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SERMENT	  DES	  APOTHICAIRES 
	  

 
	  

je	   jure,	   en	   présence	   des	   maîtres	   de	   la	   Faculté,	   des	  
conseillers	   de	   l’ordre	   des	   pharmaciens	   et	   de	   mes	  
condisciples	  : 
	  

Ð’	   honorer	   ceux	   qui	   m’ont	   instruit	   dans	   les	  
préceptes	  de	  mon	  art	  et	  de	  leur	  témoigner	  ma	  
reconnaissance	   en	   restant	   fidèle	   à	   leur	  
enseignement. 
	  
Ð’exercer,	  dans	   l’intérêt	  de	   la	  santé	  publique,	  
ma	  profession	  avec	  conscience	  et	  de	  respecter	  
non	   seulement	   la	   législation	  en	   vigueur,	  mais	  
aussi	   les	   règles	  de	   l’honneur,	  de	   la	  probité	  et	  
du	  désintéressement. 
	  
Ðe	  ne	  jamais	  oublier	  ma	  responsabilité	  et	  mes	  
devoirs	   envers	   le	   malade	   et	   sa	   dignité	  
humaine	   ;	   en	   aucun	   cas,	   je	   ne	   consentirai	   à	  
utiliser	   mes	   connaissances	   et	   mon	   état	   pour	  
corrompre	   les	   mœurs	   et	   favoriser	   des	   actes	  
criminels. 
	  

Que	  les	  hommes	  m’accordent	  leur	  estime	  si	  je	  suis	  fidèle	  
à	  mes	  promesses. 

	  
Que	   je	   sois	   couvert	   d’opprobre	   et	   méprisé	   de	   mes	  
confrères	  si	  j’y	  manque. 

	  



	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  

«	  LA	   FACULTE	   N’ENTEND	   DONNER	   AUCUNE	  
APPROBATION,	   NI	   IMPROBATION	   AUX	   OPINIONS	  
EMISES	   DANS	   LES	   THESES,	   CES	   OPINIONS	   DOIVENT	  
ETRE	   CONSIDEREES	   COMME	   PROPRES	   A	   LEUR	  
AUTEUR	  ».



REMERCIEMENTS 
 

	  

A	  Edith	  DUFAY,	  
sans	  qui	  tout	  ce	  projet	  n’aurait	  pas	  vu	  le	  jour,	  

pour	  sa	  patience,	  son	  encouragement	  et	  sa	  participation	  active	  à	  l’élaboration	  de	  cette	  thèse	  
	  

A	  Stéphane	  GIBAUB,	  
pour	  avoir	  accepté	  de	  co-‐diriger	  et	  de	  présider	  le	  jury	  de	  cette	  thèse	  

	  
Aux	  membres	  du	  jury,	  

pour	  nous	  avoir	  fait	  l’honneur	  de	  juger	  ce	  travail	  
	  

A	  Dominique	  JELSKI	  et	  à	  Alois	  CHARDIN,	  
pour	  leur	  disponibilité	  et	  leur	  précieuse	  aide	  pendant	  la	  réalisation	  de	  cette	  thèse	  

	  
A	  l’équipe	  du	  CHL,	  

pour	  leur	  bonne	  humeur	  durant	  le	  stage	  hospitalo-‐universitaire	  
	  

A	  Alexandre	  DONY,	  
Pour	  sa	  maestria	  informatique	  

	  
A	  mes	  cousins,	  

Pour	  le	  second	  coup	  de	  pouce	  informatique	  
	  

A	  ma	  famille,	  
pour	  son	  soutien	  dans	  cette	  aventure	  

	  
A	  mes	  amis,	  

pour	  les	  bons	  moments	  passés	  ensemble



LISTE DES ABREVIATIONS 
 
AFSSAPS	  :	  Agence	  Française	  de	  Sécurité	  Sanitaire	  des	  Produits	  de	  Santé 
ANSM	  :	  Agence	  Nationale	  de	  Sécurité	  du	  Médicament	  et	  des	  produits	  de	  santé 
AMP	  :	  Aide	  Médico-‐Psychologique 
Amp	  :	  Ampoule 
ANAP	  :	  Agence	  Nationale	  d’Appui	  à	  la	  Performance 
ATC	  :	  Classification	  Anantomique,	  Thérapeutique	  et	  Chimique 
CDS	  :	  Cadre	  De	  Santé 
CNIL	  :	  Commission	  Nationale	  d’informatique	  et	  des	  Libertés 
CH	  :	  Centre	  Hospitalier 
CHU	  :	  Centre	  Hospitalier	  Universitaire 
CLCC	  :	  Centre	  de	  Lutte	  Contre	  le	  Cancer 
COMEDIMS	  :	  Commission	  des	  Médicaments	  et	  des	  Dispositifs	  Médicaux	  Stériles 
COVIRIS	  :	  Coordination	  des	  Vigilances	  et	  des	  Risques	  Sanitaires 
Cp	  :	  Comprimé 
CREX	  :	  Comité	  de	  Retour	  d’Expérience 
CRPV	  :	  Centre	  Régional	  de	  Pharmacovigilance 
DCI	  :	  Dénomination	  commune	  internationale 
DGOS	  :	  Direction	  Générale	  de	  l’Offre	  de	  Soins 
DPC	  :	  Développement	  Professionnel	  Continu 
DREES	  :	  Direction	  de	  la	  Recherche	  des	  Etudes	  de	  l’Evaluation	  et	  des	  Statistiques 
EHPAD	  :	  Etablissement	  d’Hébergement	  pour	  les	  Personnes	  Agées	  Dépendantes 
EIG	  :	  Evénement	  Indésirable	  Grave 
EM	  :	  Erreur	  Médicamenteuse 
EMRICK	  :	   Etude	  Multicentrique	   sur	   la	  Robustesse	  de	   l’outil	   Caractériser	   l’EM	  par	  étude	  de	  
concordance	  Kappa 
EPP	  :	  Evaluation	  des	  Pratiques	  Professionnelles 
EPSM	  :	  Etablissement	  Public	  de	  Santé	  Mentale 
ES	  :	  Etablissement	  de	  Santé 
ESI	  :	  Etablissement	  de	  Santé	  Investigateur 
FC	  :	  Formation	  Continue 
GDR	  :	  Gestionnaire	  De	  Risques 
Gel	  :	  Gélule 
GREQ	  :	  Gestion	  des	  Risques,	  Evaluation	  et	  Qualité 
HAS	  :	  Haute	  Autorité	  de	  Santé 
HU	  :	  Hôpital	  Universitaire 
IDE	  :	  Infirmier	  Diplômé	  d’Etat 
IM	  :	  Intra-‐Musculaire 
Inj	  :	  Injectable 
IV	  :	  Intra-‐Veineuse 
IVL:	  Intra-‐Veineuse	  Lente 
IVD	  :	  Intra-‐Veineuse	  Directe	  ( 
KM	  :	  Caractériser	  l’EM 
LP	  :	  Libération	  prolongée 
MA	  :	  Mesure	  d’Amélioration	  



ANAP	  :	  Agence	  Nationale	  d'Appui	  à	   la	  Performance	  des	  établissements	  de	  santé	  et	  médico	  
social. 
MERVEIL	   :	   Etude	   Multicentrique	   pour	   l’Evaluation	   de	   la	   ReVue	   des	   Erreurs	   et de	   leur	  
Iatrogénie	  Liées	  aux	  médicaments 
OMS	  :	  Organisation	  Mondiale	  de	  la	  Santé 
PEP	  :	  Pratiques	  Exigibles	  Prioritaires 
PO	  :	  Per	  Os 
PPH	  :	  Préparateur	  en	  Pharmacie	  Hospitalière 
PRAGE	  :	  Plateforme	  Régionale	  d’Appui	  à	  la	  Gestion	  des	  Evénements	  indésirables	  graves 
PS	  :	  Professionnel	  de	  Santé 
REMED	  :	  Revue	  des	  Erreurs	  liées	  aux	  Médicaments	  et	  Dispositifs	  associés 
RMM	  :	  Revue	  de	  Mortalité	  Morbidité 
RPP	  :	  Réunion	  Pluri-‐Professionnelle 
SC	  :	  Sous-‐Cutané 
SFPC	  :	  Société	  Française	  de	  Pharmacie	  Clinique 
UI	  :	  Unité	  Internationale	  



Table	  des	  matières	  
 
INTRODUCTION.................................................................................................................. 1	  

PARTIE	  1	  :	  De	  l'erreur	  médicamenteuse	  à	  sa	  caractérisation .............................................. 2	  

1.	   La	  sécurité	  thérapeutique............................................................................................. 3	  

2.	   L'iatrogénie	  et	  l'erreur	  médicamenteuse ..................................................................... 5	  

3.	   La	  certification	  V2014	  des	  établissements	  de	  santé..................................................... 8	  

4.	   Le	   développement	   Professionnel	   Continu	   et	   Évaluation	   des	   Pratiques	  
Professionnelles......................................................................................................................
	   ...................................................................................................................................... 9	  

5.	   Les	  méthodes	  d’analyse	  des	  erreurs	  médicamenteuses ............................................ 11	  

5.1.	   La	  RMM................................................................................................................. 11	  

5.2.	   La	  REMED.............................................................................................................. 12	  

5.2.1.	   Spécificités..................................................................................................... 13	  

5.2.2.	   Évolution	  :	  de	  la	  REMED	  v.2008	  à	  la	  REMED	  v.2013 ..................................... 14	  

6.	   L’outil	  «	  Caractérisation	  d’une	  erreur	  médicamenteuse	  » ......................................... 14	  

7.	   Des	  exemples	  de	  caractérisation	  de	  l'erreur	  médicamenteuse.................................. 19	  

7.1.	   Exemple	  1	  :	  Confusion	  entre	  deux	  formes	  de	  médicaments ................................ 19	  

7.2.	   Exemple	  2	  :	  Omission	  d'une	  prise	  de	  médicament............................................... 20	  

PARTIE	  2	  :	  Travaux	  personnels ......................................................................................... 22	  

1.	   Le	  contexte ................................................................................................................. 23	  

2.	   Les	  objectifs ................................................................................................................ 23	  

3.	   La	  démarche	  associant	  matériel	  et	  méthode ............................................................. 24	  

3.1.	   La	  conception	  d’un	  corpus	  de	  42	  EM.................................................................... 24	  

3.2.	   L'établissement	  du	  référentiel.............................................................................. 25	  

3.2.1.	   Choix	  du	  groupe	  d'experts ............................................................................ 25	  

3.2.2.	   Travail	  du	  groupe	  des	  experts ....................................................................... 25	  

3.2.3.	   Méthode	  DELPHI ........................................................................................... 26	  

3.2.4.	   Calendrier ...................................................................................................... 26	  

4.	   Résultats ..................................................................................................................... 26	  

4.1.	   Validation	  du	  référentiel	  d'EM ............................................................................. 27	  

4.1.1.	   Résultats	  de	  la	  phase	  test.............................................................................. 27	  

4.1.2.	   Résultats	  du	  DELPHI	  1 ................................................................................... 31	  



4.1.3.	   Résultats	  du	  DELPHI	  2 ................................................................................... 33	  

4.1.4.	   Discussion...................................................................................................... 34	  

4.2.	   Profil	  des	  38	  EM	  caractérisées	  pour	  insertion	  dans	  l'e-‐learning	  EMRICK ............. 35	  

4.2.1.	   Les	  produit	  de	  santé	  impliqué	  dans	  l'erreur	  médicamenteuse..................... 35	  

4.2.2.	   La	  nature	  de	  l'EM .......................................................................................... 36	  

4.2.3.	   Le	  niveau	  de	  réalisation	  de	  l'erreur	  médicamenteuse .................................. 36	  

4.2.4.	   La	  gravité	  de	  l'erreur	  médicamenteuse......................................................... 36	  

4.2.5.	   L'erreur	  médicamenteuse	  porteuse	  de	  risque .............................................. 37	  

4.2.6.	   L'étape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'erreur	  médicamenteuse............................ 37	  

4.2.7.	   Synthèse ........................................................................................................ 38	  

4.3.	   Création	  d'un	  prototype	  d'e-‐learning	  EMRICK	  sur	  la	  caractérisation	  des	  EM ...... 38	  

4.3.1.	   Formation	  initiale	  et	  continue....................................................................... 38	  

4.3.2.	   Epreuve	  de	  connaissance .............................................................................. 41	  

5.	   Discussion	  générale .................................................................................................... 44	  

CONCLUSION ................................................................................................................... 47	  

ANNEXES ......................................................................................................................... 49	  

ANNEXE	  1	  :	  Classeur	  de	  la	  REMED	  SFPC	  2013..................................................................... 50	  

ANNEXE	  2	  :	  Outil	  de	  caractérisation	  de	  la	  REMED	  v.2008 .................................................. 74	  

ANNEXE	  3	  :	  Outil	  de	  Caractérisation	  de	  la	  REMED	  v.2013.................................................. 76	  

ANNEXE	  4	  :	  Le	  cahier	  de	  la	  REMED	  –	  Etude	  EMRICK .......................................................... 77	  

ANNEXE	  5	  :	  La	  méthode	  Delphi........................................................................................... 80	  

ANNEXE	  6	  :	  Feuille	  de	  réponses	  aux	  exercices	  –	  DELPHI .................................................... 81	  

ANNEXE	  7	  :	  Descriptif	  des	  8	  EM	  pour	  tester	  l'outil	  par	  les	  8	  experts.................................. 82	  

ANNEXE	  8a	  :	  Le	  référentiel	  des	  38	  EM................................................................................ 86	  

ANNEXE	  8b	  :	  Les	  4	  EM	  non	  retenues ................................................................................ 125	  

BIBLIOGRAPHIE .............................................................................................................. 129	  

 



Table	  des	  figures	  
	  

Figure	  1	  :	  	   Modèle	  de	  Reason	   4	  
Figure	  2	  :	  	   Macro-‐processus	  de	  la	  prise	  en	  charge	  médicamenteuse	   4	  
Figure	  3	  :	   Expression	  des	  événements	  indésirables	  lors	  de	  la	  prise	  en	  charge	  du	  patient	   6	  
Figure	  4	  :	  	   Top	  10	  des	  critères	  de	  certifications	  induisant	  une	  décision	  de	  la	  HAS	   6	  
Figure	  5	  :	  	   Risques	  associés	  à	  la	  prise	  en	  charge	  médicamenteuse	  du	  patient	   7	  
Figure	  6	  :	  	   Niveau	  de	  réalisation	  de	  l'EM	   7	  
Figure	  7	  :	  	   Roue	  de	  Deming	   10	  
Figure	  8	  :	  	   Pyramide	  de	  Bird	   11	  
Figure	  9	  :	  	   Domaines	  d'investigation	  de	  la	  REMED	  et	  de	  la	  RMM	   12	  
Figure	  10	  :	  	   Actions	  d'amélioration	  de	  la	  prise	  en	  charge	  médicamenteuse	  du	  patient	   13	  
Figure	  11	  :	  	   Sélection	  de	  cas	  d'erreur	  médicamenteuses	  MERVEIL	  au	  référentiel	   24	  
Figure	  12	  :	  	   Progression	  du	  consensus	  dans	  la	  caractérisation	  de	  252	  ES	   34	  
Figure	  13	  :	  	   Capture	  d'écran	  :	  EM	  34	  caractérisation	  non	  réalisée	   39	  
Figure	  14	  :	  	   Capture	  d'écran	  :	  EM	  34	  avec	  caractérisation	  réalisée	   40	  
Figure	  15	  :	  	   Capture	  d'écran	  :	  EM	  34	  avec	  caractérisation	  réalisée	  et	  correction	  	   40	  
Figure	  16	  a	  :	  	   Capture	  d'écran	  :	  sélection	  d'une	  épreuve	   42	  
Figure	  16	  b	  :	  	   Capture	  d'écran	  :	  sélection	  d'une	  épreuve	  liste	  des	  épreuves	  possibles	   42	  
Figure	  17	  :	  	   Capture	  d'écran	  :	  sur	  la	  série	  d'examen	  n°2	  progression	   43	  
Figure	  18	  a	  :	  	   Capture	  d'écran	  :	  sur	  la	  série	  d'examen	  n°2	  résultats	  supérieur	  à	  la	  note	  minimale	   43	  
Figure	  18	  b	  :	  	  	  Capture	  d'écran	  :	  sur	  la	  série	  d'examen	  n°2	  résultats	  inférieur	  à	  la	  note	  minimale	   44	  
	  

Table	  des	  tableaux	  
Tableau	  1	  :	  	   Choix	  de	  la	  méthode	  en	  fonction	  de	  l’objectif	  de	  l’EPP	   9	  
Tableau	  2	  :	  	   Produits	  de	  santé	  impliqués	  –	  REMED	  V2013	   14	  
Tableau	  3a	  :	  	   Critères	  relatifs	  à	  la	  nature	  de	  l'EM	  -‐	  REMED	  V2008	   15	  
Tableau	  3b	  :	  	   Critères	  relatifs	  à	  la	  nature	  de	  l'EM	  –	  REMED	  V2013	   15	  
Tableau	  4	  :	  	   Niveau	  de	  réalisation	  de	  l'EM	  -‐	  REMED	  V2013	   16	  
Tableau	  5	  :	  	  	   Les	  critères	  du	  4ème	  élément	  signifiant	  de	  la	  REMED	  V.2013	   17 
Tableau	  6	  :	  	   EM	  porteuse	  de	  risque	  –	  REMED	  V2013	   17	  
Tableau	  7	  :	  	   Étape	  initiale	  de	  l'EM	  –	  REMED	  V2013	   18	  

Tableau	  8	  :	  	   Critères	  du	  7ème	  élément	  signifiant	  -‐	  REMED	  V2013	   19 
Tableau	  9	  :	  	   Taux	  de	  consensus	  entre	  experts	  par	  élément	  signifiant	  pour	  8	  EM	   28	  
Tableau	  10	  :	  	   Nombre	  d'EM	  observant	  un	  accord	  d'expert	   30	  

Tableau	  11	  :	   Taux	  de	  consensus	  selon	  l'ES	  pour	  42	  EM	   31	  
Tableau	  12	  :	  	   Capacité	  d'une	  EM	  à	  être	  caractérisée	   32	  

Tableau	  13	  :	   Les	  EM	  en	  fonction	  du	  nombre	  d'ES	  avec	  consensus	  d'expert	   33	  
Tableau	  14	  :	  	   Evolution	  du	  consensus	  sur	  les	  ES	  après	  le	  DELPHI	  2.	   34	  
Tableau	  15	  :	  	   Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  le(s)	  produit(s)	  de	  santé	  impliqués	   36	  

Tableau	  16	  :	  	   Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  la	  nature	  de	  l'EM	   36	  
Tableau	  17	  :	  	   Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  le	  niveau	  de	  réalisation	  de	  l'EM	   37 
Tableau	  18	  :	  	   Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  la	  gravité	  constatée	  de	  l'EM	   37	  

Tableau	  19	  :	  	   Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  les	  EM	  porteuses	  de	  risque	   37	  
Tableau	  20	  :	  	   Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  l'étape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'EM	   38	  
Tableau	  21	  :	  	   Synthèse	  de	  la	  formation	  type	   39	  

Tableau	  22	  :	  	   Synthèse	  de	  l'épreuve	  de	  connaissance	  type	   41	  



1 

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	  près	  
de	  la	  moitié	  sont	  identifiés	  comme	  évitables	  dans	  ces	  mêmes	  secteurs	  d’activité.	  	  [1] 
	  
L’étude	   ENEIS	   2009	   permet	   d’estimer	   que	   le	   nombre	   d’EIG	   évitables	   sur	   l’ensemble	   des	  
hospitalisations	  pour	   une	   année	   se	   situe	  dans	  une	   fourchette	   allant	   de	   95	  000	   à	   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.	   Entre	   ces	   deux	   périodes,	   il	   n'y	   a	   pas	   eu	   d'évolution	  
significative	   en	   ce	   qui	   concerne	   la	   densité	   d’incidence	  des	   EIG	   totaux	   et	   des	   EIG	   évitables	  
d'origine	  médicamenteuse.	  [1] 
	  
Camus	  a	  dit	  «	  Mal	  nommer	  les	  choses	  c'est	  ajouter	  au	  malheur	  du	  monde	  »,	  pourtant	  aucun	  
acteur	  n'a	  le	  même	  discours	  pour	  parler	  des	  erreurs	  médicamenteuses.	  
Que	  ce	  soit	  au	  niveau	  des	  pays,	  des	  professions	   (médecin,	  ANSM,	  pharmacien,	   infirmier...)	  
au	   sein	   même	   d'une	   profession	   (médecin	   généraliste,	   anesthésiste,	   chirurgien,	  
rhumatologue...),	   ou	   entre	   les	   individus.	   C'est	   un	   constat	  :	   il	   n'existe	   actuellement	   aucun	  
langage	  commun.	  
	  
La	  REMED	  a	   formalisé	  un	  ensemble	  de	  6	  éléments	   signifiants	  pour	  caractériser	  une	  erreur	  
médicamenteuse.	  Cet	  outil	  a	  été	  testé	  dans	  l'étude	  MERVEIL,	  et	  une	  nouvelle	  version	  de	  la	  
caractérisation	  des	  erreurs	  médicamenteuses	  à	  été	  officiellement	  adoptée	  depuis	  2014.	  [3] 
	  
Cette	  thèse	  a	  pour	  cible	  de	  contribuer	  à	  la	  sécurité	  thérapeutique	  du	  patient	  via	  la	  maitrise	  
d'un	  langage	  partagé	  caractérisant	  les	  erreurs	  médicamenteuses.	  
	  
Son	   objectif	   est	   de	   présenter	   la	   conception,	   définition	   et	   formalisation	   d'un	   outil	  
pédagogique	  qui	  permet	  l'apprentissage	  de	  la	  caractérisation	  des	  erreurs	  médicamenteuses	  
selon	  les	  6	  éléments	  signifiants	  de	  la	  SFPC.	  
	  
Pour	   autant	   l'outil	   restera	   à	   promouvoir	   auprès	   des	   professionnels	   de	   santé	   et	   des	  
institutions.	  
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PARTIE	  1	  

De	  l'erreur	  médicamenteuse	  

à	  sa	  caractérisation	  



3 

	  

1. La	  sécurité	  thérapeutique	  
	  

Les	   recommandations	   du	   Conseil	   de	   l'Europe	   du	   9	   juin	   2009	   publiées	   au	   journal	   officiel	  
européen	   relatives	  à	   la	   sécurité	  des	  patients	  encouragent	   les	  états	  membres	  à	   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	  à	  l'échelon	  national,	  régional	  et	  local,	  
	  
- en	  favorisant	  la	  mise	  au	  point	  de	  systèmes,	  de	  procédés	  et	  d'outils	  plus	  sûrs	  et	  
faciles	  à	  utiliser,	  y	  compris	  par	   le	  recours	  aux	  technologies	  de	   l'information	  et	  de	   la	  
communication,	  
	  
- en	  revoyant	  et	  mettant	  à	  jour	  régulièrement	  les	  normes	  et/ou	  les	  meilleures	  
pratiques	  de	  sécurité	  applicables	  aux	  soins	  de	  santé	  dispensés	  sur	  leur	  territoire.	  	  [4] 
	  

Le	  modèle	  bien	  connu	  de	  «	   fromage	   suisse	  »	   (ou	  de	  plaques)	  développé	  par	   J.	  Reason	   [5]	  
offre	   un	   cadre	   simple	   à	   la	   gestion	   systémique	   des	   risques.	   L’idée	   générale	   du	  modèle	   est	  
qu’un	   système	   complexe	   met	   en	   jeu	   beaucoup	   d’acteurs	   et	   de	   ressources,	   chacun	   d’eux	  
ayant	   des	   faiblesses	  mais	   aussi	   des	   forces	   en	  matière	   de	   sécurité.	   La	   sécurité	   globale	   du	  
système	  consiste	  à	  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	  
modèle	  distingue	  trois	  types	  de	  plaques	  :	  
	  

- les	   acteurs	   des	   plaques	   relatives	   à	   l’organisation,	   à	   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	   première	   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	   barrières	   de	   sécurité	   du	   système	   qui	   sont	  
pensées	  pour	  bloquer	  et	  récupérer	  les	  erreurs	  patentes.	  Ex	  :	  pharmacien	  qui	  contrôle	  
l’ordonnance	   du	   médecin	   et	   récupère	   des	   erreurs	   de	   doses,	   check-‐list	   au	   bloc	  
opératoire	   qui	   correctement	   utilisée	   favorise	   la	   récupération	   d’erreurs,	   en	  matière	  
d’identité	  ou	  de	  côté	  à	  opérer.	  
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Figure	  1	  :	  Modèle	  de	  Reason	  

	  
	  

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.	   La	   prise	   en	   charge	  
médicamenteuse	  du	  patient	  à	  l’hôpital	  est	  un	  processus	  transverse	  et	  complexe	  caractérisé	  
par	  de	  nombreuses	  étapes	  qui	  se	  succèdent	  et	  dans	  lequel	   interviennent	  une	  multitude	  de	  
professionnels	  de	  santé.	  

