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Résumé L’erreur médicamenteuse (EM) est I’omission ou la
réalisation non intentionnelle d’un acte survenu au cours du
processus de soins impliquant un médicament, a ’origine
d’un risque ou d’un événement indésirable pour le patient.
L’erreur peut étre avérée, potentielle ou latente. Les EM sont
les erreurs médicales les plus fréquentes. L’age (patients agés
ou enfants) et les polypathologies constituent des facteurs de
risque d’EM. Les derniers textes de loi concernant les EM
dans les établissements de santé sont présentés. La loi Hopital,
patient, santé, territoire (HPST) parue en juillet 2009 attribue
aux établissements de santé la mission de garantir la qualité et
la sécurité des soins. L’arrété du 6 avril 2011, spécifique a la
qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médica-
ments dans les établissements de soins, stipule que ceux-ci
doivent mettre en place un systéme de gestion de la qualité
et de la sécurité du circuit du médicament. Un guichet EM a
été mis en place au niveau national pour prendre en compte
les EM strictement liées au conditionnement du médicament
et permettre une intervention aupres des laboratoires pharma-
ceutiques pour adapter la présentation du médicament. Deux
exemples de prise en charge de I’EM, "une a I’échelle d’un
hopital, I’autre d’un service de réanimation, sont aussi détail-
Iés. Le succes de ces exemples tient a leur caractére pluridis-
ciplinaire, a I’absence de sanction des déclarants et a I’anony-
misation des données. Quand la cause d’EM est liée aux
pratiques de soins, une réflexion locale est indispensable pour
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modifier ces pratiques. L’implication de tous les personnels,
médicaux, paramédicaux et administratifs avec un engage-
ment fort de I’encadrement, est alors indispensable pour assu-
rer le succes de la mise en pratique des textes réglementaires.

Mots clés Erreur médicamenteuse - Effet indésirable -
Législation - Qualité - Sécurité - Circuit du médicament

Abstract Drug error is the omission or the non-intentional
realization of an act during the drug process that may harm
the patient. The error may be confirmed, potential or latent.
Drug errors are the most frequent among medical errors. Age
(older and younger patients) and co-morbidities are the
commonly reported risk factors for drug errors. Two recent
French laws regarding the management of drug errors in the
hospital are presented. The hospital, patient, health, territory
(HPST) law (July 2009) assigns the management of quality
and safety of health care to hospitals. The law focusing on the
quality of drug management in hospitals (April 2011) recom-
mends to set up a quality management system in each hospital
to ensure the quality and security of drug use. In addition, a
national evaluation of drug errors has been organized, allo-
wing a direct intervention of national health authorities to
modify drug presentation and labeling, if required. Two
examples of drug error management processes, one in a uni-
versity hospital and the other in an intensive care unit, are
presented. Multidisciplinary management, absence of infor-
mant sanction, and collection of anonymous data are the rea-
sons for the success of those systems. If a drug error is related
to practices, then analysis and improvement of practices by
local management are mandatory. Participation of all health
professionals involved in the drug process as well as a strong
commitment of hospital staff are the two essential conditions
to make the drug error management process successful.

Keywords Drug error - Side effect - Law - Quality -
Security - Drug process
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Introduction

Au cours des derniéres années, la médiatisation d’erreurs
médicamenteuses (EM) ayant conduit au décés de patients
en milieu hospitalier a conduit a la mise en place de diffé-
rents dispositifs législatifs en France. Cette mise au point
présente les nouveaux dispositifs 1égislatifs, le bilan du gui-
chet national des EM et des exemples d’initiatives locales
francaises de prise en charge des EM en milieu hospitalier.

Définitions de PEM et de I’effet indésirable
médicamenteux

Selon I’Organisation mondiale de la santé (OMS), I’erreur
thérapeutique se définit comme « tout événement fortuit
survenant a un niveau quelconque dans le circuit qui va de
la fabrication, a la prescription et a [’administration
des médicaments et incluant les erreurs causées par tout
acte de soin, qu’il soit médicamenteux, chirurgical ou de
diagnostic ».

