
Antipsychotique

Indication: Traitement d'entretien de la schizophrénie chez les patients
actuellement stabilisés par des antipsychotiques oraux

Posologie: 25 mg toutes les 2 semaines

1. Produitls] de santé impligquéls] 1médicament

Produit de santé 1 (celui impliqué dans la survenue)

- nom de spécialité ou générique RisperdalConsta LP®

- dénomination commune internationale - DCI Risperidone

- dosage 25mg/2ml

- forme galénique Poudre pour suspension injectable
- voie d’administration .M

2. Nature de Perreur médicamenteuse

Erreur de patient

Erreur d”omission

Erreur de médicament

Stratégie thérapeutique, protocale thérapeutique,

redondance, ajout, contre indication, forme galénique, médicament erroné, injustifié,

détériors, périmé, etc...

Erreur de dose- Surdose

Oozage, posologie, concentration, volume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée  Erreur de moment
d'application, et .. de prise
Erreur de dose- Sous-dose

Daosage, posologie, concentration, volume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée

d'application, et ..

Erreur sur les modalités d”administration

‘oie, durée d administration, technique d”administration, et ...
Erreur de moment de prise

Erreur de durée de traitement
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3. Niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse

EM potentielle
Risque d'erreur ou circonstance susceptible de provagquer une erreur

EM avérée et interceptée avant d’atteindre le patient

Erreur avérée par omission ou par commission qui est interceptée avant d*atteindre le
patient

EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient

Erreur avérée par omission ou par commission qui a atteint le patient, qui est détectée puis
éventusllement traitée pour en atténuer les conséquences clinigues

EM avérée et
identifiée aprés
awvoir atteint le
patient

4. Gravité constatée de I'erreur médicamenteuse

Mineure

EM zans conzéquence clinique pour le patient

Significative

EM avec surveillance indizpensable mais zans conséquence clinique pour le patient

Majeure

EM avec des conségquences cliniques temporaires pour le patient.

E 3 L i o Lan a0Eint e SeiRe S R AU FELET NG QLY ECERSNE LT BN ST S
LR S ET LB U LT B SIREFEIT SN LT SUNTE B SETet B U SRTLR ot Sge fe SEiour
Avespitaer

Critique

EM avec conséquences cliniques permanentes pour le patient.

LN 3 Lioniing o bina atkainie ofesizoes oo osieioinmiroe oermananta srdianaiiia

Catastrophique

EM avec mise enjeu du pronostic vital ou décés du patient

Significative

5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques

Ezt-ze qu'une EM de méme nature, impliquant le méme médicament pourrait avair des
conzéquences cliniques graves -majeure, critique, catastrophique- pour le patient 7

L*ereur médicamenteuse porteuse de risque est éligible 3 une analyse approfondie.

Oui

iale de survenue de I'erreur médicamenteuse

Identification du patient : étape d'amont 4 la plupart dez &tapes suivantes
Prezcription : décizsion médicale relative aus objectifz thérapeutiques
Prescription : formulation, rédaction, saisie de l'ordonnance

Dispensation : analyse pharmaceutique

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou hospitaligére
Dispensation : délivrance nominative ou globalisée

Bdministration : étapes préalables & 'administration [collecte, répartition en pilulier...)
Administration : préparation extemporanée

Bdministration proprement dite

Bdministration : enregistrement de P administration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique

Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques
Infarmation du patient

Infarmation du profezzionnel de zanté

Logistique desP5S: achats

Laogistique des P'S: approvisionnement - stockage & la pharmacie

Logistique desPS : approvizionnement - détention danz les unités de soins

Logistique des PS : approvisionnement - détention & domicile

Prescription :
Formulation,
rédaction. saisie
de I'ordonnance
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T. Etapes secondaires de survenue de I'erreur médicamenteuse

|dentification du patient : étape préalable & la plupart des étapes suivantes
Prezcription : décision médicale relative aux abjectifz thérapeutiques
Prescription : formulation, rédaction, saisie de l'ordonnance

Dispenzation : analyse pharmaceutique

Dispenzation : préparation galénique, magistrale ou hozpitaliére
Dizpenzation : délivrance nominative ou globalizée

Administration : étapes préalables & 'administration [collecte, répartition en pilulier...]
Adminiztration : préparation extemporanée

Administration proprement dite

Administration : enregistrement de Padministration

Suivi thérapeutique et clinique : mize en ceuure d'un suivi thérapeutique

Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénsfices risques
Imfarmation du patient

Imfarmation du profezssionnel de santé

Logistique des PS: achats

Logistique des PS5 : approvisionnement - stockage 3 la pharmacie
Logistique dez PS: approvizionnement - détention dans les unités de soins

Logistique des PS: approvizionnement - détention 2 domicile

1717179117399 911717117171

EXEMPLE 2

Cas incluant un médicament d’anesthésie

Prise en charge d’une patiente pour une rachianesthésie

HO En salle de naissance, une patiente est prise en charge
pour une rachianesthésie en urgence.
L'interne d’'anesthésie est sollicité. Il fait appel a la sage-femme,
occupée par ailleurs, afin d'accéder au coffre de stupéfiants.

L'injection prévue est une injection de sufentanyl.

ans le coffre coexistent, entre autres, deux bacs dont un de
&entanyl et un de fentanyl. Linterne n‘a pas connaissance de la
présence de ces deux spécialités dans le service. Il préleve une
ampoule de fentanyl, demande s'il s‘agit bien du sufentanyl. Il
obtient une réponse positive de la sage-femme.
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Une infirmiere prépare le matériel nécessaire a la rachianesthésie.
Elle n‘est pas interpellée par la présence d’ampoule de fentanyl.

L'injection est réalisée.

Au moment de la collecte de I'ampoule vide pour le réassort du
coffre des stupéfiants, une 2¢me infirmiére est interpellée par la
présence de l'intitulé fentanyl au lieu de sufentanyl sur I'étiquette.

L'erreur est alors détectée. L'anesthésiste est informé.

La surveillance de la patiente est renforcée. Il n'y aura pas de
conséquences.

Information médicament et stratégie thérapeutique

morphinique

Fentanyl: Analgésique pur

Indication: Réservé a I'anesthésie

Délai d'action: 2 a 3 min

Sufentanil: Analgésique pur
morphinique

Indication: Réservé a I'anesthésie

Délai d'action: 2 min

5 & 6 fois plus puissant que le fentanyl
Le plus sédatif des morphiniques

a

1. Produit(s] de zanté impliquéls]

2 médicaments

Produit de santé 1 (celui impliqué dans la survenue)

- nom de spécialité ou générique Fentanyl
- dénomination commune internationale - DCI Fentanyl
- dosage 500pg/10ml

- forme galénique

solution injectable

- voie d’administration

.V

Produit de santé 2 -

- nom de spécialité ou générigue Sufentanil
- dénomination commune internationale - DCI Sufentanil
- dosage 50pg/10ml

- forme galénique

solution injectable

- voie d’administration

L.V
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2. Nature de Perreur médicamenteuse

Erreur de patient

Erreur d*omission

Erreur de médicament

Stratégie thérapeutique, protocole thérapeutique,

redondance, ajout, contre indication, forme galénique, médicament erroné, injustifié,

détériord, périme, etc..

Erreur de dose- Surdose Erreur de
Oozage, posologie, concentration, volume, débit de perfusion, durde de perfusion, durée  madicament
d'application, et ...

Erreur de dose- Sous-dose

Daosage, posalogie, concentration, walume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée

d'application, et ...

Erreur sur les modalités d*administration

\aie, durée d'administration, technigue d°administration, ets ...
Erreur de moment de prise

Erreur de durée de traitement

3. Niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse

EM potentielle

Risque d'erreur ou circonstance susceptible de provaguer une erewr

EM avérée et interceptée avant d atteindre le patient EM avérée et
Erreur avérée par omission ou par commiszsion qui est interceptée avant d*atteindre le identifiée aprés
patient avoir atteint le
EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient patient

Erreur avérée par omission ou par commission qui a atteint le patient, qui est détectée puis

éventuellement traitée pour en atténuer les conségquences cliniques

4_ Gravité constatée de 'erreur médicamenteuse

Mineure

EM zanz conségquence clinique paour l= patient

Significative

EM avec surveillance indispensable mais sans conséquence clinique pour le patient

Majeure

EM avec des conséquences cliniques temparaires pour le patient,

L3 Forimins s Lina S0V eie SEaUe o o OO FELEr e L MECESERE L (AR eI G

LS SO YERUIET O L7 EFSREFENT PO L SUNrE ETSTiinssmer &F QUi o it fo séiour Significative
Aospitater

Critique

EM avec conséquences cliniques permanentes pour le patient.

ST F O o Liris SO DRI i DA NS DORTI IS frSvanniiis

Catastrophique
EM avec mise enjeu du pronastic vital ou décés du patient

5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques

Est-ce qu'une EM de méme nature, impliquant le méme médicament pourrait avair des
consequences cliniques graves -majeure, critique, catastrophique- pour le patient ? Oui

Lerreur médicamenteuse porteuse de risque est éligible 4 une analyze apprafondie.
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6. Etape initiale de survenue de I'erreur médicamenteuse

ldentifization du patient ; &tape d'amaont 3 la plupart des &tapes suivantes
Prescription : décision médicale relative aus objectifs thérapeutiques
Prescription : farmulation, rédaction, zaizsie de 'ordonnance

Qispensation: analyse pharmaceutiqus

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou hospitalisre
Dispensation : délivrance nominative ou globalisée

Administration ; Stapes préalables A ladministration (collecte, répartition en pilulisr..]
Administration : préparation extemporange

Bdmiristration proprement dite

Administration ; enregistrement de Padministration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique

Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques
Infarmation du patient

Information du professionnel de zanté

Logistique des PS: achats

Lagistiqus des PS: approvisionnement - stockage 4 la pharmacie

Logistique des PS5 : approvisionnement - détention dans les unités de soins

Logistique des PS: approvizsionmnement - détention 3 domicile

Administration :
étapes
préalables a

I'administration

T. Etapes secondaires de survenue de I'erreur médicamenteuse

ldentification du patient : étape préalable 4 la plupart des étapes suivantes
Prescription : décision médicale relative aus objectifs thérapeutiques
Prescription : farmulation, rédaction, saisie de l'ardonnance

Dispensation : analyse pharmaceutique

Dispensation ; préparation galénique, magistrale ou hospitaligre
Dizpenszation : délivrance nominative ou globalizée

fAdministration : étapes préalables 3 'administration (collecte, répartition en pilulier...]
fAdministration : préparation extemporanée

fdministration proprement dite

Administration : enregistrement de Fadministration

Suivi thérapeutique et climique : mize en ceuvre d'un suivi thérapeutique

Suivi thérapeutique et climique : réévaluation de la balance bénéfices rizques
Imfarmation du patient

Imfarmation du professionnel de santé

Logistique des PS: achats

Logistique des PSS appraovisionnement - stockage ala pharmacie
Logistique des PSS : approvisionnement - détention dans les unités de sains

Logistique des PS5 approvisionnement - détention 3 domicile

I i i S R e i i SR SR i i N i e N e e
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EXEMPLE 3

Cas incluant un anti infectieux

Prise en charge d'une patiente de 80 ans
pour un syndrome méningé

HO Aprés réalisation de la ponction lombaire en urgence,
le médecin décide de prescrire une céphalosporine de 3éme
génération. Celui-ci transmet par voie orale la prescription de
« Claforan® » au personnel infirmier, tout en rédigeant la
prescription écrite conforme de: Cefotaxime 50mg/kg toutes les

6 heures soit une dose totale de 3
grammes 4 fois i

En cette situation d'urgence, la différence de langage (nom de
spécialité et médicament disponible au livret de I'établissement en DCI)
entre le prescripteur et le personnel soignant, entraine une
‘onfusion qui conduit l'infirmier a administrer:

6 Ceftriaxone au lieu de Cefotaxime

L'armoire a pharmacie trop petite du service ne permet pas
o un rangement optimal. Le rangement y est réalisé par nom
du médicament au livret (selon le cas, spécialité ou DCI).

Le méme infirmier collecte les flacons pour les administrations
suivantes.

H+6 Six heures aprés, un 2€me infirmier prépare la perfusion sans
vérification du nom de I'antibiotique.

H+12 Ce n'est que 12h apres, qu’un 3ime infirmier relévera la différence.
L'information est immédiatement transmise au médecin.
Celui-ci a connaissance des antécédents de lithiase urinaire de la
patiente et du risque de précipitation des sels de calcium de la
ceftriaxone.

Information médicament et stratégie thérapeutique
Claforan® céfotaxime: Rocéphine® ceftriaxone:
Antibactérien — Céphalosporine Antibactérien — Céphalosporine
Indication: - Infections séveres dues aux Indication: - Infections sévéres dues aux
germes sensibles au céfotaxime germes sensibles a la ceftriaxone
Posologie méningite: 200 a 300mg/kg/j Posologie méningite: 70 a 100mg/kg/j
La ceftriaxone peut étre a l'origine de lithiase rénale par

précipitation de sels calciques de ceftriaxone. L'utilisation

- = - -
Traltellnent de premlfare intention de ce produit chez des sujets ayant des antécédents de
des menlngltes bactériennes lithiase rénale ou présentant une hypercalciurie doit faire
Conférence de consensus I'objet d'une appréciation de la balance bénéfice/risque.
en thérapeutique anti-infectieuse 2009

Examen direct positif Antibiotique Dosage *
L| Suspicion de pneumocoque Céfotaxime 300 mg/kg/j i.v.. soit en 4 perfusions, soit en administration continue avec

(cocci Gram +) ou dose de charge de 50 mg/kg sur 1 heure®*

ceftriaxone 100 mg/kg/j i.v.. en 1 ou 2 perfusions
Suspicion de méningocoque Céfotaxime 200 mg/kg/j i.v.. soit en 4 perfusions. soit en administration continue avec
(cocei Gram —) ou dose de charge de 50 mg/kg sur 1 heure**

ceftriaxone 75 mg/kg/j i.v., en 1 ou 2 perfusions

1’4
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1. Produit(s] de santé impliquéls] 2 meédicaments

Produit de santé 1 (celui impliqué dans la survenue)

- nom de spécialite ou génerique Cetriaxone

- dénomination commune internationale - DCI Cetriaxone

- dosage 1g/10ml

- forme galénique Poudre pour solution injectable
- voie d'administration .V

Produit de santé 2 -

- nom de spécialité ou générique Cefotaxime

- dénomination commune internationale - DCI Cefotaxime

- dosage 1g

- forme galénique Poudre pour solution injectable
- voie d’administration LV

2. Nature de Perreur médicamenteuse

Erreur de patient

Erreur d*omission

Erreur de médicament

Stratégie thérapeutique, protocole thérapeutique,

redondance, ajout, contre indication, forme galénique, médicament erroné, injustifié,

détérioré, périmé, ete...

Erreur de dose—- Surdose

Daosage, posologie, concentration, walume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée Erreur de

d'application, etc ... médicament
Erreur de dose- Sous-dose

Daosage, posologie, concentration, walume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée
d'application, etc ...
Erreur sur les modalités d*administration

\aie, durée d'administration, technigue d*administration, eto ...
Erreur de moment de prise

Erreur de durée de traitement

3. Niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse

EM potentielle

Rizque d'ermeur ou circonstance susceptible de provoquer une erreur

EM avérée et interceptée avant d atteindre le patient EM avérée et
Erreur avérée par omission ou par commission qui est interceptée avant & atteindre [ identifiée aprés
patient avoir atteint le
EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient patient

Erreur avérée par omission ou par commission qui a atteint le patient, qui est détectée puis
éventuellement traitée pour en atténuer les conséquences cliniques
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4_ Gravité constatée de I'erreur médicamenteuse

Mineure

EM zans conségquence clinique paur l= patient

Significative

EM avec surveillance indispensable mais sans conséquence clinique pour l= patient

Majeure

EM avec des conséquences cliniques temparaires pour le patient.
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Critique

EM avec conséquences cliniques permanentes pour le patient.
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Catastrophique

EM avec mise en jeu du pranastic vital ou décés du patient

Majeure

5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques

Ezt-ce qu'une EM de méme nature, impliquant le méme médicament pourrait avair des
conséquences clinigues graves -majeure, critique, catastrophigue- pour le patient

L erreur médicamenteuse porteuse de risque est éligible 4 une analyse approfondie.

ale de survenue de I'erreur médicamenteuse

ldentification du patient : &tape d'amont 3 la plupart dez &tapes suivantes
Prescription : décision médicale relative aus objectifs thérapeutiques
Prescription : farmulation, rédaction, zaisie de 'ordonnance

Dispensation: analyse pharmaceutiqus

Lispensation : préparation galénique, magistrale ou hospitalis#re
Dispensation : délivrance nominative ou globalisée

Bdmiristration : &tapes préalables A ladministration (collecte, répartition en pilulisr..]
Administration ; préparation extemporanés

Administration proprement dite

Bdmiristration : enregistrement de Fadministration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en seuvre d'un suivi thérapeutiqus

Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques
Imfarmation du patient

Infarmation du professionnel de zanté

Logistique des PS: achats

Logistique des PS: approvisionnement - stockage 3 la pharmacie

Lagistiqus des PS: approvisionnement - détention dans les unités de soins

Logistique des PS5 : approvisionnement - détention 3 domicile

Administration :
étapes
préalables a

I'administration
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T. Etapes secondaires de survenue de I'erreur médicamenteuse

Identification du patient : etape préalable a la plupart des étapes suivantes
Prescription : décizsion médicale relative aus objectifs thérapeutiques
Prescription : farmulation, rédaction, saisie de l'ordonnance

Dispenzation : analyse pharmaceutique

Dispenzation : préparation galénique, magistrale ou hospitalisgre
Dispensation : délivrance nominative ou globalizée

Administration : &tapes préalables & 'administration [collecte, répartition en pilulisr...]
Administration : préparation extempaoranée

fAdministration proprement dite

fAdministration : enregistrement de Padministration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique

Suivi therapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques
Imfarmation du patient

Imfarmation du professionnel de santé

Logistique des PS: achats

Logistique des PS: approvisionnement - stackage 4 la pharmacie

Logistique des PS5 : appravisionnement - détention dans les unités de soins

S i i i i i i S Nl i i i i i B

Logistique des PS: appravisionnement - détention 3 domicile

EXEMPLE 4

Cas incluant un anti thrombotique

Prise en charge d'une patiente de 90 ans
pour une prothéese totale de hanche

J-8 La patiente est vue en consultation pré-anesthésie
par I'anesthésiste-réanimateur (ARE) 8 jours avant l'opération.

J-5 Son traitement habituel comprend de la Coumadine® 4mg.

LARE demande |'arrét de la Coumadine® 5j avant I'opération sans
autre relais.

Lors de son entrée a I'hOpital la veille de l'opération, son
traitement personnel est retranscrit sur une fiche de prescription.
L'équipe soignante s’assure de l'arrét du traitement anticoagulant
et demande un TP.

La patiente est opérée le lendemain.

LARE fait la prescription post-opératoire:

Calciparine® a dose préventive et relais Coumadine®

(a valider par le médecin du service).
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J+10 La patiente est hospitalisée dans le service durant les 10 jours
suivants. La prescription informatisée de Calciparine® fait
I'objet dans le service d'un recopiage en l'état par I'IDE, sans
précision de la posologie. Il n'y a pas eu de validation de la
prescription par le chirurgien durant tout le séjour.

LARE est appelé pour la prescription de sortie de la patiente.

J+13 Devant la feuille de prescription/dispensation, le doute est
posé sur I'administration effective du traitement anticoagulant
de Calciparine ® et le relais AVK avec Coumadine ®.

La Calciparine® a été administrée occasionnellement au vu des
enregistrements qui ne sont pas systématiquement présents.
Le relais par Coumadine ® n‘a pas été mis en ceuvre.

Il y a alors concertation entre le chirurgien, le cardiologue et
I'ARE. La patiente sera hospitalisée 72h supplémentaire, avec
contrdle du TP, et mise en route du relais Coumadine®.

Information médicament et stratégie thérapeutique

Coumadine® Warfarine: Calciparine® Héparine:
Antithrombotique — Antivitamine K Antithrombotique — Héparine non

Indication: - Cardiopathies emboligénes fractionnée

Indication: - Traitement des thromboses
veineuses profondes, embolie pulmonaire,
infarctus du myocarde, embolie artérielle

- Prévention des
complications thromboemboliques des
infarctus du myocarde compliqués
- Prévention des accidents

- Traitement des thromboses : :
thromboemboliques veineux

veineuses profondes et de I'embolie
pulmonaire

Relais AVK pour chirurgie programmée

Actes programmés nécessitant I’interruption des AVK

(objectif : INR au moment de I'intervention < 1,5 ou < 1,2 si neurochirurgie)
B ACFA sans antécédent embolique B Valves mécaniques (tout type)
B MTEV a risque modéreé B ACFA avec antécédent embolique
B MTEV a haut risque*

Document HAS

» Arrét des AVK sans relais préopératoire | » Arrét des AVK et relais préopératoire

par héparine. par héparine a dose curative.

» Reprise des AVK dans les 24 -48 hou, | » Reprise des AVK dans les 24 — 48 h ou,
si elle n'est pas possible, héparine a si elle n'est pas possible, heparine a
dose curative si le risque hémorragique dose curative si le risque hémorragique
est controlé**. est controlé**.
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1. Produit(s] de santé impliquéls] Z médicament=

Produit de santeé 1 (celui impligué dans la survenue)

- nom de spécialité ou générique Calciparine®

- dénomination commune internationale - DCI Héparine calcique
- dosage 5000 UI/0,2ml

- forme galénique Solution injectable
- voie d'administration S.C

Produit de santé 2 -

- nom de spécialité ou générique Coumadine®

- dénomination commune internationale - DCI Warfarine

- dosage 2mg

- forme galénique Comprimé sécable
- voie d'administration PO

2. Nature de Perreur médicamenteuse

Erreur de patient

Erreur d*omission

Erreur de médicament

Stratégie thérapeutique, protocole thérapeutique,

redondance, ajout, contre indication, forme galénique, médicament erroné, injustifié,
détérioré, périmé, ete...