	  
	  

Figure	  2	  :	  Macro-‐processus	  de	  la	  prise	  en	  charge	  médicamenteuse	  
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Il	  doit	  répondre	  au	  concept	  de	  sécurité	  thérapeutique	  qui	  se	  définit	  comme	  «	  l'absence	  de	  
risque	   inacceptable	   pendant	   le	   déroulement	   de	   la	   prise	   en	   charge	   médicamenteuse	   du	  
patient	   hospitalisé	   résidant	   ou	   ambulatoire.	   La	   Sécurité	   thérapeutique	  médicamenteuse	   a	  
pour	  objet	  de	  prévenir	  ou	  de	  réduire	  les	  risques	  iatrogènes	  liés	  aux	  médicaments,	  lors	  de	  la	  
prise	   en	   charge	   médicamenteuse	   organisée	   par	   les	   professionnels	   de	   santé	   autour	   du	  
patient.	   Elle	   recouvre	   des	   notions	   de	   prévention,	   interception,	   détection,	   protection	   et	  
récupération	  vis	  à	  vis	  de	  situations	  dangereuses	  induites	  par	  le	  produit	  de	  santé	  lui-‐même	  ou	  
les	   dysfonctionnements	   dans	   les	   organisations	   de	   santé.	   En	   conséquence	   la	   sécurité	  
thérapeutique	  médicamenteuse	  concerne	  directement	  le	  patient	  comme	  le	  professionnel	  de	  
santé. 
Il s'agit d'une définition personnelle proposée par A Dony en 2010. La SFPC est en cours de 
définition de ce concept. »  [6] 
	  

2. L'iatrogénie	  et	  l'erreur	  médicamenteuse	  
	  
Au	   niveau	   juridique,	   la	   loi	   de	   Santé	   publique	   du	   9	   août	   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.	  	  [7]	  
	  
L’iatrogénie	  médicamenteuse	  est	  définie	  comme	  une	  conséquence	   indésirable	  ou	  négative	  
sur	  l'état	  de	  santé	  individuel	  ou	  collectif	  de	  tout	  acte	  ou	  mesure	  pratiqué	  ou	  prescrit	  par	  un	  
professionnel	  de	  santé	  et	  qui	  vise	  à	  préserver,	  améliorer	  ou	  rétablir	  la	  santé.	  [8]	  
Lorsque	  ces	  conséquences	   indésirables	  ou	  négatives	  ont	  un	  caractère	  certain	  de	  gravité	   (à	  
l’origine	  d’un	  séjour	  hospitalier	  ou	  de	  sa	  prolongation,	  d’une	  incapacité	  ou	  d’un	  risque	  vital)	  
et	  sont	  associées	  à	  des	  soins	  réalisés,	  on	  parle	  alors	  d’événements	  indésirables	  graves.	  [9]	  
	  
Leur	   survenue	   est	   une	   question	   importante	   pour	   le	   système	   de	   santé.	   Elle	   constitue	   un	  
thème	  de	  préoccupation	  majeure,	  à	   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	  critère	  de	  performance	  pour	  les	  systèmes	  de	  soins.	  
	  
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.	  (cf	  Fig	  3)	  	  	  
Un	  événement	  indésirable	  évitable	  se	  définit	  comme	  un	  événement	  indésirable	  qui	  ne	  serait	  
pas	   survenu	   si	   les	   soins	   avaient	   été	   conformes	   à	   la	   prise	   en	   charge	   considérée	   comme	  
satisfaisante	  au	  moment	  de	  la	  réalisation	  de	  cet	  événement. 
 
Dans les études ENEIS 2004 et 2009 qui se sont succédées, le médicament fait partie des 3 
causes les plus fréquentes de survenue d’EIG évitables. [10] [12] [9] [13] 
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Figure	  3	  :	  Expression	  des	  événements	  indésirables	  lors	  de	  la	  prise	  en	  charge	  du	  patient	  

	  
	  

Or	   la	   prise	   en	   charge	  médicamenteuse	   reste	   l’un	   des	   processus	   les	  moins	   bien	   organisés	  
dans	  les	  établissements	  de	  santé	  (références	  20a	  et	  20a	  bis),	  notamment	  au	  vu	  des	  résultats	  
de	  la	  certification,	  version	  2010,	  par	  la	  Haute	  Autorité	  de	  Santé.	  
	  

	  
	  

Figure	  4	  :	  Top	  10	  des	  critères	  de	  certifications	  induisant	  une	  recommandation,	  une	  réserve	  ou	  une	  

réserve	  majeure	  
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En 2005, la Société Française de Pharmacie Clinique a défini l’erreur médicamenteuse (EM) 
comme un « écart par rapport à ce qui aurait dû être fait au cours de la prise en charge 
thérapeutique médicamenteuse du patient. Elle est l’omission ou la réalisation non 
intentionnelle d’un acte relatif à un médicament, qui peut être à l’origine d’un risque ou d’un 
événement indésirable pour le patient ». Elle est évitable par définition et n’induit pas 
forcément un événement indésirable. (Figure 4 & 5) [12] 
	  

 
Figure	  5	  :	  Risques	  associés	  à	  la	  prise	  en	  charge	  médicamenteuse	  du	  patient	  

	  
	  
	  
 

	  
	  

	  
Figure	  6	  :	  Niveau	  de	  réalisation	  de	  l'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, à ce jour, l’EM reste mal appréhendée dans sa définition et sa caractérisation. 
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En	   2008,	   L'AFSSAPS	   a	   défini	   l'EM	   sans	   grande	   différence	   dans	   le	   libellé	  :	   «	  omission	  
intentionnelle	   ou	   non	   intentionnelle	   d'un	   acte	   survenue	   au	   cours	   du	   processus	   de	   soins	  
impliquant	   un	   médicament,	   qui	   peut	   être	   à	   l'origine	   d'un	   risque	   ou	   d'un	   événement	  
indésirable	  pour	  le	  malade	  ».	  Mais	  en	  2012	  le	  décret	  1244	  du	  8	  novembre	  2012	  donne	  une	  
définition	   tautologique	   de	   l'EM	  :	   «	  l'erreur	   médicamenteuse	   est	   une	   erreur	   non	  
intentionnelle	  d'un	  professionnel	  de	  santé,	  d'un	  malade	  ou	  d'un	  tiers,	  selon	  les	  cas,	  survenue	  
au	   cours	   du	   processus	   de	   soins	   impliquant	   un	   médicament	   ou	   un	   produit	   de	   santé	  
mentionné	  à	  l'article	  R.	  5121-‐150,	  notamment	  lors	  de	  la	  prescription,	  de	  l'administration,	  ou	  
dispensation	  »	  (article	  R5121-‐152).	  [14]	  
Actuellement	  une	  réflexion	   institutionnelle	  est	  en	  cours	  en	  France	  comme	  en	  Europe	  pour	  
en	  donner	  une	  nouvelle	  définition.	  
	  

3. La	  certification	  V2014	  des	  établissements	  de	  santé	  
	  
La	   certification	   est	   une	   procédure	   d'évaluation	   externe	   des	   établissements	   de	   santé	  
indépendante	   de	   l'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	  l'établissement	  de	  santé.	  
La	  certification	  est	  obligatoire	  et	  intervient	  tous	  les	  4	  ans.	  
Elle	  a	  pour	  objectifs	  :	  
	   -‐	  la	  mise	  en	  place	  d'un	  système	  d'amélioration	  continue	  de	  la	  qualité	  et	  de	  la	  sécurité	  
des	  soins,	  
	   -‐	   l'atteinte	   d'un	   niveau	   de	   qualité	   sur	   des	   critères	   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.	  [15] 
	  
La	   certification	   v2014	   reprend	   le	   référentiel	   de	   la	   v2010	   en	   ajoutant,	   entre	   autre	   des	  
évaluations	  complémentaires	  que	  sont	  le	  patient	  traceur	  et	  les	  processus	  à	  risque	  :	  

– L'étude	   de	   patients	   traceurs	   a	   pour	   but	   d'analyser	   leur	   prise	   en	   charge	   et	   leur	  
conformité	  aux	  bonnes	  pratiques	  organisationnelles,	  techniques	  et	  cliniques.	  
– L'étude	   de	   processus	   à	   risque	   parmi	   lesquels	   figurent	   la	   prise	   en	   charge	  
médicamenteuse	  du	  patient.	  A	  cette	  occasion,	  un	  état	  des	  lieux	  est	  réalisé	  par	  les	  experts	  
visiteurs	  entre	  les	  constats	  de	  demain	  et	  le	  signalement	  des	  événements	  indésirables	  au	  
Service	   de	   la	   qualité	   et	   de	   la	   gestion	   des	   risques	   de	   l'établissement	  ;	   ces	   événements	  
indésirables	   incluent	   les	  erreurs	  médicamenteuses	  et	   les	  effets	   indésirables	  qui	  doivent	  
être	  signalés	  au	  Centre	  national	  de	  pharmacovigilance	  et	  au	  Guichet	  national	  des	  erreurs	  
médicamenteuses	  de	  l'ANSM.	  
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4. Le	   développement	   Professionnel	   Continu	   et	   Évaluation	   des	  
Pratiques	  Professionnelles	  

	  
La	   loi	  HPST	   (Loi	  n°2009-‐879	  du	  21	   juillet	  2009	  portant	   réforme	  de	   l’hôpital	   et	   relative	  aux	  
patients,	  à	  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	  «	  l’évaluation	  des	  pratiques	  professionnelles,	  le	  perfectionnement	  des	  
connaissances,	   l’amélioration	  de	   la	  qualité	  et	  de	   la	   sécurité	  des	   soins	  ainsi	  que	   la	  prise	  en	  
compte	  des	  priorités	  de	  santé	  publique	  et	  de	  la	  maîtrise	  médicalisée	  des	  dépenses	  de	  santé».	  
[16] 
Le	   DPC	   est	   un	   dispositif	   unique	   qui	   intègre	   désormais	   l’évaluation	   des	   pratiques	  
professionnelles	  (EPP)	  et	  la	  formation	  continue	  (FC). 
	  
L’évaluation	   de	   la	   pratique	   d’un	   professionnel	   de	   santé	   consiste	   à	   analyser	   son	   activité	  
clinique	  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	  à	  différents	  niveaux	  :	  le	  système	  de	  
santé	   publique	   (macro),	   l’organisation	   des	   soins	   en	   réseau	   entre	   différents	   professionnels	  
(méso)	  et	  la	  pratique	  clinique	  (micro).	  
	  
L'EPP	  se	  fait	  à	  partir	  de	  divers	  critères.	  Un	  critère	  d'évaluation	  de	  la	  pratique	  professionnelle	  
est	  l'énoncé	  d'un	  moyen	  ou	  d'un	  élément	  permettant	  de	  satisfaire	  une	  référence,	  c'est	  à	  dire	  
une	  source	  d'information	  validée.	  
Un	  critère	  se	  mesure	  :	  il	  est	  caractérisé	  par	  une	  acceptabilité	  et	  une	  faisabilité	  forte	  pour	  la	  
mise	  en	  œuvre.	  
Cette	  mesure	  permet	  :	  

-‐	  d'évaluer	  les	  pratiques	  professionnelles	  réelles,	  
-‐	   de	   les	   comparer	   à	   une	   pratique	   attendue	   (par	   exemple	   décrite	   dans	   les	  
recommandations	  professionnelles),	  
-‐	  de	  mettre	  en	  œuvre	  des	  actions	  d'amélioration	  visant	  à	  faire	  converger	  la	  pratique	  
réelle	  vers	  la	  pratique	  de	  référence	  attendue.	  

Il	  est	  possible	  d'utiliser	  les	  critères	  proposés	  par	  les	  sociétés	  professionnelles	  ou	  d'élaborer	  
soi-‐même	  des	  critères	  d'auto-‐évaluation,	  après	  avoir	  défini	  des	  objectifs	  de	  qualité	  à	  partir	  
des	  recommandations	  professionnelles.[16]	  
	  
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	   à	   des	   problèmes	   de	  
santé	  et	  d'autonomie	  de	   la	  population.	  Développer	   les	  EPP	  dans	  tous	   les	  secteurs	  pour	   les	  
différentes	  catégories	  professionnelles	  et	  ce,	  de	  façon	  pérenne,	  permet	  de	  sécuriser	  la	  prise	  
en	  charge	  du	  patient	  et	  l'environnement	  professionnel	  des	  médecins	  et	  des	  soignants.	  [17]	  
	  
Les méthodes d'EPP s'inspirent très fréquemment du modèle proposé par W. Edwards 
DEMING dénommé la roue de la qualité (figure 7). Ce modèle comporte quatre étapes PDCA 
distinctes qui se succèdent indéfiniment : Plan (planifier, préparer), Do (faire, mettre en 
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œuvre), Check (vérifier, contrôler) et Act (agir, corriger). Ces quatre étapes structurent le 
cercle vertueux de qualité. [5] 
	  

 
	  

Figure	  7	  :	  Roue	  de	  Deming	  

	  
	  
Chaque	  méthode	  d'EPP	  repose	  sur	  ce	  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	  à	  la	  situation,	  diagnostic	  de	  l'existant	  =	  mesure	  à	  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	  à	  
l'action	  son	  caractère	  permanent	  ou	  continu.	  
	  
Il existe différentes méthodes d'EPP selon l'objectif à atteindre (Tableau 1). [18] 
	  

Tableau	  1	  :	  Choix	  de	  la	  méthode	  en	  fonction	  de	  l’objectif	  de	  l’EPP	  

Objectifs	   Approches	   Méthodes	  

Réaliser	  le	  bilan	  d’une	  
pratique	  au	  regard	  de	  
l’état	  de	  l’art	  

Par	  Comparaison	   Audit	  clinique	  
Revue	  de	  pertinence	  
Enquête	  de	  pratique	  

Optimiser	  ou	  améliorer	  
une	  prise	  en	  charge	  

Par	  Processus	   Analyse	  de	  processus	  
Chemin	  clinique	  
Réunion	  de	  concertation	  
pluridisciplinaire	  

Traiter	  un	  
dysfonctionnement,	  des	  
évènements	  
indésirables	  

Par	  Problème	   Revue	  de	  Morbi-‐Mortalité	  RMM	  &	  HAS 
Revue	  des	  Erreurs	  liées	  aux	  Médicaments	  
et	  Dispositifs	  associés	  REMED	  &	  SFPC 
Comité	  de	  Retour	  d'Expérience	  CREX	  &	  
AFM	  42 

Surveiller	  un	  
phénomène	  important	  

Par	  Indicateur	   Mise	  en	  place	  et	  analyse	  d’indicateurs	  
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Il	  faut	  savoir	  que	  chaque	  méthode	  garantit	  :	  
-‐	  l’écoute	  de	  chaque	  participant	  dans	  le	  respect	  mutuel,	  
-‐	  la	  non	  culpabilisation	  des	  professionnels	  ayant	  participé	  à	  la	  prise	  en	  charge,	  
-‐	  la	  transparence	  et	  la	  confidentialité	  des	  données,	  
-‐	  le	  respect	  de	  la	  méthode	  garantissant	  le	  succès	  de	  la	  recherche	  des	  causes.	  
	  	  
Une	  conduite	  d’analyse	  approfondie	  qui	  respecte	  ces	  points	  essentiels	  et	  une	  maîtrise	  de	  la	  
méthode	   de	   recherche	   des	   causes	   sont	   autant	   de	   facteurs	   contributifs	   à	   la	   réussite	   de	   la	  
démarche.	  
	  
Mais	   pour	   assurer	   la	   garantie	   méthodologique	   de	   l’analyse	   et	   l’utilisation	   d’un	   langage	  
commun	   entre	   professionnels	   de	   santé,	   il	   est	   indispensable	   que	   l’animateur	   de	   la	   séance	  
d’analyse	  approfondie	  des	  causes	  dispose	  d’une	  formation.	  
	  

5. Les	  méthodes	  d’analyse	  des	  erreurs	  médicamenteuses	  
	  
De	   nos	   jours,	   plusieurs	   méthodes	   d’analyses	   existent	   mais	   toutes	   ont	   le	   même	   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	  d’accidents	  et	  d’incidents.	  Par	  conséquent,	  si	  l’on	  
réussit	  à	  réduire	  le	  nombre	  d’incidents	  au	  bas	  de	  la	  pyramide,	  le	  nombre	  d’accidents	  graves	  
sera	  réduit	  d’autant.	  (Fig	  8)	  
	  
	  

 
Figure	  8	  :	  Pyramide	  de	  Bird	  

 

5.1. La	  RMM	  	  
 

Une	   RMM	   est	   une	   analyse	   collective,	   rétrospective	   et	   systémique	   de	   cas	   marqués	   par	   la	  
survenue	   d'un	   décès,	   d’une	   complication,	   ou	   d’un	   événement	   qui	   aurait	   pu	   causer	   un	  
dommage	   au	   patient,	   et	   qui	   a	   pour	   objectif	   la	   mise	   en	   œuvre	   et	   le	   suivi	   d'actions	   pour	  
améliorer	  la	  prise	  en	  charge	  des	  patients	  et	  la	  sécurité	  des	  soins.	  [19]	  
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Une	  RMM	  permet	  par	  une	  réflexion	  collective	  sur	  les	  prises	  en	  charge	  réalisées	  :	  
-‐	  de	  décrire	  les	  pratiques	  et	  les	  processus	  de	  soins	  réalisés	  ;	  
-‐	   d’identifier,	   parmi	   ces	   pratiques,	   celles	   jugées	   non	   optimales,	   ainsi	   que	   les	  
problèmes	  rencontrés	  lors	  de	  la	  prise	  en	  charge	  ;	  
-‐	   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	  ;	  
-‐	  de proposer des actions d’amélioration visant à diminuer la probabilité d’apparition 
des causes à l’origine du risque (actions préventives) ou à en limiter leurs effets 
délétères et leur gravité (actions protectrices) ; 
-‐	  de	  suivre	  et	  d’évaluer	  les	  actions	  entreprises.	  [20] 

 
La RMM présente un intérêt pédagogique grâce au retour d’expérience	   réalisé	  ainsi	  qu’un	  
intérêt	  éthique	  car	  les	  professionnels	  de	  santé	  s’y	  engagent	  aussi	  pour	  mener	  une	  réflexion	  
sur	   les	  conséquences	  des	  actes	  réalisés.	  Enfin,	  elle	  possède	  une	  action	  structurante	  sur	   les	  
équipes	   en	   mettant	   en	   place	   une	   organisation	   réactive	   et	   apprenante	   pour	   les	  
professionnels	  de	  santé	  qui	  se	  l'approprient.	  [10] 
	  

5.2. La	  REMED	  

	  
La REMED est classée par la HAS comme une méthode analogue de la RMM mais 
particulière 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 être associée à 
un dommage, en ce qui concerne la REMED. La cible pédagogique de la REMED est donc 
bien identifiée. [21] 
	  

 
	  

Figure	  9	  :	  Domaines	  d'investigation	  de	  la	  REMED	  et	  de	  la	  RMM	  [5]	  

	  
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.	  
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En	   2010,	   l’étude	   Multicentrique	   pour	   L’Evaluation	   de	   la	   Revue	   des	   Erreurs	   et	   de	   leur	  
iatrogénie	  [22]	  Liées	  aux	  médicaments	  (MERVEIL),	  effectuée	  auprès	  de	  77	  établissements	  de	  
santé	   belges,	   français	   et	   luxembourgeois,	   a	   permis	   de	   valider	   et	   de	   positionner	   la	   REMED	  
comme	   la	   méthode	   de	   référence	   de	   l’analyse	   a	   posteriori	   des	   erreurs	   médicamenteuses.	  
[13]	  Par	  ailleurs,	  cette	  étude	  a	  permis	  consécutivement	  de	  proposer	  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.	  (Fig	  10) 
La	  conduite	  d'une	  REMED	  demande	  :	  
-‐	  Une	  formation	  à	  l’utilisation	  de	  l’outil	  de	  la	  REMED	  
-‐	   Un	   temps	   de	   préparation	   du	   cas	   étudié	   pour	   reconstituer	   la	   chronologie	   des	   faits	   et	  
caractériser	  l'erreur	  médicamenteuse	  
-‐	   Un	   temps	   de	   réunion	   pluri-‐professionnelle	   pour	   valider	   les	   faits,	   analyser	   les	   facteurs	  
contributifs	  de	  l'erreur,	  et	  pour	  rechercher	  et	  suivre	  les	  actions	  d'amélioration.	  
	  

 
Figure	  10	  :	  Actions	  d'amélioration	  de	  la	  prise	  en	  charge	  médicamenteuse	  du	  patient	  [3]	  

	  

5.2.1. Spécificités	  
 

La	  spécificité	  de	  la	  méthode	  REMED	  est	  liée	  au	  thème	  étudié	  mais	  elle	  est	  également	  liée	  à	  
sa	   démarche	   très	   structurée.	   En	   effet,	   celle-‐ci	   s’appuie	   sur	   des	   outils	   dont	   certains	   sont	  
spécifiques	  à	  l’EM,	  sachant	  que	  chacun	  de	  ces	  outils	  concrétise	  une	  des	  étapes	  de	  la	  REMED	  
et	  conditionne	  de	  ce	  fait	  leur	  enchaînement.	  
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	   à	   l’administration	   d’un	  
médicament	   par	   une	   infirmière	   sont	   associés	   les	   actes	   de	   prescription	   par	   un	   médecin,	  
d’analyse	   des	   ordonnances	   par	   un	   pharmacien	   et	   de	   délivrance	   par	   un	   préparateur	   en	  
pharmacie.	  
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La	  progression	  dans	  la	  réflexion,	  structurée	  par	  l’utilisation	  des	  outils	  regroupés	  au	  sein	  d’un	  
cahier	  dit	  "Cahier	  de	  la	  REMED",	  facilite	  la	  conduite	  de	  réunion	  ainsi	  qu’une	  mise	  en	  œuvre	  
reproductible	  de	  la	  REMED.	  
La	   méthode	   REMED	   favorise	   la	   perception	   systémique	   de	   l’EM	   au	   détriment	   de	   la	   seule	  
erreur	   humaine.	   Notamment	   parce	   qu’elle	   focalise	   l’attention	   des	   professionnels	   sur	   les	  
éléments	  d’un	  processus	  complexe,	  elle	  encourage	  les	  professionnels	  à	  s’en	  tenir	  aux	  faits	  et	  
facilite	   le	   consensus.	   Celui-‐ci	   se	   cherche	   autant	   sur	   l’importance	   de	   la	   contribution	   des	  
causes	  à	  l’EM	  que	  sur	  la	  nature	  des	  pistes	  d’amélioration.	  
	  

5.2.2. Évolution	  :	  de	  la	  REMED	  v.2008	  à	  la	  REMED	  v.2013	  
 

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	  à	  être	  rempli	  au	  moment	  de	  la	  préparation	  du	  cas	  étudié	  et	  il	  est	  complété	  au	  
cours	  de	  la	  réunion	  pluri-‐professionnelle.	  Il	  regroupe	  9	  outils	  à	  raison	  d’un	  outil	  par	  onglet.	  
Les	  outils	  sont	  interactifs	  et	  reliés	  entre	  eux.	  Il	  s'agit	  de	  :	  
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	  questions	  :	  pour	  guider	  les	  entretiens	  avec	  les	  professionnels	  
Onglet	  5	  –	  Liste	  des	  documents	  :	  pour	  repérer	  ceux	  utiles	  afin	  d’objectiver	  certains	  constats	  
Onglet	  6	  -‐	  Caractérisation	  de	  l'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	  œuvre	  
Onglet	  9	  -‐	  Compte	  rendu	  :	  pour	  synthétiser	  le	  cahier	  avec	  anonymisation	  du	  patient	  et	  des	  
professionnels	  
	  
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	  l'action	  et	  le	  risque	  de	  reproduction	  de	  l'erreur	  
[5],	  [3]	  
	  

6. L’outil	  «	  Caractérisation	  d’une	  erreur	  médicamenteuse	  »	  
	  
L’outil	   «	  Caractérisation	  de	   l’EM	  »	  est	   composé	  de	  6	   éléments	   signifiants	   pour	   chaque	  EM	  
permettant	   de	   la	   caractériser.	   Pour	   chaque	   élément	   signifiant,	   les	   participants	   de	   l’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]	  [14]	  
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– Les	  produits	  de	  santé	  impliqués	  
– Nature	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  
– Niveau	  de	  réalisation	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  
– Gravité	  constatée	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  
– Erreur	  médicamenteuse	  porteuse	  de	  risque	  
– Etape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  
	  
1er	  élément	  signifiant	  :	  les	  produits	  de	  santé	  impliqués	  sont	  identifiés 
Celui-‐ci	  est	  une	  nouveauté	  de	  la	  REMED	  2.0	  exigée	  par	  les	  investigateurs	  de	  l'étude	  MERVEIL.	  
	  

Tableau	  2	  :	  Produits	  de	  santé	  impliqués	  –	  REMED	  V2013	  

 
	  
2ème	  élément	  signifiant	  :	  il	  indique	  la	  nature	  ou	  le	  type	  de	  l’EM 
Les	   modifications	   ont	   été	   apportées	   par	   MERVEIL	   pour	   donner	   du	   sens.	   Elles	   sont	   les	  
suivantes	  :	  

– 	  certaines	  natures	  d'erreurs	  médicamenteuses	  ont	  été	  précisées	  pour	  donner	  du	  sens.	  
C'est	  le	  cas	  de	  l'erreur	  de	  médicament	  et	  de	  l'erreur	  de	  dose.	  
– 	  L'erreur	  de	  dose	  a	  été	  scindée	  en	  erreur	  de	  surdose	  et	  sous-‐dose.	  
– 	  les	   erreurs	   de	   transcription	   et	   de	   suivi	   thérapeutique	   ont	   été	   supprimées	   de	   cet	  
élément	  signifiant	  pour	  intégrer	  le	  6ème	  élément	  signifiant.	  
– 	  les	   erreurs	   de	   voies	   ont	   été	   renommées	   en	   «	  erreurs	   sur	   les	   modalités	  
d'administrations	  »	  qui	  de	  plus	  ont	  été	  mieux	  définies.	  

	  
	  

Tableau	  3a	  :	  Critères	  relatifs	  à	  la	  nature	  -‐	  REMED	  V2008	  

 
Tableau	  3b	  :	  Critères	  relatifs	  à	  la	  nature	  –	  REMED	  V2013	  
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3ème	  élément	  signifiant	  :	  il	  indique	  le	  niveau	  de	  réalisation	  de	  l’EM	  
 

Le	  premier	  niveau	  «	  EM	  potentielle	  »	  a	  été	  modifié	  dans	  son	  fond	  et	  sa	  forme	  pour	  être	  plus	  
explicite	  et	  correspondre	  à	  la	  définition	  de	  la	  langue	  française	  pour	  ce	  qui	  concerne	  le	  terme	  
«	  potentielle	  ».	  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	  conséquences	  pour	  le	  patient	  mais	  qui	  n’en	  ont	  pas	  eu.	  
	  