Selon I’ Agence nationale de sécurité des médicaments et
produits de santé (ANSM), ex-Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS), « dans le
domaine de la santé, ['’EM est ['omission ou la réalisation
non intentionnelle d’un acte survenu au cours du processus
de soins impliquant un médicament, qui peut étre a [’origine
d’un risque ou d’un événement indésirable pour le patient »
[1]. A noter que I’omission d’un traitement pour un patient
constitue donc également une EM.

On distingue donc a partir de cette définition plusieurs
niveaux d’EM :

® [’erreur avérée : lorsqu’elle résulte en I’administration au
patient d’un médicament erroné, d’une dose incorrecte,
par une mauvaise voie ou selon un mauvais schéma
thérapeutique... ;

e [’erreur potentielle, si elle est interceptée avant I’adminis-
tration du produit au patient ;

® [’erreur latente ou risque d’erreur, s’il s’agit d’une observa-
tion témoignant d’un danger potentiel pour le patient [1].

L’intérét de la prise en compte des EM non avérées
(potentielles ou latentes) est de pouvoir intervenir en amont
pour modifier le processus thérapeutique, en particulier pour
éviter un possible effet indésirable médicamenteux.

En effet, une EM peut étre a 1’origine d’un effet indési-
rable médicamenteux. Celui-ci est défini comme « une réac-
tion nocive et non voulue résultant de ['utilisation autorisée
aux posologies normales d’un médicament ». Mais 'EM
rentre également dans la définition de I’effet indésirable
médicamenteux, puisque celui-ci peut résulter « des EM et
d’une utilisation non conforme a [’autorisation de mise sur
le marché (AMM) comme un mésusage ou un abus ». 11 s’ agit
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d’une notion trés récente, issue de la transposition en droit
francais de la législation européenne sur la pharmacovigi-
lance [2]. L’avantage de cette nouvelle définition de I’effet
indésirable, qui peut aussi résulter d’une EM, est de permet-
tre la prise en charge des EM par le dispositif de pharmaco-
vigilance. Le clinicien, le pharmacien et le professionnel de
santé peuvent ainsi déclarer a la pharmacovigilance les effets
indésirables résultant d’une EM.

Données de la littérature médicale sur les EM

Des études sur I’EM sont publiées depuis plus de 20 ans et
permettent & la communauté médicale de poser les bases
d’une réflexion sur leur prise en charge et leur prévention.
Les EM sont en effet fréquentes et présentes a toutes les
étapes de la prise en charge médicamenteuse. Ce processus
comprend la prescription, la préparation, la dispensation,
I’approvisionnement, le transport, la détention/le stockage,
I’administration du médicament, ainsi que I’information du
patient et la surveillance du traitement [3—7]. Sont donc
concernés dans 1’analyse d’une EM, le médicament en tant
que tel (qualité, conditionnement, notice, nomenclature),
mais aussi les pratiques professionnelles, les procédures et
I’organisation du systéme de santé impliqué (hospitalisation,
ambulatoire...). Les chiffres relatifs a la fréquence de ’'EM
sont tres variables selon les définitions utilisées, les patients
concernés, 1’évaluation du caractére €vitable ou pas ; mais
les données de la littérature sont concordantes et retrouvent
que les EM seraient les erreurs médicales les plus fréquentes.
Ainsi, dés 1991, une étude chez des patients hospitalisés
retrouvait une incidence de 3,7 % d’événements indésirables
dont la cause principale était un médicament (19,4 % du
total) et a ’origine desquels une erreur avait été retenue dans
18 % des cas (que ce soit sur la posologie, la surveillance ou
I’indication) [8]. En 1995, a partir de 4 031 admissions de
patients adultes dans deux hopitaux suivis pendant une
période de six mois, une autre étude retrouvait un taux d’éveé-
nements indésirables médicamenteux de 11,5 pour 1 000
patients/jour ou de 6,1 pour 100 admissions, ce taux étant
plus élevé dans les services de réanimation (19,4 pour
1 000 patients/jour) par rapport aux services médicaux ou
chirurgicaux (10,6 et 8,9 pour 1 000 patients/jour respecti-
vement), et ce, méme aprés ajustement sur le nombre de
médicaments prescrits (15,3 pour 1 000 patients/jour) [9].
Une EM était retenue dans 28 % des cas d’événements indé-
sirables médicamenteux. Dans un second article, les auteurs
analysaient plus précisément les causes d’EM et retenaient
comme deux causes principales, une erreur de prescription
par le médecin (39 %) ou une erreur d’administration par
Iinfirmiére (38 %), le reste des EM se répartissant en dis-
pensation par la pharmacie (11 %) ou transcription (12 %).
Le principal type d’EM retrouvé était une erreur de dose
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(28 %), plus souvent faite par le médecin (50/95) et intercep-
tée dans 70 % des cas (35/50), alors que les erreurs de doses
causées par les infirmicres (34/95) étaient beaucoup plus
rarement interceptées, dans 6 % des cas (2/34), 'infirmiére
étant le dernier maillon de la chaine avant I’administration au
patient [10].