Erreur de dose—- Surdose

Daosage, posologie, concentration, walume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée
d'application, et .. Erreur d*omission

Erreur de dose- Sous-dose

Daosage, posologie, concentration, walume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée
d'application, etc ...

Erreur sur les modalités d*administration

\aie, durée d'administration, technigue d*administration, eto ...
Erreur de moment de prise

Erreur de durée de traitement

3. Niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse

EM potentielle

Rizque d'ermeur ou circonstance susceptible de provoquer une erreur

EM avérée et interceptée avant d atteindre le patient EM avérée et
Erreur avérée par omission ou par commission qui est interceptée avant & atteindre [ identifiée aprés
patient avoir atteint le
EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient patient

Erreur avérée par omission ou par commission qui a atteint le patient, qui est détectée puis
éventuellement traitée pour en atténuer les conséquences cliniques
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4. Gravité constatée de I'erreur médicamenteuse

Mineure

EM zanz conséquence clinique pour le patient

Significative

EM avec surveillance indispenzable mais sans conzéquence clinique pour le patient

Majeure

EM avec des conséquences cliniques temporaires pour le patient.

LT orimins s Lirns S e e FETUE S e O ITUE FERET I LY ORI Ui IR ST G
LT S EFETIICHT O LT I SIRPERT SRR L SUNRE ETSERE e OF G At ou Sl e Fiour
Aoepaitadier

Critique

Majeure

EM avec conséquences clinigues permanentes pour le patient.
EN 3 Fioriminns o Lins 2Mainis DAt o S il miga Sarm ananta drdianaibia

Catastrophigue

EM avec mise en jeu du pronostic vital ou décés du patient

5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques

Ezst-ce qu'une EM de méme nature, impliquant le méme médicament pourrait avair des
caonséquences cliniques graves -majeure, critique, catastrophique- pour lz patient ¢ Dui

L erreur médicamenteuse porteuse de risque est éligible 3 une analyse approfondie.

ale de survenue de I'erreur médicamenteuse

ldentification du patient : &tape d'amont 3 la plupart dez &tapes suivantes
Prescription : décision médicale relative aus objectifs thérapeutiques
Prescription : farmulation, rédaction, zaisie de 'ordonnance
Dispensation: analyse pharmaceutiqus
Lispensation : préparation galénique, magistrale ou hospitalis#re
Dispensation : délivrance nominative ou globalisée
Bdmiristration : &tapes préalables A ladministration (collecte, répartition en pilulisr..]
Administration ; préparation extemporanés
Prescription :

Administration proprement dite i
formulation,

Bdmiristration : enregistrement de Fadministration e, SefE
Suivi thérapeutique et clinique : mise en seuvre d'un suivi thérapeutiqus de lI'ordonnance
Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques

Imfarmation du patient

Infarmation du professionnel de zanté

Logistique des PS: achats

Logistique des PS: approvisionnement - stockage 3 la pharmacie

Lagistiqus des PS: approvisionnement - détention dans les unités de soins

Logistique des PS5 : approvisionnement - détention 3 domicile
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7. Erapes secondaires de survenue de I'erreur médicamenteuse

Identifization du patient : &tape préalable 3 la plupart des étapes suivantes
Prezcription : décizion médicale relative aus objectifs thérapeutiques
Prezcription : Farmulation, rédaction, zaisie de l'ordonnance

Dizpensation : analyse pharmaceutique

Dizpensation : préparation galénique, magistrale ou hospitaliére
Dizpenzation : délivrance nominative ou globalizée

Administration : étapes préalables & l'administration (collecte, répartition en pilulier...]
Administration : préparation extemporandes

Administration proprement dite

Administration : enregistrement de Fadministration

Suivi thérapeutigue et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique

Suivi thérapeutigue et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques
Information du patient

Information du professionnel de sante

Logistique des PS: achats

Logistique des PS: approvisionnement - stockage 4la pharmacie
Logistique des PS5 : appravisionnement - détention dans les unités de zains

Logistique des PS: appravisionnement - détention 4 domicile

i i i i i i O R+ SR+ i B i i i i B B

@ Exercices

A vous de jouer!
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EXERCICE 1

Un patient est hospitalisé pour douleurs abdominales.

Il prend quotidiennement du Plavix® (clopidogrel) depuis 2
ans.

Hors, celui-ci n'a pas été repris dans la prescription
lors de son entrée a I'hopital.

4 jours plus tard, le cardiologue remargue ce manque.
Il prescrit immédiatement:

. Une dose de charge de 300mg de Plavix® (clopidogrel)
e pour administration le jour méme
Une dose de Plavix® (clopidogrel) 75mg est administrée
®

a partir du lendemain et les jours suivants

EXERCICE 2

Une patiente agée de 82 ans est atteinte d'un
rétrécissement aortique (RA) sévere avec état général
altéré dans le service 1.

La patiente est sous Héparine 1V administrée
a l'aide d'un pousse seringue électrique.
Elle est transferée sans celui-ci dans le service 2.

L'IDE du service 2 constate que la perfusion est arrétée.

Elle appelle I'interne, demande une confirmation orale du
traitement et change immédiatement la seringue qui est
presque terminee.

Elle prépare correctement le dosage conformément a la
transmission IDE (protocole du service 1 - 12U1/24H).

Quand celle-ci entend l'alarme de fin de perfusion, elle
constate qu'elle a programmé 22CC/H au lieu de 2CC/H.
Elle averti le médecin sénior qui administre immediatement
@ 'antidote (sulfate de protamine).
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EXERCICE 3

Un protocole de chimiothérapie pour traiter le cancer de
I'ovaire est administré a 3 patients atteints d’un cancer du
poumon. Aucun protocole princeps ne figure dans leur
dossier si ce n'est une documentation du CNHIM dans
laquelle les 2 protocoles sont cités I'un sous l'autre. Il n'y a
pas de fiche RCP de I'INCa dans leur dossier respectif, ce
gui ne respecte pas la procédure de gestion du dossier
patient.

Les 2 protocoles présentent des molécules identiques mais
a des dosages différents (plus faibles pour traiter le cancer de |'ovaire).

Un seul protocole figure dans le corpus informatisé des
protocoles de I'établissement. IL s'agit de celui du cancer
de I'ovaire mais l'indication n'y est pas citée. C'est celui qui
sera prescrit. Le prescripteur utilise ce corpus pour
prescrire.

Deux patients sont décédés apres 3 mois de traitement
(perte de chance?). Le traitement est modifié avant
administration au 3¢™¢ patient.

EXERCICE 4

Appropriation par un patient

du traitement d’'un autre patient

apres la préparation des doses a administrer

et avant I'administration au patient par l'infirmiére:

- 20 gouttes de Rivotril (clonazépam) 2.5mg/mL

- 2 cp de Keppra (levotitacétam) 500mg

e -1 cp de Loxen (nicardipine) 50mg
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EXERCICE 5

Un patient est hospitalisé pour surinfection bronchique. I
est sous Coumadine (warfarine) 2 mg cp.
Son INR est stabilisé depuis 6 mois.

Dans son dossier, il est inscrit « Coumadine 3.5 ». L'interne
retranscrit la prescription initiale en écrivant :

Coumadine 3.5 mg

Il remarque au bout de 6 jours lors d'un contréle de I'INR
gue celui-ci est de 1.2. Linterne va interroger le patient car
il ne comprend pas la baisse de son INR.
Le patient explique qu’a domicile, il prenait

3cp ¥2 de Coumadine soit 7 mg.

Le traitement est alors modifié reprenant la posologie du
domicile. Il y a eu contrGle régulier de I'INR jusqu’a
stabilisation.

EXERCICE 6

Un enfant de 2 ans traité pour une leucémie.

L'interne doit réaliser :
-Une ponction lombaire

-Une injection de Dépomédrol (Méthyl prednisolone) en
intrathécal

-Une injection de Oncovin (Vincristine) en intraveineuse

Il injecte en intrathécal le produit anticancéreux Vincristine
en pensant injecter le Dépomédrol.

L'IDE se rend compte en rangeant les instruments que la
a seringue contenant le Dépomeérdol est toujours pleine.

Il n‘existe pas d'antidote ou de conduite a tenir pour
® atténuer les conséquences de ce geste. Suite a cette
erreur, I'enfant décede.
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EXERCICE 7

Lors d’'une hospitalisation, un médecin prescrit par oral a
un patient :

Flagyl (métronidazole) inj 500mg 3x/j

L'IDE a qui est destinée I'information, doit commander a la
pharmacie le médicament. Elle le transcrit en DCI :

Méthylprednisolone inj 500mg 3x/j

Le pharmacien, interpelé par cette posologie importante,
contacte le médecin pour comprendre le traitement.

Le médecin corrige I'erreur et rédige une nouvelle
prescription écrite avec le bon médicament.
°

EXERCICE 8

Une patiente de 6 ans (23kg) est hospitalisée en service de
pédiatrie. Le médecin prescrit:

Zythromax 40mg/mL pdr pour sol buv
1 dose-kg/j pendant 7 jours pour une angine.

Le pharmacien contacte le médecin pour confirmation de la
durée du traitement. Le traitement préconisé dans cette
indication est de 3 jours en raison des propriétés
pharmacocinétiques de I'azithromycine

Le médecin confirme gqu'il s’est trompé et modifie sa
prescirption en :

Zythromax 40mg/ml pdr pour sol buv
1 dose-kg/j pendant 3 jours.
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Partie 3 :

LE CORPUS

Julie FREUND
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Partie 3 — Chapitre 1

42 erreurs médicamenteuses
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :
Expert / Investigateur
Cas EMRICK Sphinx : 1

Cas de I'étude : 120
Cas MERVEIL adapté : i

1. Description de la situation

Une patiente est admise en réanimation médicale suite a une greffe hépatique.

J1:

Prescription et administration de Diprivan (150mg/h) et de Sufenta (10 gammarh).

Arrét de la prescription par le médecin a 00h30 de Diprivan et de Sufenta.

J2:

Administration reprise du Diprivan: bolus 30mg puis 5mg/h puis 10mg/h alors qu'il n'est pas represcrit
ni oralement ni en manuscrit.

Le Sufenta est represcrit oralement a la posologie de 20 gamma/h avec une administration effective a
20gamma/h mais notée 10gamma’h sur la ligne du Sufenta précédemment arrété.

L’IDE-formatrice a repéré un dysfonctionnement en évaluant la feuille de température

Il n'y a pas eu de conséquence pour la patiente.

Les prescriptions et les modifications de prescriptions étant faites a l'oral (due a une situation
d'urgence - activité intense en USC), elles ne sont pas rapportées sur la feuille de température ni sur
la feuille de soins.

L'état gravissime de la patiente, qui s'aggrave et les autres patients gérés par la méme IDE ont pu
contribuer a la survenue de I'erreur ainsi que la précipitation, I'absence de rigueur dans la prescription
puis l'erreur de lecture de la part de I'IDE.

La caractérisation de I'erreur médicamenteuse porte sur le Diprivan et non sur le Sufenta.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Relevé d’administration et de tragabilité , Plan de soin, Base de données,
Feuille de réanimation comprenant : la prescription + le relevé d’administration + le relevé de tragabilité + le plan
de soins + les résultats de labo

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Absence ou défaillance dans la gestion des ressources humaines - Absence ou défaillance dans la gestion du
personnel

Ordonnance incompléte - Prescription orale, écrite sur la mauvaise ligne - Interprétation de 'ordonnance ou du
traitement: prescripteurs multiples— formulation de la prescription complexe - Existence de transcription

Administration: retour d’information absent, non tracé concernant les doses non administrées, absence de
tracabilité des administrations

Signalement erreurs ou situation dangereuse ou facteurs de risque

Recommandations de pratiques professionnelles - Systéme qualité des pratiques professionnelles - Non respect
des bonnes pratiques - Non respect de la réglementation

Stress, situation d’urgence - Charge de travail trop élevée
Communication verbale - Probléme de coordination
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 2
Cas de I'étude : 188
Cas MERVEIL adapté : oui

1. Description de la situation

Les traitements d'EPO sont programmeés: les prescriptions sont faites 2 jours a I'avance pour que le
service de pharmacie ait le temps de commander et de recevoir les seringues d'/ARANESP.

La pharmacie ne délivre 'ARANESP que pour le jour méme de son administration.

Le cas concerne une patiente qui regoit de fagon planifiée a J1 et J5 des injections d'ARANESP
500pg inj:

J moins 2:

Prescription d'ARANESP pour J1 transmise a la pharmacie qui réalise une commande auprés des
laboratoires.

J1:

Réception de la commande d'ARANESP a la pharmacie, puis délivrance le jour méme du
médicament dans le service avec tracgabilité informatisée de la dispensation par la pharmacie.
Administration d'ARANESP a la patiente sans enregistrement de I'administration dans le dossier
patient.

J3:

La patiente est transférée dans un autre service de médecine.

Nouvelle prescription d'ARANESP pour J5, transmise a la pharmacie.

La pharmacie détenant de I'ARANESP effectue la délivrance le jour méme au service de soin au lieu
d'attendre J5.

Comme l'administration de J1 n'a pas été enregistrée dans le service précédent, I''DE du nouveau
service recevant 'TARANESP pense que c'est pour rectifier I'oubli d'administration a J1.

Entre temps, la préparatrice se rend compte que la délivrance a été faite trop t6t (J3 au lieu de J5).
Elle appelle l'infirmiére.

Celle-ci interrompt son geste, n'administre pas le médicament a la patiente et enregistre enfin
I'administration de J1.

La seringue d'ARANESP (620€) est jetée.

J5:

Une nouvelle délivrance est effectuée par la pharmacie pour honorer la prescription de J3

avec administration a J5 a la patiente.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Dossier médical personnel, Relevé d’administration et de tragabilité, Lettre de sortie,
Support informatisé
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3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Probleme de coordination : entre les services

Problemes de financement

Insuffisance de ressources matérielles / équipements techniques
Informations

- inexactes

- omission de données

- non transmises

Produit non disponible

Délivrance erronée, absente, retardée

Administration : absence de tragabilité des administrations
Qualité des échanges entre professionnels

- absence de communication : absence de transmission de la prescription, ...
- absence de coordination

- absence de concertation

Erreur d’enregistrement de I'administration

Communication verbale avec autres professionnels de santé : prescription orale non transcrite, prescription
incomprise
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :
Fonction :

Expert / Investigateur
Cas EMRICK Sphinx : |225
Cas de I'étude : 3
Cas MERVEIL adapté : |oui

1. Description de la situation

Patient hospitalisé en soins continus:

L'aprés-midi:

Confusion faite entre le débit et la dose a injecter de CORDARONE 150mg/3mL au cours de la
journée par le médecin lors de sa prescription.

Le soir:

L'infirmier se rend compte de la discordance entre le dosage et le débit, qui génére une augmentation
de débit. Cette discordance figure dans le classeur des procédures qui est rédigée par la pharmacie.
Il en parle au médecin. Le médecin appelle le pharmacien pour signaler le probleme d'information
figurant dans la procédure.

Aucune administration erronée n'a été réalisée pour le patient concerné.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Non renseigné

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Absence de pilotage stratégique : absence de politique de gestion des risques et de la qualité
Absence de projet relatif a la sécurisation du circuit du médicament

Absence de culture du double contrdle dans la sécurité thérapeutique

Systéme documentaire des protocoles défaillant (étape relecture/validation).

Distraction, interruption de taches

Erreur — type copier coller - lors de la retranscription d’'un tableau récapitulatif d’instructions pour le personnel
soignant.
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a caractériser
dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur
Cas EMRICK Sphinx : |243
Cas de I'étude : 4

Cas MERVEIL adapté : | oui

1. Description de la situation

M1

Prescripteur endocrinologue: Prescription d'un flacon de STIMU-TSH 250ug/2mL ou de protireline (labo
Ferring) pour faire une exploration dynamique de I'axe hypophyso-thyroidien.

Le préparateur A va chercher le médicament en rayon a STIMU-TSH.

Le médicament est absent dans le rayon. A coté de la place vide, il se trouve le médicament RELEFACT
LH-RH 0,1mg/1mL (Gonadoréline) qui est un produit importé d’Allemagne pour palier I'indisponibilité
transitoire de la spécialité pharmaceutique STIMU-LH. Le STIMU-LH permet une exploration dynamique
de la fonction gonadotrope.

Celui-ci contacte un pharmacien A pour signaler le manque de produit STIMU-TSH

M2

Le pharmacien A donne l'ordre au préparateur A de substituer le STIMU-TSH par le RELEFACT.

Le préparateur A dispense un flacon de RELEFACT.

Le pharmacien B contre-signe I'ordonnance car il a entendu la discussion entre le pharmacien A et le
préparateur A, ayant confiance dans I'explication donnée par le pharmacien A.

M3 HO

Le biologiste s’apercoit de I'erreur juste avant I'administration.

Il appelle la PUI pour mentionner la mauvaise délivrance et renvoie le patient vers la PUI pour échanger le
produit.

M3 H2

Le préparateur B et le pharmacien C enquétent et procédent a I'échange du RELEFACT par du TRH-
Ferring.

Le TRH-Ferring est le produit qui remplace le STIMU-TSH alors que le RELEFACT remplace le STIMU-
LH.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance,

Protocole,

Notice du médicament ou du dispositif médical,

Etiquetage du médicament ou du dispositif médical,

Emballage du médicament ou du dispositif médical,
Documentation imprimée (publications, dictionnaires, revues...),
Documentation électronique,

Base de données,

Support informatisé
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3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Equipements non adaptés aux besoins de I'activité

Bases de données ou livret thérapeutique

Information sur le produit, notice, dossier : inaccessible

Informations : confuses, incohérentes

Produit non disponible

Analyse de I'ordonnance, intervention pharmaceutique erronée, absente, confuse, non rédigée, non transmise
Délivrance erronée, absente, retardée

Signalement erreurs ou situation dangereuse ou facteurs de risque : retour d’expérience non organisé
Protocoles : absents, obsolétes, inconnus

Qualité des échanges entre professionnels : absence de communication avec le labo et le prescripteur
Méconnaissance du médicament : substitutions erronées

Distraction, interruption de taches

Défaut de raisonnement

Erreur de rangement / stockage : stock central, Erreur de délivrance

Communication verbale avec autres collégues
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :
Fonction :

Expert / Investigateur
Cas EMRICK Sphinx : |244
Cas de I'étude : 5
Cas MERVEIL adapté : | Oui

1. Description de la situation

Jo

Le médecin prescrit du NOVONORM 1mg 1cp matin, midi et soir (circuit papier)

J1 au matin

Le médecin augmente la posologie : NOVONORM 1 mg 2cp matin, midi et soir

J114h

Le préparateur demande Il'autorisation au pharmacien A de substituer NOVONORM 1mg 2 cp par
prise par NOVONORM 2mg 1cp par prise

Le pharmacien rédige un mot au verso de la prescription pour prévenir le service et le médecin.

Le préparateur positionne dans chacun des 3 compartiments (matin, midi, soir) 1cp de NOVONORM
2mg soit 6¢p car la délivrance est effectuée pour 2 jours.

J2 14h

Le préparateur, lors de I'étape de contrble des chariots de distribution pour réajuster les traitements,
constate qu'il ne reste que 2cp au lieu de 3cp, le compartiment soir étant vide. Cela laisse suspecter
une erreur médicamenteuse avec prise de 2cp NOVONORM 2mg (au lieu de 1cp)

Le pharmacien A note que le message inscrit au verso n’est pas signé par le médecin (procédure
habituelle permettant de vérifier que le message a été lu). Il téléphone au service: I'IDE affirme avoir
donné 1 seul cp pour sa prise

Le pharmacien note au verso de I'ordo un nouveau message: «...en contrélant le chariot, on s’est
apergu que vous aviez donné 2cp a 2mg ; nous vous redonnons donc des cp a 1mg pour éviter toute
confusion...».

L’erreur suspectée ne peut étre affirmée.

Le préparateur enléve les cp de NOVONORM a 2mg restants et les remplace par des cp a 1mg:

il devrait mettre 6cp de NOVONORM 1mg soit 2cp matin, midi, soir.

J2 16h

L'IDE réceptionne les chariots et téléphone a la pharmacie : dans le chariot il n’y a que 3cp de
NOVONORM 1mg au lieu de 6¢cp pour les 24h: il manque donc 3cp. L'IDE se sert dans sa dotation
pour compléter le traitement.

Analyser l'erreur détectée a J2 - 16h, SVP

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance,
Protocole de dispensation des médicaments
Mode opératoire DJIN — délivrance journaliére individuelle nominative
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3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Délivrance erronée, absente, retardée : nominative journaliére avec répartition des doses
Recommandations de pratiques professionnelles : Absence de lecture des consignes pharmacie
Pas de re-prescription simplifiant 'administration par le prescripteur

Ambiance, climat de travail

Distraction, interruption de taches

Défaut de raisonnement

Erreur de calcul : unités

Erreur de délivrance : répartition dans chariot de médicaments
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :
Fonction :

Expert / Investigateur
Cas EMRICK Sphinx : |264
Cas de I'étude : 6
Cas MERVEIL adapté : |Non

1. Description de la situation

Le pharmacien responsable de la préparation se rend compte avant la délivrance qu'il a confondu
Doxorubicine par Epirubicine au moment du prélévement dans la chambre froide.

Le pharmacien n'a pas lu le nom du médicament lors du prélévement.

L'erreur a été facilitée par la modification d'une référence du marché avec un conditionnement
ressemblant.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Etiquetage du médicament ou du dispositif médical

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Surfaces de rangement

Stress, situation d’'urgence

Non respect des bonnes pratiques
Erreur de rangement / stockage

- stock central, poste de collecte, dotation

- armoires des services de soins, chariot d’urgence
- réfrigérateur
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 142
Cas de I'étude : 7

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

Au cours d’'une anesthésie pour une endoscopie, I'état de santé du patient nécessite 'administration
d’Ephédrine 30mg/1ml IV.

Or, il est préparé sur la table d’anesthésie une ampoule de Midazolam 5mg/ml IV.

Cette EM est due a un mauvais rangement des ampoules dans les stocks lors d'une situation
d’'urgence, confusion probablement associée a la similitude des ampoules injectables de ces 2
médicaments et a une absence de vérification avant la préparation.