Tableau	  4	  :	  Niveau	  de	  réalisation	  de	  l'EM	  -‐	  REMED	  V2013	  

 
 
4ème	  élément	  signifiant	  :	  il	  décrit	  5	  niveaux	  de	  gravité 
Dans	   la	   REMED	   V2008,	   il	   comportait	   9	   niveaux	   dont	   certains	   se	   recoupaient.	   Il	   y	   a	   eu	  
regroupement,	   et	   une	   nouvelle	   définition	   de	   ces	   niveaux.	   Ces	   9	   niveaux	   étaient	   issus	   du	  
National	   coordinating	   center	   for	   Medication	   errors	   preventing	   and	   reporting.	   La	  
classification	   du	   NCCMERP	   amalgame	   la	   gravité	   des	   conséquences	   et	   les	   niveaux	   de	  
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réalisation	   des	   EM.	   Le	   4ème	   élément	   signifiant	   s’inspire	   de	   la	   classification	   de	   la	   gravité	  
adoptée	  par	  la	  Haute	  Autorité	  de	  Santé.	  (HAS,	  2012)	  [15]	  [16] 
Pour	  les	  5	  niveaux	  adoptés,	  une	  définition	  rapportée	  à	  l’EM	  est	  à	  chaque	  fois	  mentionnée.	  
	  

Tableau	  5	  :	  les	  critères	  du	  4ème	  élément	  signifiant	  de	  la	  REMED	  v.2013	  

 
	  
5ème	  élément	  signifiant	  :	  il	  précise	  si	  l’EM	  est	  porteuse	  de	  risque 
Celui-‐ci	  est	  une	  nouveauté	  de	  la	  REMED	  V2013,	  il	  permet	  de	  caractériser	  la	  gravité	  de	  l’EM	  si	  
celle-‐ci	  avait	  eu	  lieu	  dans	  d’autres	  circonstances	  (atteinte	  du	  patient,	  autre	  patient	  à	  risque,	  
présence	   d’un	   professionnel	   de	   santé	   sur	   place…).	   Si	   l’EM	   est	   porteuse	   de	   risque,	   il	   est	  
intéressant	  d’approfondir	  l’analyse	  afin	  d’éviter	  par	  la	  suite	  une	  nouvelle	  EM	  de	  même	  type	  
qui	  pourrait	  cette	  fois	  avoir	  des	  conséquences	  cliniques	  graves.	  La	  réponse	  à	  cet	  élément	  est	  
une	  réponse	  binaire	  sous	  forme	  oui/non.	  
	  

Tableau	  6	  :	  EM	  porteuse	  de	  risque	  –	  REMED	  V2013	  

 
	  
	  
6ème	  élément	  signifiant	  :	  il	  repère	  l’étape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l’EM 
Cette	   caractérisation	  existait	  déjà	  dans	   la	  REMED	  V2008.	  Dans	   le	  but	  de	   simplification,	   les	  
étapes	   à	   choisir	   sont	   passées	   de	   12	   à	   7	   avec	   une	   explication	   de	   ce	   que	   regroupe	   chaque	  
étape.	  
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Tableau	  7	  :	  Étape	  initiale	  de	  l'EM	  –	  REMED	  V2013

	  

	  
7ème	  élément	  signifiant	  :	  il	  recense	  les	  étapes	  secondaires	  de	  survenue	  de	  l’EM 

Ce 7ème élément signifiant est une nouveauté de la REMED V2013. Pour celui-ci, plusieurs 
choix sont possibles. Le renseignement de cet élément complémentaire a pour objectif de 
rendre plus exacte la réponse au 6ème élément signifiant, grâce à la réflexion qu'il induit. 
	  

Tableau	  8	  :	  Critères	  du	  7ème	  élément	  signifiant	  -‐	  REMED	  V2013	  
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7. Des	  exemples	  de	  caractérisation	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  
 

7.1. Exemple	  1	  :	  Confusion	  entre	  deux	  formes	  de	  médicaments	  
	  
Appel du pharmacien d'astreinte du service A pour avoir le traitement d'EXACYL injectable 
(500mg/5mL) et DICYNONE injectable 250mg/2mL d'un patient transféré et provenant du 
service B. Il est 18H00. L'IDE du service B a donné les ampoules d'EXACYL qui lui restaient 
pour ce patient, mais la quantité est insuffisante jusqu'à la fin du WE. 
La prescription informatisée mentionne : EXACYL 500mg/5mL ampoule injectable 2-0-2-0. 
Lorsque le pharmacien délivre les ampoules d'EXACYL injectable, l'IDE s'étonne car les 
ampoules ne ressemblent pas du tout à celles données avec le malade. Elle les montre au 
pharmacien : ce sont des ampoules d'EXACYL buvable 1g/10mL. 
L'injection devait être faite à 16h00 mais a été retardée et n'est pas encore faite, en raison 
d'une transfusion sanguine. 
Le pharmacien se rend dans le service B et rencontre l'IDE qui a donné les ampoules qui 
accompagnaient le malade. Elle ignorait l’existence des deux formes buvable et injectable. 
Les deux formes sont en dotation (5+5 P/V) dans le service, rangées dans deux tiroirs 
différents. Elle n'a pas réalisé l'injection prévue à 04H00. La fiche pour renouvellement du 
plein/ vide de la forme buvable est sortie (par qui ?). 
L'IDE de nuit confirme a posteriori que c'est bien la spécialité injectable qui a été administrée 
au patient. 
Combien d'ampoules ont été utilisées pour respecter la prescription ? Ampoules IV OU PO? 
L'erreur est-elle avérée et si oui combien de fois s'est-elle produite ? 
Le pharmacien se renseigne auprès du centre anti-poison pour CAT : arrêt temporaire (48H 
minimum) du traitement EXACYL injectable en cas de surdosage, surveillance du patient. 
Le patient ne présente aucun signe particulier, pas de rougeur au point d'injection. 
	  

Produit	  de	  santé	  impliqué	   2	  médicaments	  

Nature	  de	  l'EM	   Erreur	  de	  médicament	  

Niveau	  de	  réalisation	  de	  l'EM	   EM	  avérée	  et	  identifiée	  après	  atteinte	  du	  patient	  

Gravité	  constatée	  de	  l'EM	   Significative	  

EM	  porteuse	  de	  risques	   Oui	  

Etape	   initiale	   de	   survenue	   de	  
l'EM	  

Administration	   :	   Etape	   préalable	   à	   l'administration	  
(collecte,	  répartition	  en	  pilulier...)	  

	  
	  
Causes	  et	  facteurs	  contributifs	  
	  
Qualification,	  compétences,	  aptitudes	  techniques	  
Pratiques	  générales	  
Pratiques	  liées	  à	  la	  dispensation	  
Pratiques	  liées	  à	  l'administration/implantation	  
Pratiques	  liées	  aux	  transitions	  
Culture	  Qualité	  Risques	  Sécurité	  
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Actions	  d'amélioration	  proposées	  
	  
– Ranger	   la	   spécialité	   buvable	   dans	   l'armoire	   des	   formes	   orales	   (cadre	   de	   santé	   du	  
service)	  
– Visite	   de	   la	   pharmacie	   pour	   contrôler	   l'armoire	   de	   service	   après	   révision	   des	  
dotations	  et/ou	  changement	  de	  marché	  (pharmacien)	  
– Rappel	   sur	   la	   nécessité	   de	   lire	   l'inscription	   sur	   les	   spécialités	   (cadre	   de	   santé	   du	  
service)	  
	  

7.2. Exemple	  2	  :	  Omission	  d'une	  prise	  de	  médicament	  
 
Le	   soir	   à	   18h00,	   au	  moment	  de	   faire	   le	   change,	   l'AS	   constate	   la	   présence	  d'une	   gélule	  de	  
MODOPAR	   62,5mg	   dans	   son	   conditionnement	   unitaire,	   au	   sol	   dans	   la	   salle	   de	   bain	   du	  
résident	  A.	   Il	  est	  noté	  «	  11h	  »	  au	  feutre	  dessus.	  Ce	  patient	  n'a	  pas	  de	  MODOPAR	  dans	  son	  
traitement.	   Un	   seul	   patient	   du	   service	   est	   traité	   par	   MODOPAR	   et	   n'a	   pas	   reçu	   la	   prise	  
prévue.	   L'IDE	   qui	   administrait	   les	  médicaments	   du	  matin	   (à	   8h00)	   a	  mis	   le	  MODOPAR	   de	  
11H00	  dans	  sa	  poche.	  Elle	  prévoyait	  de	  l'administrer	  à	  11H00	  mais	  a	  oublié,	  le	  médicament	  
est	  tombé	  de	  sa	  poche	  qui	  était	  trouée	  (dans	  la	  salle	  de	  bain?	  Dans	  le	  couloir	  et	  ramassé	  par	  
un	  résident	  ?).	  Le	  patient	  sous	  MODOPAR	  n'est	  pas	  autonome	  et	  n'a	  pas	  réclamé	  la	  prise	  de	  
11H00.	  
	  

Produit	  de	  santé	  impliqué	   1	  médicament	  

Nature	  de	  l'EM	   Erreur	  d'omission	  

Niveau	  de	  réalisation	  de	  l'EM	   EM	  avérée	  et	  identifiée	  après	  atteinte	  du	  patient	  

Gravité	  constatée	  de	  l'EM	   Mineure	  

EM	  porteuse	  de	  risques	   Oui	  

Etape	   initiale	   de	   survenue	   de	  
l'EM	  

Administration	   :	   Etape	   préalable	   à	   l'administration	  
(collecte,	  répartition	  en	  pilulier...)	  

	  
	  
Causes	  et	  facteurs	  contributifs	  
	  
Pathologie	  et	  co-‐morbidité	  
Personnalité	  et	  comportement	  
Qualification,	  compétences,	  aptitudes	  techniques	  
Etat	  physique	  ou	  psychologique	  
Capacités	  relationnelles,	  motivation,	  adaptations	  
Pratiques	  générales	  
Protocoles	  et	  procédures	  
Pratiques	  liées	  à	  l'administration/implantation	  
Informatique	  
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Actions	  d'amélioration	  proposées	  
	  
Rappeler	   les	   bonnes	   pratiques	   d'administration	   des	   médicaments	  :	   formation	   obligatoire	  
pour	  les	  nouveaux	  agents	  
Formaliser	  une	  check-‐list	  «	  formation	  nouvel	  agent	  en	  EHPAD	  »	  
Système	  d'alerte	  pour	  des	  prises	  des	  médicaments	  décalées	  :	  alarme	  téléphone	  portable	  du	  
service	  
Ajouter	  au	  cahier	  des	  charges	  logiciel	  d'aide	  à	  la	  prescription,	  les	  alertes	  et	  la	  traçabilité	  en	  
cas	  de	  validation	  d'administration	  anticipée	  
Faire	  une	  fiche	  d'instruction	  «	  Administration	  des	  médicaments	  »	  
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PARTIE	  2	  

Travaux	  personnels	  
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1. Le	  contexte	  
	  

Lors	  de	   la	  5ème	  année	  hospitalo-‐universitaire,	   j’ai	  été	  associé	  à	   la	  démarche	  de	  conciliation	  
des	   traitements	  médicamenteux	   à	   l'admission	   des	   patients	   hospitalisé	   au	   CHL.	   Il	   s’agit	   de	  
connaître	   les	   traitements	  que	   le	  patient	  prend	  à	  domicile	   juste	  avant	   l’hospitalisation.	  A	   la	  
suite	   de	   cette	   recherche,	   des	   divergences	   entre	   ce	   que	   prend	   le	   patient	   à	   domicile	   et	   la	  
prescription	   en	   cours	   du	   médecin,	   à	   l’entrée	   dans	   le	   service,	   sont	   détectées.	   Certaines	  
divergences	   sont	   intentionnelles	   et	   voulues	  par	   le	  médecin,	   d'autres	   sont	  des	  divergences	  
non	   intentionnelles	   ou	   EM	   qui	   sont	   interceptées	   par	   le	   pharmacien	   et	   corrigées	   par	   le	  
médecin.	  Toute	  EM	  est	  ensuite	  caractérisée. 
	  
La	   caractérisation	   de	   la	   gravité	   est	   faite	   par	   le	  médecin,	   le	   pharmacien	   responsable	   de	   la	  
conciliation	   et	   les	   étudiants	   en	   5AHU.	   Elle	   est	   faite	   pour	   le	   nombre	   de	   divergences	   par	  
patient,	  la	  décision	  médicale	  (repris,	  posologie	  augmenté	  ou	  diminuée,	  suspendue,	  arrêtée),	  
la	   nature	   de	   l'erreur	   médicamenteuse	   et	   le	   niveau	   de	   réalisation	   de	   l'erreur	  
médicamenteuse	  par	  le	  pharmacien	  responsable	  de	  la	  conciliation	  et	  les	  étudiants	  en	  5AHU.	  
A	   plusieurs	   reprises,	   un	   débat	   a	   eu	   lieu	   entre	   étudiants,	   pharmaciens	   et	  médecins,	   sur	   la	  
caractérisation	   de	   certaines	   erreurs	   médicamenteuses.	   Les	   échanges	   ont	   porté	  
indifféremment	   sur	   les	   différents	   éléments	   signifiants	   qui	   caractérisent	   une	   erreur	  
médicamenteuse,	  à	  l'exception	  de	  la	  gravité	  pour	  laquelle	  le	  consensus	  était	  important.	  
	  
En	  2015,	  une	  étude	  multicentrique	  a	  publié	  un	  outil	  de	  caractérisation	  largement	  inspiré	  de	  
l'outil	   de	   caractérisation	   de	   la	   REMED	  mais	   contraignant	   dans	   son	   utilisation.	   Le	   but	   était	  
d'obtenir	  le	  consensus	  sur	  les	  éléments	  signifiants	  de	  caractérisation	  retenus	  (nature,	  niveau	  
de	  réalisation,	  gravité	  et	  étape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'EM).	  
	  
En	   2016,	   une	   publication	   du	   CH	   de	   Lunéville	   montre	   que	   l'outil	   de	   caractérisation	   de	   la	  
REMED	   V2013,	   pour	   ce	   qui	   concerne	   la	   gravité,	   permet	   d'obtenir	   un	   consensus	   entre	  
médecins	  et	  pharmaciens	  pour	  1562	  EM.	  Le	  taux	  de	  convergence	  observé	  est	  de	  93,1%	  des	  
cas	  (KAPPA	  =	  0,84)	  .[23]	  
	  
Ces	   constats	   montrent	   que	   la	   caractérisation	   d'une	   EM	   est	   un	   exercice	   difficile	   mais	   pas	  
insurmontable	   pour	   peu	   qu'on	   dispose	   d'un	   outil	   explicite	   et	   partagé.	   La	   nécessité	   d'une	  
formation	  sur	  la	  démarche	  de	  caractérisation	  et	  son	  outil	  s'est	  imposée.	  Elle	  doit	  contribuer	  
à	   l'expression	   d'un	   langage	   commun	  pour	   appréhender	   de	   façon	   objective	   et	   factuelle	   un	  
problème	  de	  santé	  publique	  :	  l'EM	  et	  le	  risque	  d'iatrogénie	  qu'elle	  génère.	  
	  

2. Les	  objectifs	  
	  
La	  cible	  est	  de	  contribuer	  à	  la	  sécurité	  thérapeutique	  du	  patient	  via	  la	  maîtrise	  d’un	  langage	  
partagé	   caractérisant	   les	   erreurs	   médicamenteuses	   pour	   faciliter	   le	   travail	   et	   l'obtention	  
d'un	  consensus	  auprès	  des	  professionnels	  de	  santé	  qui	  s'impliquent	  dans	  la	  gestion	  des	  EM	  
et	  de	  leur	  éventuelle	  iatrogénie.	  
	  
Pour	   maîtriser	   ce	   langage,	   le	   préalable	   est	   d'avoir	   conçu,	   défini	   et	   formalisé	   un	   outil	  
pédagogique	   qui	   permette	   l’apprentissage	   de	   la	   caractérisation	   des	   erreurs	  
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médicamenteuses	   selon	   les	   6	   éléments	   signifiants	   de	   l'EM.	   Ceci	   représente	   l'objectif	  
principal	  de	  ma	  thèse. 
	  
Les	  objectifs	  secondaires	  sont	  :	  
– de	  mettre	  à	  disposition	  un	  panel	  d'EM	  sous	   format	  électronique	  caractérisables	  via	  
cet	  outil	  pédagogique,	  
– de	  déterminer	  le	  temps	  de	  caractérisation	  d'une	  EM	  pour	  information	  de	  l'enseignant	  
et	  prise	  de	  disposition	  en	  conséquence.	  
	  

3. La	  démarche	  associant	  matériel	  et	  méthode	  

3.1. La	  conception	  d’un	  corpus	  de	  42	  EM	  
	  

Le	  corpus	  de	  42	  EM	  a	  fait	  l'objet	  d'une	  thèse	  publiée	  en	  2014.	  
FREUND	  J.	  et	  DUFFOURC	  M-‐O.	  ont	  contacté	  77	  établissements	  de	  santé	  de	  3	  pays,	  France,	  
Belgique	  et	  Luxembourg	  qui	  ont	  formalisé	  295	  EM.	  42	  EM	  ont	  été	  sélectionnées	  par	  tirage	  au	  
sort	  elles	  constituent	  le	  corpus.	  [22]	  
	  
	   En	   janvier	   2014,	   j’ai	   effectué	   un	   test	   de	   relecture	   des	   42	   cas	   avec	   leurs	  
caractérisations	  pour	  déterminer	  si	  leur	  rédaction	  était	  suffisante	  pour	  arriver	  à	  caractériser	  
selon	  les	  6	  éléments	  significatifs.	  
Le	   but	   est	   d'établir	   un	   référentiel	   de	   caractérisation	   de	   ces	   EM	  pour	   insertion	   dans	   l'outil	  
pédagogique	  mais	  aussi	  de	  concevoir	  l'outil	  à	  partir	  de	  ce	  référentiel	  d'EM.	  
	  

	  

Figure	  11	  :	  Sélection	  de	  cas	  d'EM	  de	  MERVEIL	  au	  référentiel	  
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3.2. L'établissement	  du	  référentiel	  
	  

3.2.1. Choix	  du	  groupe	  d'experts	  
	  
Sélection	  sur	  la	  base	  du	  volontariat	  de	  8	  experts	  ayant	  une	  expérience	  en	  gestion	  des	  risques.	  
Ils	   sont	   issus	   des	   4	   professions	   identifiées	   comme	   les	   plus	   confrontés	   aux	   EM	   –	  médecin,	  
pharmacien,	  infirmier	  et	  préparateur	  en	  pharmacie.	  
	  
Liste	  des	  experts	  retenus	  
	   David	  VEILLARD,	  médecin,	  Professeur	  de	  Santé	  publique	  PUPH	  au	  CHU	  de	  Renne	  
	   Dominique	   JELSKI,	   préparateur	   en	   pharmacie,	   Cadre	   de	   santé	   du	   service	   de	  
pharmacie	  du	  CH	  Lunéville	  associé	  aux	  REMED	  de	  l'établissement.	  
	   Marie-‐France	   GONZALVEZ,	   pharmacien,	   Praticien	   hospitalier,	   membre	   de	   la	   revue	  
Prescrire,	  Fondateur	  du	  réseau	  REEM	  et	  coordinatrice	  du	  programme	  «	  Eviter	  l'évitable	  »	  
	   Marie-‐Hélène	   GROGNET,	   préparatrice	   en	   pharmacie,	   Cadre	   de	   santé	   du	   service	   de	  
pharmacie	  du	  centre	  de	  lutte	  contre	  le	  cancer	  de	  Reims,	  membre	  de	  commission	  qualité	  et	  
gestion	  des	  risques	  du	  CHU	  de	  REIMS	  
	   Michel	   LE	  DUFF,	   pharmacien,	   Praticien	  hospitalier	   du	  CHU	  de	  Rennes	  Coordinateur	  
de	  REMED	  
	   Nathalie	  ROBINSON,	  infirmier,	  Gestionnaire	  de	  risque	  et	  animateur	  de	  la	  plateforme	  
PRAGE	  du	  CECCQA	  de	  Pessac	  et	  de	  l'ARS	  Aquitaine	  
	   Régine	   LECULEE,	   médecin,	   Chirurgien	   pédiatre,	   gestionnaire	   de	   risque	   et	  
coordinateur	  de	  la	  plateforme	  PRAGE	  du	  CECCQA	  de	  Pessac	  et	  de	  l'ARS	  Aquitaine	  
	   Marie-‐José	  DARMON,	  infirmier,	  CHU	  Le	  Mans,	  gestionnaire	  de	  risque	  et	  membre	  de	  
la	  commission	  qualité	  et	  gestionnaire	  de	  risque	  CHU	  Le	  Mans	  
 

3.2.2. Travail	  du	  groupe	  des	  experts	  
 

	   -‐	  Lire	  le	  diaporama	  de	  présentation	  du	  projet	  
	   -‐	  Répondre	  aux	  8	  cas	  tests	  de	  caractérisation	  des	  EM	  pour	  évaluation	  
	   -‐	  Caractériser	  les	  42	  EM	  lors	  du	  1er	  tour	  du	  DELPHI 
	   -‐	   Caractériser	   lors	   du	   2ème	   tour	   du	   DELPHI	   des	   éléments	   signifiants	   n'ayant	   pas	  
obtenu	  de	  consensus	  de	  caractérisation.	  
	  
Consécutivement	   à	   leur	   formation,	   les	   8	   experts	  ont	   rendu	   leurs	   résultats	   en	   temps	  et	   en	  
heure	   sur	   les	   8	   EM	   sélectionnées	   pour	   le	   test,	   et	   les	   6	   éléments	   signifiants	   qui	   les	  
caractérisent.	  
Tous	  les	  8	  experts	  se	  sont	  donné	  les	  moyens	  de	  connaître	  la	  deuxième	  version	  de	  l'outil	  de	  
caractérisation	  de	  la	  REMED.	  
	  
Dans	   la	   phase	   test	   il	   y	   avait	   384	   éléments	   signifiants	   à	   caractériser.	   Le	   résultat	   attendu	  
théorique	  est	  de	  100%	  de	  consensus.	  
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3.2.3. Méthode	  DELPHI	  
 

Chaque	  expert	  caractérise	  les	  6	  éléments	  signifiants	  des	  42	  EM,	  soit	  252	  éléments	  signifiants	  
par	  experts	  à	  l'aide	  de	  l'outil	  (annexe	  3)	  et	  dans	  un	  fichier	  conçu	  à	  cet	  effet	  (annexe	  5).	  Au	  
total	  ce	  seront	  2016	  éléments	  signifiants	  qui	  seront	  étudiés	  au	  cours	  du	  1er	  tour	  du	  DELPHI	  
pour	  validation	  du	  référentiel.	  
Lors	  de	  ce	  1er	  tour,	  le	  temps	  mis	  par	  chaque	  expert	  pour	  caractériser	  une	  EM	  est	  enregistré	  
dans	  le	  fichier	  informatique. 
Lors	  du	  2ème	   tour,	   seuls	   les	  éléments	  n'ayant	  pas	  obtenu	  de	   consensus	   sont	  à	   caractériser	  
une	  nouvelle	  fois. 
	  
Les	  réponses	  sont	  à	  remplir	  dans	  un	  fichier	  Excel	  (cf	  annexe	  5)	  
La	  synthèse	  des	  réponses	  sera	  consignée	  dans	  un	  cahier	  papier.	  
	  

3.2.4. Calendrier	  
	  

Date	   Activité	  

01/10/13	   Sélection	   du	   corpus	   de	   42	   EM	   par	   Julie	   FREUND	   et	   Marie	  
Océane	  DUFFOURC	  

31/01/14	   Test	  de	  relecture	  des	  42	  EM	  

22/06/14	   Réponse	  du	  groupe	  d'experts	  aux	  8	  cas	  tests	  

20/07/14	   DELHI	  1	  

15/10/14	  –	  01/03/15	   Traitement	  de	  l'information,	  ré-‐écriture	  des	  cas,	  préparation	  des	  
fichiers	   excel	   pour	   le	   2nd	   tour	   incluant	   la	   réponse	   lors	   du	   1er	  
tour	  de	  chaque	  expert 

31/08/15	   DELPHI	  2	  

01/10/15	  –	  31/01/16	   Traitement	  de	  l'information,	  proposition	  de	  la	  version	  définitive	  
du	  référentiel	  pouvant	  inclure	  une	  réduction	  du	  nombre	  de	  cas	  
retenu	  et/ou	  une	  caractérisation	  différente	  du	  consensus	  

01/04/16	   Formalisation	  de	  l'outil	  en	  e-‐learning.	  

	  

4. Résultats	  
	  
Ce	  chapitre	  va	  traiter	  3	  parties	  :	  
	   -‐	  la	  validation	  d'un	  référentiel	  constitué	  de	  38	  EM	  caractérisées	  selon	  les	  6	  éléments	  
signifiants	  du	  référentiel	  REMED	  de	  la	  SFPC,	  
	   -‐	  le	  profil	  des	  EM	  du	  corpus	  servant	  de	  référentiel	  
	   -‐	   la	  création	  d'un	  prototype	  d'e-‐learning	  pour	  faciliter	  l'acquisition	  de	  connaissances	  
sur	  la	  caractérisation	  des	  EM.	  
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4.1. Validation	  du	  référentiel	  d'EM	  
 

4.1.1. Résultats	  de	  la	  phase	  test	  
 

Les	  résultats	  ont	  été	  synthétisés	  en	  juin	  2014	  et	  5	  éléments	  signifiants	  ont	  obtenu	  un	  score	  
≥75%.	  Seul	  l'élément	  signifiant	  n°6	  «	  étape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'EM	  »	  à	  obtenu	  un	  score	  
inférieur	  (64%) 
	  
	  	   Tableau	  9	  :	  Taux	  de	  consensus	  entre	  experts	  par	  élément	  signifiant	  pour	  8	  EM	  

	  

 

 

EM8	  

EM6	  

EM4	  

EM2	  

0	   1	   2	   3	   4	   5	   6	   7	   8	  

Nombre	  d'experts	  du	  même	  avis	  

Produit	  de	  santé	  impliqué	  

EM8	  

EM6	  

EM4	  

EM2	  

0	   1	   2	   3	   4	   5	   6	   7	   8	  
Nombre	  d'experts	  du	  même	  avis	  

Nature	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  



28 

 

 
	  

EM8	  

EM6	  

EM4	  

EM2	  

0	   1	   2	   3	   4	   5	   6	   7	   8	  

Nombre	  d'experts	  du	  même	  avis	  

Niveau	  de	  réalisa�on	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  

EM8	  

EM6	  

EM4	  

EM2	  

0	   1	   2	   3	   4	   5	   6	   7	   8	  

Nombre	  d'experts	  du	  même	  avis	  

Gravité	  constatée	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  



29 

 
	  
	   	   	   	   	   	   	   	   306	  ES	  identiques	  sur	  384	  possibles	  soit	  79% 
	  

	  
	  
	  
	  
Pour	   8	   EM	   caractérisées	   selon	   leurs	   6	   éléments	   signifiants	   par	   8	   experts,	   il	   y	   a	   48	   ES	   à	  
caractériser	  et	  384	  réponses	  sont	  attendues.	  
	  