Si tous les effets indésirables ne sont pas liés a une EM,
toutes les EM n’entrainent pas d’événement indésirable.
D’une maniere générale, 1 % de ces EM entrainent des évé-
nements indésirables graves (EIG) qui sont donc considérés
comme ¢évitables [11]. Selon 1’Académie américaine de
médecine, les EM concernent chaque année environ 1,5 mil-
lion de personnes aux Etats-Unis, et I’incidence des EM qui
pourraient étre prévenues serait de 1’ordre de 400 000 par an
[12]. En moyenne, une EM surviendrait chaque jour pour
chaque patient hospitalisé. Dans un article de référence sur
le risque d’EM chez les patients ayant une pathologie cardio-
vasculaire aigué, les deux points suivants ont été soulignés :

® les anticoagulants sont les produits les plus a risque ;
® les sous-groupes de patients les plus a risque d’EM sont
les patients agés et les patients insuffisants rénaux.

Les auteurs proposaient des recommandations pour pro-
mouvoir la sécurité de la prise en charge médicamenteuse
dans les services de cardiologie, parmi lesquelles obtenir le
poids du patient et la clairance de la créatinine a son arrivée,
tenir compte des modifications des paramétres pharmaco-
cinétiques et pharmacodynamiques liés a 1’age, surveiller le
risque d’effets indésirables et standardiser les protocoles
d’utilisation des anticoagulants [13]. Selon d’autres sources,
les EM représentent la quatrieme cause des EIG déclarés
[14] et sont responsables d’environ 7 000 décés annuels évi-
tables [15]. En France, elles provoqueraient un EIG toutes
les 2 000 journées d’hospitalisation, soit environ 70 000 EIG
par an [16].

Facteurs de risque d’EM et risque d’EM
selon les spécialités médicales

Age et polypathologie sont des facteurs de risque bien
connus d’EM, ne serait-ce qu’en raison d’une augmentation
du nombre de traitements médicamenteux liée a 1’age. Par
exemple, 1’absence de prise en compte du poids du patient
ou de sa fonction rénale pour la prescription médicamen-
teuse sont des facteurs de risque reconnus. Mais les EM
seraient également plus fréquentes en pédiatrie, en raison
de I’inadaptation des présentations des médicaments desti-
nées aux enfants, avec nécessité d’adapter les doses ou la
forme pharmaceutique, ce qui peut étre une source supplé-
mentaire d’erreur. En anesthésie-réanimation, les EM
seraient aussi relativement plus fréquentes, en raison du
contexte d’urgence, de la gravité clinique des patients et