L’erreur est interceptée par 'anesthésiste avant administration. Il n’y a donc pas eu de conséquences
pour le malade.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El
Etiquetage du médicament ou du dispositif médical

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Altération d’une fonction de I'organisme

Absence ou défaillance dans la gestion des ressources humaines concernant glissement de taches
Absence ou défaillance dans la gestion du personnel : définition et répartition des taches et des responsabilités
Absence de culture du double contrdle dans la sécurité thérapeutique

Source de confusion dans le conditionnement : similitude de présentation avec un produit différent
Protocoles : absents, obsolétes, inconnus

Absence de lecture de 'ampoule avant préparation

Surfaces de rangement

Eclairage

Du personnel : inadéquation profil / poste

Stress, situation d’urgence

Non respect des bonnes pratiques

Non respect de la réglementation

Erreur de rangement / stockage : armoires des services de soins, chariot d'urgence
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 289
Cas de I'étude : 8

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

Lors de la préparation de la seringue électrique de morphine pour un patient, l'infirmiére se rend
compte que I'armoire a stupéfiants contient des ampoules de morphine de 400 mg, alors qu'il n'y en a
pas en dotation.

L’inventaire du coffre a stupéfiants du service montre un déficit de 4 ampoules de morphine 100mg et
un excédent de 4 ampoules de morphine 400mg.

L’inventaire physique du coffre a stupéfiants de la pharmacie montre un déficit de 4 ampoules de
morphine 400mg et un excédent de 4 ampoules de morphine 100 mg.

Il'y a eu inversement des produits lors du renouvellement de la dotation de stupéfiants du service de
soins.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

L’imprimé de renouvellement de dotation et 'ordonnancier de distribution de stupéfiant montre la distribution
théorique d’ampoules de morphine 100 mg

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Source de confusion dans le conditionnement

- symbole, logo, couleur déroutants

- similitude de présentation avec un méme produit de dosage différent
- similitude de présentation avec un produit différent

Délivrance erronée, absente, retardée

- nominative journaliére avec répartition des doses
- nominative sans répartition des doses

- globalisée en renouvellement des dotations

- pour besoin urgent

- distribution globale

Non respect des bonnes pratiques
Erreur de délivrance

- répartition dans chariot de médicaments
- dotation d’urgence des médicaments
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 78
Cas de I'étude : 9

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

A I'analyse des résultats, le biologiste se rend compte qu'il y a eu administration de RELEFACT-
LHRH (gonadoréline 0,1mg/1mL) au lieu de TRH-Ferring (protireline 200ug/1mL) a un patient. Le
médecin souhaitait faire une exploration dynamique de I'axe hypophyso-thyroidien et non de la
fonction gonadotrope.

Il n'y a pas eu de conséquence clinique grave mais le résultat biologique est non interprétable.
Le test a été refait deux jours plus tard et il y a eu retard dans le diagnostic.

La pharmacie approvisionne le ou les services de soins sur bon de commande. La commande des
médicaments est une distribution globalisée sans transmission d'ordonnance avec gestion
informatisée des stocks. Il n'y a donc pas de dispensation pour ces médicaments.

L’interne en médecine du service ou est hospitalisé le patient ne connait pas le nom de la spécialité
dont il a besoin pour faire le test. Il téléphone a l'interne en pharmacie qui I'oriente vers la mauvaise
spécialité. La réponse verbale téléphonique erronée est tracée informatiquement dans un outil propre
a la pharmacie et comme le veut la procédure de réponse aux questions par téléphone.

Contexte de rupture national de la spécialité habituelle Stimu TSH® et recours a une spécialité
importée qui est la TRH-Ferring. Le probléme a été signalé aux médecins par une note de service de
la pharmacie. Non diffusion et non lecture en interne dans le service de médecine des informations
diffusées par la pharmacie sur ces médicaments.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance,

Résultat de laboratoire,

Notice du médicament ou du dispositif médical,

Etiquetage du médicament ou du dispositif médical,

Réponse faite par la pharmacie au service et tracée dans I'outil « maison » -
Nom effecteur, date, réponse etc....
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3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Probléme de coordination

- au sein du service

- entre les services

- avec d’'autres établissements (hopitaux, laboratoires, secteur privé, ville...)

Absence de pédagogie par I'erreur

Bases de données ou livret thérapeutique
- inexact, confus

- obsoléte

- absent

- indisponible Produit non disponible

Non transmise

Protocoles

- absents, obsolétes, inconnus

- non expliqués

- antagoniste d’un autre protocole

Qualité des échanges entre professionnels

- absence de communication : absence de transmission de la prescription, ...
- absence de coordination

- absence de concertation

- transmission des résultats biologiques non opérationnelle

- transmission de données cliniques non opérationnelle

- transmission de la lettre de sortie non opérationnelle

- retard dans la prise de rendez-vous pour le suivi du patient

- retard de prise en charge du patient

Méconnaissance du médicament

- voie d’administration

- indications

- incompatibilité entre médicament et alimentation
- des formes galéniques

- débits et doses d’administration
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 80
Cas de I'étude : 10

Cas MERVEIL adapté : Non

1. Description de la situation

Dans le service des maladies infectieuses, un patient est traité par RIAMET (Artemether et
Lumefantrine) 20mg/120mg cp.

Une seule plaquette de 6 cp du traitement RIAMET est dispensée 'avant veille pour débuter le
traitement. Une seule boite étant disponible sur I'établissement.

Le jour J, une infirmiére appelle la pharmacie pour signaler le manque d'un médicament RIAMET
dans son service. Le préparateur étant en pleine activité (pic de travail) de préparation de bacs de
distribution pour I'hépital, il ne prend pas en compte ou ne comprend pas l'infirmiére. La réponse du
préparateur a donc été : l'infirmiére doit attendre la livraison du bac qui est en cours de préparation et
dans lequel se trouve la seconde plaquette nécessaire a la poursuite du traitement. Ce qui n'a pas
été le cas vu que la premiére dispensation a été partielle et qu'il y a absence de suivi des besoins par
le service des maladies infectieuses et par la pharmacie pour assurer la continuité thérapeutique
dans les délais.

L'interne en médecine, ne comprenant pas pourquoi le patient n'a pas eu son traitement, téléphone
au pharmacien. Le pharmacien délivre le médicament avec un retard dans la prise horaire. Il y a donc
eu un décalage dans le traitement de 4 heures par rapport a I'horaire de la prise prévue d’aprés le
schéma posologique AMM.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Relevé d’administration et de tracabilité , Notice du médicament ou du dispositif médical, Logicielle
commande globalisée

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Probleme de coordination : entre les services

Insuffisance : ressources humaines avec indisponibilité aux soins

Mode gestion unité dispensation (plaquette, boite...)

Délivrance erronée, retardée

Absence de transmission des demandes de médicaments a la pharmacie
Transport des médicaments défaillant

Protocoles : absents

Qualité des échanges entre professionnels : absence de transmission de la prescription, ...
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 103
Cas de I'étude : 11

Cas MERVEIL adapté : non

1. Description de la situation

Un patient, en post opératoire, doit recevoir du PRADAXA 75mg gélule, anticoagulant oral, a J1.

JO: Le patient recoit du LOVENOX.

J1: Il a une prescription de PRADAXA 2 gélules le soir a 20h, délivrée par la pharmacie. L'IDE donne
au patient & 18h le godet avec ses médicaments du soir et invite le patient a prendre le PRADAXA a
20h. L’IDE se dit qu’elle ne peut pas laisser ce patient gérer seul sa prise de médicament a 20h et
qu’elle repasserait lui administrer ses médicaments a 20h : elle n’a donc pas laissé de médicament
dans la chambre du patient et a laissé le PRADAXA dans le pilulier, mais elle a enregistré
'administration des médicaments du patient dans le dossier infirmier.

J2: Le préparateur en pharmacie lors la préparation des piluliers a retrouvé les 2 gélules de
PRADAXA dans le casier de la veille au soir. Il appelle au domicile de I'IDE qui confirme ne pas avoir
administré le médicament a J1.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Dossier médical personnel, Dossier infirmier, Relevé d’administration et de tracabilité

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Défaut de mémorisation du traitement

Administration tragabilité : signature avant administration : retour d’information absent, non tracé concernant les
doses non administrées

Signalement erreurs ou situation dangereuse ou facteurs de risque
- absence de signalement

- absence de retour d’information

- retour d’expérience non organisé

Charge de travail trop élevée

Distraction, interruption de taches

Non respect des bonnes pratiques

Erreur d’enregistrement de I'administration
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur
Cas EMRICK Sphinx : [ 131
Cas de I'étude : | 12

Cas MERVEIL adapté : | non

1. Description de la situation

Dans un service de maternité, la situation s'est produite pour 4 enfants différents, non identifiés avant
interception.
Une ampoule de VITAMINE K1 2mg est prescrite pour un enfant.
Le stagiaire préparateur en pharmacie dispense de la VITAMINE K1 10mg au lieu de 2mg - le
préparateur n'a pas vérifié a cause d'une surcharge de travail.
L'infirmiere a utilisé une pipette de 2mg et la concentration est identique entre les deux spécialités
mais elle n'a pas contrélé si 'ampoule était la bonne. Les ampoules sont stockées en armoire de
service sans détection et sans controle avant rangement.
C'est l'auxiliaire puéricultrice qui s'est rendu compte de I'erreur d'ampoule avant l'injection, elle I'a
signalée a la sage-femme.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El, Etiquetage du médicament ou du dispositif médical, Emballage du
médicament ou du dispositif médical, Cahier de commande

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Absence ou défaillance dans la gestion des ressources humaines concernant
- glissement de taches

- formation initiale

- formation continue

- apprentissage sommaire

Absence ou défaillance dans la gestion du personnel

- effectifs

- combinaison des effectifs

- ajustement des effectifs

- définition et répartition des taches et des responsabilités
- horaires et rythme de travail

- division du travail

Existence d’'une gamme présentant plusieurs dosages

DM inapproprié
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 136
Cas de I'étude : 13

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

J1:

La dose de PACLITAXEL prélevée a partir d'un flacon entamé de PACLITAXEL 600mg/100ml IV a
été remise dans le flacon par la préparatrice au lieu d’étre injectée dans la poche pour perfusion
destinée a un patient. Autrement dit, la poche ne contenait pas la dose a administrer.

Le volume restant calculé par la préparatrice a été noté sur le flacon donc le volume noté
correspondait au volume qui devait rester (inférieur au final par rapport au volume réel contenu dans
le flacon). Ce volume théorique restant a été entouré au crayon sur le flacon: le fait d’entourer un
volume est un code qui signifie qu’il a été remesuré a la seringue en fin de journée. Or, le volume de
ce flacon n’a pas été remesuré le soir contrairement a la procédure.

Le volume réel dans le flacon était de 25 ml. La préparatrice qui a vérifié le volume s’est fiée a ce qui
était écrit, elle a validé la libération de la préparation. Habituellement, le scaphandre vérifie la
vraisemblance des reliquats par rapport au volume nécessaire avant d’autoriser la libération de la
préparation: non fait ici. La poche pour perfusion a été administrée au patient.

J2:

L’erreur a été décelée par une préparatrice au moment du contréle du volume restant du flacon de
PACLITAXEL avant prélévement du volume nécessaire a la préparation de la 1° dose de la journée.
Le médecin a été alerté de l'erreur.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance,
Fiche de fabrication,
Flacon

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Absence de moyens attribués a la sécurité thérapeutique

Préparation hospitaliere ou magistrale des doses pharmaceutiques erronée, absente, retardée
Charge de travail trop élevée

Distraction, interruption de taches

Non respect des bonnes pratiques

Erreur dans la préparation hospitaliere, magistrale par la pharmacie
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 176
Cas de I'étude : 14

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

J1

Dispensation a une patiente par un pharmacien de I'hdpital pour le domicile de la patiente de 30
flacons d’AMIKACINE 500 mg lyophilisat a administrer par aérosol (hors AMM).

J7

La patiente revient pour restituer a la pharmacie 16 flacons périmés non utilisés et dit avoir gardé un
flacon périmé dilué par l'infirmiére mais non administré car s’est rendu compte de la péremption.

13 flacons ont donc été administrés avant d'identifier I'erreur médicamenteuse.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El, Etiquetage du médicament ou du dispositif médical,
Document de l'inventaire

3. Les causes et les facteurs contributifs de 'EM décrite

Absence ou défaillance dans la gestion du personnel : manque une définition et répartition des taches et des
responsabilités

Insuffisance : ressources matérielles insuffisantes (stockage)
Absence de moyens attribués a la sécurité thérapeutique (code bar)

Absence de culture du double contrdle dans la sécurité thérapeutique contrdle de péremption du stock et au
moment de la délivrance

Equipements non adaptés aux besoins de I'activité
Produit détérioré, périmé

Absence de contrdle avant administration
Recommandations de pratiques professionnelles
Surfaces de rangement

Non respect des bonnes pratiques

Erreur de rangement / stockage

- stock central, poste de collecte, dotation

- armoires des services de soins, chariot d’'urgence
- réfrigérateur
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :
Fonction :

Expert / Investigateur
Cas EMRICK Sphinx : 233
Cas de I'étude : 15
Cas MERVEIL adapté : |oui

1. Description de la situation

J1:

Un patient diabétique sortant d’'une chirurgie pour amputation du pied est diagnostiqué insuffisant
rénal. Le néphrologue décide d'initier le traitement par ARANESP 100ug inj 0,45ug/kg en 1inj unique
hebdomadaire.

Commande d’'une spécialité ARANESP 100ug inj non reprise au formulaire a administrer au patient
avant sa sortie de I'hépital. Un message oral de la pharmacie a été signalé au prescripteur et a l'unité
de soins (infirmieres) : la spécialité a un délai d’un jour pour la livraison.

Les dossiers médicaux et infirmiers complétés mentionnent que le patient a regu la spécialité le J1
alors qu'il ne I'a pas regue.

J2:

La pharmacie recoit la spécialité ARANESP commandée, mais le patient est déja sorti. L’infirmiere de
l'unité de soins a da rechercher les traces du patient et prévenir le spécialiste qui a contacté le patient
pour assurer sa prise en charge.

J3:
Le spécialiste a effectué l'injection dARANESP.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Dossier médical personnel, Dossier infirmier, Relevé d’administration et de tracabilité ,
Interventions pharmaceutiques

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Probléme de coordination

- au sein du service

- entre les services

- avec d’autres établissements (hopitaux, laboratoires, secteur privé, ville...)

Dossier patient incomplet
Informations non transmises

Qualité des échanges entre professionnels : retard de prise en charge du patient

Communication verbale avec autres collégues
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 238
Cas de I'étude : 16
Cas MERVEIL adapté : oui

1. Description de la situation

Avant JO:
L’'unité de soins maternité-chirurgie gynécologique regoit 5 seringues PCA (patient control analgesia)
épidurale pour période post-opératoire pour une patiente X. La patiente X n’a plus besoin de ces
seringues.
Les seringues sont alors stockées sans explication connue dans le réfrigérateur de la salle
d’accouchement alors qu'elles auraient du étre rendues au service de pharmacie (préparation
extemporanée a utilisation immédiate).
JO:
Patiente Y dans la salle d’accouchement recoit une péridurale en pousse-seringue [PCA post-
opératoire] au lieu de [PCA accouchement]. La patiente Y se sent syncopale, la péridurale est arrétée
lorsqu’il est constaté que c’est une seringue [PCA post-opératoire] qui est en cours d'administration
NB: [PCA post-opératoire] (Sufentanil 5ug/ml + Lévobupivacaine 4,5mg/ml) pour laquelle les deux
principes actifs sont plus concentrés que pour

[PCA accouchement] (Sufentanil 0.5ug/ml+ Lévobupivacaine 1,25mg/mL + NaCl 0.9% 50ml)

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

la liste de distribution des seringues pca-épidurale , exemple d’une ordonnance d'une épidurale dans la salle
d’accouchement - exemple d’une liste de distribution des seringues pca-épidurale pour la salle d’accouchement

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Absence de projet relatif a la sécurisation du circuit du médicament
Absence de culture du double contrdle dans la sécurité thérapeutique
Défaut d’alertes informatiques en cas de risque ou d’erreurs
Existence d’'une gamme présentant plusieurs dosages

Source de confusion dans le conditionnement : similitude de présentation avec un méme produit de dosage
différent

Absence de contrdle avant administration
Du personnel : prise en charge de taches inhabituelles
Erreur de rangement / stockage : réfrigérateur

Interprétation de I'ordonnance ou du traitement : formulation de la prescription complexe, confuse/contradictoire,
ambigle
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 173
Cas de I'étude : 17

Cas MERVEIL adapté : oui

1. Description de la situation

Un dimanche, une infirmiére d’une unité de soins signale un probléme dans la délivrance du
traitement nominatif d’'un patient : il manque la prise du médicament SOTALOL pour le dimanche (2
comprimés de 80mg en une prise journaliere, a administrer le matin).

Les médicaments pour le dimanche sont préparés le vendredi matin a la pharmacie pour 3 jours. Le
préparateur en pharmacie affirme ne pas avoir vu la ligne indiquant la prescription du SOTALOL sur
I'ordonnance : le SOTALOL est indiqué en premiére ligne de prescription, suivi de plusieurs
médicaments dont la prescription est arrétée.

Le dimanche midi, 'IDE appelle le pharmacien d’astreinte qui lui délivre les comprimés. Le
meédicament est administré a 15H. Le patient a néanmoins regu son traitement le samedi. Le retard
d’administration du dimanche est de 3h. La 'z vie du médicament (béta-bloquant) est de 10 a 20h
selon le terrain du patient.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance - Protocole d’appel du pharmacien d’astreinte - Dossier infirmier - Relevé d’administration et de
tracabilité - Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El

Autre :

- Réglementation relative aux astreintes.

- Registre de tragabilité des appels de la loge.

3. Les causes et les facteurs contributifs de 'EM décrite

Manque de lisibilité de I'ordonnance : nombreuses lignes arrétées.

Pas d'informatisation de la prescription.

Erreur de lecture du préparateur.

Signalement tardif du manque du médicament (impact / horaire d’administration).

Surcharge de travail (tiroirs, etc...) — interruption de taches, pas de moment libre pour appeler le pharmacien.
Absence de double contréle (intra-PUI ou par service de soins).

Dispensation dans des sachets et non dans des piluliers journaliers

- perte de temps pour I'IDE au détriment notamment de I'appel téléphonique

- contréle du contenu moins facile dans sachets/piluliers

Communication insuffisante sur le fonctionnement de I'astreinte : & domicile donc délai. Réle du pharmacien :
recherche d’une solution, le déplacement du pharmacien pour dispensation du produit étant une de ces solutions.

Fermeture de I'annexe de la pharmacie le samedi depuis plusieurs mois. Eloignement de la pharmacie centrale.

Période hivernale.
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a l'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est l'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 99
Cas de I'étude : 18

Cas MERVEIL adapté : non

1. Description de la situation

L’IDE de 'EHPAD chargée de I'administration des médicaments

- Doit administrer 2 insulines au patient X, en complément des comprimés préparés dans le pilulier.
Les stylos préremplis sont stockés dans la chambre. Le nom et la dose des insulines a administrer
sont notés sur une fiche qu’elle regarde rapidement. Les informations sont inscrites 'une au dessus de
I'autre au crayon de papier. On peut noter que HUMALOG et 38 Ul sont inscrits en caractere plus
gros.

- Administre une dose de 38 Ul ’HUMALOG, puis prépare le stylo de LANTUS et regarde sur la fiche
pour connaitre la dose a administrer.

- Se rend compte que la dose de 38 Ul qu’elle vient d’administrer avec le stylo ’HUMALOG était en
fait la dose de LANTUS et que la dose d’HUMALOG était de 10UI.

- Dit avoir été stressée ce matin la en constatant qu’elle serait seule pour la distribution des
meédicaments alors qu’habituellement elle est aidée d’'une IDE SICS et sachant qu’elle était de retour
la veille aprés une absence de 10 jours.

- Etait pressée car en charge de 50 patients répartis sur 3 étages et 2 batiments, dit avoir été distraite
par le patient qui plaisantait.

Une fois I'erreur commise:

- L'IDE prévient immédiatement le médecin de 'erreur de dose

- Le médecin demande a I'IDE d’administrer du sucre au patient et de surveiller la glycémie toute la
journée.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Dossier médical personnel, Dossier infirmier, Fiche T : Inscription des 2 insulines avec leur dose respective

3. Les causes et les facteurs contributifs de 'EM décrite

Absence ou défaillance dans la gestion du personnel
Absence de controle avant administration
Absence d’un support unique prescription-administration

Multiplicité des supports de retranscription
Méconnaissance du médicament : posologies maximales

Stress, situation d’urgence
Charge de travail trop élevée
Distraction, interruption de taches

Communication écrite : erreur ou absence de lecture
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 111
Cas de I'étude : 19

Cas MERVEIL adapté :
1. Description de la situation

Une patiente est hospitalisée en hdpital de jour pour une réintroduction a la Xylocaine.

Une injection de venin de guépe lui est faite a la place de la Xylocaine.

L'IDE se rend compte immédiatement de son erreur, car il reste dans son plateau une seringue dont
le volume ne correspond pas au produit a injecter pour l'autre patiente de la méme chambre non
encore réalisé.

La seule conséquence a été des démangeaisons au point de ponction.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Fiche de signalement des El, Description détaillée des faits, des circonstances de survenue de I'El et des actions
mises en ceuvre

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Interruption des taches
Absence du double contréle PDA

Programmation des activités et charge de travail

Insuffisance de contrdle juste avant administration
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a

caractériser dans le chapitre « Description de la situation »
Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 209

Cas de I'étude : 20

Cas MERVEIL adapté : non

1. Description de la situation

Un patient est hospitalisé aprés une intervention :
Prescription par I'interne et administration par l'infirmiére d’'une prise ' AUGMENTIN® 1g per os alors
que le patient est étiqueté « allergique a la pénicilline » dans le service. La notion d’allergie
n’apparaissait pas dans la rubrique « Consignes médicales ».