	  
Sont	  constatées	  les	  mesures	  suivantes	  :	  

– Pour	  6	  EM	  (EM1,	  2,	  3,	  4,	  5,	  6,	  7)	  il	  y	  a	  en	  tout	  14	  ES	  sur	  4	  	  qui	  recueillent	  une	  réponse	  
consensuelle	   des	   8	   experts	   (soit	   29,2%).	   L'ES	   4,	   qui	   est	   la	   gravité	   constatée	   de	   l'EM,	  
n'obtient	  jamais	  d'avis	  consensuel	  des	  8	  experts.	  
– De	  la	  même	  façon,	  il	  y	  a	  28	  ES	  sur	  48	  qui	  sont	  caractérisés	  de	  façon	  consensuelle	  par	  
au	  moins	  7	  experts	  (soit	  58,3%	  des	  ES)	  
– 35	  ES	  sur	  48	  sont	  caractérisés	  de	  façon	  consensuelle	  par	  au	  moins	  6	  experts	  (soit	  72,9	  
%)	  
– 39	  ES	  sur	  48	  sont	  caractérisés	  de	  façon	  consensuelle	  par	  plus	  de	  la	  moitié	  des	  experts	  
(soit	  81,3%).	  
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	   Tableau	  10	  :	  Nombre	  d'EM	  observant	  un	  accord	  d'expert	  

 
Il	   y	   a	   un	   élément	   signifiant	   qui	   recueille	   un	   faible	   consensus,	   moins	   de	   5	   experts	   sont	  
d'accord	  ;	   il	   s'agit	   de	   l'étape	   initiale	  de	   survenue	  de	   l'EM.	  Cela	   s'explique	  par	   le	  niveau	  de	  
détail	   de	   cet	   élément	   signifiant.	   La	   diversité	   (choix	   de	   16	   items)	   de	   réponses	   nuit	   à	  
l'obtention	  d'un	  consensus.	  
	  
Décisions	  consécutives	  au	  test	  mises	  en	  œuvre	  pour	  la	  création	  du	  prototype	  d'e-‐learning	  
	  	  

•  Décision 1 
Pour	   caractériser	   une	   EM	   il	   sera	   rajouté	   dans	   le	   1er	   tour	   du	   DELPHI	   le	   7ème	   élément	   de	  
caractérisation	  :	   il	   s'agira	  de	   sélectionner	   les	   étapes	   secondaires	  de	   survenue	  de	   l'EM.	  Cet	  
élément	  est	  rajouté	  pour	  induire	  une	  réflexion	  plus	  aboutie	  sur	  l'étape	  initiale.	  Le	  repérage	  
de	   l'élément	  signifiant	  n°6	  devrait	  s'en	  trouver	   facilité,	  et	  en	  conséquence	   l'obtention	  d'un	  
consensus. 
	  

• 	  Décision	  2	  
Pour	  le	  1er	  tour	  du	  DELPHI,	  le	  seuil	  d'adoption	  d'une	  caractérisation	  qui	  sera	  retenu	  est	  de	  6	  
experts	  sur	  8.	  Il	  a	  été	  plébiscité	  par	  les	  8	  experts. 
En	  conséquence,	  cela	  signifie	  que	  tout	  ES	  caractérisé	  ne	  recueillant	  pas	  un	  consensus	  ≥	  75%	  
sera	  intégrée	  au	  DELPHI	  2. 
Cette	  décision	  est	  arbitraire	  mais	  elle	  est	  nécessaire	  dans	  la	  démarche	  d'un	  DELPHI.	  
	  

• 	  Décision	  3	  
Grâce	   à	   la	   totale	   participation	   à	   cette	   phase	   test	   et	   aux	   résultats	   obtenus,	   l'équipe	   des	  
experts	   est	   considérée	   comme	   formée	   à	   la	   caractérisation,	   elle	   est	   confortée	   pour	   la	  
réalisation	  du	  DELPHI.	  
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4.1.2. Résultats	  du	  DELPHI	  1	  
 

Les	  38	  EM	  sont	  décrites	  à	  l'aide	  d'une	  moyenne	  de	  167	  mots	  (min	  72	  mots,	  max	  557	  mots,	  
médiane	  156	  mots). 
Le	  temps	  mis	  pour	  caractériser	  les	  6	  ES	  d'une	  EM,	  avec	  l'outil	  de	  la	  REMED,	  est	  en	  moyenne	  
de	  8	  min	  (min	  3	  –	  max	  21,	  médiane	  8	  min).	  
	  
	  

	   Tableau	  11	  :	  Taux	  de	  consensus	  selon	  l'ES	  pour	  42	  EM	  

	  
	  
Le	  seuil	  >75%	  est	  obtenu	  pour	  182	  éléments	  signifiants	  sur	  les	  252	  des	  42	  EM	  analysées,	  soit	  
72%	  d'éléments	  signifiants	  adoptés	  au	  1er	  tour	  du	  DELPHI. 
L'étape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'EM	  reste	  une	  caractérisation	  délicate,	  malgré	  la	  décision	  1	  
prise	  à	   l'issue	  de	   la	  phase	   test.	   En	  effet	   seules	  18	  EM	  sur	  42	   (soit	  42,9%)	  bénéficient	  d'un	  
consensus.	  
	  
Les	  6	  EM	  qui	  ont	  6	  ES	  consensuels	  ont	  été	  signalées	  aux	  8	  experts	  et	  ne	  font	  pas	  partie	  du	  
DELPHI	  2.	  
Les	  18	  EM	  qui	  ont	  5	  ES	   consensuels	   sont	   intégrées	  au	  DELPHI	  2	   sans	  modification	  de	   leur	  
libellé.	  
Les	  18	  EM	  qui	  ont	  moins	  de	  5	  ES	  consensuels,	  sont	  également	  intégrées	  au	  DELPHI	  2,	  mais	  
avec	  un	  travail	  complémentaire	  qui	  a	  été	  apporté	  dans	  la	  rédaction	  des	  libellés	  :	  

– 	  L'ES	  «Gravité	  constatée	  de	  l'EM	  »	  recueille	  une	  caractérisation	  binaire	  :	  2	  groupes	  de	  
4	  experts	  ont	  un	  même	  avis	  –.	  Cette	  situation	  nous	  a	  amené	  à	  rédiger	  le	  libellé	  de	  l'EM	  
de	  manière	  à	   faciliter	   l'orientation	  de	   la	   caractérisation	   -‐	   Le	   libellé	  de	  4	  EM	  a	  été	   revu	  
(EM7,	  15,	  21,	  30). 
– 	  Les	   ES	   pour	   lesquels	   les	   experts	   ont	   répondu	   ne	   pas	   savoir	   ont	   bénéficié	  
d'informations	   complémentaires.	   Elles	   ont	   été	   introduites	   dans	   le	   libellé	   de	   l'EM	  
concernée.	  .	  Le	  libellé	  de	  8	  EM	  a	  été	  revu	  (EM7,	  10,	  11,	  15,	  21,	  25,	  30,	  40). 

Dans	  les	  10	  autres	  cas,	  il	  n'y	  a	  pas	  eu	  de	  modification	  du	  libellé	  de	  l'EM.	  
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Tableau	  12	  :	  Capacité	  d'une	  EM	  à	  être	  caractérisée	  

 
	  
	  
	  

	   Tableau	  13	  :	  Les	  EM	  en	  fonction	  du	  nombre	  d'ES	  avec	  consensus	  d'expert	  

EM	  *	  

Nombre	   N°	  

ES	  **	  
avec	  consensus	  
(seuil	  >75%)	  

6	   EM3	   EM19	   EM22	   EM27	  
EM34	  EM35	  

6	  

18	   EM1	   EM2	   EM4	   EM5	   EM6	  
EM7	  EM9	  EM15	  EM16	  EM17	  
EM18	   EM23	   EM24	   EM28	  
EM29	  EM31	  EM36	  EM37	  

5	  

7	   EM8	   EM10	   EM20	   EM25	  
EM26	  EM40	  EM41	  

4	  

7	   EM11	   EM12	   EM13	   EM14	  
EM32	  EM38	  EM42	  

3	  

4	   EM21	  EM30	  EM33	  EM39	   2	  

0	   -‐	   1	  

0	   -‐	   0	  

*	  EM	  :	  erreur	  médicamenteuse	  
**	  ES	  :	  élément	  signifiant	  
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Commentaire	  1	  
Pour	   caractériser	   la	   gravité	   constatée	   d'une	   EM,	   les	   experts	   ont	   souligné	   l'insuffisance	  
d'information	  sur	   la	  clinique	  du	  patient	  dans	   le	   libellé	  du	  cas.	  Aussi	   la	   réponse	  de	   l'expert,	  
lors	  du	  DELPHI	  1,	  est	  basée	  sur	  ce	  qui	  se	  serait	  passé	  dans	  son	  établissement	  de	  santé	  au	  vu	  
de	   l'organisation	  des	  soins	  en	  place.	  De	  surcroit	   il	   faut	  garder	  à	   l'esprit	  que	   lorsqu'une	  EM	  
survient	   dans	   un	   établissement,	   toutes	   les	   données	   sont	   disponibles	   et	   toutes	   les	   parties	  
sont	  en	  présence	  lors	  d'une	  REMED.	  
	  
Commentaire	  2	  
Il	  n'y	  a	  pas	  eu	  d’enquête	  d'opinion	  sur	   l'outil	  de	  caractérisation	  auprès	  des	  experts.	   Il	  est	  à	  
noter	   qu'il	   n'y	   a	   eu	   aucun	   retour	   négatif.	   Au	   contraire,	   les	   appréciations	   ont	   toujours	   été	  
positives.	  
	  
Commentaire	  3	  
Les	   2	   éléments	   aisément	   caractérisés	   sont	   le	   produit	   de	   santé	   impliqué	   dans	   la	   survenue	  
d'une	  EM	  et	  le	  niveau	  de	  réalisation	  de	  l'EM.	  
	  

4.1.3. Résultats	  du	  DELPHI	  2	  
	  
Le	  DELPHI	  2	  a	  concerné	  36	  EM	  et	  70	  ES.	  
Sur	  les	  70	  ES	  n'ayant	  pas	  obtenu	  de	  consensus	  au	  DELPHI	  1	  ce	  sont	  45	  éléments	  signifiants	  
qui	  sont	  caractérisés	  de	  façon	  consensuelle,	  soit	  65%	  des	  ES	  à	  réévaluer.	  
Au	  total	  –	  soit	  252	  ES	  pour	  42	  EM	  -‐,	   le	  consensus	  (seuil	  >75%)	  obtenu	  après	   les	  2	  tours	  du	  
DELPHI	  concerne	  228	  ES	  sur	  252.	  En	  conclusion,	  90%	  des	  éléments	  signifiants	  sont	  adoptés.	  
La	  progression	  du	  consensus	  après	  le	  DELPHI	  2	  est	  de	  25%	  passant	  de	  72%	  au	  1er	  tour	  à	  90%	  
au	  2ème	  tour.	  
	  

	   Tableau	  14	  :	  Evolution	  du	  consensus	  sur	  les	  ES	  après	  le	  DELPHI	  2.	  

	  

	   Nombre	  
d'ES	  divergents	  

DELPHI	  1	  

Nombre	  
d'ES	  consensuels	  	  	  

DELPHI	  2	  

Nombre	  d'ES	  
divergent	  
résiduels	  

Non	  
évaluable	  

Produit	  de	  santé	  impliqué	   4	   3	   1	   0	  

Nature	  de	  l'erreur	   15	   7	   8	   0	  

Niveau	  de	  réalisation	   4	   3	   1	   0	  

Gravité	  constatée	  de	  l'erreur	   15	   11	   4	   0	  

Erreur	   médicamenteuse	  
porteuse	  de	  risque	  

8	   6	   0	   2	  

Etape	   initiale	   de	   survenue	   de	  
l'erreur	  

24	   15	   9	   0	  

TOTAL	   70	   45	   23	   2	  
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Figure	  12	  :	  Progression	  du	  consensus	  dans	  la	  caractérisation	  de	  252	  ES	  

	  
Pour	   les	   EM11	   et	   EM37	   l'ES	   non	   évaluable	   dans	   les	   2	   cas	   est	   «	  l'EM	   est-‐elle	   porteuse	   de	  
risque	  ?	  »	  
	  
Concernant	   les	  EM	  et	  23	  ES	  pour	   lesquels	  une	  divergence	  d'opinion	   se	  maintient,	   tous	   les	  
types	  d'ES	  sont	  concernés.	  

4.1.4. Discussion	  
	  
L'étude	  réalisée	  va	  conditionner	  3	  niveaux	  de	  décision	  :	  

– 	  l'EM	  est	  conservée	  dans	  le	  corpus	  avec	  son	  libellé	  initial	  
– 	  l'EM	  est	   intégrée	  dans	   le	  corpus	  avec	  modification	  du	   libellé	   initial	  soit	  au	  1er	  tour	  
soit	  au	  2ème	  du	  DELPHI 
– 	  l'EM	  est	  retirée	  du	  corpus	  

	  
Les	  EM	  retenues	  pour	  constituer	  le	  référentiel	  sont	  au	  nombre	  de	  :	  34	  EM.	  
	  
Les	  EM	  dont	  le	  libellé	  initial	  a	  été	  modifié	  au	  1er	  tour	  sont	  au	  nombre	  de	  :	  8	  EM	  (EM7,	  EM10,	  
EM11,	  EM	  15,	  EM21,	  EM25,	  EM30,	  EM40).	  
	  
La	  rédaction	  de	  6	  EM	  (EM1,	  EM5,	  EM19,	  EM26,	  EM38	  et	  EM40),	  a	  été	  revue	  au	  2ème	  tour.	  
Le	   libellé	   de	   ces	   6	   EM	   est	   rédigé	   en	   prenant	   en	   compte	   les	   modalités	   de	   rédaction	   des	  
précédentes	  EM	  retenues.	  
	  
Au	   vu	  des	   résultats,	   4	   EM	   sont	   retirées	   du	   corpus	  qui	   est	   réduit	   à	   38EM	  et	   228	   éléments	  
signifiants.	  Les	  raisons	  du	  retrait	  sont	  les	  suivantes	  :	  
	  
• Le	  libellé	  de	  2	  EM	  (EM12	  et	  EM25)	  est	  jugé	  non	  explicite,	  sujet	  à	  confusion	  au	  vu	  de	  la	  
disparité	  des	  opinions	  et	  de	  l'absence	  de	  consensus	  au	  DELPHI	  2	  :	  
1. EM12	  :	  il	  y	  a	  eu	  une	  compréhension	  différente	  des	  modalités	  de	  survenue	  de	  cette	  EM,	  probablement	  
due	  à	  l'approche	  métier	  différente	  des	  infirmières	  et	  des	  préparateurs	  en	  pharmacie.	  
2. EM25	  :	   le	   libellé	   de	   cette	   EM	   concerne	   les	   modalités	   de	   préparation	   du	   médicament	   en	  
pharmacotechnie.	   Le	   cas	  est	  probablement	   trop	   technique	  pour	  permettre	  une	   interprétation	  homogène	  de	  
l'événement.	  
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• Dans	   le	   libellé	   de	   2EM	   (EM11	   et	   EM37),	   l'élément	   signifiant	   «	  EM	   porteuse	   de	  
risque	  »	   n'est	   pas	   décrit.	   Etant	   non	   évaluable,	   cela	   les	   exclut	   d'un	   apprentissage	   à	   la	  
caractérisation.	  
	  
Une	   dernière	   relecture	   des	   libellés	   des	   38EM	   et	   des	   228	   éléments	   signifiants	   de	  
caractérisation	  a	  été	  réalisée	  par	  souci	  de	  cohérence	  par	  2	  pharmaciens.	  Ont	  été	  conservés	  
en	   l'état	   201	   éléments	   signifiants	   (soit	   88%).	   J'ai	   pris	   l'initiative	   de	   modifier	   dans	   leur	  
caractérisation	   8	   ES	   malgré	   le	   consensus	   des	   experts	   (soit	   3,5%),	   en	   vue	   d'être	   plus	  
homogène	  dans	  la	  sémantique.	  Concernant	  les	  19	  ES	  restants,	  c'est	  la	  réponse	  pour	  laquelle	  
une	  majorité	  d'experts	  s'est	  prononcée	  qui	  a	  été	  retenue	  (soit	  8,5%).	  
	  
En	  conclusion,	  pour	   réaliser	   le	  prototype	  de	   l'e-‐learning	  EMRICK	   relatif	  à	   la	   caractérisation	  
des	  erreurs	  médicamenteuses	  je	  me	  suis	  appuyé	  sur	  un	  référentiel	  de	  38	  EM	  caractérisées	  à	  
l'aide	  de	  l'outil	  de	  la	  REMED	  (cf	  annexe	  1).	  Ce	  référentiel	  comporte	  à	  la	  fois	  le	  libellé	  d'une	  
EM	  et	  la	  caractérisation	  de	  cette	  EM	  en	  6	  éléments	  signifiants.	  
	  
	  

4.2. Profil	  des	  38	  EM	  caractérisées	  pour	  insertion	  dans	  l'e-‐learning	  
EMRICK	  

 

4.2.1. Les	  produit	  de	  santé	  impliqué	  dans	  l'erreur	  médicamenteuse	  
	  
Les	  deux	  cas	  les	  plus	  fréquents,	  sont	  :	  
– un	  seul	  médicament	  défini	  par	  son	  nom,	  son	  dosage,	  sa	  forme	  galénique	  
– deux	  médicaments	  sont	  impliqués,	  l'un	  ayant	  été	  utilisé	  à	  la	  place	  de	  l'autre.	  
Deux	  situations	  ne	  sont	  pas	  représentées	  :	   l'EM	  associé	  à	  un	  DM	  ou	  à	  un	  autre	  produit	  de	  
santé	  
	  

Tableau	  15	  :	  Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  le(s)	  produit(s)	  de	  santé	  impliqués	  

 
	  
Quand	  on	  cumule	  les	  sous	  dosages	  et	  les	  surdosages,	  l'erreur	  de	  dose	  arrive	  en	  2ème	  position	  
après	  l'erreur	  de	  médicament. 
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4.2.2. La	  nature	  de	  l'EM	  
	  

Tableau	  16	  :	  Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  la	  nature	  de	  l'EM	  

 
	  

4.2.3. Le	  niveau	  de	  réalisation	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  
	  
Le	  prototype	  d'e-‐learning	  EMRICK	  mériterait	   de	   s'enrichir	   de	   cas	  d'EM	  potentielles	   encore	  
dénommé	  risque	  d'EM.	  84%	  des	  EM	  soient	  des	  EM	  avérées	  et	  identifiées	  après	  avoir	  atteint	  
le	  patient,	  cela	  ne	  préjuge	  en	  rien	  de	  la	  gravité. 
	  

Tableau	  17	  :	  Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  le	  niveau	  de	  réalisation	  de	  l'EM	  

 
	  

4.2.4. La	  gravité	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  
	  
Le	   prototype	   d'e-‐learning	   EMRICK	   mériterait	   de	   s'enrichir	   de	   cas	   d'EM	   ayant	   eu	   des	  
conséquences	  critiques	  (séquelles	  permanentes	  pour	  le	  patient).	  
	  

Tableau	  18	  :	  Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  la	  gravité	  constatée	  de	  l'EM	  
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4.2.5. L'erreur	  médicamenteuse	  porteuse	  de	  risque	  
	  
La	   démarche	   de	   la	   REMED	   exige	   une	   réunion	   de	   concertation	   pluriprofessionnelle	   pour	  
traiter	  du	  cas	  en	  2	  heures	  en	  moyenne.	   Les	  REMED	  ont	  essentiellement	   concerné	  des	  EM	  
porteuses	  de	  risque,	  ce	  qui	  dans	  le	  principe	  de	  la	  démarche	  est	  logique.	  
Cela	  explique	  la	  répartition	  entre	  les	  2	  critères	  :	  porteuse	  ou	  non	  de	  risque.	  
	  

Tableau	  19	  :	  Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  les	  EM	  porteuses	  de	  risque	  

 
	  

4.2.6. L'étape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  
	  

Toutes	   les	   étapes	   du	   processus	   de	   prise	   en	   charge	   médicamenteuses	   ne	   sont	   pas	  
représentées	  dans	  l'e-‐learning	  EMRICK.	  Néanmoins	  83%	  des	  étapes	  qui	  déclinent	  la	  prise	  en	  
charge	  médicamenteuse	  du	  patient,	  sont	  présente	  pour	  étudier	  l'étape	  initiale.	  
	  
La	   prescription	   médicale	   concerne	   5	   cas	   d'EM,	   la	   dispensation	   pharmaceutique	   8	   cas,	  
l’administration	  14	  cas,	   le	  suivi	   thérapeutique	  2	  cas.	  L'identification	  du	  patient	  qui	  est	  une	  
problématique	  connexe	  de	  la	  Prescription/Dispensation/Administration	  est	  citée	  4	  fois.	  
	  

Tableau	  20	  :	  Répartition	  des	  critères	  caractérisant	  l'étape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'EM	  
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4.2.7. Synthèse	  
	  
Une	   caractérisation	   d'EM	   offre	   45	   possibilités	   de	   caractérisation	   sur	   lesquels	   un	  
professionnel	  de	  santé	  peut	  se	  positionner.	  Sur	  ces	  45	  critères	  possibles	  75,6%	  d'entre	  eux	  
figurent	  dans	  la	  construction	  du	  prototype	  de	  l'e-‐learning	  EMRICK.	  Le	  corpus	  des	  38	  EM	  offre	  
en	  conséquence	  un	  bon	  panorama	  pour	  appréhender	  la	  caractérisation	  d'une	  EM.	  
	  

4.3. Création	  d'un	  prototype	  d'e-‐learning	  EMRICK	  sur	  la	  caractérisation	  
des	  EM	  

	  
Un	   prototype	   d'e-‐learning	   dénommé	   EMRICK	   (Caractérisation	   (C)	   consensuelle	   (K)	   des	  
erreurs	  médicamenteuse	  (EM)	  et	  de	  risque	  (R)	  d'iatrogénie	  (I)	  médicamenteuse),	  a	  été	  conçu	  
pour	   aider	   à	   l'apprentissage	   de	   la	   caractérisation	   des	   EM	   selon	   les	   critères	   de	   la	   REMED,	  
méthode	   de	   revue	  morbidité	  mortalité	   mise	   au	   point	   par	   la	   Société	   Française	   Pharmacie	  
Clinique.	  
	  

L'outil	   pédagogique	   EMRICK	   utilise	   un	   navigateur	   internet	   et	   nécessite	   un	   accès	   internet	  
pour	  fonctionner.	  IEMRICK	  structure	  un	  module	  électronique	  en	  deux	  parties	  :	  
– 	  module	  1	  EMRICK	  «	  Formation	  initiale	  et	  continue	  »	  est	  destinée	  à	  l'appropriation	  de	  
l'outil	  et	  à	   l'apprentissage	  de	   la	  caractérisation	  via	   le	  corpus	  des	  38	  cas	   retenus	  avec	   leurs	  
corrections.	  
– 	  Module	  2	  EMRICK	  «	  examen	  »	  est	  une	  proposition	  d'épreuve	  de	  connaissance.	  
	  

4.3.1. Formation	  initiale	  et	  continue	  
	  

Tableau	  21	  :	  Synthèse	  de	  la	  formation	  type	  

	  
QUI	  ?	  

-‐l'enseignant	  
-‐les	  participants	  à	  la	  formation	  (étudiants	  et/ou	  professionnels	  de	  santé)	  
des	   4	   métiers	  :	   médecin,	   pharmacien,	   infirmier,	   préparateur	   en	  
pharmacie,	   mais	   aussi	   les	   autres	   professionnels	   intéressés	   dont	   les	  
responsable	  qualité	  

QUOI	  ?	   	  Le	  référentiel	  constitué	  de	  38EM	  

OÙ	  ?	   -‐à	  domicile	  
-‐en	  présentiel	  (atelier,	  cours	  magistraux,	  travaux	  dirigés)	  

QUAN	  ?D	   -‐formation	  continue	  
-‐formation	  initiale	  

	  
	  

COMMENT	  ?	  

-‐disposer	  d'un	  ordinateur	  
-‐faire	  apparaître	  la	  liste,	  choisir	  un	  cas	  d'EM	  
-‐répondre	   aux	   6	   ES	   de	   l'EM,	   validation	   des	   ES	   à	   la	   fin	   du	   cas	   de	   l'EM,	  
signalement	   des	   réponses	   justes	   et	   fausses,	   apparition	   de	   la	   réponse	  
juste	  
-‐retour	  à	  la	  liste,	  ou	  sélection	  du	  cas	  suivant	  ou	  du	  cas	  précédent	  
-‐	  nouveaux	  choix	  dans	  la	  liste	  

COMBIEN	  ?	   	  À	  faire	  autant	  de	  fois	  que	  nécessaire	  ou	  voulu,	  en	  se	  rappelant	  qu'un	  cas	  
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d'EM	  exige	  10	  minutes	  en	  moyenne	  pour	  être	  réalisé.	  