des polypathologies traitées, et des médicaments d’action
pharmacologique « puissante » administrés par voie intra-
veineuse. Les auteurs soulignent I’importance du facteur
humain pour cette spécialité avec un travail sous pression,
sur de longues périodes de temps, avec des administrations
plus nombreuses de médicaments, a des intervalles de temps
rapprochés [17]. En anesthésie, deux études prospectives,
I'une en 1998-1999 en Nouvelle-Zélande et I’autre en
2005 en Afrique du Sud, retrouvaient respectivement une
EM (ou une quasi-erreur, near-miss) pour 133 et une pour
274 anesthésies [18]. En réanimation polyvalente, une étude
prospective observationnelle monocentrique mettait en
évidence une EM évitable toutes les cinq doses de médica-
ment administré [19]. La Société francaise d’anesthésie-
réanimation a ainsi émis en 2006 des recommandations
concernant la prévention des EM en anesthésie : une
réflexion pérenne sur les EM au sein des structures réalisant
des anesthésies doit étre mise en place avec des mesures de
prévention formalisées par écrit et réguliérement évaluées.
Le processus de prise en charge médicamenteuse et les éta-
pes pouvant conduire a une EM y sont rapidement présentés.
L’accent est mis sur ’association de mesures actives de
controle et de mesures passives (de type rédaction de proto-
cole, restriction des produits disponibles...) [20]. Enfin,
I’importance du conditionnement des médicaments en raison
de I’information scientifique qui y est présentée aux patients
et aux cliniciens est soulignée. Ainsi, la Food and Drug
Administration (FDA) a modifi¢ en 2006 1’information dis-
ponible sur les conditionnements des médicaments afin de la
rendre plus lisible, plus accessible, plus informative, avec
des mises a jour réguliéres selon les données de la science.
Le but clairement affiché de ces nouvelles présentations était
de diminuer le risque d’effets indésirables et d’EM. Par
exemple, plutét qu'une information exhaustive sur tous les
effets indésirables d’un médicament, ce sont les effets les
plus fréquents et/ou les plus graves qui ont été soulignés.
Une mise en garde spécifique (black box warning) est pré-
sentée dans les cas suivants :

e s’il existe un risque d’effet indésirable pouvant mettre en
cause le bénéfice/risque du produit ;

® siun effet grave peut étre prévenu ;

® si lors de I’autorisation du produit, une restriction a son
utilisation a été précisée.
De méme, la typographie a été revue afin de faire ressortir

les points essentiels de I’information [21].

Evolution récente de la législation en France
Apres plusieurs incitations a la déclaration des événements

indésirables liés aux soins aux autorités compétentes
[22,23], la loi Hopital, patient, santé, territoire (HPST) parue
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en juillet 2009 attribuait comme mission aux établissements
de santé : la qualité et la sécurité des soins [24]. Les établis-
sements de santé¢ doivent depuis participer « a la mise en
ceuvre des dispositifs de vigilance destinés a garantir la sécu-
rité sanitaire » en mettant en place, via la commission médi-
cale d’établissement, une politique d’amélioration de la qua-
lité¢ et de la sécurité des soins et une gestion des risques
visant a prévenir et traiter les événements indésirables. Au
niveau régional, c’est I’ Agence régionale de santé (ARS) qui
veille a la qualité et a la sécurité¢ de la dispensation et de
I’utilisation des produits de santé. Le décret d’application
du 12 novembre 2010, axé sur la gestion des risques associés
aux soins, insistait sur la nécessité de développer la culture
de sécurité dans les établissements de santé pour lutter contre
les événements indésirables liés aux soins [25]. Depuis
2010, la définition des effets indésirables médicamenteux
intégrait ceux résultant des EM [3]. L’arrété du 6 avril
2011, spécifique a la qualité de la prise en charge médica-
menteuse et aux médicaments dans les établissements de
santé, venait compléter le dispositif 1égislatif [26]. Il stipulait
que les établissements de santé devaient mettre en place un
systéme de management de la qualité visant a assurer la qua-
lit¢ et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse. Ce
systéme comporte un responsable nommé par la direction,
un systéme documentaire et des indicateurs. Un plan de for-
mation du personnel doit étre mis en place ainsi qu’une étude
des risques encourus. Ce systéme doit permettre la déclara-
tion des événements indésirables, des EM et des dysfonc-
tionnements, avec analyse des événements et actions d’amé-
lioration ou de prévention. Afin de guider les établissements
de santé, des actions prioritaires ont été définies avec une
liste de 12 événements « qui ne devraient jamais arriver »
lors de la prise en charge médicamenteuse (Tableau 1). Cette
liste sera vraisemblablement évolutive au fur et & mesure de
la mise en place de la gestion des risques dans les établisse-
ments de santé avec réduction, voire disparition du risque