Découverte par l'infirmiére lors de la tracgabilité d’administration dans le dossier infirmier et
changement de prescription avec un relais par voie parentérale de ROCEPHINE® a J4 post-op.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Dossier médical personnel - Dossier infirmier - Relevé d’administration et de tragabilité - Fiche de déclaration de
I'EM ou de I'El

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Absence de pilotage stratégique : non institutionnalisation des réflexions et des projets relatifs au circuit du
médicament

Non prise en compte des résultats des audits cliniques thérapeutiques sur le bon usage des médicaments
Dossier patient non structuré, non partagé, complexe, incomplet

Analyse de I'ordonnance, intervention pharmaceutique erronée, absente, confuse, non rédigée, non transmise
Absence d’'un support unique prescription-administration : transmission de données cliniques non opérationnelle

Du patient : caractéristiques physiopathologiques et anthropométriques non prises en compte,
allergies connues, allergie croisées
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 143
Cas de I'étude : 21

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

L' IDE intérimaire a dispensé le traitement de Mr X a Mme Y de la chambre voisine.

Le traitement a été administré a Mme Y et il comportait :

- AMLOR 5mg gel

- LASILIX 500mg cp

- ARIXTRA 7,5mg inj SC

L'IDE intérimaire s’en est rendu compte rapidement et le médecin prévenu a demandé une
surveillance accrue de la patiente Y qui a regu le mauvais traitement et une administration du
traitement au bon patient X a été réalisée.

L’IDE n’a pas contrélé a priori si le numéro de chambre était correct et n’a pas non plus fait de
contrOle d’identité ultime avant délivrance.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Qrdonnance, Dossier infirmier, Relevé d’administration et de tragabilité, Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El,
Etiquettes du patient

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Absence de contrdle avant administration

Circulation : interruption, complexité, absence d’indication

Méconnaissance de la configuration des locaux.

Ancienneté des locaux : chambres sans fenétre donc portes laissées souvent ouvertes.
Numéro de chambre moins visible car sur la porte et non sur un montant fixe

Du patient

- défaut de vérification de l'identité du patient

- caractéristiques physiopathologiques et anthropométriques non prises en compte : sexe

Non respect des bonnes pratiques

Communication verbale avec le patient
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 172
Cas de I'étude : 22

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

Mme X, centenaire, est hospitalisée dans une unité de soins de suite pour une fracture du cotyle
droit.

Mme X fait une hémorragie. Elle est sous anti-coagulant. Son INR est supérieure a 6.

L’interne prescrit des vitamines K, 1mg ce jour.

L’unité ne dispose pas de prescription nominative informatisée et la dotation de I'unité ne comprend
pas de vitamine K.

Vers 12H, un agent du service de soins se présente au guichet de 'antenne pharmacie pour une
demande urgente.

La préparatrice en pharmacie interrompt la préparation des médicaments en prescription nominative
pour répondre a la demande.

L’aide-soignante remet I'ordonnance a la préparatrice en pharmacie, ordonnance qui mentionne
prescription vitamine K1, 1mg ce jour.

Les vitamines K sont disponibles en 2mg (forme nourrisson, boite rose) et 10 mg (boite blanche).
La préparatrice en pharmacie délivre une boite de vitamine K a 10mg, sans déconditionner.

Vers 16H, alors qu’elle effectue la sortie de stock du médicament et relit 'ordonnance, elle se rend
compte qu’elle a délivré une boite a 10mg au lieu d’une boite a 2mg.

Elle informe le pharmacien présent qui appelle le service de soins.

Une infirmiére de I'équipe de I'aprés-midi indique au pharmacien que les 10 mg ont été administré a
la patiente.

Il N’y a pas eu de conséquences immédiates pour la patiente (conséquences potentielles : probleme
de résistance aprés réintroduction d’AVK).

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Relevé d’administration et de tracabilité , Plan de soin, Etiquettes du patient, Notice du
médicament ou du dispositif médical, Emballage du médicament ou du dispositif médical, Bon de sortie de stock

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Deux dosages pour une méme préparation

Dose délivrée différente de la dose prescrite

Interruption de tache

Absence de protocole sur ’'hémorragie sous AVK




Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 181
Cas de I'étude : 23
Cas MERVEIL adapté : oui

J1:

Prescription par le médecin des urgences de NIVAQUINE® (chloriquine soluté buvable 25mg/5mL -
150mL précisant la posologie de 600mg le 1er jour).

Nuit de J1 a J2:

Transfert du patient en service de médecine.

J2:

Retranscription par I'lDE du service de NIVAQUINE® sans préciser la posologie prescrite par
l'urgentiste.

Au livret thérapeutique ne figure que QUINIMAX® (Quinine, Quinidine, Cinchonine, Cinchonidine)
125mg cp, 500mg cp et 250mg/2mL ampoule injectable.

Une autre IDE commande du QUINIMAX® comprimé a 500mg et en administre un comprimé au
patient puis enregistre cette administration. QUINIMAX comprimé a 500mg a été délivré par la
pharmacie sur un bon de commande et sans dispensation pharmaceutique (absence d'analyse de
prescription et absence de délivrance nominative). C'est le seul comprimé que le patient recevra pour
la journée J2.

J3:

Lorsque le médecin du service régularise sa préscription, il prescrit QUINIMAX a la posologie de
1,59/24h pendant 7 jours répartis en 3 prises orales. Cette prescription est validée par le pharmacien.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance

Dossier médical personnel

Dossier infirmier

Relevé d’administration et de tracabilité
Plan de soin

Interventions pharmaceutiques

Fiche de déclaration de I'EM ou de I'El
Support informatisé

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Méconnaissance du médicament

Charge de travail trop élevée
Complexité du logiciel prescription-dispensation-administration

Absence de support unique prescription-administration

Contréle des armoires a pharmacie
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 203
Cas de I'étude : 24

Cas MERVEIL adapté : non

1. Description de la situation

L’infirmiére, étant seule le matin pendant le week-end, a donné du LOXAPAC en gouttes (Loxapine)
25 mg/ml solution buvable au lieu de DEPAKINE (Acide valproique) 200 mg/ml solution buvable, les 2
flacons se ressemblant beaucoup.

Elle s’en est rendu compte de suite et a appelé le médecin qui a mis le patient sous surveillance.
Le patient n'a eu de dommage.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Dossier infirmier, Relevé d’administration et de tragabilité , Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El,
Support informatisé

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Absence de contrdle avant administration

Charge de travail trop élevée

Erreur dans la préparation extemporanée des solutions a administrer
Manque d'effectif le samedi matin

Similitude de présentation avec un produit différent

Equipements non adaptés aux besoins de l'activité

Surface de rangement sur le chariot insuffisante
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 224
Cas de I'étude : 25

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

14h00 :

Préparation de la seringue Zantac (Ranitidine) en sirop 75mg/5ml per os par l'infirmiére A.

La seringue non étiquetée est mise dans un manchon sur lequel elle écrit Zantac - n° Chambre et
heure d’administration.

20h00 :

L’infirmiére B prépare deux seringues de sérum physiologique non étiquetées (Nacl 0,9% IV) en vue
d’'un prélevement sanguin. Elle prend la seringue de Zantac qu’elle doit administrer a I'enfant et la
pose sur le méme plateau.

20h10:

L’enfant présente de la température. L'infirmiére B, qui fait la prise de sang, est préoccupée car elle
se demande si des analyses complémentaires sont a effectuer. Au moment de faire le ringage, elle
prend la seringue de Zantac a la place du sérum physiologique et l'injecte.

20h12:

L’infirmiére B se rend compte immédiatement de I'erreur et elle aspire directement une certaine
quantité de sang, puis appelle le médecin qui se trouvait dans la chambre voisine et qui vient
directement.

L'enfant a nécessité d'une surveillance accrue mais il n'a pas eu de conséquence.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance — correcte - informatisée, Dossier infirmier, Documentation électronique

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Altération d’une fonction de I'organisme (fievre)
Absence de projet relatif a la sécurisation du circuit du médicament

Insuffisance ressources matérielles / équipements techniques
Absence de moyens attribués a la sécurité thérapeutique

Equipements non adaptés aux besoins de I'activité

Absence de contrdle avant administration
Protocoles absents, obsolétes, inconnus, situation d’urgence

Absence d’identification du médicament préparé
Distraction, interruption de taches
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 242
Cas de I'étude : 26

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

Double administration d’acide zolédronique 4mg en flacon pour IV.

Cela a été réalisé a cause d'une mauvaise communication (oubli d’enregistrement de I'administration)
et d'une double délivrance par la pharmacie. Une premiéere prescription a été envoyée vers le
laboratoire au lieu de la pharmacie, puisque le laboratoire était fermé le soir; une deuxiéme
prescription a été envoyée a la pharmacie, le laboratoire a envoyé la premiére prescription a la
pharmacie le lendemain et celle-ci a délivré un deuxiéme flacon.

Il'y a eu une surveillance de la numération formule sanguine, bilan phosphocalcique et magnésium,
clairance a la créatinémie et uricémie pour le malade. Une injection de gluconate de calcium a été
administrée au patient.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

non renseigné

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Enregistrement d’administration manquant : mauvaise communication
Double prescription — pas de contrdle dans la pharmacie
Défaut de connaissance du médicament concerné

Médecin faché qui téléphone pourquoi le médicament n’a pas été administré
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 258
Cas de I'étude : 27
Cas MERVEIL adapté : non

1. Description de la situation

J1:

Prescription du Dr M de : FACTANE 500 Ul/j (facteur VIII plasmatique) pour 1 jour au niveau du
dossier de I'enfant S (1 an) avec les explications des soins sur 24h

* L'infirmiére demande a l'interne de I'unité de prescrire ce médicament sur le cahier de prescription
institutionnel des médicaments dérivés du sang

* L'infirmiére se présente a la pharmacie pour délivrance au guichet conformément a la procédure
habituelle

* A la pharmacie, la préparatrice présente lui délivre de 'TADVATE 500 Ul (facteur VIII recombinant)
au lieu du FACTANE 500Ul.

* L’infirmiére lui dit que ce n'est pas ce qui est prescrit, la préparatrice lui répond que les 2 produits
sont équivalents [NB : ce point est rapporté par I'IDE, contesté par la préparatrice, indiquant qu’étant
donné qu’elle ne s’était pas rendu compte de la délivrance d’'un autre médicament que celui prescrit,
ce fait lui aurait fait découvrir I'erreur de médicament]

* L’infirmiére revient dans le service et contréle avec une autre IDE le produit en lisant la notice
d'emploi et confirme bien le facteur VIl

* Administration du traitement ADVATE

« Saisie au niveau de la pharmacie 1h apres la délivrance, de la tragabilité sur le logiciel MDS et
découverte de I'erreur de délivrance par rapport a la prescription

* Appel du pharmacien qui en informe le médecin

* Information dans le service par le Dr M pour signaler I'erreur mais administration déja réalisée.
Une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le malade mais sans dommage
pour le malade

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance Prescription du FACTANE, Dossier médical personnel, Dossier infirmier Prescription du FACTANE,
Relevé d’administration et de tragabilité des administrations ADVATE, Notice du médicament ou du dispositif
médical, Support informatisé (logiciel MDS), Liste des MDS disponibles dans I'établissement

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Manque de formation au poste : Niveau pharmacie, mise en situation du personnel sans accompagnement /
formation

Manque de vérification : Délivrance erronée - Distraction lors de la délivrance — Absence de double contrdle des
produits avant délivrance; Absence contrdle avant administration

Défaut de connaissances propres : Information erronée équivalence Factane / Advate - Méconnaissance du
médicament — Protocoles sur catégorie MDS non connu

Défaut de communication ; Absence de concertation intra service
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 296
Cas de I'étude : 28

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

J1:

Un patient est hospitalisé en salle de soins SSR.

Administration au patient de TOPALGIC LP 100mg matin et soir.

J2:

En préparant le pilulier, I'IDE et la préparatrice ont constaté que le patient a du TOPALGIC LP
100mg. Or, le médecin a prescrit du TOPALGIC LP 150mg matin et soir depuis le 1er jour
d'hospitalisation.

Ce sont les préparateurs et les infirmiers qui réalisent et vérifient les piluliers chaque jour.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance : prescription de Topalgic 150mg, Dossier infirmier, Relevé d’administration et de tracabilité 150mg
mais en réalité 100mg, Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El, Etiquetage du médicament ou du dispositif
médical, Emballage du médicament ou du dispositif médical

3. Les causes et les facteurs contributifs de 'EM décrite
Défaut de mémorisation du traitement par le patient

Exces de charge de travail

Gamme de médicament avec plusieurs dosages
Délivrance erronée

Contréle existant mais inefficace

Espace de travail insuffisant en pharmacie et salle de soins

Excés de confiance en la pharmacienne

Non respect du protocole
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 119
Cas de I'étude : 29

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

Un patient hospitalisé en réanimation, transplanté cardiaque a comme prescription Atovaquone 750
mg /5ml (Wellvone®) en soluté buvable pour traiter un pneumocystis.

Les médicaments sont délivrés par voie pneumatique et il existe une gare pour les services de soins.
Comme I'IDE attendait le médicament du patient au niveau de la gare pneumatique, lorsqu’un
comprimé d’Aprovel 75mg est arrivé, elle a pensé qu'il s’agissait d’'un générique de I'atovaquone. Elle
a donc administré le cp d’ Aprovel® 75 mg cp (irbésartan) au patient ; ce comprimé était destiné a un
autre service et I'IDE n’a pas vérifié sa destination.

Elle n’a pas renvoyé I'accusé de réception du médicament a la pharmacie comme I'exige la
procédure.

Le patient est en hypotension, cela alerte le personnel médical du service.
Pour atténuer les conséquences chez le malade, une augmentation de la dose d’adrénaline lui a été
administrée.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Dossier médical personnel : L’état clinique et biologique du patient avec tous les médicaments prescrits, Dossier
infirmier : administration du médicament, Relevé d’administration et de tragabilité

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Méconnaissance du médicament : substitution erronée
Absence de contrdle avant administration

Non respect des bonnes pratiques

Exces de confiance en soi

Erreur d’enregistrement de I'administration
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 164
Cas de I'étude : 30

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

L’infirmiére A inverse un flacon d’insuline ACTRAPID avec celui ’HEPARINE. Elle administre donc a
un patient de I'insuline (en flacon avec un pousse seringue électrique) au lieu de I'’héparine prescrite
en traitement prophylactique a ce patient sortant de chirurgie.

L’infirmiére B (de nuit) remarque que le patient a des sueurs et une somnolence anormale. Les
résultats d’analyses biologiques décelent une hypoglycémie. L'infirmiére B se rend compte de I'erreur
et arréte le pousse seringue électrique. Elle prépare le pousse seringue avec I'héparine.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Non renseigné

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Non vérification du nom des médicaments lors de la préparation
Exces de confiance en soi

Rangement non adéquat des médicaments

Jeune IDE manquant d’expérience face a une charge de travail trop élevée
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 216
Cas de I'étude : 31

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

Chez un patient hospitalisé:

J1:

Prescription d'INNOHEP faite par le médecin hospitalier A.

Jo:

Introduction par le médecin A de PREVISCAN 0-0-3/4 pour relai HBPM-AVK mais sans prescription
de I'INR. Il oublie de le signaler par écrit dans le compte rendu de consultation.

J9aJ21:

Prise en charge par un médecin B du patient, qui ne vérifie pas 'ensemble de la prescription.
J21:

Prescription de I'INR par le médecin B: INR=18,43.

Arrét du PREVISCAN et prescription de VITAMINE K.

J23:INR=1,13

J27: Arrét de I'INNOHEP

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Dossier médical personnel, Protocole, Relevé d’administration et de tragabilité , Plan de soin,
Résultat de laboratoire, Interventions pharmaceutiques

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Recommandations de pratique professionnelle non appliquées
Distraction, interruption de taches

Probléme de coordination au sein du service

Qualité des échanges entre professionnels, absence de communication

Non respect des bonnes pratiques

Défaut de communication verbale avec les collégues
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 219
Cas de I'étude : 32

Cas MERVEIL adapté : non

1. Description de la situation

Dans un service de soins:

L'infirmieére administre de 'INSULINE au mauvais patient (qui n’est pas diabétique), a la suite d’'un
changement de chambre. Il n’y avait pas de changement de numéro de chambre mentionné. Le plan
de soins a été recopié mais non mis a jour.

L’infirmiére qui a réalisé 'administration s’en rend peu de temps aprés I'injection. Elle contacte
immédiatement le médecin. Puis elle effectue un contréle de la glycémie et pose une perfusion de
Glucose a 5% au patient.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Relevé d’administration et de tragabilité , Plan de soin, Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Erreur de recopiage

Défaut de vérification de I'identité du patient

Non respect des bonnes pratiques

Absence de procédure de bonne administration des médicaments
Patient mal identifié dans le systéme d’information

Communication verbale avec le patient

Absence ou défaillance dans la gestion du personnel : une infirmiére pour 120 patients

121



Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : 267
Cas de I'étude : 33

Cas MERVEIL adapté :
1. Description de la situation

Le pharmacien référent, a la suite de la lecture d'une prescription d'un cytotoxique HYCAMTIN
(topotécan, ATC : antinéoplasiques) 40MG PDR INJ pour un patient pour la semaine suivante a
remarqué que la commande n'a pas été faite.

L'erreur médicamenteuse est due a un défaut de vigilance due a la non prise en compte de la
prescription a la réception et donc a la non commande du médicament.

L'erreur a fait suite a la déprogrammation de la délivrance du médicament au patient.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Non renseigné

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Omission de la transmission
Analyse de I'ordonnance, intervention pharmaceutique erronée, absente, confuse, non rédigée, non transmise

Non respect des bonnes pratiques
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : | 272
Cas de I'étude : | 34

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

J moins 29 :

Mr D sous Préviscan 20mg cp 0-0-1/2 a une mesure d'INR de 1,5 ce jour.

Le médecin décide donc de lui augmenter la posologie a 0-0-3/4 de cp.

J moins 19 :

L’INR de Mr D est a 2,9 mais le médecin n’est pas alerté de ces résultats

J1:

L’infirmiére découvre que Mr D présente une rectorragie, on lui effectue un nouveau contrdle de
'INR qui est a 9,1. Le médecin, prévenu, arréte I'AVK et prescrit de la Vitamine K1.

J3:

L'INR est a 1,4 et le médecin reprend le traitement.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Dossier infirmier, Résultat de laboratoire, Formulaire de demande d’examen (scanner,
kinésithérapie...), Etiquettes du malade, Support informatisé (résultats labo sur Clinicom)

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Probléme de coordination au sein du service
Qualité des échanges entre professionnels : Transmission des résultats biologiques non opérationnelle
Manque de moyens humains

Patient non vu par le médecin

Absence de signalement d’une situation dangereuse ou facteurs de risque
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : | 275
Cas de I'étude : | 35

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

J1 : Instauration d'un traitement par EBIXA 10mg cp 1/j le matin a un patient A.
Prescription au mauvais patient (patient B). Le prescripteur, pensant que la prescription n’a pas été
enregistrée, represcrit au patient A 'EBIXA 10mg cp.

J1 a4 J8: Le patient B recoit en plus de son traitement habituel EBIXA 10mg cp 1-0-0.

J 8 : Révision du traitement du patient B: mise en évidence de l'erreur et arrét de 'EBIXA.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Non renseigné

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Défaut de relecture du prescripteur

Outil informatique lent

Interruption de tache

Patient mal identifié dans le systéme d’information
Défaut de communication avec IDE

Défaut d’analyse pharmaceutique

Patient non capable d’identifier I'introduction d’un nouveau traitement dont on ne lui a pas parlé
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :
Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : | 100
Cas de I'étude : | 36

Cas MERVEIL adapté : | oui

1. Description de la situation

Un patient de 82 ans est sous Previscan au long cours (0- 0-1/2 et 0- 0-1/4 en alternance), il a
comme antécédents TACFA et thrombose veineuse profonde. Il est hospitalisé pour PTG droit.

J moins 5 avant intervention : L'anesthésiste lui prescrit 'arrét de Previscan et un relais par HBPM a
partir du lendemain.

J1:
A la sortie de l'intervention le chirurgien Iui prescrit Lovenox a dose prophylactique (1 x 4 000 Ul /j) en
postopératoire en suivant les consignes de la fiche d’anesthésie présente dans le dossier du patient

J3:

- L'interne prescrit le relais par Previscan a la dose de : 0 -0 —1

- Le médecin 1 du service de soin de suite prend connaissance du dossier du patient et de ses
antécédents en consultant les archives des hospitalisations antérieures. || modifie la dose de
Lovenox => passage a dose curative (2 x 8 000 Ul /j) en raison des antécédents de TVP décrite dans
les dossiers antérieurs (patient thrombophile) et poursuit la prescription de Previscan a la dose de 0-
0-1 avec un INR constaté de 1,1.

En raison de son absence prévue le lendemain, il transmet le dossier avec 'ensemble des éléments
a son collégue (médecin 2) qui sera présent, lui demandant notamment de surveiller 'INR et de
stopper ’'HBPM dés que I'INR cible sera atteint.

- Le médecin 2 du service de soins de suite est le seul médecin du service — trés occupé (lecture de
mémoire d’étudiants, etc...), il ne se rend pas a I'heure habituelle en salle de soins pour voir les
dossiers et faire les prescriptions.

- L'infirmiére se rend donc avec les dossiers des patients dans le bureau du médecin 2 car elle a
besoin des prescriptions avant sa tournée de distribution des médicaments de 18h.

Le médecin 2 du service de soins de suite constate que I'INR = 2,6 et diminue la dose de Previscan
a % de cp le soir (pour se rapprocher de la dose initiale beaucoup plus faible). Il ne prescrit pas I'arrét
de Lovenox.

L’infirmiére administre les 2 médicaments et sur la feuille de température sont notées les
administrations de Previscan et de Lovenox.
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J4:

INR = 3,3

Les administrations de médicaments sont poursuivies a 'identique :

Previscan: 0 — 0 —3/4 et Lovenox : 8000UIl x 2/ j

Sur la feuille de température sont notées les administrations de Previscan et de Lovenox

J5:

INR = 3,7

Suite a la plainte du patient de douleurs importantes au genou, le médecin 2 constate la présence
d’'un hématome diffus au niveau du genou opéré, il demande I'arrét du Previscan et du Lovenox mais
ne prescrit pas d’antidote. Il prescrit également des antalgiques : Contramal puis Efferalgan codéiné.
Il Informe le patient qu’il rencontre une complication hémorragique mais sans rentrer dans les détails
(en raison d’'une part de l'incertitude sur la cause de la complication et d’autre part pour éviter de
linquiéter).