Première	  étape	  :	  sélectionner	  le	  mode	  «	  formation	  initiale	  et	  continue	  »	  
Seconde	  étape	  :	  choisir	  dans	  la	  liste	  un	  cas	  d'EM	  
Troisième	  étape	  :	  renseigner	  les	  6	  ES	  via	  une	  sélection	  par	  les	  menus	  déroulants	  
Quatrième	  étape	  :	  valider	  sa	  saisie	  
Cinquième	  étape	  prendre	  connaissance	  de	  la	  correction	  en	  cliquant	  si	  besoin	  sur	  «	  afficher	  la	  
bonne	  réponse	  »	  
	  
	  

 
Figure	  13	  :	  capture	  d'écran	  :	  EM	  34	  caractérisation	  non	  réalisée	  
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Figure	  14	  :	  capture	  d'écran	  :	  EM	  34	  avec	  caractérisation	  réalisée	  

	  

 

Figure	  15	  :	  capture	  d'écran	  :	  EM	  34	  avec	  caractérisation	  réalisée	  et	  correction	  
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4.3.2. Epreuve	  de	  connaissance	  
	  
Le	  schéma	  qui	  suit	  est	  une	  proposition	  quant	  au	  déroulement	  de	  l'épreuve	  de	  connaissance.	  
	  

Tableau	  22	  :	  Synthèse	  de	  l'épreuve	  de	  connaissance	  type	  

QUI	  ?	   -‐	  L'enseignant	  responsable	  pédagogique	  de	  l'épreuve.	  
-‐	  Les	  participants	  à	  l’épreuve	  de	  connaissance	  

	  
	  
	  

QUOI	  ?	  

-‐Parmi	   la	   liste	   des	   38	   EM,	   choix	   de	   5	   ou	   6	   EM	   (à	   noter,	   l'outil	   permet	   de	  
sélectionner	  n'importe	  quel	  nombre	  d'EM,	  dans	  n'importe	  quel	  ordre)	  
-‐Initialement	   tout	   les	   cas	   servant	   pour	   l'examen	   sont	   disponibles	   dans	   la	  
partie	  «	  Formation	  initiale	  et	  continue	  ».	  
(Il	   est	   possible	   de	  proposer	   des	   cas	   différents	   entre	   «	  formation	   initiale	   et	  
continue	  »	  et	  «	  épreuve	  de	  contrôle	  de	  connaissances	  »)	  
-‐L'e-‐learning	  EMRICK	  propose	  le	  choix	  entre	  3	  listes	  d'examens	  de	  5	  à	  6	  EM.	  
(à	   noter,	   l'outil	   permet	   de	   choisir	   n'importe	   quel	   nombre	   de	   listes	  
d'examen	  »	  

	  
OÙ	  ?	  

-‐En	  présentiel,	  en	  atelier	  de	  travaux	  dirigés	  
-‐Le	  prototype	  ne	  permet	  pas	  une	  épreuve	  de	  connaissance	  à	  domicile	  cette	  
possibilité	  peut	  néanmoins	  être	  envisagée	  dans	   le	  cadre	  d'un	  prototype	  de	  
2ème	  génération	  

QUAND	  ?	   	  Après	  la	  partie	  «	  Formation	  initiale	  et	  continue	  »	  

	  
	  
	  
	  
	  
	  

COMMENT	  ?	  

-‐Disposer	  d'un	  ordinateur	  par	  participant.	  
-‐Choisir	   un	   examen	   dans	   la	   liste,	   cliquer	   sur	   commencer	   l'épreuve,	  
renseigner	  les	  6	  ES	  de	  la	  1ère	  EM,	  valider,	  passer	  à	  l'EM	  suivante	  et	  ainsi	  de	  
suite.	  
-‐A	  la	  fin	  du	  dernier	  cas	  d'EM,	  la	  note	  est	  affichée.	  
	  
-‐Chaque	   caractérisation	   réussie	   vaut	   un	   point.	   Un	   total	   est	   calculé	   sur	   30	  
points	  pour	  5	  EM	  ou	  sur	  36	  points	  pour	  6	  EM.	  
-‐Le	  seuil	  de	  validation	  de	  l'épreuve	  est	  défini	  par	  l'enseignant.	  Par	  exemple	  
pour	  5	  EM,	  un	  seuil	  de	  23/30	  peut	  être	  proposé	  pour	  valider	   l'épreuve,	  ou	  
un	  seuil	  de	  28/36	  pour	  6	  EM	  (soit	  75%	  de	  réponses	  justes).	  
-‐Si	   la	   note	   du	   participant	   est	   supérieure	   ou	   égale	   au	   seuil,	   l'épreuve	   de	  
connaissance	  est	  considérée	  comme	  réussie.	  
-‐Si	  ce	  n'est	  pas	  le	  cas,	  il	  devra	  repasser	  une	  nouvelle	  série	  d'EM,	  ou	  échouer	  
à	  l'épreuve.	  

COMBIEN	  ?	   -‐Le	  temps	  conseillé	  est	  de	  50min	  à	  60	  minutes	  soit	  10	  par	  EM.	  Néanmoins	  
l'enseignant	  peut	  moduler	  le	  déroulement	  de	  l'épreuve	  à	  sa	  convenance.	  

	  
Première	  étape	  :	  sélectionner	  le	  mode	  «épreuve	  de	  connaissance	  »	  
Seconde	  étape	  :	  choisir	  dans	  la	  liste	  une	  épreuve	  
Troisième	  étape	  :	  renseigner	  les	  6	  ES	  via	  une	  sélection	  par	  les	  menus	  déroulants	  pour	  le	  1er	  
EM 
Quatrième	  étape	  :	  valider	  sa	  saisie	  et	  passer	  à	  l'EM	  suivant	  
Cinquième	  étape	  prendre	  connaissance	  du	  résultat	  de	  l'épreuve	  
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Figure	  16	  a	  :	  capture	  d'écran	  sélection	  d'une	  épreuve	  

	  

	  

Figure	  16	  b	  :	  capture	  d'écran	  sélection	  d'une	  épreuve	  liste	  des	  épreuves	  possibles	  
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Figure	  17	  :	  capture	  d'écran	  sur	  la	  série	  d'examen	  n°2	  progression	  

 
	  

Figure	  18	  a	  :	  capture	  d'écran	  sur	  la	  série	  d'examen	  n°2	  résultats	  supérieur	  à	  la	  note	  minimale	  
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Figure	  18	  b	  :	  capture	  d'écran	  sur	  la	  série	  d'examen	  n°2	  résultats	  inférieur	  à	  la	  note	  minimale	  

	  
	  

5. Discussion	  générale	  
	  
	  
L'outil	   pédagogique	   EMRICK	   s'appuie	   sur	   un	   corpus	   de	   38	   EM,	   de	   6	   ES	   par	   EM,	   et	   de	   45	  
critères	  permettant	  de	  caractériser	  les	  EM	  quelles	  que	  soient	  les	  circonstances	  de	  survenues.	  
Les	  cas	  d'EM	  décrits	  utilisent	  75,6%	  des	  critères	  définis.	  En	  conséquence	  les	  38	  EM	  sont	  une	  
bonne	   représentation	   de	   la	   réalité.	   Pour	   autant,	   l'outil	   pédagogique	   EMRICK	   doit	  
s'incrémenter	  des	  critères	  manquant	  via	  de	  nouveaux	  cas	  d'EM	  qui	  pourraient	  en	  enrichir	  le	  
présent	  corpus.	  
	  
Les	  42	  EM	  qui	  ont	  servi	  à	  la	  constitution	  du	  corpus	  pour	  le	  prototype	  de	  l'e-‐learning	  EMRICK	  
sont	  issus	  des	  295	  EM	  de	  l'étude	  MERVEIL.	  Ces	  295	  EM	  n'ont	  pas	  été	  tirées	  au	  sort,	  elles	  ont	  
été	  choisies	  par	  les	  équipes	  qui	  ont	  voulu	  conduire	  des	  REMED.	  Le	  choix	  des	  EM	  au	  lieu	  de	  
leur	   tirage	   au	   sort	   a	   induit	   un	   biais	  méthodologique	   dans	   le	   profil	   des	   EM	   sélectionnées.	  
C'est	   ainsi	   qu'un	   certain	   nombre	   de	   critères	   sont	   sur-‐représentés	   alors	   que	   d'autres	   sont	  
sous-‐représentés	  :	  

– 	  Exemples	  de	  critères	  sur-‐représentés	  «	  EM	  porteuse	  de	  risque	  »	  ou	  «	  EM	  avérée	  et	  
identifiée	  après	  avoir	  atteint	  le	  patient	  ».	  
– 	  Exemples	   de	   critères	   sous	   représentés	   «	  EM	   potentielles	  »	   «	  erreur	   de	   durée	   de	  
traitement	  »	  «	  EM	  de	  gravité	  critique	  ».	  

La	  même	  remarque	  que	  précédemment	  peut	  être	  faite	  en	  utilisant	  les	  EM	  signalés	  à	  la	  SPFC,	  
l'ANSM,	  la	  HAS,	  les	  ARS	  et	  leurs	  structures	  d’appui.	  
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Pour	   13	   EM	   la	   nouvelle	   rédaction	   du	   libellé	   ne	   s'est	   pas	   appuyée	   sur	   des	   éléments	  
authentiques	  recueillis	  auprès	  des	  professionnels	   investigateurs	  de	  MERVEIL.	  Ces	  éléments	  
de	  complétude	  sont	  principalement	   issus	  des	  bases	  de	  données	  THERIAQUE	  et	  VIDAL	  pour	  
faciliter	  la	  compréhension	  des	  cas	  exposés.	  Il	  s'agissait	  principalement	  d'informations	  sur	  le	  
dosage,	  la	  posologie,	  sur	  la	  pharmacologie	  des	  médicaments	  en	  cause.	  Elles	  ne	  sont	  donc	  pas	  
issues	  de	  l'imaginaire.	  Ces	  informations	  modifient	  peu	  le	  sens	  de	  l'EM	  et	  son	  interprétation.	  
De	   surcroît,	   bien	   qu'extraits	   de	   la	   «	  vraie	   vie	   professionnelle	  »,	   il	   s'agit	   de	   cas	   d'école.	   En	  
conséquence,	   la	   finalité	   de	   l'outil	   pédagogique	   EMRICK,	   qui	   est	   l'enseignement	   ne	   s'en	  
trouve	  pas	  affecté.	  
	  
La	  conception	  de	  l'outil	  pédagogique	  EMRICK	  a	  rencontré	  un	  certains	  nombre	  d’écueils.	  
– La	  prolongation	  de	  MERVEIL	  par	   l'étude	  EMRICK	  au	  sein	  de	  la	  SFPC	  a	  été	  supportée	  
par	  son	  conseil	  d'administration.	  Mais	  en	  février	  2014,	  il	  a	  fait	  l'objet	  d'une	  fin	  de	  soutient	  en	  
raison	  de	  la	  réorganisation	  interne	  de	  la	  SFPC,	  réorganisation	  qui	  a	  exigé	  beaucoup	  de	  temps	  
et	  d'énergie	  à	  ses	  membres.	  
– Il	  à	  été	  déposé	  lors	  de	  l'appel	  à	  projet	  2014	  de	  l'ANSM	  un	  dossier	  sur	  l'étude	  EMRICK.	  
Le	   titre	   du	   projet	   était	   «	  Universalité	   de	   la	   caractérisation	   de	   l'erreur	   médicamenteuse	  
survenant	   dans	   la	   prise	   en	   charge	   du	   patient	   lors	   de	   son	   parcours	   de	   soin	   -‐	   Etude	  multi-‐
centrique	  sur	  la	  robustesse	  de	  l'outil	  «Caractérisation	  des	  EM	  »	  par	  l'analyse	  de	  concordance	  
kappa»	  	  
Ce	   projet	   n'a	   pas	   reçu	   l'approbation	   du	   jury	   de	   l'ANSM	   sur	   l'argument	   que	   les	   experts	  
recrutés	  dans	  le	  cadre	  de	  l'étude	  EMRICK	  connaissaient	  la	  REMED	  dans	  sa	  première	  version	  
et	  donc	  l'outil	  de	  caractérisation.	  
– Le	  recrutement	  d'un	  étudiant	  en	  informatique	  au	  sein	  de	  l'équipe	  d'informatique	  du	  
CH	   de	   Lunéville	   devait	   se	   réaliser	   pour	   l'année	   universitaire	   2014-‐2015.	   En	   raison	   de	   la	  
charge	   de	   travail	   des	   informaticiens,	   le	   recrutement	   d'un	   stagiaire	   n'a	   pas	   pu	   se	   faire.	   La	  
personne	  qui	  a	  alors	   contribué	  à	   la	   réalisation	  du	  prototype	  d'e-‐learning	  à	  été	  associé	  par	  
connaissance.	  
– L'absence	   de	   financement	   à	   entrainer	   le	   retrait	   du	  médecin	   épidémiologiste	   de	   la	  
société	  privée	  ARCOSA.	  De	  ce	  fait,	  la	  présente	  thèse	  ne	  dispose	  pas	  des	  tests	  statistiques	  de	  
concordance	   Kappa	   qui	   auraient	   permis	   d'évaluer	   l'homogénéité	   de	   réponse	   entre	   les	   4	  
métiers	   que	   sont	   le	   médecin,	   l'infirmière,	   le	   pharmacien,	   le	   préparateur.	   Néanmoins	   les	  
résultats	   en	   termes	   de	   réponses	   identiques	   -‐	   72%	   au	   DELPHI	   1	   et	   90	   %	   au	   DELPH	   2	   -‐	  
permettent	  de	  valider	  le	  référentiel	  pour	  le	  prototype	  d'e-‐learning	  EMRICK.	  
	  
Les	  points	  forts	  de	  la	  présente	  étude	  sont	  :	  
– La	  standardisation	  d'une	  grille	  pour	  évaluer	   le	  profil	  des	  EM	  est	  une	  bonne	   idée	  en	  
regard	  de	  l'absence	  de	  grille	  nationale,	  européenne	  et	  internationale.	  
– Le	  projet	  c'est	  appuyé	  sur	  une	  équipe	  largement	  reconnue	  dans	  l'évaluation	  des	  EM,	  
et	  qui	  a	  obtenu	  le	  soutien	  de	  la	  HAS.	  
– Le	   projet	   permettra	   une	   sensibilisation	   des	   professionnels	   de	   santé	   à	   la	   culture	   de	  
sécurité	  et	  particulièrement	  à	  la	  caractérisation	  des	  EM,	  l'outil	  pourra	  être	  utilisé	  par	  la	  SFPC	  
pour	  créer	  une	  base	  de	  retour	  d'expérience	  et	  par	  le	  guichet	  des	  EM	  de	  l'ANSM.	  
	  
Il	   est	   vrai	   que	   l'ajustement	   éventuel	   de	   la	   grille	   de	   caractérisation	   n'a	   pas	   été	   envisagé,	  
probablement	  par	  excès	  d'optimisme.	  Cependant	  devant	  les	  résultats	  obtenus	  il	  s'avère	  que	  
l'outil	  validé	  ne	  nécessitera	  probablement	  pas	  cet	  ajustement.	  Cela	  est	  conforté	  par	  ailleurs	  
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par	  2	  études	  françaises	  avec	  publication	  internationale.	  La	  première	  étude	  de	  S.	  DOERPER	  et	  
B.	  MICHEL	   publiée	   en	   2015	   a	   utilisé	   2	   éléments	   signifiants	   de	   la	   REMED	   avec	   succès,	   «	  la	  
nature	  de	  l'EM	  »	  et	  «	  la	  gravité	  constatée	  de	  l'EM	  ».	  L'autre	  étude	  d'E.DUFAY	  et	  al.	  publiée	  
en	  2016	  a	  montré	  un	  taux	  de	  concordance	  kappa	  de	  0,84	  entre	  médecin	  et	  pharmacien	  pour	  
caractériser	  1677	  EM.	  
	  

L'outil	  pédagogique	  EMRICK	  est	  l'objet	  de	  cette	  thèse.	  Lors	  de	  la	  présentation	  de	  ma	  thèse	  
l'outil	   aura	   été	   adressé	   aux	  membres	   du	   jury	   par	  messagerie	   électronique.	   Si	   la	   thèse	   est	  
validée,	  l'outil	  sera	  remit	  au	  Dr	  Remy	  COLLOMP,	  vice	  président	  de	  la	  SFPC	  et	  membre	  de	  ce	  
jury,	  pour	  l'usage	  que	  la	  société	  savante	  des	  pharmaciens	  jugera	  bon	  de	  réaliser.	  
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CONCLUSION	  

L'erreur	  médicamenteuse	  reste	  mal	  appréhendée	  dans	  sa	  définition	  et	  sa	  caractérisation.	  
	  
Dans	  les	  publications	  françaises	  et	  internationales,	  la	  confusion	  entre	  nature	  de	  l'EM,	  étape	  
de	   survenue,	   niveau	  de	   réalisation	  de	   l'erreur	   et	   cause	  de	   l'EM	   sont	   fréquentes.	   Plusieurs	  
échelles	   de	   gravité	   des	   conséquences	   cliniques	   sont	   disponibles.	   Certaines	   amalgament	   le	  
degré	  de	  réalisation	  de	  l'EM	  avec	  ses	  conséquences	  cliniques.	  
La	  REMED	   (Revue	  des	  Erreurs	   liées	  aux	  Médicaments	  Et	   aux	  Dispositifs	  médicaux)	  est	  une	  
méthode	   d'évaluation	   des	   méthodes	   des	   pratiques	   professionnelles	   qui	   relève	   d'une	  
approche	   par	   problème	   affectant	   la	   qualité	   des	   résultats	   de	   soins.	   Parmi	   les	   outils	   qui	   la	  
construisent,	   l'outil	   de	   caractérisation	  de	   l'EM	  devrait	   permettre	  de	   lever	   cette	   confusion,	  
aider	   les	   professionnels	   à	   mieux	   comprendre	   l'EM	   et	   à	   adopter	   un	   langage	   universel	  
descriptif	  de	  l'erreur.	  
	  
Cette	   thèse	   a	  pour	  objectif	   la	  mise	  en	  place	  de	   l'outil	   pédagogique	  EMRICK.	  Cet	  outil	   d'e-‐
learning	   doit	   renforcer	   la	   culture	   de	   sécurité	   des	   professionnels	   de	   santé	   qui	   utilisent	   le	  
médicament	  dans	  des	  organisations	  encore	  trop	  souvent	  délétères.	  
	  
Lors	   de	   mon	   stage	   hospitalo-‐universitaire	   j'ai	   participé	   au	   programme	   «	  Medication	  
Reconciliation	  »	  pour	   les	  patients	  de	  plus	  de	  65	  ans	  hospitalisés	  au	  CHL	  après	  passage	  aux	  
urgences.	   Cela	  m'a	   permis	   de	   réaliser	   qu'il	   existe	   de	   nombreuses	   EM	   dans	   le	   système	   de	  
soins	  dû	  aux	  transitions	  ville/hôpital. 
	  
J'ai	  également	  découvert	  la	  REMED	  et	  j'ai	  été	  sensibilisé	  à	  l'évaluation	  de	  la	  gravité	  des	  EM.	  
L'élaboration	   de	   cette	   thèse	  m'a	   permis	   de	   surcroît	   d'acquérir	   certaines	   compétences	  :	   la	  
rédaction	   d'un	   protocole	   d'étude	   avec	   le	   sacro-‐saint	   filigrane	   «	  objectifs,	   matériel	   et	  
méthode,	   résultats,	   discussion	  »,	   la	   gestion	   de	   projet,	   la	   caractérisation	   d'une	   EM	   et	   la	  
structuration	  d'un	  outil	  informatique.	  
	  
Ces	  38	  erreurs	  médicamenteuses	  sont	   libellées	  de	  façon	  explicite	  et	  caractérisées	  de	  façon	  
homogène.	  Elles	  sont	  issues	  de	  différents	  établissements	  français,	  belges	  et	  luxembourgeois.	  	  
Néanmoins,	  elles	  ne	  constituent	  qu'une	  sélection	  de	  cas	  d'erreurs	  médicamenteuses	  et	  ne	  
sont	  pas	  représentatives	  des	  erreurs	  survenant	  dans	  les	  hôpitaux.	  
	  
Ces	   différents	   cas	   permettent	   une	   formation	   à	   la	   caractérisation	   des	   EM	   suivant	   les	  
définitions	  de	  la	  SFPC.	  Ils	  constituent	  une	  base	  pour	  utiliser	  un	  langage	  commun.	  L'e-‐learning	  
est	   la	   façon	   la	  plus	  simple	  d'ouvrir	   l'outil	  à	  toute	  personne	  pouvant	  être	  concernée	  par	   les	  
erreurs	  médicamenteuses.	  En	  tête	  de	  liste,	  ces	  4	  professions	  hospitalières	  les	  plus	  exposées	  :	  
médecins,	  pharmaciens,	  infirmiers	  et	  préparateurs	  en	  pharmacie,	  mais	  aussi	  aux	  personnes	  
en	  formation	  dans	  ces	  filières.	  Dans	  cette	  optique,	  l'outil	  pédagogique	  EMRICK	  sera	  remis	  à	  
la	  SFPC	  et	  aux	  enseignants	  de	  pharmacie	  clinique.	  
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Mais	  cet	  outil	  peut	  s'adapter	  à	  d'autres	  secteurs	  tels	  l'industrie	  pharmaceutique	  ou	  l'officine.	  
J'espère	  que	  les	  professionnels	  se	  l'approprieront.	  
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ANNEXE	  1	  :	  Classeur	  de	  la	  REMED	  SFPC	  2013	  
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1.3. Récolter'" documents utiles -~rOl)Q(H 5-0oewr.ler'Att 

2. Caractériser rEM -CoMu«er J'ongfet 6<ar8C14t'l'sab0tl de J'EM 

2.1. Produiil de sant6 lmpliqu6 
Produit de santé 1 toelui imolioué dans la survenue 
- nom de · ialité ou •rioue 
• dt:nominalion commune lltornatiOnalC - l>Ct 
-dosa!l8 
• forme lénioue 
·voie d'administrallon 
- n" de bl • fabricant 
• CO(l(li,lonnement unitaire 
• Classe thèrapcullque. ATC 

Produit de santé 2 -~ ' ,.. 
·~-- nom de s ialilé ou •riôue 

· dénomination commune l'ltemationale - OCI 

-"°"""' • fonrie aalénloue 
• voie d'adllrinlStrallon 
- n" de bl - fabricant 
• coruhtionnement unltalire 
· Classe thèrapeu6que • ATC 

Produi t d-e sant6 3 • Nttl 
_ ... 

lil~nies 

- nom de soécialité du disposttlf médical 
• dénomination nérlnue 
• voie d'abo1d 
• n" de loi • fabrican1 
• dassHlcatlon 
Commemaires 

2.2. Nature de l'OI 

2.3. NIVNU de rfftlsation de l'EM 

2.4. Gravit4 constatt. de l'EM 

2.S. EU porteuse de risques 

2.6. Etape lnfdale de at.nenue d& rEM 

Etapes suivantes : 
Ouelres sont tOOfes res autrrJ.s êtapes au cours dasquolJe.s rEM s'es.t poursuMe? 

00011t>et1f&re!S 
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LA CONDUITE D'UN ENTRETIEN EN QUESTIONS 
Pour mieux raconter rhistoire et klentifier les causes et facteurs contributifs, les ootions d'amélioration 

1 - QQOQCCP ? 

OUI ? Oui éWil lâ? Oui a l'ai.1 ? Oui a intercepté ou détecté ? Qj a rattrapé? Oui a subi ? Qj supeMsait? 
QUOI ? Quel est l'événement ? Quelle chronologie des faits ? 
Où ? Où Cé1a S'é$l·il produit ? 
QUAND? Quand cela s'est·il pl'Oduit? Nvîl. GaJ'de ? Quand s•t;n est-on ê'lPetÇu? Depuis Quand? 
COt.t t.tENT 1 Quel produit de san1é ooncetné ? COfYlment a <:té Oétectée l'EM ? Comment a-1-on 
anénvé ies <x>nséquences d'teZ 1.e patient? 
CO,..t t.tENT ? Quels matériel$, procédures çonoemés ? Comment se défoule habituellement te 
processus dans k:quel te dys/onotionnemenl a été observé ? 
COt.tBIEN? Ceta s'est-il déjà produit ? 
POURQUOI? Pourquoi cela s'es.1.JI passé? Ooel(s) problème(s) rencontté(s)? Qu'aurait-il fallu faire? 

2 • Quels facteurs liés aux produits de santé ou données d 'ent rée ? 

La survenue est-ele liée à un ou des médicament(s)? Oénomtnation, propriétés, formulabon, excipienl, 
galénique, forme pédiatnque, présentalion, conditionnement, étiquetage. information, notice? 
La survenue est·elle liée au c:tlsposltrf médical as.socl~? Propoétés, présentation. condltlonnemen1. 
èti(luétage, informatioo, noltee, ulihsauon ? 

3 - Quels facteurs liés au patient 1 

La COr!1'1exité de le situation clinique. somatique ou psychique a-t-elle favorisé l'évènement? 
Ses facteurs familiaux.. sociaux ont-elles favorisé l'événement ? 
Sa personnalité, sa coopération o u son oomportement ont-ifs favorisé l'évènement? 
Y a..t--il eu défaut de compréhension, de mémorisation du traitement ? 
Y a-t~I eu oubi , erreUI d'inattention ou de raisonnement de la part du patient? 

"· Quels facteurs llés aux professionnels de santê 1 
Y a+t-il eu <:hi-faillance humaine à l'origine de 1'6vénement indésirable, et notamment 

Les personnes savaient-elles ce qu'eles avaient â faire ? Connaissaient-elles le médicament ou 
le dispositif médical â utiliser ? 
Y a-t-il eu erreur d'attention, de raisonnement. de lecture, d'interprétation, de calcul, de saisie 
inf0tmatique ? 
Les personnes étaient-elles dans un état psychologique ou physique particuJier ? 
Y a-t-41 eu insuffisance ou déf8A.lt de qualités relatloooelles avec le patient etfou rentourage eVou 
la fam iUe? 

5 - Quels facteurs liés aux pratiques et procédures opérationnelles? 