avec certains médicaments ou voie d’administration mais
apparition d’autres situations a risque d’erreur. Enfin, la loi
du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité
sanitaire du médicament et des produits de santé, si elle
ne mentionne pas directement la prise en charge des EM,
précise la procédure de certification des logiciels d’aide a
la prescription et a la dispensation établie par la Haute Auto-
rité¢ de santé (HAS) [27].

Utilisation de logiciels d’aide a la prescription

11 faut mentionner I’utilisation de logiciels d’aide a la pres-
cription, développés depuis plusieurs années afin d’amélio-
rer la qualité de la prise en charge médicamenteuse et de
diminuer la consommation des médicaments. Ces logiciels,
en automatisant la prescription, en améliorent la qualité et
permettent de diminuer le nombre d’EM. Les items de base
proposés dans ces systémes sont principalement : 1’allergie
médicamenteuse, le suivi des posologies des médicaments
prescrits, 1’utilisation du thésaurus local des médicaments
(et donc éventuellement une substitution automatisée), la
vérification de ’absence de doublon ou de médicaments
ayant le méme effet thérapeutique (plusieurs analgési-
ques...) et le suivi des interactions médicamenteuses. Ainsi,
les systémes automatisant la posologie des médicaments
prescrits diminueraient jusqu’a 64 % des erreurs de prescrip-
tion selon une étude américaine [28]. Néanmoins, plusieurs
points doivent étre soulignés : la nécessité d’avoir des don-
nées fiables, documentées et a jour sur le patient (poids,
fonction rénale, allergies, voire diagnostic qui n’est souvent
définitif qu’a la fin de I’hospitalisation...) ; la nécessité de
prendre en compte les alertes générées par ces systémes,
dont la multiplication peut conduire a leur non-prise en
compte par les cliniciens. Des logiciels trop complexes ne

Tableau 1 Liste des 12 événements qui ne devraient jamais arriver

Erreur d’administration des anticancéreux en pédiatrie
Erreur d’administration d’insuline

Erreur d’administration de gaz a usage médical

Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments anticoagulants

Erreur lors de ’administration du chlorure de potassium injectable

Erreur de préparation de spécialités injectables pour lesquelles le mode de préparation est a risque
Erreur d’administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse

Erreur d’administration par injection parentérale au lieu de la voie orale ou entérale

Erreur de rythme d’administration du méthotrexate par voie orale (hors cancérologie)

Erreur d’administration de spécialités utilisées en anesthésie-réanimation au bloc opératoire
Erreur de programmation des dispositifs d’administration (pompes a perfusion, seringues électriques...)

Erreur lors de ’administration ou de I’utilisation de petits conditionnements unidoses en maticre plastique (ex. : NaCl : 0,9 %,
solution antiseptique...) notamment a la maternité ou en pédiatrie
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seront ainsi utilisés que tres partiellement, pour un bénéfice
minime [29].

Des expériences francaises se sont mises en place pour
gérer les EM. Nous présentons ici le bilan de trois d’entre
elles : la premiere au niveau national, la deuxiéme au niveau
d’un établissement de santé et la derniére au niveau d’un
service hospitalier de réanimation.