J7:
Le patient chute pour des raisons qui ne sont pas liées a la situation clinique énoncée.

Finalement, le patient n'a pas de séquelle sur sa prothése mais sa durée de séjour a été largement
supérieure a celle prévue.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Dossier médical personnel, Dossier infirmier, Relevé d’administration et de tragabilité, Résultat de
laboratoire, Documentation imprimée (publications, dictionnaires, revues...), Dossier d’anesthésie

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Méconnaissance et manque de formation et d’'intérét pour le médicament en service de chirurgie
Mauvaise coordination interservices (chirurgie --> soins de suite)

Méfiance vis-a-vis de la qualité des prescriptions médicamenteuses émanant de chirurgie
Excés de confiance en soi => absence de recherche d’'aide

Gestion du pers. médical non optimisée en soins de suite

Distraction, interruption de taches

Non respect des bonnes pratiques

Charge de travail trop élevée
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Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur :

Cas EMRICK Sphinx : | 140
Cas de I'étude : | 37

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

J-8:
Un patient sous Préviscan® Fluindione 20mg cp depuis plusieurs années va a sa consultation pré-
anesthésie pour I'opération d’'une prothése de hanche. Un arrét Previscan est demandé pour J-5
(sans autre relais)

J-1:

Le patient entre dans le service de chirurgie : le personnel retranscrit son traitement habituel sur la
fiche prescription. Arrét Previscan vérifié. Le Taux de Prothombine est demandé.

JO:

Opération d’'une PTH. Prescriptions post op faite par ARE

J1:

Fiche prescription : Lovenox enoxaparine 0.4 sol pour inj sous cutanée noté sans validation médicale
durant tout le séjour.

J10:

L’ARE a été appelé pour compléter la prescription de sortie (prescription d’antalgiques). Il constate
qu’il n’y a eu aucune validation du traitement personnel et pas de relais Previscan prévu. Il se
concerte alors avec le chirurgien et le cardiologue. lls décident de prolonger I'hospitalisation du
patient de 72h afin de contréler le TP lors du relais Previscan.

J13:

Retour a domicile de patient

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Dossier médical personnel, Relevé d’administration et de tragabilité , Résultat de laboratoire, Fiche de
déclaration de 'EM ou de I'El, Lettre de sortie, Support informatisé

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Absence de gestion du traitement personnel du patient

Tracabilité insuffisante du Traitement pris par le patient au cours du séjour

Pas de prise en compte du relais previscan prescrit en post opératoire immédiat.
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur :

Cas EMRICK Sphinx :260
Cas de I'étude :38

Cas MERVEIL adapté :
1. Description de la situation

Surdosage d’insuline LEVEMIR stylo 32Ul inj détecté par une colleégue IDE (lors de la transmission).
L'événement est survenu et détecté le méme jour. L'IDE a mal utilisé le stylo a insuline. Elle a injecté 5
fois la dose prescrite. Administration de G30% directement apres la découverte de l'erreur.

Par la suite, le patient est admis en réa afin de surveiller la glycémie par Dextro toutes les 30min.

Le matériel étant non adapté, le processus idéal serait de mettre en place des aiguilles a insuline
standard.

La survenue de l'erreur a été favorisée par le manque d’expérience de I'IDE (jeune diplémée -1er
poste) ainsi qu'une absence de double contrdle de I'IDE et une non vérification des compétences de
I'IDE.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Dossier médical personnel, traitement associés, suivi du patient, Dossier infirmier (transmissions infirmieres),

Relevé d’administration et de tragabilité, Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Utilisation inadaptée

Défaut de connaissance du DM
Insuffisance de DM

Absence de contrdle avant administration
Méconnaissance du médicament et de ses modalités d'administration
Excés de confiance en soi

IAbsence de recherche d’aide

Défaut de raisonnement

Non respect des bonnes pratiques
Erreur de calcul:

- dose

- débit de perfusion
- unités
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : | 269
Cas de I'étude : | 39

Cas MERVEIL adapté : | non

1. Description de la situation

J1:

Mr R va aux urgences puis il est hospitalisé.

Son traitement habituel comporte :

- RIVOTRIL (clonazépam)

- KEPPRA (levetinacetam) 100mg/ml sol buv 1000mg le matin et soir.

- OGAST 30mg cp 0-0-1

- EFFEXOR (Venlafaxine) 75 mg cp 1-0-0

- SERETIDE

- BRICANYL (en relais de VENTOLINE)

Le médecin urgentiste retranscrit le traitement habituel sur la fiche des urgences mais inscrit
KEPPRA 100mg/ml sol buv 1000g seulement le matin.

Mr R est transféré dans le service de médecine ou il est ausculté par l'interne du service, celui-ci (ne
connaissant pas la forme galénique sol buv du KEPPRA) prescrit son traitement a I'aide de la fiche
des urgences sans vérifier les posologies.

J1:

Prescription de KEPPRA 100 : 1 g le matin (+ reste du traitement). Cette prescription n’est pas revue
par le sénior.

J2:

Mr R prend le traitement prescrit : Keppra 100mg/mL : 10mL le matin

J3:

Mr R est en état de mal épileptique, son traitement est alors vérifié, c’est a ce moment que l'interne
du service se rend compte de 'erreur de posologie. Le KEPPRA est donc repris progressivement a la
posologie habituelle aprés avis du neurologue.

Mr R ne présente pas de séquelle suite a son mal épileptique.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance, Dossier médical personnel, Relevé d’administration et de tragabilité, Lettre d’admission

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Méconnaissance du produit sous cette forme galénique
Absence de vérification des posologies
Conditions de stress aux urgences

Interprétation de I'ordonnance ou du traitement : formulation de la prescription complexe, confuse/contradictoire,
ambigué

Patient sourd et muet
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : | 130
Cas de I'étude : | 40

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

Lors d'une anesthésie au bloc opératoire faite sous curare :

Injection par l'infirmiere de PHENYLEPHRINE a la place de I'antagoniste du curare PROSTIGMINE
(due a un probléme de sélection et de contrdle de I'ampoule prélevée). Cette erreur a été découverte
10 secondes aprés l'injection suite & une HTA majeure.

Un renfort anesthésique a été demandé immédiatement ainsi qu'un scanner cérébral. Une prise en
charge de réanimation et un avis cardiologique ont été nécessaires.

La tache a réaliser est la préparation d’'un médicament injectable (courant pour un infirmier diplomé
d’Etat). Cette tache est normalement confiée a un éléve infirmier anesthésiste (lequel détient le
diplomé d’Etat d’infirmier et une expérience de plusieurs années avant de s’engager dans la
formation) sous le contréle de son tuteur.

Il fallait sélectionner les bonnes ampoules et bien contrdler leur étiquetage.

Les ampoules étant similaires et la faible luminosité ont pu jouer sur la confusion. Le contrble a été
défaillant.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Dossier médical personnel, Documentation électronique, Feuille Anesthésie, Rapport d'analyse d'accident

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Source de confusion dans le conditionnement

- symbole, logo, couleur déroutants

- similitude de présentation avec un méme produit de dosage différent
- similitude de présentation avec un produit différent

Source de confusion dans I'étiquetage
- similitude de rédaction du nom : homographie
- similitude de prononciation du nom : homophonie

Eclairage

Erreur dans la préparation extemporanée des solutions a administrer
- erreur de reconstitution

- solution, dilution erronée

- ajout d’'un constituant erroné ou oubli d’un constituant
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :
Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : | 205
Cas de I'étude : |41

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

Un bébé avec une péritonite est opéré : il subit une iléostomie terminale, une résection d’'une partie
du gréle et est transféré en réanimation. Il revient en néonatologie 1 mois aprés I'opération.

J moins 2:

Il commence une diarrhée et un traitement par antibiothérapie est prescrit.

J1:

L’infirmiére qui a en charge le bébé est une infirmiére expérimentée (7 ans dans le service). Elle
prend en charge cette enfant pour la premiére fois le matin du jour ou I'erreur s’est produite.
N’arrivant pas a perfuser I'enfant, elle demande de I'aide a une collégue.

La prescription comprend de la VANCOMYCINE, antibiotique usuel dans le service, de TAMIKLIN et
du FORTUM (Ceftazidine) rarement utilisé. Le FORTUM est précisément prescrit : Fortum 90 mg 3
fois par jour en IVL 20 minutes.

L’infirmiére a lu IVD et a injecté le FORTUM en IVD. Aussit6t aprés, le bébé a fait un arrét cardio
respiratoire et a été réanimé.

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance

Dossier médical personnel

Protocole d’administration des injectables propre au service
Dossier infirmier

Relevé d’administration et de tragabilité Pharma

Plan de soin

Fiche de déclaration de I'EM ou de I'El

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Survenue d’une pathologie nouvelle ou prévenue
Absence de culture du double contrdle dans la sécurité thérapeutique

Absence de contrdle avant administration

Stress, situation d’'urgence
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a lI'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont détectées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur

Cas EMRICK Sphinx : | 248
Cas de I'étude : | 42

Cas MERVEIL adapté : | non

1. Description de la situation

JO:

Entrée a I'hépital de Mr M atteint de myasthénie pour troubles de la déglutition.

Son traitement habituel comporte:

- STAGID 700 3/j,

- NOVONORM 0.5 3/j,

- STABLON 12.5 2Jj,

- CREON 25000 2/j,

- DAFALGAN 1GX3/J,

- cure de TEGELINE 20g/j 4j

- MESTINON 60mg 6 cp/j 2-2-2

Son traitement est prescrit complétement.

J1-J2:

Mestinon 60mg cp non administrés le midi car 4 cp étaient toujours dans le pilulier lors du retour du
chariot.

J3:

Prescription de Mestinon LP 180mg et arrét de Mestinon 60mg. La forme LP n’étant pas disponible a
I'hopital, il n'y a pas d’administration de MESTINON LP pendant 18h.

J4:

Décompensation respiratoire de la myasténie et donc hospitalisation du patient en réanimation

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

Ordonnance

Dossier médical personnel

Dossier infirmier

Relevé d’administration et de tracabilité
Interventions pharmaceutiques

Lettre de sortie

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

Erreur d’administration

Délivrance absente
Communication interprof

Produit non disponible

Prescripteur non identifié
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Partie 3 — Chapitre 2

Nos caractérisations
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Les résultats de nos 2 caractérisations sont représentés dans les tableaux 2, 3,
4, 5, 6, 7 & 8 a raison d'un tableau par élément signifiant. Chaque tableau
présente la répartition des réponses qui sont communes. Les divergences sont
expliquées dans le commentaire qui suit le tableau.

I. Caractérisation du 1°" élément signifiant

Tableau 2 : Caractérisations du 1°" élément signifiant [produit de santé impliqué]
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Pour cet élément, nous avons eu une seule divergence sur les 42 caractérisations
soit 97,62% de concordance entre nous. Nous pensons donc que cet élément
signifiant ne devrait pas présenter de difficultés lors de la validation de I'outil au
cours de I'étude EMRICK.

Divergence : Ordonnance de Lantus 38Ul matin et Humalog 10Ul matin et soir

Administration de 38UI d’HUMALOG par une infirmiére (carnet de suivi un peu
brouillon)

Avis 1 : 1 médicament (on observe une erreur de dose d’un seul médicament
et non des deux)

Avis 2 : 2 médicaments (les 2 médicaments sont impliqués dans I'EM)

L'unité d'ceuvre de I'étude EMRICK est I'""EM" et non le "Patient". Par conséquent,
pour retenir la caractérisation "2 médicaments"” au lieu de "1 médicament”, un
changement d'unité d'ceuvre doit s'opérer. Cela signifie que, lors de la
caractérisation d'EM, les acteurs doivent préciser quelle est I'unité d'ceuvre
retenue car elle conditionne la convergence d'opinion. Il est probable qu'un
médecin choisisse préférentiellement I'unité d'ceuvre "Patient" et le pharmacien
l'unité d'eceuvre "EM", car il privilégie en général la dimension clinique a la
dimension technique.
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Le fait d’avoir en jeu 2 médicaments a tendance a nous faire penser directement
a une «Erreur de médicament ». Or, 2 médicaments peuvent amener a une
« Erreur de dose » (surdosage ou sous-dosage) lorsque nous avons affaire a la
méme molécule.

Dans [I'étude EMRICK, nous pensons que les divergences pourront étre
expliquées par cet angle d'appréciation.

Nous pouvons remarquer qu’un tiers des items de ce 1°" élément signifiant n‘est
pas représenté dans ces 42 EM : l'item « Protocole » et litem « Dispositif

médical seul ». Les items prédominants sont « 1 médicament» et « 2
médicaments » impliqués dans I'EM.

II. Caractérisation du 2°™ élément signifiant

Tableau 3 : Caractérisations du 2°™ élément signifiant [Nature de 'EM]
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Une seule divergence sur les 42 caractérisations est observée, soit 97,62% de
concordance. Nous pensons donc que cet élément signifiant ne devrait pas
présenter une grande difficulté lors de la validation de I'outil au cours de I'étude
EMRICK.

Divergence : Ordonnance de DIPRIVAN et SUFENTA la veille, le lendemain,
seul SUFENTA doit étre repris mais le DIPRIVAN est aussi repris

Avis 1 : Erreur de médicament = Le médicament n’aurait pas du étre
réadministré, c’est un ajout injustifié

Avis 2 : Erreur de surdose = Le patient recoit un dosage plus important d’un
médicament initialement présent dans son traitement
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Néanmoins, nous avons noté une difficulté qui est la suivante : il peut se
produire une évolution dans la nature d’une EM au cours de la prise en charge
du patient et jusqu’a ce que cette erreur soit détectée. Par exemple : une
infirmiére dépose les médicaments du patient A sur la table de nuit du patient B,
soit une « erreur de patient » ; le patient B va prendre les médicaments du
patient A, soit une « erreur de médicament » ; lors de cette auto-administration,
le patient B avale plus particulierement un suppositoire emballé, soit une
« erreur de modalité d’administration ». La question qui se pose est la suivante :
faut-il adopter une perception technique de la nature de I'EM ou clinique ? S’il n'y
avait pas eu « erreur de patient », les autres natures d’erreur ne se seraient pas
exprimées et I'on pourrait opter de ce fait pour la perception technique de I'EM.
Mais sachant que ce patient, se plaignant de douleurs abdominales, a bénéficié
d’une intervention chirurgicale pour résection d’un métre de son intestin gréle en
raison de la déchirure provoquée par I'emballage du suppositoire, on pourrait
préférer la perception clinique de I'erreur.
Nous pensons que l'option est probablement corrélée a I'histoire d’'une EM et que
lorsque cette problématique survient, elle peut étre source de divergences entre
les évaluateurs.

Un seul item de ce 2°™ élément signifiant n’est pas représenté dans ces 42 EM,
« |'Erreur de durée de traitement ». Les items prédominants sont « |'erreur de
médicament » et « |I'erreur de dose » si les erreurs de surdose et de sous dose
sont cumulées (34% dans les 2 cas).

III. Caractérisation du 3°™® élément signifiant

Tableau 4: Caractérisations du 3°™ élément signifiant (Niveau de réalisation d’'une EM]

81%

59% 14%

4
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atteinte du atteinte du
patient patient

Pour cet élément, nous n‘avons eu aucune divergence sur les 42 caractérisations
soit 100% de concordance entre nous. Nous pensons donc que cet élément
signifiant ne devrait présenter aucune difficulté lors de la validation de I'outil au
cours de I'étude EMRICK.
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Nous pouvons remarquer que toutes les catégories sont représentées pour ce
3°™e glément signifiant. La grande majorité des EM prises de MERVEIL sont des
EM avérées. Il y aurait-il un biais sur la prise en compte des EM potentielles ?
Celles-ci n’étant pas avérées, seraient-elles moins remarquées et donc moins
exploitées ?

IV. Caractérisation du 4°™ élément signifiant

Tableau 5: Caractérisations du 4°™ élément signifiant [Gravité des conséquences de I’'EM]
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Pour cet élément, nous avons eu trois divergences sur les 42 caractérisations soit
92,86% de concordance. Ces divergences nous paraissent liées a un défaut
d'information sur le patient, ses conséquences cliniques, ses antécédents, son
profil ... . Pour autant, nous pensons que cet élément signifiant ne devrait pas
présenter de difficulté lors de la validation de I'outil au cours de I'étude EMRICK.

Divergence A : Ordonnance de DIPRIVAN et SUFENTA la veille, le lendemain,
seul SUFENTA doit étre repris mais le DIPRIVAN est aussi repris. Le cas
explique qu’il n'y a pas eu de conséquence pour cette patiente mais il ne
précise pas s'il y a eu des mesures de surveillance.

Avis 1 : Mineur = Il n'y a pas eu de conséquences pour cette patiente

Avis 2 : Significatif = Il n'y a pas eu de conséquences cliniques pour cette
patiente mais il y a sGrement eu une surveillance au niveau respiratoire et
cardio-vasculaire
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Divergence B : Lors d’une chimiothérapie, |I'anticancéreux n’a pas été injecté
au patient car il n'était pas présent dans la poche

Avis 1 : Significatif = Le patient n'a pas recgu la dose, il y a donc une
surveillance du patient a faire mais il n'y a pas de conséquences cliniques

Avis 2 : Majeur = Le patient n’a pas eu son traitement a temps, il y a donc un
allongement de la durée du séjour

Divergence C : Ordonnance en urgence d’un patient arrivant avec une crise
de paludisme. NIVAQUINE Le cas explique qu’il n'y a pas eu de conséquence
pour cette patiente mais il ne précise pas s’‘il y a eu des mesures de
surveillance.

Avis 1 : Mineure = Le patient a recu une dose inférieure pour le traitement de
son paludisme par rapport a la posologie recommandée mais il n'y a pas eu
de conséquences cliniques et la prescription a été régularisée dés le
lendemain matin

Avis 2 : Significatif = Le patient a recu une dose inférieure pour le traitement
de son paludisme par rapport a la posologie recommandée mais il y a du avoir
des surveillances a effectuer (température, pression artérielle ...)

Le tirage au sort des 42 EM de MERVEIL a été stratifié sur le niveau de gravité de
I'EM de l'outil KM de la REMED version 2008. On constate que |I'ensemble des
items de cet élément signifiant est toujours représenté avec le nouvel outil de
caractérisation de la REMED version 2014. Si I'on regroupe les catégories ayant
des conséquences cliniques graves, c’est-a-dire « Majeure », « Critique » et
« Catastrophique », leur proportion passe a 41% des EM. Ces 3 catégories -
« Mineure », « Significative », « Grave »- sont en proportions quasi équivalentes
(36%-23%-41%) a l'instar de ce qui a été observé dans MERVEIL.

V. Caractérisation du 5™ élément signifiant

Tableau 6 : Caractérisations du 5°™ élément signifiant [Risque associé a ’'EM]

86%

14%

Oui Non

138



Pour cet élément signifiant, nous n’avons eu aucune divergence. Cette
caractérisation dépend principalement de la nature de I'EM et du (ou des)
médicament(s) impliqué(s). En conséquence, s'il existe un défaut d’information
sur le patient (conséquences cliniques, antécédents, profil, ...), cela n‘aura peut-
étre pas d'impact sur cet élément signifiant. Nous pensons qu’il ne présentera
pas de difficulté pour valider 'outil lors de I'étude.

VI. Caractérisation du 6°™ élément signifiant

Tableau 7: Caractérisations du 6°™ élément signifiant [Etape de survenue de 'EM]

18%

8%

0% 0% 0%

Cing étapes du processus de prise en charge médicamenteuse du patient sur 18
ne sont pas présentes.
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Tableau 8: Caractérisations regroupées du 6°™ é&lément [Etape de survenue de I'EM]

33%

Les étapes « Prescription », « Dispensation » et « Administration » sont
largement représentées. Bien que les EM surviennent a chaque étape du circuit
du médicament, |'étape « Suivi thérapeutique et clinique » n’est pas représenté.

Pour cet élément, nous avons eu trois divergences sur les 42 caractérisations soit
92,86% de concordance.

Divergence A : Les prescriptions d’'EPO sont faites 2 jours a I'avance pour que
le service de pharmacie ait le temps de commander et de recevoir les
seringues d'ARANESP. La pharmacie délivre I'ARANESP le jour de
I'administration.

J1 : La 1° prescription d'’ARANESP est faite, commandée et administrée
d’aprés le protocole habituel, mais il n'y a pas eu enregistrement de
I'administration dans le dossier patient

J3 : La patiente est transférée dans un autre service de médecine. Nouvelle
prescription d'ARANESP pour J5, transmise a la pharmacie et délivrance le
jour méme au service de soin au lieu d'attendre J5. Comme l'administration
de J1 n'a pas été enregistrée dans le service précédent, I'IDE pense que c'est
pour rectifier I'oubli d'administration a J1. Entre temps, la préparatrice se
rend compte que la délivrance a été faite trop té6t (J3 au lieu de J5). Elle
appelle l'infirmiere. Celle-ci interrompt son geste, n'administre pas le
médicament a la patiente et enregistre enfin I'administration de J1.

Avis 1 : Dispensation : délivrance nominative ou globalisée = Le médicament
n‘aurait pas da étre envoyé dans le service avant ]J5. L'étape initiale erreur a
donc eu lieu au moment de la délivrance.

Avis 2 : Administration : enregistrement de I‘administration = Si
I'enregistrement avait eu lieu, I'IDE n’'aurait pas voulu rectifier I|'oubli
d’administration a J1 et se serait rendue compte du délai non respecté de la
2°Me jnjection.
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Divergence B : Double administration d’acide zolédronique 4mg en flacon pour
IV. Due a wune mauvaise communication (oubli d’enregistrement de
I'administration) et d’une double délivrance par la pharmacie (une premiére
prescription a été envoyée vers le laboratoire au lieu de la pharmacie, une
deuxieme prescription a été envoyée a la pharmacie, le laboratoire a envoyé
la premiere prescription a la pharmacie le lendemain et celle-ci a délivré un
deuxieme flacon)

Avis 1 : Prescription : formation, rédaction, saisie de I'ordonnance = Il y a eu
2 prescriptions de faites pour le méme patient et le méme traitement (le
médecin aurait dd préciser que c’était un duplicata envoyé aussi au
laboratoire). C’est donc la premiere erreur faite qui a entrainé la délivrance
puis la double administration.