La planification, la définition, la l isibilité des lâches élaient·eltes sufftsantes? 
Les consignes étaient1)11es suffisamment daims ? 
Y a-t-il eu une déviation dans tes procédures de soins. par rapport aux règles applicables aux produits 
de santé? RCP, recommandations de bon usage 
Y a-t-il eu une déviation dans les prooèdures de soins, par rapport à la pratique attendue ? 
règlementation 
Y a-t--il eu un problème d'ido&ntitovigilanoo vis-à-Ws du pati&nt? 
La plupart <Ses profcssiOnncls de santé. d-.ans un oontcxtc identique. auraient.ils pris en charge se 
patient de la mc:mc mani6tc ? 
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les procéduroslprotoeolo&Jb0nn9' ptatiqu9' étaklnt·ils disponibles. adaptés. •jour. oonnu&. expliqué$. 
ulili$éà? 
Les SUl)pOf'ls de p(é$Cription.orvegistremont étaioot-41s di$pônlb les. adaptés. connus. ulil iséS ? 
UI survcnvc csl -ello liôc o la dispooibilitO dv pro<tvit ? A la logistique d"appl'O\llsionncmoot {d6faillanco. 
dêla1 de livraison, p roduit 1)6:rin\C, abîmé, retiré ... ) 
Y &-t.,jl eu défau1 d'outils d'aide t 13 décision ? 
La $VNenue e$t·etle tlée li la qu.e!lté de roroonnanoe ou du bon de çommande ? 
Les Informations u1lles étalenl -elles dlspoo!bles., perlinentes (ex: lnformadon ci.nique sur le patient, êge. 
poids, g ro550$MI, oillCÔC~hinls, té$u1!ilt$ do h1bon1b::liro •.• J 

6. Quels facteurs liés i l'équipe? 

la communicabon e.nlre professionnets de santé est-elle en cause? Communicabons écrites ou orales ? 
Y &-1-il eu un problème dans la transnssion des inforrnabons ? 
Y &-l·il eu un problème dans la collaboration au sein de rèquipe ? 
l'ambiance de travail au sein de l'équipe était-elle bonne? 
Y a-t-il eu mauvaises interactions entre les personnes? 
Une meilleure supervision aurait-elle été nécessaire? 

7 • Quels facteurs n•s à l'environnement de travail ou aux équipements? 

les oondîtions de travail son-elles en cause ? La charge de travail, les temps et horaires ou les délais 
Imposés? 
les locaux. espaces physiques, surfaces et circuits étaient·i1s appropriés è la bonne réalisation des 
tAches? 
l 'eau, l'air. la température, l'ambiance lumineuse ou sonore était•lle adaptêe ? 
l 'agencement des stocks a·l-il favorisé l'évènement? 
les mobilier& et leur disposition étaient-ils appropriés à la bonne réalisation des têches ? 
les équipements. notices. fournitures. documentation. assistance t&ehnique associées étaient.ils 
approprié$ ? (adéquation. ço"°"laxilé. dègré d'automatisation. maintenance, .. ) Exè"°"I&: pampéS &l 
PSE. 
Le système d'in formaUon, son atehitecture, sa conoeption, ses fonctionnalitéS, son etgOf'lOmie sont·llS 
en C31.Jse? 
La flllblllté du système d'lnformetk>n et/ou des proc:;éOures dégrttdées est-ene en cause ? Sa 
maintenance ? 
le parc Informatique ou le réseau informatique sonl·ils en cause ? 
les téléoomm..inications ont-elles été défaillantes? 
L•&OQès avx bases de données et leur qvahté (adéquation. mise à jour) élaient·lls assurés ? (ex: 
dos&ier·patl&nt. données sur tes médicaments. ouvrages de référence ... ) 

8 • Quels facteurs liês â l'organisation? Li&s au m anagement ? 

l'attribution des responsabilités était-elle dairement définie ? 
la coniposition des équipes était~lle adéquate au moment des soins liés à la survenue de 
révénemenl. en affectifs e t oompétances ? 
La polffiquo do formation ot d'adaplalion aux postos èlarl.(1119 adapté• ? 
La coordMlation au sein du sorvice ou awc d'autres sorviCG$ Otait·OI'& su1fi&.anto ? 
La gcstiOn d0$ sit\l<lUons nouvetcs. iml)f'èwes 613tt-eue cwganiSée ? 
Y &-L•ll eu tnterrvpllOn de tache 1 Petturbatloos 1 
Les attitudes de sécurité on1-elle$ été négl'gé0$ ? 
Les prlontê$ de sé~uritê ont-elles été lai~s OO côté oans rorgani~bOn de$ soins ? 
La gestion documentaire êtah·elle en cause ? 

9 • Quels facteurs l~s au contexte Institutionnel ? 

La réglementation ou son absence B·t·elle eu une W'lf\vence sur l'événement 1 
Le contexte économique, la presS*On de production, les problèmes de financement ont·ils eu une 
influence sur l'événement ? 
Y a-l·il eu un conlexte social particulier? 
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LA LISTE DES CAUSES 
Pour 5es identifier parmi 250 causes dassées en 8 domaines 

Diagnostiquer les causes et la.s facteurs contributifs à la survenue de l'EM 

Facteurs liés aux 
médicaments 
protJné~és 

• asoect1' oa1éoiC1ueii 
· Qi'lmtnC 

- concbtlonnement 
- e1~-e-1a9e e1 
énominalions 

- lnfonnabon 
- oondi1iOn$ (;1'4)rnpl0i 

Facteurs Ués au 
d ispositif médical 
associé 

PfQPriètés int:ri"5êques 
- cond1tlonnernen1 
- e1~ue-ta9e t-t 
énomin.alions 

- lnfoonalion 
• oondi1iOn$ Cl'~plOi 

Prol)tiétés mèdieamel'IC tn00ifi6es !)Sr l\lsage (Pllti'I"~. ot-!More, con~ dltf'I$ oo tna.11111~ 
OOl'dliafl$. ~) 

f Or'l'l'leg8léniQue i'ladlll)!&EI, Sil'l'Wrlucle <le fOtmee g816r'licve& (tompnme.s.Qft11!es. lcu.-ioe~ 
i~ rOMIO$ lP $1 l'WI LP Oie) 

Ab6ence <le condilionnement unUlre, ooncllliOMernent inadal)OO e1c. 
nu 11u r. oo niomr.mcn! ~ un m ut c 011;11911 . r.nl, :evcc un u11 

dMQl'enl : s mbQle, couleur. déf'OIAan15 
Oe.'lornil'IS!iOf'IS SiMil8ite6 (noms oommon::>i1ul( ou 11enomn1111on~ com!nlrle$ conlondl.IS p11 
~-.ham«lfil)hit~ 

onhons ocs c.oqi,.. ~ou1n10t)lm".l)r (~.~.()Onr11(1M, 
11mb ~.«c. 

O&laul d'i~liOl'IS C)J résune oes ~&tiS!iQues du l)!'Ol1uil, de 1a notiOe, dut'llO<le 
d 'eitlll)IOi ~. lneomP'$0, heX.XIO, conlU51>, O!IO.I 

At>Gence ce 1<()1$$u de oorre&POnC<1nce enlre le& CO&$$ é ll(lminlstl'$r, le& VOlvme&. le& dèt>ll5 

NOf'l-«!!lpeC'I du RCP (fl'IC!$11Wg<1), de FMCt.t (h01'5AllM), ete.. ., ... 
De-tau! de 0011œ:ilioo. de préeisiOtl, e.c. 

Lisbiilê if\$Uffi!lan!ie <I~ rnenti011$ de retiqllt!!age taMenlH. lncomfi"'"f.. 00MA11s. ;rnb\j;JOIS, etc.) 

Oet<l\11 d1'*"1nallon ~mode d'emplOI Onlo<~un 11~nl1;1, 1n~.in~•.11\:te w""'"· l:lk.) 

Ulilisation in&Jl9n:iprièie, inadaiJ(.êe. ab~e 
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. . lllitl 
Pathologie et co· 

Antéoéclenl& mèdlc:aUX. <ll>morbieltés IOul'de$ e~'Ou ~lexe& (dOmo!ICOI. P0111:1<1'11\llonofrio • ...) 
morbidités 

sltvatlon clinique somatique Hatl<IC81>$ ( llOll:leJ mcn1aul(, de Lli ~Oh. ~enœ, ~ eogntt>~ dllt~5. h.lll<!O:ap "'-'· 

fou PS;y<ehique &udlff. MYdlOma!M'.flte.) 

• facta.n de risciue A<l~fl6. Qn:igues 

• problèmes de soins SiluatiOn<:lïr'lique e«nl)66ire, grave. avue 

$1U,1;,llk)n çliniq...e méconnue: Q\I non iOOntlié• (Î'o$uft~• ••Ntt. 11•1)M11v•. etc.) 

Silu81kln <:i'lique rau86M\ent f8S9utan1e 

Elql0$ii:ion ;111 risq.ic <le tr:iitcmonls mi.*"lr.s (palyp.llh()IDQi$S, 11:1e) 

EJ(p06iti0n au risque de '"tl$11$r &Y'el'lr (m6clie.nen15 à h111J1 "'que.~> 

Problêmes de voie d'lldr..-nistr.:1!ion !dtlglltlfon ~ti111, $Cl'ldll, :.!Xlrddllkl11, iuc.) 

~ 
Aum 

Environnement social et Habi!w:les de vie, rnhlie1 particulier 

ffamilial EnvlroMemen1 taml<'. en1ourece paRlouller 
Patiie-r; l i$olé, $81'1$ tS'lis pour oti!MliOl'I des inlOrrntlliOl'IS ou aooés aux soins 

ruQClahtè ~l'tQJllOre dhOGO~I ....,.e,;on (en pel\iQll~ çott1111.._ ; d!4.env. 11bMnoe ll11 
oon"1n·•-• .. , l 

Autr~ 

'Përsonnalltê et = C(ll'llf)()tlernent p;ll$$Î( lnctifférenl. 1!'1<11.1$nt~ 

comportement 01mCUlé de oo~lianoe eux SOi'ls, at>6ence de cool)éMlion, rê<-enuon YOIOnl8ire 
d1nforrnatioru1 
COtllP()rternent .:i!Jll$$if, in'C!Mnt. méfl;an1, <:l'oPOQGltlon. angol$$Ô, d $1J'W<inc, t>tivtaf'(I 
1nnuer..oe CleS professionnels Cie sanl6 {~ h'l11ko un c1:i9nMtk, uno clOINranoo. un 5Clln ou y -· ~ 
Avit$$ 

Elcpresslon et OiffiCUMs Cie eof'l't)réhEU'l8ion ou d'~resaioo otale : elt~nel"I tangue éttMQ&re, 

communication, aptitude .::ibsonce do ln1ductciw, elc. 
ulmwtè$ Cie eo"l)f'éhef161on ou d'eJ111re$$1on orale : problOme de '"1$10n. creuot.1on, niveau 

aux scHns d1nstrucllon eic. 

Omi:1:1ion cbns te :1ign.ilr.mcnl clt:ll .::intêcédr.nl5, du tr.::ihr.mr.nl (<aai. thlr.acllol\ dillffmllllcion) 

Oètavt de mérnorl$8':IOl"I du trallernent et des élémenls de &uM Cllrique 
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COMPTE RENDU 
Pour synthétiser le cahier avec anonymisation 

Consignff d•uti ll&.ation 

Cel oi.«I bênêl\cie de report d'in(ormillion!I issues c!'c!I o~lt:ts 3·CMicr et 8-Adions d';wnêliar:ilion. En pr.iliquc, il n"y., 
Plt5 ill intcM!rW d;wis oo oom~ rendu. syMhê!iquc m.iis nNM10in5 oomplet. 
l.'<1nQf'l')'ml$<1lion oomplÇ19 <loi! 6'!r9 Yériflk : ab$qnç9 <Io nom de Pi1Jlqnl. <Io nom de: prQ6es$ionn(ll im!i'quié. chi $(1rviço 
<le soin et OO d<'1e d'évênemenl Clans le& ln6otm;itiol'I$ rePOtléie$. 

$1 be&ol'I&.. oe oomple rendu synchétlque peut être oomplelê ou amende é ta oonvenanoe du groupe de 1ravab <1af'l6 le 
§8. 

1 ·Données a«nfnlstratfves .... C<l& de "1 REMEO • 
Anim9leur1s> Oe1e 6e la réunion • Sectelai'e oe séance 

2 • Caractttlsation de l'erreut mitdlcamettteuse 

Catégorie du produit de santé NalUl'9 de l'erreur 

l ibelk'! du produit dt! sanlft t Niveau de r6a!isafion 

Lib<lllê <11,1 produit de w rn4 2 Gr11vi!é ÇOnStllÔf do ~M 

Libellé du l}(Odu"it oe santé 3 EIA l)O~se de ri9Que 

l!iape lnit5ale de sl.l'Venue 
• 

3 • R9tl..Wnt dH fa\ts 
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ANNEXE	  2	  :	  Outil	  de	  caractérisation	  de	  la	  REMED	  v.2008	  
 

Caractériser	  l’erreur	  médicamenteuse	  
Cocher	  la	  (ou	  les)	  case(s)	  correspondant	  à	  la	  caractérisation	  de	  l'EM	  :	  
	  

• 1ère	  caractérisation	  :	  selon	  le	  degré	  de	  réalisation 
	   EM	  potentielle	  

	   EM	  avérée	  et	  interceptée	  avant	  administration	  

	   EM	  avérée	  et	  non	  interceptée	  avant	  administration	  

• 2ème	  caractérisation	  :	  selon	  la	  gravité	  des	  conséquences	  cliniques	  pour	  le	  malade 
	   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	  entraînant	  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	  I	  :	  	   Une	  erreur	  s’est	  produite	  et	  a	  provoqué	  le	  décès	  du	  malade	  

	  

• 3ème	  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	  

	  
	  

• 4ème	  caractérisation	  :	  selon	  l’étape	  de	  survenue	  dans	  le	  circuit	  du	  médicament 
	  
	   Erreur	  de	  prescription	  
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	   - 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	  
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ANNEXE	  3	  :	  Outil	  de	  Caractérisation	  de	  la	  REMED	  v.2013	  
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ANNEXE	  4	  :	  Le	  cahier	  de	  la	  REMED	  –	  Etude	  EMRICK	  
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Le	  CAHIER	  de	  la	  REMED	  -‐	  Etude	  EMRICK	   	  
Consignes	  de	  remplissage	  du	  cahier	  
Seules	  les	  cases	  de	  couleur	  bleu	  ciel	  sont	  à	  remplir	  
dans	  ce	  cahier:	  Etablissement,	  Fonction,	  Expert	  /	  
Investigateur	  et	  le	  Temps	  d'analyse	  
Pour	  la	  caractérisation,	  se	  reporter	  à	  l'onglet-‐2	  
'Caractérisation	  de	  l'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	  l'erreur	  à	  caractériser	  
dans	  le	  chapitre	  «	  Description	  de	  la	  situation	  » 

	  

Établissement	  :	   	  	  

Fonction	  :	   	  	  

Expert	  /	  Investigateur	   	  	  

Cas	  EMRICK	  Sphinx	  :	   	  	  

Cas	  de	  l'étude	  :	   	  	  

Cas	  MERVEIL	  adapté	  :	   	  	  

1.	  Description	  de	  la	  situation	   	  
	  
	  
	  

	  	  

	  
2.	  Documents	  utilisés	  pour	  confirmer	  la	  situation	   	  

	  	  	  

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

	  	  

	  
4.	   Caractériser	   l'EM	   	   -‐	   Ne	   rien	   remplir	   ici.	   Se	   reporter	   à	  
l'onglet	  	  2	  'Cactérisation	  	  de	  l'EM' 

Considérez	   vous	   que	   le	   cas	   est	   suffisamment	   explicite	  
pour	  caractériser	  l'élément	  signifiant	  suivant	  ?	  

4.1.	  Produit	  de	  santé	  impliqué	   0	  

4.2.	  Nature	  de	  l'EM	   0	  

4.3.	  Niveau	  de	  réalisation	  de	  l'EM	   0	  

4.4.	  Gravité	  constatée	  de	  l'EM	   0	  

4.5.	  EM	  porteuse	  de	  risques	   0	  

4.6.	  Etape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'EM	   0	  

5.	  Temps	  d'analyse	   	  	  

	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  

Caractérisation	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  
Les	  6	  éléments	  signifiants	  pour	  caractériser	  l'EM 
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Consignes	  d'utilisation	  
Seules	  les	  cases	  de	  couleur	  bleu	  ciel	  sont	  à	  remplir	  dans	  ce	  cahier	  :	  Menus	  déroulants	  
Pour	  les	  6	  premiers	  éléments	  signifiants,	  une	  seule	  réponse	  est	  possible.	  Pour	  le	  7ème	  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	  l’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	  

	  

	  

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	  après	  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	  l'erreur	  médicamenteuse	  

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	  à	  l'origine	  d'une	  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	  à	  l'origine	  d'une	  atteinte	  physique	  ou	  psychologique	  permanente	  irréversible 
Catastrophique	  
EM	  avec	  mise	  en	  jeu	  du	  pronostic	  vital	  ou	  décès	  du	  patient 
	  

	  

5.	  Erreur	  médicamenteuse	  porteuse	  de	  risques	  

Est-‐ce	   qu'une	   EM	   de	  même	   nature,	   impliquant	   le	  même	  médicament	   pourrait	   avoir	   des	   conséquences	   cliniques	   graves	   -‐
majeure,	   critique,	   catastrophique-‐	   pour	   le	   patient	   ?	  
L’erreur	  médicamenteuse	  porteuse	  de	  risque	  est	  éligible	  à	  une	  analyse	  approfondie.	  
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6.	  Etape	  initiale	  de	  survenue	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  

Identification	  du	  patient	  :	  étape	  d'amont	  à	  	  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	  hospitalière	  

Dispensation	  :	  délivrance	  nominative	  ou	  globalisée	  

Administration	  :	  étapes	  préalables	  à	  l'administration	  (collecte,	  répartition	  en	  pilulier…)	  

Administration	  :	  préparation	  extemporanée	  

Administration	  proprement	  dite	  

Administration	  :	  enregistrement	  de	  l’administration	  

Suivi	  thérapeutique	  et	  clinique	  :	  mise	  en	  œuvre	  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	  à	  la	  pharmacie	  

Logistique	  des	  PS	  :	  approvisionnement	  -‐	  détention	  dans	  les	  unités	  de	  soins	  

Logistique	  des	  PS	  :	  approvisionnement	  -‐	  détention	  à	  domicile	  

	  	  
	  	  
	  	  

7.	  Etapes	  secondaires	  de	  survenue	  de	  l'erreur	  médicamenteuse	  

Identification	  du	  patient	  :	  étape	  préalable	  à	  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	  hospitalière	  

Dispensation	  :	  délivrance	  nominative	  ou	  globalisée	  

Administration	  :	  étapes	  préalables	  à	  l'administration	  (collecte,	  répartition	  en	  pilulier…)	  

Administration	  :	  préparation	  extemporanée	  

Administration	  proprement	  dite	  

Administration	  :	  enregistrement	  de	  l’administration	  

Suivi	  thérapeutique	  et	  clinique	  :	  mise	  en	  œuvre	  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	  à	  la	  pharmacie	  

Logistique	  des	  PS	  :	  approvisionnement	  -‐	  détention	  dans	  les	  unités	  de	  soins	  

Logistique	  des	  PS	  :	  approvisionnement	  -‐	  détention	  à	  domicile	  

	  
	  

ANNEXE	  5	  :	  La	  méthode	  Delphi	  
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ANNEXE	  6	  :	  Feuille	  de	  réponses	  aux	  exercices	  –	  DELPHI	  
 



82 

 
	  
	  
	  
	  

ANNEXE	  7	  :	  Descriptif	  des	  8	  EM	  pour	  tester	  l'outil	  par	  les	  8	  experts	  
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Cas	  n°1	  
Un	  patient	  est	  hospitalisé	  pour	  douleurs	  abdominales.	  
Il	  prend	  quotidiennement	  du	  Plavix®	  75mg	  cp	  (clopidogrel)	  depuis	  2	  ans.	  
Or	  celui-‐ci	  n’a	  pas	  été	  repris	  dans	  la	  prescription	  lors	  de	  son	  entrée	  à	  l’hôpital.	  
4	  jours	  plus	  tard,	  le	  cardiologue	  remarque	  ce	  manque.	  
Il	  prescrit	  immédiatement	  :	  
• Une	   dose	   de	   charge	   de	   300mg	   de	   Plavix®	   cp	   (clopidogrel)	   pour	  
administration	  le	  jour	  même	  
• Une	  dose	  de	  75mg	  de	  Plavix®	  cp	  (clopidogrel)	  est	  administrée	  à	  partir	  du	  
lendemain	  et	  les	  jours	  suivants	  
	  
	  
Cas	  n°	  2	  
Une	   patiente	   âgée	   de	   82	   ans	   est	   atteinte	   d'un	   rétrécissement	   aortique	   (RA)	  
sévère	  avec	  état	  général	  altéré	  dans	  le	  service	  1.	  
La	   patiente	   est	   sous	   Héparine	   IV	   administrée	   à	   l’aide	   d'un	   pousse-‐seringue	  
électrique.	  Elle	  est	  transférée	  sans	  celui-‐ci	  dans	  le	  service	  2.	  
L'IDE	  du	  service	  2	  constate	  que	   la	  perfusion	  est	  arrêtée.	  Elle	  appelle	   l'interne,	  
demande	  une	   confirmation	   orale	   du	   traitement	   et	   change	   immédiatement	   la	  
seringue	  qui	  est	  presque	  terminée.	  
Elle	   prépare	   correctement	   le	   dosage	   conformément	   à	   la	   transmission	   IDE	  
(protocole	  du	  service	  1	  -‐	  12UI/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	   avertit	   le	   médecin	   senior	   qui	  
administre	  immédiatement	  l'antidote	  (sulfate	  de	  protamine).	  
	  
	  
Cas	  n°	  3	  
Un	  protocole	  de	  chimiothérapie	  pour	  traiter	  le	  cancer	  de	  l’ovaire	  est	  administré	  
à	   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	  l’un	  en	  dessous	  de	  l’autre.	  Il	  n’y	  a	  pas	  de	  fiche	  RCP	  
de	  l’INCa	  dans	  leurs	  dossiers	  respectifs,	  ce	  qui	  ne	  respecte	  pas	  la	  procédure	  de	  
gestion	  du	  dossier	  patient.	  
Les	   2	   protocoles	   présentent	   des	   molécules	   identiques	   mais	   à	   des	   dosages	  
différents	  (plus	  faibles	  pour	  traiter	  le	  cancer	  de	  l’ovaire).	  
Un	   seul	   protocole	   figure	   dans	   le	   corpus	   informatisé	   des	   protocoles	   de	  
l’établissement.	  Il	  s’agit	  de	  celui	  du	  cancer	  de	  l’ovaire,	  mais	  l’indication	  n’y	  est	  
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pas	   citée.	   C’est	   celui	   qui	   sera	   prescrit.	   Le	   prescripteur	   utilise	   ce	   corpus	   pour	  
prescrire.	  
Deux	  patients	  sont	  décédés	  après	  3	  mois	  de	  traitement	  (perte	  de	  chance	  ?).	  Le	  
traitement	  est	  modifié	  avant	  administration	  au	  3ème	  patient.	  
	  
	  
Cas	  n°	  4	  
Appropriation	   par	   un	   patient	   du	   traitement	   d’un	   autre	   patient	   après	   la	  
préparation	   des	   doses	   à	   administrer	   et	   avant	   l’administration	   au	   patient	   par	  
l’infirmière	  :	  
• 20	  gouttes	  de	  Rivotril®	  (clonazépam)	  2.5mg/mL	  
• 2	  cp	  de	  Keppra®	  (levotitacétam)	  500mg	  
• 1	  cp	  de	  Loxen®	  (nicardipine)	  50mg	  
	  
	  
Cas	  n°	  5	  
Un	  patient	  est	  hospitalisé	  pour	  surinfection	  bronchique.	  
Il	  est	  sous	  Coumadine®	  (warfarine)	  2mg	  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	  contrôle	  de	  l’INR	  que	  celui-‐ci	  est	  de	  1.2.	  
L’interne	  va	  interroger	  le	  patient	  car	  il	  ne	  comprend	  pas	  la	  baisse	  de	  son	  INR.	  
Le	  patient	  explique	  qu’à	  domicile,	  il	  prenait	  3cp	  ½	  de	  Coumadine®	  soit	  7	  mg.	  
	  
Le	   traitement	   est	   alors	  modifié	   reprenant	   la	   posologie	   du	   domicile.	   Il	   y	   a	   eu	  
contrôle	  régulier	  de	  l’INR	  jusqu’à	  stabilisation.	  
	  
	  
Cas	  n°	  6	  
Un	  enfant	  de	  2	  ans	  traité	  pour	  une	  leucémie.	  
L’interne	  doit	  réaliser	  :	  
• Une	  ponction	  lombaire	  
• Une	  injection	  de	  Dépomédrol®	  (Méthyl	  prednisolone)	  en	  intra-‐thécal	  
• Une	  injection	  de	  Oncovin®	  (Vincristine)	  en	  intraveineuse	  
	  
Il	   injecte	   en	   intra-‐thécal	   le	   produit	   anticancéreux	   Vincristine®	   en	   pensant	  
injecter	  le	  Dépomédrol®.	  L’IDE	  se	  rend	  compte	  en	  rangeant	  les	  instruments	  que	  
la	  seringue	  contenant	  le	  Dépomérdol®	  est	  toujours	  pleine.	  
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Il	   n’existe	   pas	   d’antidote	   ou	   de	   conduite	   à	   tenir	   pour	   atténuer	   les	  
conséquences	  de	  ce	  geste.	  Suite	  à	  cette	  erreur,	  l’enfant	  décède.	  
	  
	  
Cas	  n°	  7	  
Lors	  d’une	  hospitalisation,	  un	  médecin	  prescrit	  par	  oral	  à	  un	  patient	  :	  
Flagyl®	  (métronidazole)	  inj	  500mg	  3x/j	  
	  
L’IDE	   à	   qui	   est	   destinée	   l’information,	   doit	   commander	   à	   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	   l’erreur	   et	   rédige	   une	  
nouvelle	  prescription	  écrite	  avec	  le	  bon	  médicament.	  
	  