Expérience nationale sur les EM :
bilan d’activité du « guichet EM »
de ’Afssaps entre 2002 et 2010

L’ Afssaps a développé a partir de 2002 une réflexion sur les
EM évitables en concertation avec les centres régionaux de
pharmacovigilance, la Direction générale de 1’offre de soins
(DGOS) et le Syndicat national des pharmaciens des établis-
sements publics de santé (SYNPREH). Dans les suites,
I’AFSSAPS a mis en place en juin 2005 un « guichet
EM » pour recevoir et gérer les signalements d’EM au
niveau national. Le bilan de ce guichet, depuis sa mise en
place jusqu’a juin 2009, est disponible sur le site de I’ANSM
[1]. Un bilan concernant spécifiquement les EM en anesthé-
sie a été publié¢ récemment [30]. Sur 263 signalements ana-
lysés concernant un médicament utilisé en anesthésie-
réanimation, 159 (61 %) rapportaient un risque d’EM, 76
(29 %) notifiaient une EM avérée et 28 (11 %) étaient relatifs
a une EM potentielle. Parmi les 76 signalements d’EM avé-
rées, 47 (61 %) ont entrainé un effet indésirable, avec effet
hémodynamique, respiratoire ou neurologique. La majorité
des EM potenticlles et avérées étaient survenues lors de
I’administration méme du médicament (65 %). Cependant,
il a été relevé des erreurs de délivrance (14 %), de rangement
(15 %) ou de préparation (4 %). Les EM li¢es a 1’adminis-
tration concernaient dans 69 % une erreur de produit, dans
26 % des cas une erreur de dose, dans 3 % des cas une erreur
de voie d’administration et dans 2 % des cas une erreur de
patient. La majorité (41 %) des EM et risque d’EM rapportés
ont impliqué des opioides (morphine, fentanyl, sufentanil,
rémifentanil et alfentanil). Dans la majorité des cas (84 %),
une similitude des conditionnements a été mise en cause par
le déclarant d’EM. En septembre 2004, une erreur d’admi-
nistration de morphine 1 % a d’ailleurs été a 1’origine du
décés d’un jeune patient par surdosage, avec administration
de dix fois la dose, et a mis a jour les difficultés de conver-
sion des doses libellées en pourcentage. La lecture des
mentions de 1’étiquette est le dernier filet de sécurité pour
assurer 1’administration du bon produit au bon dosage
par la bonne voie d’administration. Une harmonisation de
I’étiquetage des solutions injectables a donc été initiée, en
commengant par les ampoules de morphine dés mars 2005.
Les étiquetages présentent depuis les mentions de couleur
noire perpendiculaire a I’axe de I’ampoule, détaillant la

dénomination, la quantité de morphine et la voie d’adminis-
tration. La quantité de morphine est exprimée par la quantité
totale, le volume total de solution et la concentration en mor-
phine de la solution contenue dans ’ampoule. Cette démar-
che s’est poursuivie par I’amélioration des étiquetages des
médicaments a marge thérapeutique étroite souvent utilisés
dans les situations d’urgence, présentés sous un faible
volume, tels que I’adrénaline, 1’atropine et les produits utili-
sés en anesthésie-réanimation. Les mentions de couleur
noire (a I’exception du chlorure de potassium et de 1’adréna-
line en rouge avec caractéres d’accroche) doivent apparaitre
dans I’axe longitudinal de 1’ampoule sur une étiquette de
fond blanc avec une taille de police minimale. Ces nouvelles
régles d’étiquetage ont été élaborées par I’ Afssaps en colla-
boration avec les professionnels de santé. Une enquéte a
également été réalisée via un questionnaire auprés des pro-
fessionnels de santé manipulant les petits conditionnements
de solutions injectables concernés par le changement
d’étiquetage. L’objectif était d’apprécier 1’amélioration de
la lisibilité et la compréhension des mentions du nouvel
étiquetage, mais aussi d’évaluer la qualité¢ de 1’information
transmise aux professionnels de santé. Néanmoins, si la
compréhension des mentions, notamment de la dose ainsi
que du code couleur, a été accueillie favorablement, les pro-
fessionnels restent divisés quant a I’amélioration de la lisibi-
lit¢ et la diffusion de I’information a tous les professionnels
concernés [31]. Une diminution du nombre de signalements
pour les spécialités concernées a été observée. Malgré ces
mesures, il persistait néanmoins des EM. Ainsi en février
2011, une patiente est décédée aprés administration intravei-
neuse directe et sans dilution de chlorure de potassium.
Les informations relatives aux modalités d’administration
(dilution avant injection, administration par perfusion) et
des mises en garde sur le risque d’arrét cardiaque li¢ a une
injection rapide ont donc été ajoutées a la monographie. Une
affiche pour les services de soins rappelant les quatre régles
d’administration du chlorure de potassium a été élaborée
et diffusée par I’Afssaps :