Avis 2 : Administration : enregistrement de |'administration = La double
prescription est une cause de l'erreur mais l'erreur a eu lieu au moment de
['oubli de I'enregistrement de I'administration.

Divergence C : L'IDE a mal utilisé le stylo a insuline. Elle a injecté 5 fois la
dose prescrite.

Avis 1 : Information du professionnel de santé = L'IDE ne savait pas utiliser
un stylo a insuline, il y a donc un manque d’information et de formation du
professionnel de santé.

Avis 2 : Administration proprement dite = L'IDE a injecté 5 fois la dose
prévue, il y a donc eu une erreur au niveau de |'administration.

La limite entre les causes et les conséquences est parfois mince et difficile a
déterminer. Pour ces quelques cas, nous n'étions pas d’accord sur le moment de
survenue de |'erreur méme si les deux points de vue nous paraissent cohérents.

De ce fait, nous pensons que cet élément peut présenter une légere difficulté
pour valider l'outil. De plus, les multiples choix possibles (18) peuvent
augmenter les possibilités de divergences.

Néanmoins, I'élément signifiant « les étapes secondaires de survenue de I'EM »
permet de réorienter les PS investigateurs vers |'étape initiale (et non la plus
importante).
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DISCUSSION
I. Protocole

L'étude EMRICK est une étude épidémiologique descriptive qui fait appel a des
tests statistiques. Leur réalisation a été confié¢e au Dr Cédric BAUMANN
statisticien au CHU de Nancy.

Pour faciliter I|'exploitation des données, le principal outil utilisé est un
questionnaire a choix multiples auquel une seule réponse peut étre donnée.

L'étude implique la participation d’un certain nombre de professionnels de santé
venant d’établissements de santé (ES) différents. Les ES seront recrutés sur la
base du volontariat. Une premiére demande sera effectuée auprés des ES ayant
participé a I'’étude MERVEIL. Si le recrutement s’avere insuffisant, et pour réaliser
une étude internationale francophone, un appel a candidature via le site de la
Société francaise de pharmacie clinique complétera la démarche initiale. Au total,
ce sont 20 ES francais, belges, luxembourgeois et suisses qui sont pressentis
pour participer au projet EMRICK.

Dans l'étude EMRICK, les professionnels de santé retenus sont issus de 4
professions de santé : médecins, pharmaciens, infirmiers et préparateurs en
pharmacie. D’apres I'étude MERVEIL, ces 4 professions sont les plus impliquées
dans la conduite des REMED ; le taux de participation était respectivement de
23%, 14%, 20%, 12%. Ce constat est sans surprise puisqu’ils représentent les
professionnels les plus impliqués dans la prise en charge médicamenteuse et les
plus concernés par les erreurs médicamenteuses. Cela explique le choix de ces 4
professions dans notre étude.

L'étude EMRICK a fait I'objet d’'une évaluation des dépenses associée a sa mise
en ceuvre. La rémunération du temps des experts (coordonnateur et statisticien),
la formation des professionnels de santé, les frais de déplacements ainsi que
I'acquisition de fournitures informatiques, l'impression des documents etc sont
autant de dépenses que le Centre hospitalier de Lunéville ne peut prendre en
charge. Son financement constitue par conséquent un probléme a résoudre.
Suite a l'appel a projet 2014 de I'’ANSM, l'étude EMRICK a été déposée par le
coordonnateur de |'étude, le Dr Thomas BAUM. L'instruction du dossier est
encore en cours a ce jour.
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II. Corpus

Pour constituer un corpus d'EM, la base de données des 295 EM de I'étude
MERVEIL a été exploitée ; parmi elles, 192 EM avaient été transmises par voie
électronique au coordonnateur principal, Edith DUFAY.

La décision de sélectionner les EM de I'étude EMRICK parmi ces 192 EM a été
prise, car leur traitement informatique ultérieur pour constituer le corpus devait
s’‘en trouver facilité. De surcroit, ces 192 EM étaient représentatives de
I'ensemble des 295 EM de I'étude MERVEIL et pouvaient étre utilisées comme
base de sondage pour constituer I'échantillon des EM de I'étude EMRICK.

Un tirage au sort de 42 EM stratifié sur le niveau de gravité de I'EM a été
effectué. La fraction de sondage ainsi retenue permet d'assurer une évaluation
de la concordance sur un échantillon a valeur informationnelle importante.

Pendant [|'élaboration du corpus, nous avons été confrontées a des EM
insuffisamment explicites ou présentant un déficit d'information ; celles-ci ont
fait I'objet soit d’'une simple réécriture, soit ont été arbitrairement complétées
pour étre compréhensibles des investigateurs ou des experts. C'est ainsi que
29% d’entre elles ont été améliorées dans leur présentation, sans toutefois
remettre en question les caractéristiques de I'EM.

Néanmoins, 8 divergences de caractérisation ont été observées entre nous deux,
lorsque nous avons procédé a la caractérisation des 42 EM. Ces divergences nous
ont amené a réfléchir sur les définitions ou concepts qui doivent étre maitrisés et
les problémes que les PS pourraient rencontrer lors de la caractérisation. C'est
ainsi que le support pédagogique que nous avons formalisé s’est enrichi
d’explications pour mieux réussir la caractérisation d’'une EM. Des exemples de
non compréhension d’une caractérisation ont été rajoutés pour rendre la
formation plus pratique (cf support pédagogique).

En conclusion, les caractéristiques des 42 EM couvrent 83% des éléments
signifiants de l'outil KM : 35 éléments sont représentés sur les 42 de l'outil. Le
taux de concordance enregistré entre nous deux laisse présager que l'outil est
facile d'utilisation et facile a s’approprier.
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CONCLUSION

Lors de notre stage hospitalo-universitaire, nous avons participé au programme
de conciliation des traitements médicamenteux pour les patients de plus de 65
ans passés par le service des urgences et hospitalisés au CHL. Ceci nous a
permis de réaliser qu'il existe de nombreuses EM dans le systéme de soins.

Au CHL, nous avons pu découvrir la REMED : une méthode d’analyse des EM, de
leurs conséquences éventuelles chez le patient et de leurs causes afin de mettre
en place des actions évitant leur réapparition.

Déja impliguées et sensibilisées par les EM, nous avons été trés intéressées par
ce sujet de thése proposé par Mme DUFAY.

L'élaboration de cette thése nous a permis d’acquérir certaines compétences : la
rédaction d'un protocole d’étude, la réalisation d’un support pédagogique, la
familiarisation a I'outil de caractérisation et enfin I'élaboration d’un corpus d’EM.

La principale difficulté du travail a deux a été de concilier nos disponibilités mais
cela nous a donné l'opportunité de confronter nos points de vue et ainsi,
d’apporter chacune notre contribution.

Nous espérons que le projet va étre retenu et financé par ’ANSM afin de mener a
bien I'étude. En effet, la validation de l'outil permettrait de disposer d’un outil
homogene de caractérisations des EM. Cet outil pourra fournir aux
établissements de santé des mesures d’améliorations concretes par comparaison
avec d’autres établissements. Par la suite, sa traduction en anglais rendrait
possible la réalisation d’études internationales sur I’'EM et sa caractérisation.
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I.

ANNEXE 1 : Classeur de la REMED SFPC 2013

LE CAHIER DE LA REMED
Paur guider e déroubement dans la préparation el en cours de la séance

pour guider le déroulomient dans la préoparation ot on cours de la sdéance Consignes dwilisation
ATTENTICEN | Me pas supprmer ou inserer o lignes dans Get ongied 4-Gahlar

- blanc : satsir du texte [ire ou faire un copler/coller dun texte sélectionné dans un autre onglat
- wert © menu deroulant - ligne a salectionner
» saisir du beate libre, Un report de ce texte est organise vers un autre anglet
- fose C bEsike gue vous selectionne? dans un sutre ongled gue langlet 3 &t qui Simpoarte automatiquement dans longled
I-Cahler. ATTENTION | Pour celle rason, 8 Gas acrire £ans s cases roses de fonglel 3-Cahier

Péle/Soeryvice :
Ani'n:'hnur-l::l H
Secrétaire de seance:
Date de la réunion:
REMED sur l& cas :

1.1, Décrira la chaing des dvanements - Consolar fangiel 4-Oueadions - LGsr nalammant e QRDOCCR

4. Vérifier quiil 5'agit blen d'une EM
: 1 EUTVENLS 25 .. =IE M 8 LY T .I: :l'-llllu.-:"l alflEameal .'.||I|'5I. NTIRTAETTIOYT OV C R, STHIOSCONAT. .| :I
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1.3. Récolter les documents utiles - Consutar fangie! 5-Docmnants

& Caractériser FEM - Consuiter Pongiet 5-Carmckinsalion de 'EM

21, Produit de sante impligué

|

[Prodult de santé 1 {calul impligué dans la surenus)

- nom de spacialité ou générigue

- diénominalion commune Blernationake - DG

- doEags

- forme galéniqua

- voig d'administration

- n* da kot - fabricant

= Condiionnerment unilasrs

= classe thérapeulique - ATC

[Prodult de sante 2 - e ps supprimer s Ugres suivanies

= fam di spdcialild ol ofmdErigie

- dénomanalion commune sdemationale - D0

- DOEage

= loeme ﬂﬁlEl'llll‘luE

= yoig J ‘administralion

- n" de kot - fabricand

- conddionnement unitars

- classs therapeutique - ATC

Produit de santé 3 - M pas sepodenss s fgnes savanias

- nom de spécialité du dispositif médical

= gdénomdnalion gEnErlque

= o d'abord

- n" da kot - fabricant

- clasedication

2.2, Natura de I'EM

2.3, Niveau de réalisation de 'EM

2.4, Gravite constates de I'EM

2.5 EM porteuse de risques

2.6. Etape initiale de survenus de M'EM

Etapes suivanies .
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Factewrs ligs aux produits de santé Equipe
Facieuns §&s gux madcamanis CammumicaEtion au sein de [&)uwps
Faciaurs 65 au dispesiiil medical assoc e [ymamigua al Imarmcans
|Frctairs His au Patient Emicicraimsrd s suparyizonls

Pathciogie at co-morbidiies rvironnement de travail
Erndronnairand social el Tamika Charnges al candilians de
Personralidt ot compordemany Locaux al moh
Esprassian &l comminicatiam, salilude sux sains) Faumitures al dguipemenis
|Factewrs liés au Professionnel de Samle Informaticu

Cuslificaton, compdiences, aplilbdes 1echnigu Hygigne al manlenance
Elat physkjum ou psychalogiqu Drganisation el managemert
Capacits refationnedes, modvalion, edaplatio Allrdbution des rasponsabl
| Pratigues et Procédures opérationnelles Ersban des compalences at des affechis

Praliguss génarales Formakon Sondrus 8 goprenlisssg

Pminones al procéd res Fianificatan des 1acha:

Praligues iogstiques des prodists de senl Orparialion e poimild

Pratiquas lides a la prascription Cudtuirg Cualite Rrsques Sacu
Pralimues §dsea & |a dispansalio Caontexte Instifutionnal

Conlexta righmdrl. #Conomin

Gaslicn tu parsonne

Poltque da séounia des s

Lsans aved d'aulnas alrsciures

Praligues §&as a I'adminisimtondmplantaion

Prliqueas |eah Bu suni dinigue
Pratiguas liges aux iranstions]

Pretigues es 8 Mducalon thénapeuliou

Commenigires
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oo ommainsescumns | Jorge 11 oreaon e sctors daniiont |

Compte-rendu diffusé aux parlicipants + parsonnes excusées

EMEMMwﬁwnduumuhmgﬂmﬂﬂllﬂﬂhm
i 0N du patient ou di Bon onlowspe
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LA CONDUITE D'UN ENTRETIEN EN QUESTIONS
Pour mieux raconter Mhistoire et identifier les causes et facteurs contributifs, les actions d'amélicration

1- QQOQCCP 7

- 0T Qi &tait & 7 Qi a fail 7 Qui a intercepls ou détects 7 Cw a rattraps 7 Qui & subi 7 Ol supanisail?

- QU Guel est 'dwdnement 7 Quelle chronologie des fails ¥

- DU 7 Od ceda s'estl produit 7

- QUAND 7 Quand cela s'est-ll prodult 7 Nuil, Garde 7 Quand g'en esl-on apercu 7 Depuls quand 7

- COMMENT 7 Quel produil de sanié concerne 7 Comment a ébé cétectds NEM 7 Comment a-1-on
aliénué les conséquences chez le patient 7

- COMMENT 7 Quels mabtériels, procédures concemés 7 Comment se déroule habituellement e
processus dans lequel le dysfonctionnement a &té abserve 7
COMBIEN 7 Cela 5'est-l d&ja produit 7
POURQUO ? Powrgquod cela s'est-l passs T Cuel(s | probléme(s) rencontré(s] ¥ Qu'aurait-il fallu faire 7

2 - Quels facteurs liés aux produits de santé ou données d'entrés 7

La survenue est-efle lide a un ou des medicamant(s] 7 Dénomination, progriétés, formulaton, excipient.
galénique, forme padiatrique, présentation, conditionnemeant, étigquetags, information, notice 7

La survenue esl-gllie llée au dispositi médical assocke T Proprélés, présentabion. conditionnement,
atiquataga, informalion, nobca, ulilisation ¥

3 - Quels facteurs liés au patient 7

- La complexite de la situation clinigue, somatigue ow psychigque a-t-elle favonss 'événement ?
- 5Sas factaurs familiaux, sociaux ont-elles favonse I'evanemant 7

- 5a personnalité, sa coopération ou son comporiemant ont-ils favorisa 'avanemant 7

- Y a-Hl eu défaut de compréhension, de mémorisation du irailement ?

- % a-4-il eu oubl, erreur d'inatiention ou da rmisonmeamant de |a part du patant ¥

4 - Quels facteurs liégs aux professionnels de santé 7
¥ a-t-il eu défaillance humaine a I'origine de I'évanement indésirable, et notamment

Les personnes savaient-elles ce gu'elles avaient a faire 7 Connaissaianl-slles B madicamant ouw
e dispositif médical & ubillser ¥

¥ a--il eu areur d'altention, de rasonnamanl. de lectura, dinlarpratation, de calcul, de sasie
informatigquie 7

Les personnas alaient-elles dans un éfal psychologigue ou physigue particulier 7

¥ a--il eu insuffisance ou défaut de qualités relationnelles avec le patient etlou lentourage etiou
la familla ?

5~ Quels facteurs liés aux pratiques et procédures opérationnelles 7

- La planificaticn, la définition, ka lishilité des taches Staient-elles suffisantes 7

- Les consignes étaient-elles suffisamment claires ?

- ¥ a-t-il su une déviation dans kes procédures de sains, par rapport aux régles applicables aux produits
dae sants ¥ RCP, recommandations de bon usage

- ¥ a--il eu ume dévialion dans les procédures de soins, par rappori a la prabgue atendus 7
réglamentation

- Y a-l-il e un probléme didentitovigilancs vis-a-vis du pabent ?

- La plupart des professionnels de sanbé, dans un conlexte identigue. auraent-ils pris en charge o
patient de la mime manigne 7

150



Les procédures/profocoasbonnes pratiques alaiant-ils disponibdes, adaplés, & jour, connus, axpiiquas,
ulifeses 7

Les supports de prescripion-enregistramant étaient-ils disponibles, adaptés, connus, ulilisés 7

La survanue ast-olle ke A la disponibilité du produit 7 A 1a logistique dapprovisionnemenl {dafailtance,
ehitlai de lvraisan, produsit périme, abimé, retind,,. )

W a-1-il eu défaul d'outils d'aide & la décisson 7

La survenue est-glle liée & la qualité de l'ordonnance ou du bon de commande 7

Les informations uliles étaient-elles disponibles, perfinentes (ex: informalion chinique sur le patient, 3ge,
poids, grossesse, antécedenis, msuliags de laborabaina. )

6 - Quels facteurs ll&s a "éguips ¥

La communicaton enirs professionneis de santé est-ele en cause T Communicatons écriles ou omales 7
¥ &<l su un probléme dans s trensmission des mformatons 7

¥ &4l 2y un probléme dans k5 colisboration aw sein de Méquips 7

L'ambiance de fravall au ssin de 'eguipe atait-slls bomne ?

' a-14l au mauvaises interactions enire les personnes 7

Uns meillewrs supervision surai-slis ais nacessains 7

T - Quels facteurs liés a I'environnement de travail ou aux équipements 7

Les conditions de travai son-elles en cause 7 La charge de fravail, les temps et horaires ou les délais
impogés T

Les locaux, espaces physigues, surfaces et circuits éaient-ils approgrigs & 18 bonne réalisalion des
fAches 7

L'=au, Mair, la temparature, 'ambiznce lumineusa ou sonors Stait-elle adaptes 7

L'agencemeant des stocks a-i-il favonsa '@vanament 7

Les mobiliers i leur disposilion élaient-ils approprias a la bonne réalisalion des taches 7

Les aguipsments, nolices, fourmitures, documeniation, assistance technigee assocides alasant-ils
appropries 7 {adégualion, complexita, degré d'avtomalisation, maintenance...) Exemple: pompes ot
FSE.

Lo systéme dinformalbon, son architeciune, sa conpeplion, ses fonclionnalibks, son ergonomie Soni-s
&N cause 7

La fiablité du systéme dinformation et'ou des procédures dégradées est-elle en cause ¥ 28
makntenance 7

Le parc informatique ou le réseau informatiqus sont-ils en causse ?

Les télécommunications ont-elles été defaillantes 7

L'accés aux bases de données e leur qualild (adéquation, mise & jour) slaent-ls assurés % (ex
dossier-palienl, donndes sur les modicaments, ouvrages de rdfdrencea. )

8 - Quels facteurs liés a I'organisation ¥ Lies au management 7

Lattribution des responsakdliles stait-slle clairement definia ?

La composition des &guipes etast-slle adeguale sau momeni des soins liEs 8 la survenue de
Favanemeant, en affectfs el compatences ?

La poltigua de lormation el d'adaplaton aux postes elai-plle adaptas 7

La coardmation @ e du sofvice ou aved d'aulres senicas olail-elhe sullisanbe 7

La gesbion des siluabions nouvelles, iImprdvees dlail-alle coganisds 7

Y ael-l e interruption de tache ? Perurbations 7

Les atlitudes de sécurilé onl-elles até néghpaes 7

Les pripntés de sécurité ont-elles &b& alssdes de odtd dans Forgandsabion des sodns 7

La gestion documeantaire dait-afle en cause 7

8 - Quels facteurs s au contexte Institutionne| 7

3 reglEmentation ou Son ahsence a-1-eie ey uns miEusnce sur frevansmen|

intaxle economigue, g pression de production, |es problémes de financement oni-ils su ums
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10 - Quelles actions pour améliorer la prise en charge médicamenteuse du patient 7
Qu'avons-nous appris T CQuels enselgnements & retirer 7

- Quelles actions pour s&curiser également les pratiques ou Fenvironnement des professionnels 7
- Quelle communication ou information auprés des &quipes T
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LA LISTE DES DOCUMENTS UTILES
Pour reparer ceux utiles afin d'objeciiver certains constats

Crdannance

Dossier médical personnal

Protocole

Dossier infirmier

Redeve d'administration et de fragabilita

Plan de sain

Resultat da laborataira

Interventions pharmaceutiques

Fiche de fabrication

Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El

Latira da sortie

Formulaire de demamnde d'sxamen (scanner, kingsithérapis. ..}
Etiquettes du patient

Motice du médicament ou du dispositil médical
Etiquatage du médicament au du dispositif méadical
Emballage du medicameant ou du dispositif medical
Documentation iImprimes (publications, dictionnaires, revues...)
Documantation dlectroniguae

Documeants publicitaires

Base de données

Support informatise

Autre, préciser |

Autre, precisar :

Autre, préciser ;

Autre, préciser
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LA CARACTERISATION D'UNE ERREUR MEDICAMENTEUSE
Les 6 éléments signifiants pour caractériser les erreurs médicamentouses

+ 1" caractérisation : selon les produits de santé impligués dans I'EM
- Medicameni(s) - nam de spacialig, DCI dosagae, forma galéniqus, voluma, concaniralion
- Treibamant du patient
- Pralscsle ou stralégie therapeuligue
Dispasilil medical sssocis
Autre produil de santé
. E“'"' caractérisation : selon la nature de 'EM
Efreir da palienl
Efreul par amisson
- Emeur de médicamenl - sirabigie thirapauioua, projiocole thirspouioue, redondance, ajoul, conta indication, loma galéniqua,
Eddicamant arrond, injuealila, desdnond, pdrimd, elo.
- Emeur die dose - dosage, posclogia, concentraton, volume, ddbi de parfusion, e, .
L] sur doeme
- sous dosa
- Emeurda modaliés d'admirsstration — wois, dunée de pecfusian, dendes & apglicalion, ischniqus & adeinsinlion, si;
- Emeurda momen da prise
- [Erreir da durae de Irailemeant
+  3"™ caractérisation ; selon le niveau de réalisation de I'EM
- HMiveau 1 - EM paleniislie
Risgpuie d'emaw ou crconglance susceglible de prosoquaT e amaur
Miveau 2 © EM gwvarae al imercedlis avant stieinle duw patant
Erreur Byande par omission ou par commissian que aal nlencapbde avan daltaindre b paeant
= Mivesiu 3 © EM podirde @l gdenlifde aperés pfiairte du patsnl
Erraur anvdinée par omissan au gar comenission qui @ albeint b palienl, qu es) déteciés puis Esantusileman trailie
pour en atiénuar les conséquencas cliniques
« 4" caractérisation ; selon la gravité constatée des consaquences de 'EM
Winawre EM sans consaquanca pow e patien
Eiglliﬁl'."ﬂ:h'l:l EM avac survailance indspensalia Paur le patan mais aans I:IMBMUWDEI chniqua pow lui
Mlaeune EM avec constgquences chrdues emporsres pour le palien! © & lomine o'lns afars physipoe oo
pepcholomipue Meersibie qui ndcessfe an lademenl o woe fenenton ow w fansfed vers un
aufre dfabiissement, induchon ow afiongement dw sdiour rospiaber