	  
Cas	  n°	  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	  l’azithromycine.	  
Le	  médecin	  confirme	  qu’il	  s’est	  trompé	  et	  modifie	  sa	  prescription	  en	  :	  
Zythromax®	  40mg/ml	  pdr	  pour	  sol	  buv	  
1	  dose-‐kg/j	  pendant	  3	  jours	  
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ANNEXE	  8a	  :	  Le	  référentiel	  des	  38	  EM	  
 
EM1 
  
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 à 6.  
L’interne prescrit des vitamines K, 1mg ce jour. 
L’unité ne dispose pas de prescription nominative informatisée et la dotation de l’unité ne 
comprend pas de vitamine K. 
Vers 12h, un agent du service de soins se présente au guichet de l’antenne pharmacie pour 
une demande urgente.  
La préparatrice en pharmacie interrompt la préparation des médicaments en prescription 
nominative pour répondre à la demande.   
L’aide-soignante remet l’ordonnance à la préparatrice en pharmacie, ordonnance qui 
mentionne prescription vitamine K1, 1mg ce jour.  
Les vitamines K sont disponibles en 2mg (forme nourrisson, boîte rose) et 10 mg (boîte 
blanche). 
La préparatrice en pharmacie délivre une boîte de vitamine K à 10mg, sans déconditionner. 
Vers 16H, alors qu’elle effectue la sortie de stock du médicament et relit l’ordonnance, elle se 
rend compte qu’elle a délivré une boîte à 10mg au lieu d’une boîte à 2mg. 
Elle informe le pharmacien présent qui appelle le service de soins. 
Une infirmière de l’équipe de l’après-midi indique au pharmacien que les 10 mg ont été 
administré à la patiente. 
Il n’y a pas eu de conséquences immédiates pour la patiente 
(conséquences potentielles  : problème de résistance après réintroduction d’AVK). 
  
La pharmacie ne reconditionne pas d'ampoule de vitamine K 1mg. 
Les concentrations des ampoules en 2 mg (2mg/0,2mL) et 10 mg (10mg/1mL) sont identiques, 
l'infirmière aurait dû injecter 0,1mL quelle que soit la forme délivrée par la pharmacie. 
Vitamine K1 DCI Phytoménadione Classe ATC Anti-hémorragique 
  
 
 
 
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : préparation extemporanée 
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EM2 
  
Une patiente est admise en réanimation médicale suite à une greffe hépatique. 
J1 : 
Prescription et administration de Diprivan (150mg/h) et de Sufenta (10 gamma/h). 
Arrêt de la prescription par le médecin à 00h30 de Diprivan et de Sufenta. 
J2 : 
Administration reprise du Diprivan: bolus 30mg puis 5 mg/h puis 10mg/h alors qu'il n'est pas 
represcrit ni oralement ni en manuscrit. 
Sufenta est re-prescrit oralement à la posologie de 20 gamma/h avec une administration 
effective à 20gamma/h mais notée 10gamma/h sur la ligne du Sufenta précédemment arrêté. 
  
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 à l'oral (dû à 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 de la patiente qui s'aggrave et les autres patients gérés par la même IDE ont pu 
contribuer à la survenue de l'erreur ainsi que la précipitation, l'absence de rigueur dans la 
prescription puis l'erreur de lecture de la part de l'IDE. 
  
Diprivan  DCI Profofol Classe ATC N01 Anesthésiques généraux  
SUFENTA DCI Sufentanil Classe ATCN01 Anesthésiques opioïdes 
 
 
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : administration proprement dite 

 
 Commentaire (Prescription : formulation, rédaction, saisie de l'ordonnance. La transmission 
d'information à l'oral n'étant qu'un risque d'erreur) 
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EM3 
  
Les traitements d'EPO sont programmés : les prescriptions sont faites 2 jours à l'avance pour 
que le service de pharmacie ait le temps de commander et de recevoir les seringues 
d'ARANESP. La pharmacie ne délivre l'ARANESP que pour le jour même de l'administration. 
Le cas concerne une patiente qui reçoit de façon planifiée à J1 et J5 des injections 
d'ARANESP 500µg inj: 
J moins 2: 
Prescription d'ARANESP pour J1 transmise à la pharmacie qui réalise une commande auprès 
des laboratoires. 
J1: 
Réception de la commande d'ARANESP à la pharmacie, puis délivrance le jour même du 
médicament dans le service avec traçabilité informatisée de la dispensation par la pharmacie. 
Administration d'ARANESP à la patiente sans enregistrement de l'administration dans le 
dossier patient. 
J3: 
La patiente est transférée dans un autre service de médecine. 
Nouvelle prescription d'ARANESP pour J5, transmise à la pharmacie. 
La pharmacie détenant de l'ARANESP effectue la délivrance le jour même au service de soin 
au lieu d'attendre J5. 
Comme l'administration de J1 n'a pas été enregistrée dans le service précédent, l'IDE du 
nouveau service qui reçoit l'ARANESP pense que c'est pour rectifier l'oubli d'administration à 
J1. 
Entre temps, la préparatrice se rend compte que la délivrance a été faite trop tôt (J3 au lieu de 
J5). Elle appelle l'infirmière. 
Celle-ci interrompt son geste, n'administre pas le médicament à la patiente et enregistre enfin 
l'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 à J5 à la patiente.   
  
 
ARANESP DCI Darbépoiétine alfa Classe ATC B03 Préparation anti-anémique 
  
 
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de moment de prise 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et interceptée avant atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : enregistrement de l'administration 
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EM4 
  
Le pharmacien responsable de la préparation se rend compte avant administration qu'il a 
confondu Doxorubicine par Epirubicine au moment du prélèvement dans la chambre froide. 
Le pharmacien n'a pas lu le nom du médicament lors du prélèvement. 
L'erreur a été facilitée par la modification d'une référence du marché avec un conditionnement 
ressemblant.  
  
Doxorubicine DCI Doxorubicine Classe ATC L01 Antibiotiques cytotoxiques et apparentés  
Epirubicine DCI Epirubicine Classe ATC L01 Antibiotiques cytotoxiques et apparentés 
  
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et interceptée avant atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou 
hospitalière 
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EM5 
  
Lors du renouvellement de dotation de FENTANYL 500µg/10ml sol inj aux urgences, la 
pharmacie dispense de SUFENTA 50µg/10ml sol inj IV. 
Le stock est mal rangé dans l'armoire à pharmacie du service, l’ampoule de SUFENTA est 
placée avant celle de FENTANYL. Dans ce service les génériques sont rangés devant le 
princeps. 
L’infirmier réalise bien que ce n’est pas FENTANYL mais pense alors que le SUFENTA est 
son générique. Les 2 ampoules ont le même volume ainsi qu'un conditionnement ressemblant. 
Il administre au patient l’ampoule de SUFENTA au lieu de celle de FENTANYL. 
C’est l’infirmière au poste suivant qui s’en rend compte, le patient qui était déjà intubé/ventilé. 
Il est donc surveillé. L’erreur n’a pas provoqué de préjudice sur le long terme au malade.    
  
Fentanyl DCI Fentanyl Classe ATC (Analgésique) opioïde   
Sufenta DCI Sufentanil Classe ATC Anesthésique opioïde 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Logistique des produits de santé : approvisionnement – 
détention dans les unités de soins 

 
 Commentaire dispensation délivrance nominative ou globalisée risque d'erreur 
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EM6 
  
Au cours d’une anesthésie pour une endoscopie, l’état de santé du patient nécessite 
l’administration d’Éphédrine 30mg/1ml IV. 
Or il est préparé sur la table d’anesthésie une ampoule de Midazolam 5mg/ml IV. Cette EM 
est dûe à un mauvais rangement des ampoules dans les stocks lors d’une situation d’urgence, 
confusion probablement associée à la similitude des ampoules injectables de ces 2 
médicaments et à une absence de vérification avant la préparation. 
L’erreur est interceptée par l’anesthésiste avant administration. Il n’y a donc pas eu de 
conséquences pour le malade. 
  
Éphédrine DCI  Ephédrine Classe ATC C01 Stimulant cardiaque 
MIDAZOLAM DCI Midazolam Classe ATC N05 Hypnotiques et sédatifs dérivés des 
benzodiazépines 
 
 
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et interceptée avant atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Logistique des PS ; approvisionnement – détention dans les 
unités de soins 
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EM7 
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	  l’avant-‐veille	  pour	  débuter	  
le	  traitement.	  Une	  seule	  boite	  étant	  disponible	  sur	  l'établissement. 
Le	   jour	   J,	   une	   infirmière	   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	   l’hôpital,	   il	   ne	   prend	   pas	   en	   compte	   ou	   ne	  
comprend	  pas	  l'infirmière.	  La	  réponse	  du	  préparateur	  a	  donc	  été	  :	  l'infirmière	  doit	  attendre	  
la	   livraison	   du	   bac	   qui	   est	   en	   cours	   de	   préparation	   et	   dans	   lequel	   se	   trouve	   la	   seconde	  
plaquette	   nécessaire	   à	   la	   poursuite	   du	  traitement.	   Ce	   qui	   n'a	   pas	   été	   le	   cas	   vu	   que	   la	  
première	  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. Après avis du pharmacologue le schéma posologique retenu pour le patient est : 4cp à 
H0, H12, H28, H40, H52 et H64. 
  
RIAMET DCI Arthéméther + Luméfantrine Classe ATC P01 Antipaludique 
Schéma posologique usuel : 4cp à H0, H8, H24, H36, H48 et H60 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de moment de prise 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée 

 
  
  
 



93 

EM8 
  
Une patiente est hospitalisée en hôpital de jour pour une réintroduction à la Xylocaîne. 
Une injection de venin de guêpe lui est faite à la place de la Xylocaîne. 
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 à injecter pour l'autre patiente de la même 
chambre non encore réalisé. 
La seule conséquence a été des démangeaisons au point de ponction. 
  
Xylocaïne DCI Lidocaïne Classe ATC N01 Anesthésique locaux 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de patient 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Identification du patient 
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EM9 
  
Un patient hospitalisé en réanimation, transplanté cardiaque a comme prescription 
Atovaquone 750 mg /5ml (Wellvone®) en soluté buvable pour traiter d’un pneumocystis. 
  
Les médicaments sont délivrés par voie pneumatique et il existe une gare pour les services de 
soins. 
Comme l’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 
l’atovaquone. Elle a donc administré le cp d’ Aprovel® 75 mg cp au patient ; ce comprimé 
était destiné à un autre service et l’IDE n’a pas vérifié sa destination. 
Elle n’a pas renvoyé l’accusé de réception du médicament à la pharmacie comme l’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. 
  
ATOVAQUONE DCI Atovaquone Classe ATC P01 Antipaludique 
APROVEL DCI Irbésartan Classe ATC C09 Antagoniste de l'angiotensine 2 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : étapes préalables à l'administration 
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EM10 
  
Un patient en post-opératoire doit recevoir du PRADAXA 75mg gélule, anticoagulant oral, à 
J1. 
J0: Le patient reçoit du LOVENOX. 
J1: Il a une prescription de PRADAXA 2 gélules le soir à 20h, délivrée par la pharmacie. 
L’IDE donne au patient à 18h le godet avec ses médicaments du soir et invite le patient à 
prendre le PRADAXA à 20h. L’IDE se dit qu’elle ne peut pas laisser ce patient gérer seul sa 
prise de médicament à 20h et qu’elle repassera lui administrer ses médicaments à 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 l’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 l’IDE qui confirme ne 
pas avoir administré le médicament à J1. 
A la sortie du patient aucun événement clinique particulier n'a été identifié. 
PRADAXA DCI Dabigatran Classe ATC B01 Anti-thrombotiques (inhibiteurs direct de la 
thrombine)   
LOVENOX DCI Enoxaparine Classe ATC B01 Anti-thrombotiques 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur d'omission 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : enregistrement de l'administration 
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EM13 
  
J1 : 
Un patient diabétique en sortie de chirurgie pour amputation du pied est diagnostiqué 
insuffisant rénal. Le néphrologue décide d'initier le traitement par ARANESP 100µg inj 
0,45µg/kg en 1inj unique hebdomadaire. 
Commande d’une spécialité ARANESP 100µg inj non reprise au formulaire à administrer au 
patient avant sa sortie de l’hôpital. Un message oral de la pharmacie a été signalé au 
prescripteur et à l’unité de soins (infirmières) que la spécialité a un délai d’un jour pour la 
livraison. 
Les dossiers médicaux et infirmiers complétés mentionnent que le patient a reçu la spécialité 
le J1 alors qu'il ne l'a pas reçu. 
  
J2: 
La pharmacie reçoit la spécialité ARANESP commandée, mais le patient est déjà sorti. 
L’infirmière de l’unité de soins a dû rechercher les traces du patient et prévenir le spécialiste 
qui a contacté le patient pour assurer sa prise en charge. 
Il a effectué l'injection d'ARANESP qui n'a pas été administrée à J1. 
  
ARANESP DCI Dardepoiétine alfa Classe ATC B03 Préparation anti-anémique 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur d'omission 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Non 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : enregistrement de l'administration 
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EM14 
  
Chez un patient hospitalisé : 
J1 : Prescription d'INNOHEP faite par le médecin hospitalier A. 
J9 : Introduction par le médecin A de PREVISCAN 0-0-3/4 pour relais HBPM-AVK mais 
sans prescription de l'INR ni prévision de l'arrêt de l'INNOHEP. Il oublie de le signaler par 
écrit dans le compte-rendu de consultation. 
J9 à J21 : Prise en charge par un médecin B du patient, qui ne vérifie pas l’ensemble de la 
prescription. 
J21 : Prescription de l'INR par le médecin B: INR=18,43. 
Arrêt du PREVISCAN et prescription de VITAMINE K. 
J23 : INR= 1,13 
J27 : Arrêt de l'INNOHEP    
  
INNOHEP DCI Tinzaparine Classe ATC B01 Anti-thrombotiques 
PREVISCAN DCI Fluindione Classe ATC B01 Anti-thrombotique 
Vitamine K DCI Phytoménadione Classe ATC B02 Anti-hémorragique 
  
Produit de santé impliqué Protocole ou stratégie thérapeutique 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Suivi thérapeutique et clinique : mise en œuvre d'un suivi 
thérapeutique 
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EM15 
  
Un dimanche, une infirmière d’une unité de soins signale un problème dans la délivrance du 
traitement d’un patient : il manque la prise du médicament SOTALOL pour le dimanche (2 
comprimés de 80mg en une prise journalière, à administrer le matin) 
Les médicaments pour le dimanche sont préparés le vendredi matin à la pharmacie pour 3 
jours. Le préparateur en pharmacie affirme ne pas avoir vu la ligne indiquant la prescription 
du SOTALOL sur l’ordonnance : le SOTALOL est écrit sur la première ligne de prescription, 
elle est suivie de plusieurs médicaments dont la prescription est arrêtée. 
Le dimanche midi, l’IDE appelle le pharmacien d’astreinte qui lui délivre les comprimés. Le 
médicament est administré à 15H. 
Le patient n'a donc pas reçu son traitement depuis samedi. La ½ vie du médicament (bêta-
bloquant) est de 10 à 20h selon le terrain du patient. Le risque d'interrompre un traitement pas 
B-bloquant est grave mais l'IDE n'a noté aucun problème clinique dans le dossier du patient. 
  
SOTALOL DCI Sotalol Classe ATC Bêta bloquant non sélectif 
 
 
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur d'omission 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et interceptée avant atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée 
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EM16 
  
Patient hospitalisé en soins continus : 
L'après-midi : 
Confusion faite entre le débit et la dose à 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 génère 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 problème d'information figurant dans la procédure. 
Aucune administration erronée n'a été réalisée pour le patient concerné.    
  
CORDARONE DCI Amiodarone Classe ATC C01 Anti arythmique classe III 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament + 1 dispositif médical 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et interceptée avant atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Prescription : formulation, rédaction, saisie de l'ordonnance 
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EM17 
  
L’IDE de l’EHPAD chargée de l’administration des médicaments 
- Doit administrer 2 insulines au patient X, en complément des comprimés préparés dans le 
pilulier. Les stylos pré-remplis sont stockés dans la chambre. Le nom et la dose des insulines 
à administrer sont notés sur une fiche qu’elle regarde rapidement. Les informations sont 
inscrites l’une au-dessus de l’autre au crayon de papier. On peut noter que HUMALOG et 38 
UI sont inscrits en caractère plus gros. 
- Administre une dose de 38 UI d’HUMALOG, puis prépare le stylo de LANTUS et regarde 
sur la fiche pour connaître la dose à administrer. 
- Se rend compte que la dose de 38 UI qu’elle vient d’administrer avec le stylo d’HUMALOG 
était en fait la dose de LANTUS et que la dose d’HUMALOG était de 10UI. 
- Dit avoir été stressée ce matin-là en constatant qu’elle serait seule pour la distribution des 
médicaments, alors qu’habituellement elle est aidée d’une seconde infirmière en renfort, et 
sachant qu’elle était de retour la veille après une absence de 10 jours. 
- Etait pressée car en charge de 50 patients répartis sur 3 étages et 2 bâtiments, dit avoir été 
distraite par le patient qui plaisantait. 
  
Une fois l’erreur commise : 
- L’IDE prévient immédiatement le médecin de l’erreur de dose 
- Le médecin demande à l’IDE d’administrer du sucre au patient et de surveiller la glycémie 
toute la journée.   
  
HUMALOG DCI Insuline lispro Classe ATC Analogue rapide de l'insuline  
LANTUS DCI Insuline glargine Classe ATC Analogue de l'insuline à longue durée d'action 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : préparation extemporanée 
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EM18 
  
Lors de la préparation de la seringue électrique de morphine pour un patient, l'infirmière se 
rend compte que l’armoire à stupéfiants contient des ampoules de morphine de 400 mg, alors 
qu'il n'y en a pas en dotation. 
L’inventaire du coffre à 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 à 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 soin.  
  
Morphine DCI Morphine Classe ATC N02 Analgésique opioïde 
  
 
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et interceptée avant atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée 
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EM19 
J1 : Mr R va aux urgences puis il est hospitalisé. 
Son traitement habituel comporte : 
- RIVOTRIL (clonazépam) 2mg cp 1-1-1-0 
- 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 250µg/25µg inh  1-0-0-1 
- BRICANYL (en relais de VENTOLINE) si besoin 
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 où il est ausculté par l’interne du service, 
celui-ci (ne connaissant pas la forme galénique sol buv du KEPPRA) prescrit son traitement à 
l’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 à ce moment que 
l’interne du service se rend compte de l’erreur de posologie. Le KEPPRA est donc repris 
progressivement à la posologie habituelle après avis du neurologue. 
Mr R ne présente pas de séquelle suite à son mal épileptique 
  
RIVOTRIL DCI Clanazepam Classe ATC N03 Antiépileptique   
KEPPRA DCI Levetinacetam Classe ATC N03 Antiépileptique 
OGAST DCI lansoprazole Classe ATC A02 Inhibiteur de la pompe à proton 
EFFEXOR DCI Venlafaxine Classe ATC N06 autre antidépresseur 
SERETIDE DCI Fluticasone + salmétérol Classe ATC R03 Adrénergiques et autres 
médicaments pour les syndromes obstructifs des voies aériennes 
BRICANYL DCI Terbutaline Classe ATC R03 Bronchodilatateur Béta-2-mimétique à action 
rapide 
  
 
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de dose - Sous-dose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Prescription : formulation , rédaction, saisie de 
l'ordonnance 
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EM20 
  
Un patient est ré-hospitalisé après une intervention chirurgicale : 
Prescription	  à	  J1	  par	  l’interne	  d’AUGMENTIN®	  1g	  per	  os	  3	  fois	  par	  jour	  et	  administration	  par	  
l’infirmière	  alors	  que	  le	  patient	  est	  étiqueté	  «	  allergique	  à	  la	  pénicilline	  »	  dans	  le	  service.	  La	  
notion	  d’allergie	  n’apparaissait	  pas	  dans	   la	  rubrique	  «	  Consignes	  médicales	  »	  dans	   laquelle	  
elle	  doit	  normalement	  apparaitre. 
Découverte par l’infirmière lors de la traçabilité de l'administration dans le dossier infirmier. 
Induction d'un changement de prescription avec relais par ROCEPHINE® en injectable à J4 
postopératoire, avec surveillance de l'état clinique du patient. 
  
AUGMENTIN 1G inj DCI Amoxicilline + Acide clavulanique Classe ATC J01 Antibactérien 
à usage systémique 
ROCEPHINE 1G inj DCI Ceftriaxone Classe ATC J01 Anti-infectieux Céphalosporine de 
3ème génération 
  
 
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Prescription : décision médicale relative aux objectifs 
thérapeutiques 
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EM21 
  
J1 prescription par le médecin des urgences de NIVAQUINE® (chloroquine soluté buvable 
25mg/5mL -150mL précisant la posologie de 600mg le 1er jour) 
Nuit de J1 à J2 : transfert du patient en service de médecine. 
Retranscription par IDE du service de NIVAQUINE® sans préciser la posologie prescrite par 
l'urgentiste. 
Au livret thérapeutique ne figure que QUINIMAX 125mg cp, 500mg cp et 250mg/2mL en 
ampoule injectable. 
Une autre IDE commande du QUINIMAX comprimé à 500mg et en administre un comprimé 
au patient puis enregistre cette administration. Un seul comprimé de QUINIMAX comprimé à 
500mg a été délivré par la pharmacie sur un bon de commande. Il n'y a pas eu d'analyse 
pharmaceutique et de proposition d'équivalence entre NIVAQUINE et QUINIMAX. C'est le 
seul comprimé que le patient recevra pour la journée J2. 
J3 : Lorsque le médecin du service régularise sa prescription, il prescrit QUINIMAX à la 
posologie de 500mg matin midi et soir pendant 7jours. Cette prescription-ci est validée par le 
pharmacien. 
  
NIVAQUINE 300mg cp DCI Chloroquine Classe ATC P01 Antipaludéen Posologie J1: 2cp 
puis 6h plus tard 1cp - J2 et J3 : 1cp par jour. 
QUINIMAX 500mg cp DCI Quinine + Quinidine + Cinchonidine Classe ATC P01 
Antipaludéen Posologie 1cp matin midi et soir par jour pendant 5 à 7 jours. 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur sur les modalités d'administration 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation : analyse pharmaceutique 

 
  
 Conséquence allongement de la durée de la prise en charge du malade 10 jours vs 3 jours 
La problématique n'est pas que le médecin ou les infirmiers ne connaissent pas l'équivalence 
ou les posologies usuelles de l'antipaludique en stock à l'hôpital, c'est qu'ils ne demandent pas 
au pharmacien de garde. 
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EM22 
  
Dans un service de maternité. 
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 à cause d'une surcharge de travail. 
L'infirmière a utilisé une pipette de 2mg et la concentration est identique entre les deux 
spécialités mais elle n'a pas contrôlé si l'ampoule était la bonne. Les ampoules sont stockées 
en armoire de service sans détection et sans contrôle avant rangement. 
C'est l'auxiliaire puéricultrice qui s'est rendu compte de l'erreur d'ampoule avant l'injection, 
elle l'a signalée à la sage-femme. Après enquête il s'avère que cette situation s'est produite 
pour 4 enfants différents. 
  
Vitamine K1 DCI Phytoménadione Classe ATC B02 Antihémorragiques 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et interceptée avant atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation ; délivrance nominative ou globalisée 
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EM23 
  
Mr D sous Préviscan 20mg cp 0-0-1/2 a une INR de 1,5 ce jour. 
Le médecin décide donc de lui augmenter la posologie à 0-0-3/4 de cp. 
  
10 jours plus tard l’INR de Mr D est à 2,9 mais le médecin n’est pas interpellé par ces 
résultats et maintient la prescription. 
  
20 jours après ce constat, l’infirmière découvre que Mr D présente une rectorragie. Un 
nouveau contrôle de l’INR est effectué qui est à 9,1. Le médecin, prévenu, arrête l’AVK et 
prescrit de la Vitamine K1. 
  
3 jours après L'INR est à 1,4 et le médecin reprend le traitement. 
  
Previscan DCI Flindione Classe ATC B01 Anti thrombotiques 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Suivi thérapeutique et clinique : réevaluation de la balance 
bénéfice-risque 
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EM24 
  
Dans un service de soin : 
L'infirmière administre de l’INSULINE au mauvais patient (qui n’est pas diabétique), à 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 à jour. 
L’infirmière qui a réalisé l’administration s’en rend compte peu de temps après l’injection. 
Elle contacte immédiatement le médecin. Puis elle effectue un contrôle de la glycémie et pose 
une perfusion de Glucose à 5% au patient. 
  
INSULINE DCI Insuline Classe ATC A10 Insuline 
 
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de patient 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Identification du patient 
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EM26 
 Dans un service de pédiatrie. 
Suite à une rupture d'approvisionnement les infirmières n'ont plus accès à des seringues pour 
voie orale dans ce service. 
 
14h00 : Préparation de  la seringue Zantac (Ranitidine) en sirop 75mg/5ml per os par 
l'infirmière A. 
La seringue non étiquetée est mise dans un manchon sur lequel elle écrit Zantac - n° Chambre 
et heure d’administration. 
  
20h00 : L’infirmière B prépare deux seringues de sérum physiologique non étiquetées (Nacl 
0,9% IV) en vue d’un prélèvement sanguin. Elle prend la seringue de Zantac qu’elle doit 
administrer à l’enfant et la pose sur le même plateau. 
  
20h10 : L’enfant présente de la température. L’infirmière B, qui fait la prise de sang, est 
préoccupée car elle se demande si des analyses complémentaires sont à effectuer. Au moment 
de faire le rinçage, elle prend la seringue de Zantac à la place du sérum physiologique et 
l’injecte. 
  
20h12 : L’infirmière B se rend compte immédiatement de l’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.     
  
ZANTAC DCI Ranitidine Classe ATC Antagoniste des récepteurs H2 (anti-acide) 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de voie d'administration 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : administration proprement dite 
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EM27 
  
  
L'IDE intérimaire a dispensé le traitement de Mr X à Mme Y de la chambre voisine. 
Le traitement a été administré à 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 reçu le mauvais traitement et une administration du 
traitement au bon patient X a été réalisé. 
L’IDE n’a pas contrôlé a priori si le numéro de chambre était correct et n’a pas non plus fait 
de contrôle d’identité ultime avant délivrance.     
  