e lire toutes les mentions de I’étiquetage ;

¢ toujours diluer dans une solution pour perfusion avec une
concentration maximale de 50 mmol/l, soit 4 g/l de potas-
sium chez I’adulte ;

e perfuser lentement en intraveineuse (moins de 15 mmol/l
par heure, soit moins de 1 g/heure de potassium chez
I’adulte) ;

e gurveiller les paramétres cliniques et biologiques.

Identifier la cause d’une EM, souvent non univoque, n’est
pas aisé. Lorsqu’une EM est liée aux pratiques et possible-
ment a I’origine de recommandations nationales, des échan-
ges multipartites AFSSAPS, DGOS, Direction générale de la
santé (DGS), HAS et Institut de veille sanitaire (InVS) sont
initiés. Au niveau régional, il faut aussi intégrer le role des
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ARS qui souhaitent étre informés de tous les EIG, y compris
des EM. Ainsi devront étre systématiquement déclarées a
I’ARS des erreurs faisant partie d’une liste d’erreurs ne
devant jamais arriver suivant 1’exemple des neverevents
anglais (Tableau 1).

Expérience locale sur un hopital :
la cellule EM de I’hépital Henri
Mondor—Albert-Chenevier a Créteil

Le 4 mai 2007, le projet de création d’un systéme local
d’aide a la gestion des EM, présenté par le Centre régional
de pharmacovigilance (CRPV) de Paris Henri-Mondor, a été
validé¢ lors d’une réunion réunissant le directeur de 1’établis-
sement, le directeur des soins, le président du comité consul-
tatif médical (CCM), le chef de service de la pharmacie et la
direction de la qualité. Une équipe multidisciplinaire com-
prenant un médecin du CRPYV, deux pharmaciens et un cadre
supérieur de santé, représentant la direction des soins a été
constituée, sous la dénomination d’Equipe locale d’aide a la
gestion des erreurs médicamenteuses (Elagem). Ses missions
étaient de mettre en place une organisation permettant le
recueil, I’analyse des EM et la mise en ceuvre d’actions per-
mettant d’éviter leurs récurrences. Afin d’évaluer le systéme
de gestion et en vue de le généraliser sur le groupe hospita-
lier, une étude pilote a été réalisée, sur six mois dans six
services de médecine et de réanimation de 1’établissement,
et a été publiée [32]. Tout professionnel de santé des services
concernés était invité a signaler les EM qu’il constatait, qu’il
soit ou non a ’origine de ces erreurs, auprés de I'une des
personnes de 1’équipe Elagem. Celle-ci pouvait étre jointe
par mail, par téléphone, par le systéme interne de déclaration
de I’établissement via Intranet, ou par ’envoi de la fiche
spécifique de signalement des EM disponibles dans les ser-
vices participant a 1’étude. L’absence de sanction du fait du
signalement de I’EM était d’emblée soulignée, de méme que
I’anonymisation des données. Au terme des six mois, 47 EM
ont été notifiées a I’équipe et analysées. En 2010, Elagem a
regu 90 EM, se répartissant en erreur de prescription (49 %),
d’administration (46 %), de dispensation (4 %) et de prépa-
ration (1 %). Parmi les erreurs de prescription, il faut distin-
guer plusieurs catégories :