Cribgue EM Bvat CONGEGUEnCEs CiNOues QBNTIANENtas pour e patienl | & (ongina o e alfanis popsge
QU EFCHOMEUE Dermanante miversitae
Catsalropbigue EM avec mise an o du pronsslc vilal ou ddeés du patant

« 5" caractérisation : selon l'existence d’un risque associa 8 FEM
- EM pofausa de nsgue ; FEM dont il st question, & ey ou awad pu entrainer des conséquences clnkquas graves cad
majues, Crilkeas o calastrophicues pour le patant. LEM grave ast éligible & una anatysa approdondia.
- EM non portai=a de nsque ; I'EM dont I est question, n's pes eu &l n'eurait pas enraing da consequance clnigue
meajeure, critkue U calastraphique pour e patant
= B'"™ caractérisation : selon |'étape initiale de survemue de I'EM

=IEu:uac-::l -jvanﬂlllll:arﬂn du patiant - Etapa praslable & l&nluparl das elBpes sulvantes
“Elmpe de prescripbon - gacisan medicale ralabve aux chpchls thempedligues

- formulation ou ridaction ou sakse da |'ordonnanca
Elmpe de dispanaalion - analysa pharmaceuligue

- préparatian gaémigue, magisirale oo hospilakna
= détinrance nomimalive ou globalisés
Elage d’sdminsiation - etapas praslables & 'adminisiralion |ooliects. réparition en pluler, conrile )
- préparation exlesmgonsnte
= admmisiralion progrement dite
= enregistrement de Fadministralion

Elmpe de suivi IMrapautique & cliniqua - mise en aeuyre d'un suiv thérapeutiqua

- rédvaluation de La balance bénefcas risgues
Elape d'informatan - infarmatian du patient

- infarmation du prodessionnel de sanié
Elmpe ogsligue dos produsis de samie - achaks

- approvisicnnemant-stackage A la pharmacia
- Bpprossionnamant-datanion dans les unités fa soins
- Boprovsionnamani-délanion & domicile
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LA LISTE DES CAUSES

Pour les identifier parmi 250 causes classésas en B domainzs

Diagnastiguer les causas el les facteurs contributifs a la survenua de 'EM

Facteurs lias aux produits de santa [M]

L. ﬂpﬂm galanlquas m‘dl?ra.u:.:! el
- gamme Excipinnt; boxickt, mpompalibilie, chom non appropnd
- conditionnemsant Fomne gaddnigue nadapléa, girdilude de fomes galenigues jomprimes, gélules, igudes
'awmu ﬂ Inicasbofes, Tommas LP &l fdd LP @ie )
Tdénnnﬁlaliuns Gamma pridan & confusion
- Infermation Abeance de conditionnemant unitaire, conditiornement inadapé elc.
= conditions d'emploi milfude de condiiormement avec un méma produt de dosage difereni, aves un produt
hemagtoria, homograghis)
Lisblitd nsufisanin des mantions de FEEqUEIRQE (sdiclion air o, o (HIle, s 08 Mo,
L |=io
Eliguetage srrand
Erlions o | Rlpustags GHGIES 8 COmEIRreie ou INIRTRERT (abearin, oy, conlums,
amb mhob
Diélaul dinfarmalions du réaumnd dos caractarisligues du produll, de la nalics, du moda
d'amgloi (absenbe, incompléie, nesacis, confuse, ale |
Absence de tableay de comespondance entre les doses & admintstnar, | wolumes, les débis
Mon-respec] du RCP {mésusage), de PARMM (homs AMM), &lc.
|utres
Facteurs liés au ||Jem.n ol conceglion, de praciaion, s,
d“ F I;ﬂf cal vl B moer by Uiosgruselil sy v o v Vol seslion e
- propaades intinsaques D&daun de praseniaion du condilipnnemant ou da Matkgualege
G :“wn":ﬂ;“l Lisdbiflé insuMasrle des menfions de Fequelage (absenies, inmmpléles. comtses. ambiglos, et}
| dénominations Dédaui dinfarmation du moda damakl (infermaton ateenis, moorpife, inarmacks, conkeas, sic )
- Infarmiation |IJIJIi3-|!li1:H'| inapphapride, insdaplée abssms
= Conditions d'emplol |Efr1al.|r-di| manpulation. da programmalion. el
Bpfres
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Facteurs liés au Patient [P]

Personnalité et
tement

Antacédanis médicau, co-morbidibds lpurdes abiow compleses idémence, pere dautanomia, |

| [Hanfcaps {muties mentaus. de @ mémore, cémanoe, cacactes cogniives allines, handicap visusl,
audil, pachomater, s

Sddicions, drogues

Silualian chnique complaxe, gravs, agues

Swation clniqua maconmue e non icentden |reuliseecs e, hapakque, s )

Situation chnigua Tausssman rassurante

Expositon au nsgue de railements mulples (eolypsihologies, aic)

|EMI1 au nagque da “newar avant” imedcamenis & haul reque, =)

Prablémes de voie f sdminstration (degutiion mpossioe, sonda, abord dficla, @)

Aubres

Habiludes de vie, médier pakiculer

[Envirannement tamial. eniourage particuliar

Patient Bald, sans relais pour cblenlion das informalions ou soo8s sux sains

it pamcaibara dhospialisation (e paticsler conlminbes : détenu, aheancs de
oorsaniamenl, )

Aulres

Comportement passif, indffdrent, inattansd
|Dificuse de cOmgliancs gux goma, ahaance de codparalion, rétantion waloniaire
dirformalions

Comportement agressf, impabant, mafiant, d'apposition, angoisse, disirayant, bavard
| [nMience des prolessionrels O 88018 (powr rduirs un dagnostic, uns s hmnoe, LN 560 o ¢
ahappar]

Bubres

absence de lraducteur, eic.
da comorahansion ou daxprassion oraks © probkéama da viskon, deucdbon, niveaw
dirstrction, se.

|E|1rﬁﬂ.mu-&mraharuim 0y diaxgresaion ofake | expressan an langue srangie,

Crmission dans e signalement des antécédents, du tradement ookl disinaction, desimustion)

Dedaid da memonsaton du raitement et des aléments da sutd dinfque

Schéma posologique comphese non signalé par ke patient

Connatssanca irsuffisante te son ratemant o de sa pathalage

Aulres
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Facteurs liés au Professionnel de Santé

e connaisaanCe technigue ou Théorkgua notamment sur les prodults o8 sants (saver)

i A T o et D

[Sous estmation des facteuns de isgues

| Détfist de deatérité, o entrainement, d'expénance, dadapiation

| Défauit de raisannament, dinderprétation, de parematrags

EEII'M" e e | relative & |8 dese, & la concenlration, au débil, B&e aux unilds, sle.

ir e |echine - du médcameant, de la de 'avis pharmacaulique, du prolecols,
1 cammands, &le.

; consignes, du dispostil médical,

Emeur
o Milr.'m

iElon oMM atUe : saise, CopiBColler, sEeclion Gans ur liste, écrasemant

[Autres
Pvmrmmw

h:m#mmﬂmm

e prolessionne]

- miﬂhﬁt

] Wmmwmmwm
| : xl

[i'fll o T

|Fiéserve axcessive ou paur du jugement dans |a recherche dede

; hmﬂﬂwmumm —
lll-'-Tl-—u- w‘ Ta: I"-r-rrﬂ- ;|.I-|"|-r'|r ... -,_!_,.I - !__|. &

ines wmhmﬁhmhmm
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Wﬂ FMWMMM [PP]

Pmﬂuu“ genérales Défoillance dans lerespect de | rigkmeniation

Defadlgnce den leresnect tas bonnes oratioues

Défmllance dans lerespect des riples deoniclogigues ow élthiguas
Defallance dans Ndanddcation oo patien

Defallance dans lerespect oo [AMAM, des regles applicables aux produls de sanie,
Al

| [Dalailence dang |Efeepec] fas CaraciaizAkLeE 0u ProduRs on Banle (neractons,
_menbnln [T |

Cansignes confuses, smbiguats

Mangue d'informations cruciales, difficultd deccés ou duliksalion doulils d'alca & k&
ddsimion

Defallance dans les ransmissons qualias qu'alles sosand ; omission, retard, Traflemen
noompiad, alc,

Audres

|Protocoles el procédures Exislence de suppots de prescription ou dadministraton muliplas
Exislence de transoripbions joml vars &ciil) ou da reiramseiaions (ol vars aoi)
memauu um-c:amra meﬂl mlapl:lml:l-e

F‘ruh:r:-nlu ou prm&i.lru r|:|n ul:h.l.ulr.n&

Promcele ou procédura mal dffusé ou insuffisamment connu
Frotocole ou procaduns non sulvl ou reluss

Avdrag
Pratigues logistiques des Disporbiild das produits de sanlé | délantion excessive, INApproprise, B,
produits de santé indisponibiing des produils de sankt ;: achal nen adapie, dotaton non oeinie, proalime

d'approvisinnemenl atc.
Deérberioration des poduils de sars lids & un incident, aux condilions de Jéleniion, elc

Radaction du ban de commande Ncomplie a amanéa

Oimeon ou retard dans |a ranamisson du bon de comm ancs

Datlais d'oblention ces produits de santé nan salisfasants, inagprognas
Echanslions | gestan. mise & dispeston, condilions o utlissbon inappropreas

Aufires
m;‘:n“- i I. Arcairenfstsn rai awamen claing e irenmplel o heellaed
- anamnése e examen cinigue Pra en comple défillanis des caracténsboques du patan {age, poids. aniscadanis.
:E‘MB?m?l.m mlm;ll;ﬂrilﬁ lgraspect tas recommandations de pretduss clinkguwss relalhvas aux

ndficalions du madzamant

Abmencn de prise o compte des avis pharmaceuligues

Defait ddendificalion des prascniplaun {absence. ameur, sic)

Dafmut dans [a rédaction de [ prescrgiion - prascrgiion disible, comacciains,
neomplide, non agplicie. ate

Erraur ou anormake concernant abréwialion, virguie, 2ém, unilés, e

Prescrighion infarmalisés aves emeuwr de séiectan d'un bem ; produs, dose, vole, sic,
Pragcrighion complexe difficila & inbampréler

Su clinigue dédailant aves prescriptaurs mulbpias ou absence de rdléeent, eto

Auires

= guivl tharapeuligue

at l]l-lﬂl es a la Défaut d'acces apdonnéns dingues pertnenies

dispensation

anamnéas &l histarique LTSS I U ST I ey e S UL e | s R T
m:f_:'laml L ceutique Transmizsan mancuanle oo lerdee de 'avis pharmaceuligue

& prﬁp:‘r:ti:m Absanca ol retard da préparalion gakinigue das madcamants

- délivrance Erreur da substance mctnea, areur de caleul au de mesure dans s quantés de
- syivi des dolalions substanoe aclive, ...

Erraur déliquatage d'urs praparalion gakinigque
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Erraur da condBannement ou de reconditizrmement des madicamants commercialinés

Abmance ge délvvance nominalive des médicamants cudu DM mplantable

| El.tlﬂ'l haikon o ramyla-:aﬂtant da prasantalion cal o8 gammsa e produl 5ans
nfoemation

Abmence ou défailance du cominile avar délivance pharmaceuligue

Oimession, redard ou armaur de déllvrance

Cimassion, retard ou ermsur de produits de sanbd cemsncsé @n urgsnce

Won respect da la chalng du froid at des conditions da consenation

Oimegzion ou défailance da vérilication des dolalions ou des charials durgence

Aiginas

Pratiques liges a Erreur dans linterprélalion de la prescrglion, Gécalage srire prascrption et

I'administration/implantation sdmirisiralion
Eraur ta rengemant | détention dans la dotation, le chedot @ ungandca, e rélrigéeateur

- collecte du médicamen dans le | |Erraur de sélection du produ de sanis
| stk i | [Erreur g praparalion extamporanéa du medicament . paparabion & [avanca, savan

- plﬁrlﬂrﬂll!‘l des pilulies nackguat, wokime iradegual, eic.

= réalisation Drfaul d'dliguetagn da la dosa priqarts

- anregisiremant af compia rendu

Contrdlea praalabla a Madministration abaent ou amone

Acminisiratan au mplantalion omise, reladée ou ermorde

D&[‘.HEIHB ou hm@quallm entre prascnption et administation

. T AL AT o il B

Errnlgrsl.mrmﬂl delu‘lral;duih& munqmri: tandil ou sroné

Plans o admintstration non affachss, indisponibies

[ Reiour £infarmatian daillam s medecin ou plarmacen des doses non sdminsindes
4 g, wreain, meland, wic)

Ausras

Pratiques lides au suivi
clinique

= SUivi thérapautious

- B

- ENAMENS Complameanialres

Absance de surd therageulioue

S thérapeutigue inadapsd

Omizzion, défaut ou relard dars b réafisation des sxamans camplémenlEres

Dalais da ransmisson des mesultats inadequals & latad & patient

Abeanca oo retand dans B prise en comple des résaullats clniguas, biologiusas

Dérfaut au désaccord dans fnlerprédation des résuliats ks @u surd thérapeuligus

Donrdes ﬂlntﬁrﬂmwm neCasEaTES INMERaNIDEE | deful o avis specialiss

Deésfaul d'nTI'l:rn'l.u.Hl:n du patent sur ses résultsts

Alfnas

|Pratiques liées aux transitions

Absanca o gmeur de geslion des irmiemaents personnes

Abeanca oy areur dans la reeonduction des iraitemeanls personnats 4 'admission
jeoncilialion das abamans)

Absanca de conlinuiie des soirs par labsence de delivance de 240400 de frafiement
lars d'un transtert au A la soria

Almncs o areur dans la reconduction des irailemania persomnnals ks du ranshert ou
A la sortie |oonclation das salamants)

Aifrap

Pratiques liges a I'éducation
érapsutique

Incaompathiits du plan de soins 4 la v du patient aw & son autanamis

Dot o nfoimn@ton e priee. poscioge, affets
indisslrabkes, surenilenco, ﬁ:qunll-ﬁjla.d.nmbdu:rlun |

Daéfaut d' nfomatan sur les risgues

Derlaut dirdcmation sur quol Teere an cas d'ounli

Altres
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Equipe [E]

| |Dfaut de communicaton arale dans Necuipe

CRfaul die communizabon fCrba dans | GOuUEHE |Aisanes, Feommiudn, quslie medTHante de

informainne &

Diverganca dans las Soils

Absance ou ilisibilie des nformations tacies

Fancmonnemant pau propece & la renemession dinfemations

MAbsance de concertation etlou de temps de coordination

A e

Défaul de coepération dans Mégquipe

|Cotaboration insutfisante. de typa passive

|u.m:u cefikginn, canfils, ntiridation

[Mede de fonctionnamant indviualiste

muﬂ-ﬂmm ;-]
| i

[Mangue de soutien entra différents prafessannals

| DiMficutiés dares la mobiisation des compalences raquises

| Difficuitis dans la recherche davis spéciaises

Difficuliés daxpression des: désaccords ou des préoccupations

Ambiance de travail dfficle, conflliciusla, déléidns

Chafpiut d'adapiation & una sibuation Imprésue

|Faitle propansin des junises ou dee sanicrs 3 soficiler s [aide

Indsponiniita ou mangue de reachiyvild des SENIANS [rgonss & une demards de soulk)

Aulres

Supnrvisian nadapiis ou absenie

|D|!'I'|I.rt diapcadrement

A ubnes
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Environnement de travail [CT]

arges et conditions Maiivaises condilions da rawsl {bruf, inismptions, ieu de passage, kepersiurs. lumnosis,
e travail Temps cu haraires oo travail partcubars
Charge de ravesl ou dédais imposés
futres
ILUH-I.HIII'I'HIH“ Lacaux imadaphis (conception, foncionnaliss, accesibitit, marthe en i, srgonomie, sspaoe. |
| Circuits protiémetiques

Protléme de tempérabure, humidite, fudes - eau, 8ir |
|I'|'I-Dh'ﬁm'r|.ud.u|:!é= {natune., agenoemant, implantatian...|
| Batres

|Fuur|1nl.|rn_qt Diedaillanss das approvisionmaments en fournilunes ou equipements
| Foumitures oq &qupamants insuffisants, indispanibies o iInadaptés
|Fm‘u:-l.|n1l'ﬂ|léﬂ ireulisantas das Squipements (engonomie, conceplios, stcurié, nomalsaion)

ournilures oo equipamients mal uliises, complaxes, défaot de fomation, absence de notion
duliksation

Changemenl rlcant & squipamert, farmatian ncompiile ou mprases
Fournitures oo Gquipamants cifectucus

Diedaillamnca dans i lranspo o |8 brancondogs |indisponibiite, reland, délme de compélence. )
futres

linformatique AbgeeCe da dossér palient panags

- archilecture Complexitis du systéeme d'miomaton, du lgiciel, ogiciels mullipes: N
:m m@m_‘h_aang:a_-;-u um:lam_'m dltparq_lll:ﬂnmu“uudu raaagu i

hlm “*.'-ﬂ-. L-EE-_:&I' on adsple hE‘&EﬁTpﬁﬁﬁﬁdr medicaments pariculiers camme ks fudes

! . midicaux, les stupafianis. ..
Diedaul dafane du ogicial
Probléme dans e paramatragse

Infomatealion inadaptes ou InsuMsanta du systams documantaine

Bages de gonndes meormectss, inoomplétes, non expicles, non acesshles, non acluaisess
(vl du s clrrianl, Tueel chég donivalaniss,, |

Ceilils o Rida & |8 dacision incompkals, non explictes, Non eCiuslscss, absants
Diifaud de geslion des accés nformatiques, de mainterances infarmatigues
Panne informatqua, sbsenca de soluban dégrades

Dyslonclionrnamen ou bugp nfomatique, inberfacas inadéquales oo absenies
Tescommurecalions oelmllanies

fsiinage du logiciel

|futres:

Hygléne et Changament récant de Manvironnemeant {tavaus, démenagement, )
maintenance Hygigne msuffisanie au défaillance du ratoyage

Mon mﬁm{tdﬁ-mﬁﬂﬂﬂ hmrhaﬂtﬂia BECyntS |ors des ransporis

Dedaud de maimienance: ou dentrefien du lacaun

Dedaut ca malmenanca ou d'arenatian tes matanaks et dguipemeants

Ahsence d'Bquipsment de seoours, de salulion dégradés, de dépannage d'urgence
Diedaut da stanlisabon

Aallres
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Organisation et Management

| |Description des postes abeente ou insufMisanie
[mmmmmmﬂnhw-ﬁmmm
i Wm biliés aves gissement de tche

--—-ul'r'"\"r!l-?—! T A 1..,_.. D .-. 2 i“

& inaudlisant ou mm rasirictive de la prise de déciaion des scleunn

|Effctifs inappropriés an rambne

nadénquete de Féquipa médicale ou saignane ou pharmacautique: combinasan
compétances etiou des eflectis, adéquation profliposts

|Gestian nadaptie de labsentéisme

{Indispanitsliti de persannal apte de haut niveau

|Absenca dinerdt du raval demands

jautres

(i T

|Abisence de politique dintégration des nouveaux armvants

[Miza en situalion professionneiia sans accompagrament

|Farmaticn ou ascompagnement insulfisant du perscnnel intésimaire

TFon S =

|Absence de veile professicnnele [recommandations de pratque cknigus)

|Sains re retevant pas du champ d'action du serdce

|Dafinsion imprécsa des ches

|Probiéme dans |a taisabilild des thches

|Planification non adaptée das tiches

| Déséquilibre dans I répartiion des tAches de Iéquips

Han antisipatian ou non définiton de salutions dégradées

TIFE mhmmﬂhﬁ-mmmmrﬂm

mmmﬁmmmm

| Drganisatian géntrale tu sectewr de sains non définie ou mpraciss

|Changamant récent d'organisation inerna:

|Dfeut de coardination pemeant ssurer e reiais entre les dguipes dans e service
|Dfaut de coardination anira services:

Irsufsance ou céfallance dans les prestations sous Irailées

l‘- % d fravall EAERSSIve Ol INAGHPHRS (el da Gare, noemons 0 palirts, vokama 0a soi,

Lourdeur cu défallance du lonctionmemsant admirssbatil

Béfaflance dans l'organisation de la permanence des 50ins (is tne prafoens Emtmins. ;
fa pharmacis, persannel mhn::n taicieau des : —— bt

[Mmmﬁlhmﬂ-;iﬁ

{hutres

Défaflance dens |6 gestion d'une crise

Défaut o antivipation d'une siluation roivels o imprise

mmhmmmmmﬂ-ﬁm

[ it o S L
T e i

Mdnlhqwlﬁmmm
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pasEil dares b sipnalement oi 8 e @n compla das ameurs
[ e ey o

|Callune da signalement des dvénements indesirables insuMsants
|Défailance dans | reiour fexpénencs

|Dfallance dans |a gestion documantaing jorgarsmon, acoeshing, miss 4 four)
|Défailance dans |a veills rghemantairs

|Hyaléne el sécuritt au travall insuffisantes

|¢untaxta institutionnel [I]

|I.':nnu:rlu réglementaine, Canfraintes rgemantaines absenles
nomigue Confraintas rgemantaines mustanias non appliquies ou nan apphcables
Preaaion de praduclion

Rassources budgeiaires InsulSanias ou mal avalsees (cniml phrannus dobiedits el da
ne

Probkimes finenciars U sein de Malabissamsant jdéfice plan de retour a Mequibns |

PISE G COMmET (s prioies OF SeCUre (6 paents dans [@ poficue dachat o
lannesment an produils dia sankl

Abgents de eoulien financer tes mesues damslioration de B ssourtd des paliants

ALiras

|Gestion du personnal Insulfisance dans la gastion prévisionnele des métens ol des competances

Irsuffisance dans |a gestion prisisiocnnede das eifectés

Palcue de lormation cantnue insudfisars

Caimat social difficie
Aviines

Politigue de sécurité Absence de stratéghaipolikjue de réductan du dsgue médicamenteus & da sécursd des soins

des soins DuéFaitance dans l'ancmage poitique de la statigee de reduction du risgue médicamensus
Stratégias contradicicires dans |a gastion des risques lies aux soins
lﬁhxmﬂemréhrﬁm du processus gobal de prise en charge médeamanisuse des
palients
Flen dactions at obiasctils mal définis
Defailance dans la gestion du projel de sécursalion de |a prss @n change médcamenbsuse
|essrelinalion, miv
Cammunkcatian IreLiiEants aunour oe @ GUakis, 13 secunte gl levakiaion de 8 prse an cange
médicamentause des patients -

Co A ressouTEs Numaines decdbas # la gestion du nsque madicamenteu [aect¥ ou temps
Iravsil théscha et com
de ressowrces fechnigues adapides 4 la gestion du nsque medcamantalun {syseme

Absence danticipation des reques ligs & la prss en charge madicamenteuse |anakes a phod)
Absenca de Qeston réaclive des negues B&s & ka prise an Changs meédicamenieuse [RMM,
FIE-'EI:!e arbne des causes.. |
Ratour despitrienos non patage
Aiilras

Liens avec d'autres Fﬂﬂm des @changas au des relations avec les autres dablssements ou enir

I.l-tﬂ.lﬁl.‘l.lrlli vile'stabissements de sanka

]Dumﬁ-ﬂiunﬂm etabissamants, PUI jachals. condiionnament, dépannages, oo |
Rastucturabions tarmilonakas dfficles ou conllictusles
Avilres
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TABLEAU DES ACTIONS D'AMELIORATION

Powr suivra leur mise en oeuvre

Cormmgres o Ui sl on

Ll daeli? Dl e v (Tl il il (hnl bl oo o o B BB pord Wi B Mol 3 Dbl | Cos rigeidl s daed dagpeliblsl o b Coubinad Pl e b Cotluk g Peleisind Orgiil
Pt s, i ounile Ol repietn 0 e et aremael i vy Pl Lol riee | o0 Fepets sOnd Gy e 1 oot e e okrees G E Ou ords e e

B G IO S b P TR R 0 M ORI
o b o G (1B F ot H Skt 0] g by e g ol

e b pdnag 0, Naksrg AL W L I T R TR el TR O G Ol L Cieere BE DA T rea . © RS badee @ iepeaage
i BTN

PiaSarvce |
amivabrariy
Cisin o0 Tiva & e

- T T
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COMPTE RENDU
Four synthétiser le cahier avec anonymisation

Consignes d’utilisation

Col outi béndlicie de report d'nformations issues das onglets 3-Cahier at 8-Actons d'améliaraban. En pratique, il n'y a
pas a ntareenr dans oo compée rendu, synthéligue mais néanmains compéal.