AMLOR DCI Amlodipine Classe ATC C08 Inhibiteur calcique sélectif à effet principalement 
vasculaire 
LASILIX DCI Furosémide Classe ATC C03 Diurétique de l'anse      
ARIXTRA DCI Fondaparinux Classe ATC Anti thrombotique 
  
Produit de santé impliqué Traitement du malade 
Nature de l'EM Erreur de patient 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Identification du patient 
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EM28 
  
•	   Prescription	   du	   Dr	   M	   de	   :	   FACTANE	   500	   UI/j	   (facteur	   VIII	   plasmatique)	   pour	   1	   jour	   au	  
niveau	  du	  dossier	  de	  l’enfant	  S	  (1	  an)	  avec	  les	  explications	  des	  soins	  sur	  24h 
•	   L'infirmière	   demande	   à	   l'interne	   de	   l’unité	   de	   prescrire	   ce	  médicament	   sur	   le	   cahier	   de	  
prescription	  institutionnel	  des	  médicaments	  dérivés	  du	  sang 
•	   L'infirmière	   se	   présente	   à	   la	   pharmacie	   pour	   délivrance	   au	   guichet	   conformément	   à	   la	  
procédure	  habituelle 
•	   A	   la	   pharmacie,	   la	   préparatrice	   présente	   lui	   délivre	   de	   l'ADVATE	   500	   UI	   (facteur	   VIII	  
recombinant)	  au	  lieu	  du	  FACTANE	  500UI. 
•	  L’infirmière	  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	  l’IDE,	  contesté	  par	  la	  préparatrice,	  
indiquant	  qu’étant	  donné	  qu’elle	  ne	  s’était	  pas	  rendue	  compte	  de	   la	  délivrance	  d’un	  autre	  
médicament	  que	  celui	  prescrit,	  ce	  fait	  lui	  aurait	  fait	  découvrir	  l’erreur	  de	  médicament] 
•	  L’infirmière	   revient	  dans	   le	   service	  et	   contrôle	  avec	  une	  autre	   IDE	   le	  produit	  en	   lisant	   la	  
notice	  d'emploi	  et	  confirme	  bien	  le	  facteur	  VIII 
•	  Administration	  du	  traitement	  ADVATE 
•	  Saisie	  au	  niveau	  de	  la	  pharmacie	  1h	  après	  la	  délivrance,	  de	  la	  traçabilité	  sur	  le	  logiciel	  MDS	  
et	  découverte	  de	  l’erreur	  de	  délivrance	  par	  rapport	  à	  la	  prescription 
•	  Appel	  du	  pharmacien	  qui	  en	  informe	  le	  médecin 
•	   Information	   dans	   le	   service	   par	   le	   Dr	  M	   pour	   signaler	   l’erreur	  mais	   administration	   déjà	  
réalisée. 
Une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le malade mais sans 
dommage pour le malade     
  
FACTANE DCI Facteur VIII Classe ATC B02 Facteur VIII de coagulation humain    
AVDATE DCI Octocog alfa Classe ATC Facteur VIII de coagulation sanguin 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée 
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EM29 
  
Un bébé avec une péritonite est opéré : il subit une iléostomie terminale, une résection d’une 
partie du grêle et est transféré en réanimation. Il revient en néonatologie 1 mois après 
l'opération. 
J moins 2: Il commence une diarrhée et un traitement par antibiothérapie est prescrit. 
J1: L’infirmière qui a en charge le bébé est une infirmière expérimentée (7 ans dans le 
service). Elle prend en charge cet enfant pour la première fois. N’arrivant pas à perfuser 
l’enfant elle demande de l’aide à une collègue. 
La prescription comprend de la VANCOMYCINE, antibiotique usuel dans le service, de 
l’AMIKLIN et du FORTUM (Ceftazidine) rarement utilisé. Le FORTUM est précisément 
prescrit : Fortum 90 mg 3 fois par jour en IVL 20 minutes. 
L’infirmière a lu IVD et a injecté le FORTUM en IVD. Aussitôt après, le bébé a fait un arrêt 
cardio respiratoire et a été réanimé.  
  
Vancomycine DCI Vancomycine Classe ATC Antibiotique (Glicopeptide) 
AMIKLIN DCI Amikacine Classe ATC Antibiotique (Aminoside) 
FORTUM DCI Ceftazidime Classe ATC Antibiotique (Céphalasoprine de 3ème génération) 
  
 
 
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur sur les modalités d'administration 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Catastrophique 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : préparation extemporanée 
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EM30 
  
J1: Un patient est hospitalisé en soin de suite et réadaptation (SSR). 
J2: En préparant le pilulier, l'IDE et la préparatrice ont constaté que le patient avait du 
TOPALGIC LP 100mg. Or, le médecin hospitalier du SSR a prescrit du TOPALGIC LP 
150mg matin et soir depuis le 1er jour d'hospitalisation. Le médecin n'a pas pris en compte les 
médicaments du livret thérapeutique de l'établissement et le pharmacien n'a pas effectué de 
correspondance entre les deux médicaments. 
Ce sont les préparateurs et les infirmiers qui réalisent et vérifient les piluliers chaque jour. 
  
TOPALGIC DCI Tramadol Classe ATC N02 Analgésique opioïde 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de dose - Sous-dose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Non 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée 
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EM31 
  
L’infirmière A inverse un flacon d’insuline ACTRAPID avec celui d’HEPARINE. 
Elle administre donc à un patient de l’insuline (en flacon avec un pousse seringue électrique) 
au lieu de l’héparine prescrite en traitement prophylactique à ce patient sortant de chirurgie. 
L’infirmière B (de nuit) remarque que le patient a des sueurs et une somnolence anormale. 
Les résultats d’analyses biologiques décèlent une hypoglycémie. L’infirmière B se rend 
compte de l’erreur et arrête le pousse-seringue électrique. Elle prépare le pousse-seringue 
avec l’héparine. 
  
ACTRAPIDE DCI Insuline Classe ATC A10 Analogue de l'insuline à action rapide 
HEPARINE DCI Héparine Classe ATC B01 Anti thrombotique 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : préparation extemporanée 
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EM32 
  
Le biologiste à l’analyse des résultats biologiques se rend compte qu'il y a eu administration 
de RELEFACT-LHRH (gonadoréline 0,1mg/1mL) au lieu de TRH-Ferring (protireline 
200µg/1mL) à un patient. Le médecin souhaitait faire une exploration dynamique de l'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 soin 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 où est hospitalisé le patient ne connait pas le nom de la spécialité dont 
il a besoin pour faire le test. Il téléphone à l’interne en pharmacie qui l’oriente vers la 
mauvaise spécialité. La réponse verbale téléphonique erronée est tracée informatiquement 
dans un outil propre à 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 à une 
spécialité importée qui est la TRH-Ferring. Le problème a été signalé aux médecins par une 
note de service de la pharmacie. Non lecture et non diffusion en interne dans le service de 
médecine des informations diffusée par la pharmacie sur ces médicaments.                  
  
RELAFACT-LHRH DCI Gonadoréline Classe ATC Analogue GnRH     
TRH-Ferring DCI Protiréline Classe ATC Analogue TRH (hormone thyréotrope) 
 
 
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Information du professionnel de santé 

 
 Retard dans la prise en charge normale plus injection d'un produit non souhaitée Majeure 
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EM33 
  
Le pharmacien référent, à la suite de la lecture d'une prescription d'un cytotoxique 
HYCAMTIN 4MG PDR INJ pour un patient la semaine suivante a remarqué que la 
commande n'a pas été faite. 
L'erreur médicamenteuse est due à un défaut de vigilance due à la non prise en compte de la 
prescription à la réception et donc à la non commande du médicament. 
L'erreur a entraîné la re-programmation de la délivrance du médicament au patient et sa ré-
hospitalisation deux jours plus tard.  
  
HYCAMTIN DCI Topotecan Classe ATCL01 Agent anti-néoplasique 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur d'omission 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Logistique des PS : approvisionnement stockage à la 
pharmacie 
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EM34 
  
Lors d'une anesthésie au bloc opératoire faite sous curare : 
Injection par l'infirmière de PHENYLEPHRINE à la place de l'antagoniste du curare 
PROSTIGMINE (due à un problème de sélection et de contrôle de l'ampoule prélevée). Cette 
erreur a été découverte 10 secondes après l’injection suite à 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 tâche à réaliser est la préparation d’un médicament injectable (courant pour un infirmier 
diplômé d’Etat). Cette tâche est normalement confiée à un élève infirmier anesthésiste (lequel 
détient le diplôme d’Etat d’infirmier et une expérience de plusieurs années avant de s’engager 
dans la formation) sous le contrôle de son tuteur. 
Il fallait sélectionner les bonnes ampoules et bien contrôler leur étiquetage. 
Les ampoules étant similaires et la faible luminosité ont pu jouer sur la confusion. Le contrôle 
a été défaillant.    
  
PHENYLEPHRINE DCI Phényléphrine Classe ATC C01 Stimulant cardiaque  
PROSTIGMINE DCI Néostigmine Classe ATC N Parasympathomimétique 
anticholinéstérasique 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : étapes préalables à l'administration 
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EM35 
  
L’infirmière, 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 rendue compte de suite 
et a appelé le médecin qui a mis le patient sous surveillance. 
Le patient n'a pas eu de dommage. 
  
LOXAPAC DCI Loxapine Classe ATC N05 Antipsychotique  
DEPAKINE DCI Acide valproïque Classe ATC N03 Antiépileptique 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Significative 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : étapes préalables à l'administration 

 
  
 



118 

EM36 
  
Un patient de 82 ans qui est sous Previscan au long cours (0- 0-1/2  et 0- 0-1/4 en alternance) 
a comme antécédents TACFA et thrombose veineuse profonde. Il est hospitalisé pour PTG 
droit. 
 
J moins 5 avant intervention : L'anesthésiste lui prescrit l’arrêt de Previscan et un relais par 
HBPM à partir du lendemain 
 
J 1 : A la sortie de l'intervention le chirurgien lui prescrit Lovenox à dose prophylactique (1 x 
4 000 UI /j) en postopératoire en suivant les consignes de la fiche d’anesthésie présente dans 
le dossier du patient 
 
J 3 : 
L'interne : 
Il prescrit  le relais par Previscan à la dose de : 0 – 0 – 1 
Médecin 1 du service de soin de suite : 
Il prend connaissance du dossier du patient et de ses antécédents en consultant les archives 
des hospitalisations antérieures. Il modifie la dose de Lovenox => passage à dose curative (2 x 
8 000 UI /j) en raison des antécédents de TVP décrite dans les dossiers antérieurs (patient 
thrombophile) et poursuit la prescription de Previscan à 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 l’ensemble des 
éléments à son collègue (médecin 2) qui sera présent, lui demandant notamment de surveiller 
l’INR et de stopper l’HBPM dès que l’INR cible sera atteint. 
Médecin 2 du service de soins de suite: 
Est le seul médecin du service – très occupé (lecture de mémoire d’étudiants, etc…), il ne se 
rend pas à l’heure habituelle en salle de soins pour voir les dossiers et faire les prescriptions 
L'infirmière : Se rend donc avec les dossiers des patients dans le bureau du médecin 2 car a 
besoin des prescriptions avant sa tournée de distribution des médicaments de 18 H 
Médecin 2  du service de soins de suite: 
Constate que l’INR = 2,6 
Diminue la dose de Previscan à ¾ de cp le soir (pour se rapprocher de la dose initiale 
beaucoup plus faible) 
Ne prescrit pas l’arrêt de Lovenox. 
L’infirmière : administre les 2 médicaments et sur la feuille de température sont notées les 
administrations de Previscan et de Lovenox. 
  
J4 : INR = 3,3 
Les administrations de médicaments sont poursuivies à l’identique : 
Previscan : 0 – 0 – 3/4   et Lovenox : 8000UI x 2 / j 
Sur la feuille de température sont notées les administrations de Previscan et de Lovenox 
  
J5 : INR = 3,7 
Suite à 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 l’arrêt du Previscan et du Lovenox mais ne prescrit pas d’antidote. 
Il prescrit également des antalgiques : Contramal puis Efferalgan codéiné. 
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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 l’inquiéter). 
  
J7 : Le patient chute pour des raisons qui ne sont pas liées à la situation clinique énoncée. 
 Finalement, le patient n'a pas de séquelle sur sa prothèse mais sa durée de séjour a été 
largement supérieure à celle prévue. 
  
PREVISCAN DCI Fluindione Classe ATC B01 Anti thrombotique 
LOVENOX DCI énoxaparine Classe ATC B01 Anti thrombotique 
CONTRAMAL DCI Tramadol Classe ATC Antalgique opioïde  
EFFERALGAN CODEINE DCI Paracétamol + Codéine Classe ATC N02 Antalgique 
  
Produit de santé impliqué Protocole ou stratégie thérapeutique 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Prescription : décision médicale relative aux objectifs 
thérapeutiques 

 
 Erreur de médicament (oui car redondance dans la prescription lovenox + previscan alors que 
l'INR permet l'arrêt) 
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EM38 
  
Surdosage d’insuline LEVEMIR stylo 32UI inj détecté par une collègue IDE (lors de la 
transmission). L'évènement est survenu et détecté le même jour. L'IDE a mal utilisé le stylo à 
insuline. Elle a injecté 5 fois la dose prescrite. 
Administration de G30% directement après la découverte de l'erreur. 
Par la suite, le patient est admis en réanimation afin de surveiller la glycémie du patient toutes 
les 30min. 
 
  
LEVEMIR DCI Insuline détémir Classe ATC Analogue de l'insuline à action lente 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament + 1 dispositif médical 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : préparation extemporanée 
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EM39 
  
Avant J0 : 
L’unité de soins maternité-chirurgie gynécologique reçoit 5 seringues PCA (patient control 
analgesia) épidurale pour période postopératoire 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 dû être rendues au service de pharmacie (préparation 
extemporanée à utilisation immédiate) 
J0 : 
Patiente Y dans la salle d’accouchement reçoit une péridurale en pousse seringue [PCA post 
opératoire] au lieu de [PCA accouchement]. La patiente Y se sent syncopale, la péridurale est 
arrêtée lorsqu’il est constaté que c’est une seringue [PCA post-opératoire] qui est en cours 
d'administration 
NB : [PCA post opératoire] (Sufentanil 5µg/ml + Lévobupivacaïne 4,5mg/ml) pour laquelle 
les deux principes actifs sont plus concentrés que pour la PCA-accouchement 
[PCA accouchement] (Sufentanil 0.5µg/ml+ Lévobupivacaïne 1,25mg/mL + NaCl 0.9% 50ml) 
  
SUFENTANIL DCI Sufentanil Classe ATC N01 Anesthésique opioïde 
LEVOBUPIVACAINE DCI Lévobupivacaïne Classe ATC N01 Anesthésique locaux 
  
Produit de santé impliqué Protocole ou stratégie thérapeutique 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Logistique des PS : approvisionnement détention dans les 
unités de soin 

 
2 formes galéniques mais pas 2 médicaments (protocole ou stratégie thérapeutique) 
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EM40 
  
Double administration d’acide zolédronique 4mg en flacon pour IV. 
Cela a été réalisé à cause d'une mauvaise communication (défaut d’enregistrement de la 
première administration) et à cause d'une double délivrance par la pharmacie 
La	  première	  prescription	  était	  envoyée	  vers	  le	  laboratoire	  au	  lieu	  de	  la	  pharmacie,	  puisque	  le	  
laboratoire	  était	  fermé	  le	  soir	  ;	  une	  deuxième	  prescription	  a	  été	  envoyée	  à	  la	  pharmacie,	  le	  
laboratoire	  a	  renvoyé	  la	  première	  prescription	  à	  la	  pharmacie	  le	  lendemain 
Le pharmacien délivre l'ordonnance, une seconde administration étant possible selon l'état 
clinique du patient. 
A réception l'infirmière administre la seconde injection, la première n'étant pas enregistrée. 
 
Une injection de gluconate de calcium a été administrée au patient pour gérer l'hypocalcémie. 
Il y a eu une surveillance de la numération formule sanguine, bilan phosphocalcique et 
magnésium, clairance à la créatinémie et uricémie pour le malade. 
  
ACIDE ZOLEDRONIQUE DCI Acide zolédronique Classe ATC M05 
Biphosphonates           GLUCONATE DE CALCIUM 10% 10mL inj Classe ATC A12 
Calcithérapie d'urgence. 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : enregistrement de l'administration 
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EM41 
  
J1 : Instauration d'un traitement par EBIXA 10mg cp 1/j le matin à un patient A. 
Prescription au mauvais patient (patient B). Le prescripteur, pensant que la prescription n’a 
pas été enregistrée, re-prescrit au patient A l'EBIXA 10mg cp. 
  
J1 à J8 : Le patient B reçoit 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 arrêt de l’EBIXA. 
  
EBIXA DCI Mémantine Classe ATC N06 Médicaments anti démence 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de patient 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Identification du patient 

 
Mineure car ré-évaluation du traitement hebdomadaire 
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EM42 
  
J0 : 
Entrée à l’hôpital 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 2/j, 
- 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 complètement. 
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 arrêt de Mestinon 60mg. La forme LP n’étant pas 
disponible à l’hôpital, 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 
  
STAGID DCI Metformine Classe ATC A10 Antidiabétiques oraux  
NOVONORM DCI Répaglinide Classe ATC Antidiabétiques oraux 
STABLON DCI Tianeptine Classe ATC N06 Antidépresseur 
CREON DCI Pancréatine Classe ATC A09 Enzymothérapie substitutive 
DAFALGAN DCI Paracetamol Classe ATC Antalgique-antipyrétique  
TEGELINE DCI Immunoglobuline humaine normale Classe ATCJ06 Immunsérums et 
immunoglobulines humaines normales  
MESTINON DCI Pyridostigmine bromure Classe ATC Antimyasthénique 
  
  
 
 
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur d'omission 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Catastrophique 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Prescription : décision médicale relative aux objectifs 
thérapeutiques 

 
  
 Trouble de la déglutition et pas d'adaptation immédiate de tout le traitement 
Décompensation respiratoire : mise en jeu du pronostic vital (catastrophique) 
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ANNEXE	  8b	  :	  Les	  4	  EM	  non	  retenues	  

 
EM11 Cet intitulé ne sera pas intégré dans l'outil EMRICK 
  
J1 
Dispensation à une patiente par un pharmacien de l'hôpital pour le domicile de la patiente de 
30 flacons d’AMIKACINE 500 mg lyophilisat à administrer par aérosol à raison de 2 flacons 
par jour (hors AMM). 
J7 
La patiente revient pour restituer à la pharmacie 16 flacons périmés d'un mois non utilisés et 
dit avoir gardé un flacon périmé dilué par l’infirmière mais non administré car s’est rendu 
compte de la péremption. 
13 flacons ont donc été administrés avant d'identifier l'erreur médicamenteuse.   
  
AMIKACNE DCI Amikacine Classe ATC J Antibiotique antibactérien 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de médicament 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques NON EVALUABLE 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Logistique des PS : approvisionnement stockage à la 
pharmacie 
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EM12	  Cet	  intitulé	  ne	  sera	  pas	  intégré	  dans	  l'outil	  EMRICK 
 
J0 : 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 
J1 14h 
Le préparateur demande l'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 de la substitution réalisée 
Le préparateur positionne dans chaque compartiment (matin, midi, soir)pour 2 jours de 
délivrance : soit 6 cp de NOVONORM 2mg . 
J2 14h soit le lendemain 
Le préparateur re-contrôle les chariots pour réajuster les traitements. Il constate qu’il ne reste 
que 2cp au lieu de 3cp ; le compartiment soir étant vide. Cela laisse suspecter une prise de 2cp 
NOVONORM 2mg (au lieu de 1cp) le soir. 
L'IDE qui est contactée, affirme avoir donné 1 seul cp pour la prise du soir 
Le pharmacien note au verso de l’ordo un message : «… en contrôlant le chariot on s’est 
aperçu que vous aviez donné 2cp à 2mg ; nous vous redonnons donc des cp à 1mg pour éviter 
toute confusion…». 
  
Le préparateur enlève les cp de NOVONORM à 2mg restants et les remplace par des cp à 
1mg : et au lieu de mettre 6cp de NOVONORM 1mg pour 1 jour de traitement, il en met 3. 
J2 16h 
L'IDE réceptionne les chariots et téléphone à la pharmacie pour signaler qu'il n'y a que 3cp de 
NOVONORM 1mg 
au lieu de 6 : il manque donc 3cp. L'IDE se sert dans sa dotation pour compléter le traitement. 
  
Attention!!! CARACTERISER la première erreur détectée à J2 - 14h, SVP 
NOVONORM DCI Répaglinide Classe ATC A10 Médicaments utilisés dans le diabète  
 
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Administration : administration proprement dite 
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EM25 Cet intitulé ne sera pas intégré dans l'outil EMRICK 
  
J1: 
La dose de PACLITAXEL prélevée à partir d'un flacon entamé de PACLITAXEL 
600mg/100ml IV  a été remise dans le flacon par la préparatrice au lieu d’être injectée dans la 
poche pour perfusion destinée à un patient. Autrement dit, la poche ne contenait pas la dose à 
administrer. 
Le volume restant calculé par la préparatrice a été noté sur le flacon. Le volume noté 
correspond au volume qui doit rester. Dans le cas présent ce volume résiduel restant est 
inférieur à celui qui aurait dû être présent. Ce volume résiduel a été entouré au crayon sur le 
flacon: le fait d’entourer un volume est un code qui signifie qu’il a été re-mesuré à la seringue 
en fin de journée. Or le volume de ce flacon n’a pas été re-mesuré le soir contrairement à la 
procédure. 
Le volume réel dans le flacon était de 25 ml inférieur à ce qu'il aurait dû être. La préparatrice 
s'est rendue compte du problème car elle ne pouvait pas prélever le volume nécessaire. 
La poche précédente pour perfusion a été administrée au patient car le contrôle a été défaillant. 
Habituellement, le préparateur en scaphandre vérifie la vraisemblance des reliquats par 
rapport au volume nécessaire avant d’autoriser la libération de la préparation: non fait ici. 
  
J2: 
L’erreur a été décelée par une préparatrice au moment du contrôle du volume restant du 
flacon de PACLITAXEL avant prélèvement du volume nécessaire à la préparation de la 1ère 
dose de la journée. 
Le médecin a été alerté de l’erreur, et instaure une surveillance de la lignée blanche. 
  
PACLITAXEL DCI Paclitaxel Classe ATC L01 Alcaloïdes et autres produits naturels, 
taxanes 
  
Produit de santé impliqué 1 médicament 
Nature de l'EM Erreur de dose - Surdose 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et identifiée après atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Majeure 
EM porteuse de risques Oui 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou 
hospitalière 

 
Une poche déclarée vide, mais un flacon résiduel avec un volume inférieur au stock théorique 
malgré la poche déclaré vide donc une surdose lors de la série de préparation. 
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EM 37 Cet intitulé en sera pas intégré dans l'outil EMRICK 
 
M1 
Prescripteur endocrinologue : Prescription d'un flacon de STIMU-TSH 250µg/2mL ou 
protireline (labo Ferring) pour faire une exploration dynamique de l'axe hypophyso-thyroidien 
Le préparateur A va chercher le médicament en rayon à STIMU-TSH 
Absence du médicament dans le rayon, mais il y a un mot confus et il se trouve à côté de la 
place vide le médicament RELEFACT LH-RH 0,1mg/1mL (Gonadoréline) qui est un produit 
importé d’Allemagne pour palier l’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 l’ordonnance car il a entendu la discussion entre le pharmacien 
A et le préparateur A, ayant confiance dans l'explication donnée par le pharmacien A. 
M3 H0 
Le biologiste s’aperçoit de l’erreur juste avant l’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 enquêtent et procèdent à l’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. 
  
STIMU TSH DCI Protireline Classe ATC V04 test pour la fonction thyroidienne 
RELEFACT LH-RH DCI Gonadoréline Classe ATC Analogue GnRH 
  
Produit de santé impliqué 2 médicaments 
Nature de l'EM Erreur de médicement 
Niveau de réalisation de l'EM EM avérée et interceptée avant atteinte du patient 
Gravité constatée de l'EM Mineure 
EM porteuse de risques NON EVALUABLE 
Etape initiale de survenue de 
l'EM 

Dispensation : analyse pharmaceutique 
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RÉSUMÉ	  :	  
	  

	  

L’Erreur	   médicamenteuse	   (EM)	   reste	   mal	   appréhendée	   dans	   sa	   définition	   et	   sa	  
caractérisation.	   Dans	   les	  publications	   françaises	   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.	  La	  
REMED	  (Revue	  des	  Erreurs	   liées	  aux	  Médicaments	  Et	   aux	  Dispositifs	  Médicaux)	  est	  
une	  méthode	  d’EPP	  qui	  relève	  d’une	  approche	  par	  problème	  affectant	  la	  qualité	  des	  
résultats	  de	  soins.	  L’ensemble	  des	  outils	  utilisables	  dont	  l’outil	  «	  Caractérisation	  de	  
l’EM	  »	  (KM)	  sont	  regroupés	  au	  sein	  d’un	  classeur. 
	  
Cette	  thèse	  a	  pour	  objectif	  de	  concevoir,	  définir	  et	  formaliser	  un	  outil	  pédagogique	  
dénommé	   EMRICK	   qui	   permet	   l'apprentissage	   de	   la	   caractérisation	   des	   erreurs	  
médicamenteuses	  selon	  ses	  6	  éléments	  signifiants	  de	  la	  SFPC.	  
	  
Cette	   thèse	   comporte	   un	   corpus	   de	   38	   erreurs	   médicamenteuses	   avec	   leur	  
correction,	   ainsi	   qu'un	   prototype	   d'outil	   d'e-‐learning	   nommé	   «EMRICK»	   utilisable	  
lors	   de	   formations	   initiales	   ou	   continues	   sur	   la	   caractérisation	   des	   erreurs	  
médicamenteuses	  ainsi	  que	  pour	  des	  épreuves	  de	  connaissance.	  
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