L'ararymization complée doil &ire wirifies ; absence da nom de patient, de nom de professionnel impiqus, de service
die 50N & da date d'évenamant dans les informabions repareas.

5i bagoing, oo comple randi synshatigue paut S comiplété ou Bmandé & b convanance du groups de travall dans la
5B

1 - Données administratives

[Peia
Anirneteun|s)

Secralare da sABNCE
2 - Carsctérisation de Merreur médicamenteuss

|Catégone du prodult de sants Matura o8 'emeur

|Libelkd du produil de same 1 Mivesau de rsalisatian

[Litalbi du produi de sanie 2 Gravile constalgn de MEM

[Libens du produit de same 3 EM poneuse de risque

Elape initiale de swvenue
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4 - Causes et facteurs contributifs

Facleurs 48 aus neErils

Facleurs s au disp N medical assacie

Pamhologis at so-marniilas

Enwinornesnant sacigl al tamiial

JChanges al condilions de branail

“prsonnabie al comgporbamant

Locaux e mobiliors

cxprassion el communicalon, aplifuede is Bors

Foaimihsnes &t squipamanis

Crundificalion, compéepssas, aptdudes eelnids ﬁu[u-'l'lu:uul.'
tloi phiysiqua ou psychaloggua [Hygiene ot mantenance
apecsas redalignnabas, mojalion, adaptalicons Aflrbibon des repponsabilibés
IEmlif.'l.IE'h- i ahag Geslion das campilences el des affeclils

ralooales ot procedunss
Pralipues lDgishques ¢as produits 08a sanka

Formabon cordme &= @ SiprEnlissage
Flanifcaton das [aohas

IL-'“I pans e prasimilé

raligues kces a la dispansalion

JCultura Cualile Hsques Sacurls

Eﬂlimlﬁuﬂu 4 la prescripfon

Praligues Bées 4 Madminisiraiionimplantaion

I'_.-ii'lll':l.:-.'l reqEmenifre, BConamegue

Pralipues Béas au suivi clinigue

Geslion du personnel

Fratipues bees aux fransibions

Pﬁlr.nql.-n o SRCIrE des SOris

I:_.'I'-«:'IliEEE- i5ad 3 |'EII'.I'I.IEEL'I|" 1|IEITEI|3-Elut-IaH_I:'

IL_-:-IH':- avesd d'auinas ainuclres

5 - Plan des actions d'amélioration

Aclion 1

Date

Aglion 2

Respansable

oia l'achéance

Aclion 3

Aglion 4

Aclion 5

Aslion B

Achion T

€ - Liste des participants
|Participants

[Farticipants

T - Communication

Infarmalion du palisnl ow de son
anowrage

Signabameant & FANSM

B = Rajout d'information complémantaire

166



MATRICE DE PONDERATION DES CAUSES
Pour les hiérarchiser avac objectivite et selon l'intensitaé du lien avec lNarreur produite
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MATRICE DE PRIORISATION DES ACTIONS D'AMELIORATION
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I1.

ANNEXE 2 : Outil de caractérisation de la
REMED v.2008

Caractériser |'erreur médicamenteuse

Cocher la (ou les) case(s) correspondant a la caractérisation de I'EM :

1 ére

caractérisation : selon le degré de réalisation

EM potentielle

EM avérée et interceptée avant administration

EM avérée et non interceptée avant administration

e  2°™ caractérisation : selon la gravité des conséquences cliniques pour le malade

3éme

caractérisation : selon le type d’erreur

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 malade

Erreur de suivi thérapeutique et clinique

Médicament périmé ou détérioré

4éme

caractérisation : selon I'étape de survenue dans le circuit du médicament

Erreur de prescription

- décision médicale

- formulation de la prescription

Transcription

Analyse pharmaceutique

Préparation galénique

Délivrance

Administration

Information du malade

Information du professionnel

Observance

Suivi thérapeutique et clinique

Approvisionnement

Stockage

Catégorie A : Circonstance ou événement susceptible de provoquer une erreur

Catégorie B : Une erreur s ‘est produite, mais le médicament n’est pas parvenu au malade

Catégorie C : Une erreur s’est produite pour le malade, sans dommage pour le malade

Catégorie D : Une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le malade
mais sans dommage pour le malade

Catégorie E : Une erreur s’est produite et a motivé un traitement ou une intervention en
provoquant un préjudice temporaire pour le malade

Catégorie F : Une erreur s’est produite en entrainant ou en allongeant un séjour hospitalier et
en provoquant un préjudice temporaire au malade

Catégorie G : Une erreur s’est produite et a provoqué un préjudice permanent au malade

Catégorie H : Une erreur s’est produite et a provoqué un accident mettant en jeu le pronostic
vital du malade

Catégorie | : Une erreur s’est produite et a provoqué le décés du malade
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I1I.

ANNEXE 3 : Outil de Caractérisation de la
REMED v.2013

1. Caractérization des erreurs médicamenteuses (EM) - SFPC 2013
Las § &lements !-IH.HH'IM!:'- pour carsclériser &8 srreurs médicamen teuses

1" caractérisation : selon les produilts de sanie impliques dans Pefrreur médicamenteuse
- NSCamanis) - nom oe sphcialit, DCL dosage. forms galénigue, woilsmie, oonconisation

- T erraeyT o Faree

- Promook ou sirabighe Shisapeudioss

- Disposif médiol assorid

- Butre procdul oo saned

'™ caraciirisation : salon la nalure de Merrewr medic amenis uss

-  Ermwr de paiisnt

- Ervmar par omisson

-~ Erear e mSschrameind - slndlioe Serapmitios, proloesies Eeraceices, redemsdenoe, s, conlne indcsier, foree palireges
= '_*,m - o .

- Ervmar oe O0s — ok, prsclegs, i el T A e

= Sl OO

= SIS SOSE
- Ermsr te modaliés O aOmErSaraiion ~ vom, S de o dpww = ek T T e P
- Erewr te moment do prise

- e de cuned o el emesni

"™ caraciérisation : selon = niveau de realisation de Nerreur médcamentowse
- Niveaes 1 - BN pobsry bl
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DU EM sans CorsOLasnos Do i patiesnt
Slgnficadvs EM s survadliancn indiscensable powr lo pation Mok Sans COnsunog chknegs Do b
RS EM s conssbquences. dimiques esmoorares. pour I patent -, & Mospne Tune affesie ofysgue ou

Emohoibgique tvasilio oul AdoosSdn L0 FalseneT ou Ll INIENDAEOT OU W7 IENSAET RS un
aurre ddablssaman, incucion ou alibngemey di sdpousr RossEalion

Criqus EM asurc consdquances dinijues pemmarasmies poor b pase | 3 Fosgine o une aScinds pysige
O P TTADRTUAT DO TEE NG e
Camasiroohamsun EM vl mise N el G proncsSn wital oo décds Gy patond

Fmﬂm:ﬁrmmﬂlﬁm:hrhqm
Estere qu'ume EM de milyme nadure of mpliouant e mdems mddsroament DoeTail Sv0ir i CONSATLBnOes Cnmues.
DfES Smapture, Orgut, calasroohicue- pour i patont 7 Lomes ualifde Jomeul MmO amenisiss DOnsLss o
miscpa os éigble 4 une analyse appeoioncke s mimo oo ouls s e de grasBd corsiabie magoune, Crfcuo o
i e

™ carscterisation : selon MNetape infiale de survenue de Nemewun madicamentisuse

Stape dloenifhCoon oo nat - élape préalanie & la pupan des Sards Susanes
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Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier: Etablissement, Fonction,
Expert / Investigateur et le Temps d'analyse

Pour la caractérisation, se reporter a I'onglet-2 'Caractérisation de I'EM'. La sélection dans le menu
déroulant se reporte automatiquement dans cet onglet

Si plusieurs erreurs sont detéctées dans ce cas, nous vous préciserons quelle est I'erreur a
caractériser dans le chapitre « Description de la situation »

Etablissement :
Fonction :

Expert / Investigateur
Cas EMRICK Sphinx :
Cas de I'étude :

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

3. Les causes et les facteurs contributifs de I'EM décrite

4. Caractériser I'EM

4.1. Produit de santé impliqué 0 0
4.2. Nature de I'EM 0 0
4.3. Niveau de réalisation de I'EM 0 0
4.4. Gravité constatée de I'EM 0 0
4.5. EM porteuse de risques 0 0
4.6. Etape initiale de survenue de I'EM 0 0
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Caractérisation de l'erreur médicamenteuse
Les 6 éléments signifiants pour caractériser l'EM

Consignes d'utilisation
Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier : Menus déroulants

Pour les 6 premiers éléments signifiants, une seule réponse est possible. Pour le 7éme élément, vous
pouvez choisir plusieurs réponses.

Pour chaque élément signifiant, présisez si le cas est suffisament explicite ou non.

La sélection dans le menu déroulant se reporte automatiquement dans l'onglet 1-Cahier

1. Produit(s) de santé impliqué(s)

2. Nature de ’erreur médicamenteuse

Erreur de patient

Erreur d’omission

Erreur de médicament

Stratégie thérapeutique, protocole thérapeutique,
redondance, ajout, contre indication, forme galénique,
médicament erroné, injustifié, détérioré, périmé, etc...

Erreur de dose- Surdose
Dosage, posologie, concentration, volume, débit de
perfusion, durée de perfusion, durée d'application, etc ...

Erreur de dose- Sous-dose
Dosage, posologie, concentration, volume, débit de
perfusion, durée de perfusion, durée d'application, etc ...

Erreur sur les modalités d’administration
Voie, durée d'administration, technique d’administration,
etc ...

Erreur de moment de prise

Erreur de durée de traitement
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3. Niveau de réalisation de l'erreur médicamenteuse

EM potentielle
Risque d'erreur ou circonstance susceptible de provoquer
une erreur

EM avérée et interceptée avant d'atteindre le patient
Erreur avérée par omission ou par commission qui est
interceptée avant d’atteindre le patient

EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient
Erreur avérée par omission ou par commission qui a atteint
le patient, qui est détectée puis éventuellement traitée
pour en atténuer les conséquences cliniques

4 3 = 0 atéee de = = Yo = = A

Mineure
EM sans conséquence clinique pour le patient

Significative
EM avec surveillance indispensable mais sans conséquence
clinique pour le patient

Majeure

EM avec des conséquences cliniques temporaires pour le
patient.

EM a lorigine dune atteinte physique ou psychologique
réversible qui necessite un traitement ou une intervention ou un
transfert vers un autre établissement et qui induit ou allonge le
séjour hospitalier

Critique

EM avec conséquences cliniques permanentes pour le
patient.

EM a lorigine d'une atteinte physique ou psychologique
permanente irréversible

Catastrophique
EM avec mise en jeu du pronostic vital ou décés du patient
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5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques

Est-ce qu'une EM de méme nature, impliquant le méme
médicament pourrait avoir des conséquences cliniques
graves -majeure, critique, catastrophique- pour le patient
?

L’erreur médicamenteuse porteuse de risque est éligible a
une analyse approfondie.

6. Etape initiale de survenue de [l'erreur
médicamenteuse

Identification du patient : étape d'amont a la plupart des
étapes suivantes

Prescription : décision médicale relative aux objectifs
thérapeutiques

Prescription : formulation, rédaction, saisie de
l'ordonnance

Dispensation : analyse pharmaceutique

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou
hospitaliere

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée

Administration : étapes préalables a ladministration
(collecte, répartition en pilulier...)

Administration : préparation extemporanée
Administration proprement dite

Administration : enregistrement de |’administration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi
thérapeutique

Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance
bénéfices risques

Information du patient
Information du professionnel de santé

Logistique des PS : achats

Logistique des PS : approvisionnement - stockage a la
pharmacie

Logistique des PS : approvisionnement - détention dans les
unités de soins

Logistique des PS : approvisionnement - détention a
domicile
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7. Etapes secondaires de survenue de [lerreur

médicamenteuse

Identification du patient : étape préalable a la plupart des
étapes suivantes

Prescription : décision médicale relative aux objectifs
thérapeutiques

Prescription : formulation, rédaction, saisie de
l'ordonnance

Dispensation : analyse pharmaceutique

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou
hospitaliere

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée

Administration : étapes préalables a ladministration
(collecte, répartition en pilulier...)

Administration : préparation extemporanée
Administration proprement dite

Administration : enregistrement de ’administration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi
thérapeutique

Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance
bénéfices risques

Information du patient

Information du professionnel de santé

Logistique des PS : achats

Logistique des PS : approvisionnement - stockage a la
pharmacie

Logistique des PS : approvisionnement - détention dans les
unités de soins

Logistique des PS : approvisionnement - détention a
domicile

i i i S e e
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IV. ANNEXE 4 : La méthode Delphi

Le "Votre avis au ler tour" est le choix que vous avez fait a la 1ére évalutation des 42 EM du corpus. L' "Avis en % du groupe expert" est le résultat du
groupe composé de 8 experts dont vous faites partie.

Pour I'EM suivante, caractérisez le ou les éléments signifiants qui n'ont pas obtenu de consensus a plus de 75%. Notez alors votre avis dans la
colonne "Votre avis au 2éme tour". Justifiez votre choix dans la rubrique "Argumentaire de I'expert relatif a son 2éme avis".

Votre avis Avis en %
1. Produit(s) de santé impliqué(s) °
au ler tour du groupe expert

1 médicament

2 médicaments

Traitement du malade Consensus

Protocole ou stratégie thérapeutique

1 médicament + dispositif médical

Dispositif médical seul

Autre produit de santé

Commentaires sur l'avis en % du groupe expert

Argumentaire de l'expert relatif a son 2éme avis

. Votre avis Avis en % Votre avis
2. Nature de I'EM N
au ler tour du groupe expert au 2éme tour

Erreur de patient

|Erreur d’omission

Erreur de médicament

Stratégie thérapeutique, protocole thérapeutique,

redondance, ajout, contre indication, forme galénique, médicament erroné, injustifié,
détérioré, périmé, etc...

Erreur de dose- Surdose

Dosage, posologie, concentration, volume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée
d'application, etc ...

Erreur de dose- Sous-dose

Dosage, posologie, concentration, volume, débit de perfusion, durée de perfusion, durée
d'application, etc ...

Erreur sur les modalités d’administration
Voie, durée d'administration, technique d’administration, etc ...
Erreur de moment de prise

Erreur de durée de traitement

Commentaires de la synthése

Argumentaire de l'expert relatif a son 2éme avis

. o : o Votre avis Avis en % Votre avis
3. Niveau de réalisation de |'erreur médicamenteuse .
au ler tour du groupe expert au 2éme tour

EM potentielle

Risque d'erreur ou circonstance susceptible de provoquer une erreur
EM avérée et interceptée avant d'atteindre le patient

Erreur avérée par omission ou par commission qui est interceptée avant d’atteindre le
patient

EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient
Erreur avérée par omission ou par commission qui a atteint le patient, qui est détectée puis
éventuellement traitée pour en atténuer les conséquences cliniques

Commentaires de la synthése

Argumentaire de l'expert relatif a son 2éme avis
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V. ANNEXE 5 : Feuille de réponses aux exercices

Mettre une croix dans les cases blanches correspondant & votre choix. Les cases grises sont distinées  la correction.

1. Produit(s) de santé impliqué(s) EMn°1 EM n°2 EMn°3 EM n°4 EMn°5

1 médicament

2 médicaments

[Traitement du malade

Protocole ou stratégie thérapeutique
1 médicament + dispositif médical

Dispositif médical seul

[Autre produit de santé

Erreur de patient
Erreur d’omission

Erreur de médicament

Stratégie thérapeutique, protocole thérapeutique,

redondance, ajout, contre indication, forme galénique, médicament
erroné, injustifié, détérioré, périmé, etc...

Erreur de dose- Surdose

Dosage, posologie, concentration, volume, débit de perfusion, durée
de perfusion, durée diapplication, etc ...

[Erreur de dose- Sous-dose

Dosage, posologie, concentration, volume, débit de perfusion, durée
de perfusion, durée diapplication, etc ..
[Erreur sur les modaiités d’administration

Voie, durée dadministration, technique d’administration, etc
Erreur de moment de prise
Erreur de durée de traitement

3. Niveau de réalisation de l'erreur médicamenteuse EM n°1 EM n°2 EM n°3 EMn°4 EM n°S EM n°6 EM n°7 EM n°8

EM potentielle
Risque drerreur ou circonstance susceptible de provoquer une erreur

[EM avérée et interceptée avant d'atteindre le patient
Erreur avérée par omission ou par commission qui est interceptée
avant d’atteindre le patient

[EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient

Erreur avérée par omission ou par commission qui a atteint le patient,
qui est détectée puis éventuellement traitée pour en atténuer les
conséquences cliniques

4. Gravité constatée de I'erreur médicamenteuse EM n°1 EM n°2 EM n°3 EM n°4 EM n°5 EM n°6 EM n°7 EM n°8

IMineure

EM sans conséquence clinique pour le patient

EM avec mais sans clinique
pour le patient

[Majeure

EM avec des conséquences cliniques temporaires pour le patient.

[EM a Lorigine dlune atteinte physique ou psychologique réversible qui
necessite un traitement ou une intervention ou un transfert vers un autre
établissement et qui induit ou allonge le séjour hospitalier

Critique

[EM avec conséquences cliniques permanentes pour le patient.

[EM d Lorigine dlune atteinte physique ou psychologique permanente
irréversible

Catastrophique
EM avec mise en jeu du pronostic vital ou décés du patient

5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques EMn°1 EM n°2 EMn°3 EM n°4 EMn°5 EMn’6 EM n°7 EMn°8
Est-ce quune EM de méme nature pourrait avoir des conséquences  oui:
cliniques graves non:

Identification du patient : étape d'amont a la plupart des étapes
suivantes

Prescription : décision médicale relative aux objectifs thérapeutiques

Prescription : formulation, rédaction, saisie de lordonnance
Dispensation : analyse pharmaceutique

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou hospitaiiere
Dispensation : délivrance nominative ou globalisée
|Administration : étapes préalables a ladministration (collecte,
répartition en piluier...)

|Administration : préparation extemporanée

|Administration proprement dite

de U

Suivi thérapeutique et ciinique : mise en ceuvre dun suivi
thérapeutique

Suivi thérapeutique et ciinique : réévaluation de la balance bénéfices
risques

information du patient

information du professionnel de sante

Logistique des PS - achats

Logistique des PS - approvisionnement - stockage & a pharmacie
Logistique des PS : approvisionnement - détention dans (es unités de
soins

Logistique des PS - approvisionnement - détention a domicile
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RESUME :

L’Erreur médicamenteuse (EM) reste mal appréhendée dans sa définition et sa
caractérisation. Dans les publications francaises et internationales, la confusion
entre nature de l'erreur, étape de survenue de l'erreur, niveau de réalisation de
I'erreur et causes d’erreur sont fréquentes. Plusieurs échelles de gravité des
conséquences cliniques sont disponibles ; certaines amalgament le degré de
réalisation de I'erreur avec la gravité de ses conséquences cliniques. La
REMED (Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et aux Dispositifs Médicaux) est
une méthode d’EPP qui reléve d’une approche par probleme affectant la qualité
des résultats de soins. L'ensemble des outils utilisables dont [‘outil «
Caractérisation de I’'EM » (KM) sont regroupés au sein d’un classeur.

Cette thése a pour objectif la mise en place de I'étude EMRICK
(Etude Multicentrique sur la Robustesse et I'Intérét de I'outil "Caractérisation des
EM" par analyse de concordance Kappa). L'objectif principal de |'étude est la
validation de l'outil KM en termes de reproductibilité et de fiabilité. Les EM
ainsi caractérisées peuvent servir a la construction d’indicateurs qui sont une aide
a la décision dans les stratégies et plans d’actions de prévention, de détection et
de récupération a mettre en ceuvre.

Cette thése comporte le protocole de I'étude, le support pédagogique devant
servir a la formation des professionnels de santé investigateurs a la caractérisation
des EM et un corpus de 42 EM caractérisé de facon consensuelle utilisable a des
fins pédagogiques.
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