® des erreurs lors de la procédure de saisie dans le logiciel
de prescription (erreurs de « cliquage » au niveau des
menus) mais également des erreurs de saisie de la posolo-
gie, de la fréquence et de la durée et des erreurs résultant
d’un dysfonctionnement du logiciel de prescription ;

® des erreurs de prescription (oubli de report du traitement
habituel, oubli de prophylaxie ou a I’inverse oubli d’arrét
de traitement). Sur ces 90 EM, 21 % avaient entrainé la
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survenue d’un effet indésirable (troubles de conscience,
trouble du rythme cardiaque, inefficacité thérapeutique).

Des actions de minimisation de risque ont ét¢ mises en
place auprés des différents intervenants. Pour les prescrip-
teurs, un triptyque portant sur les huit principales EM de
prescription survenant lors de la saisie informatique de la
prescription a été congu. Celui-ci est distribué a chaque
interne lors de son arrivée sur le groupe hospitalier lors des
journées d’intégration. Chaque fois que nécessaire, des mes-
sages sur les risques d’erreur de prescription, les risques de
confusion de traitement sont adressés aux prescripteurs et
aux cadres des services sur le site Intranet de I’hopital. Pour
les infirmiéres, une fiche explicative de I’historique des soins
du patient provenant du service des urgences a été réalisée.
Elle est agrafée au dossier du patient lors de son départ des
urgences. Elle permet une meilleure compréhension par les
infirmicres de la prise en charge thérapeutique du patient lors
de son arrivée dans le service. Un document de prescription
et de surveillance d’hémofiltration et d’hémodiafiltration a
été élaboré en collaboration avec le service, pour éviter la
récurrence d’erreur d’administration d’électrolytes. La réali-
sation et la diffusion d’une affiche précisant comment bien
identifier un patient ont été effectuées, en attendant la géné-
ralisation du bracelet d’identification. Pour les aides-
soignants(es), une réunion a été organisée pour rappeler
que I’administration des traitements aux patients doit étre
assurée exclusivement par les infirmiéres. Pour les brancar-
diers, une affiche ainsi que plusieurs réunions d’information
ont été réalisées afin de leur apprendre la bonne technique de
clampage des perfuseurs, pour éviter que le débit de perfu-
sion ne soit pas modifié par manipulation de la mollette lors
des transports. La prochaine étape d’Elagem sera 1’évalua-
tion des actions mises en place afin de se conformer aux
articles de ’arrété du 6 avril 2011.

Expérience locale dans le service
de réanimation chirurgicale de I’hopital
européen Georges-Pompidou (HEGP) a Paris

Une étude pilote a été mise en place en juin 2010 en réani-
mation chirurgicale a 'HEGP. Un formulaire dédié a la
déclaration des EM a été rédigé et des séances d’information
de tout personnel soignant et médical ont été organisées,
insistant sur ’absence de sanction, le caractére local de la
démarche et sa pluridisciplinarité. Entre juin 2010 et juin
2011, 55 EM ont été recueillies, ce qui représente environ
13 cas/l 000 patients par jour. Parmi ces EM, sept ont
conduit a I’apparition d’un effet indésirable (13 % des cas) :
il s’agissait d’un choc hémorragique avec reprise chirurgi-
cale pour hémostase, deux hémorragies digestives, deux
hypoglycémies, une confusion et une hypovolémie. Les
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déclarants ont été en premier lieu le personnel paramédical
(29 personnels infirmiers, sept cadres de soin), puis les cli-
niciens dans 19 cas. Les médicaments impliqués étaient
principalement des anti-infectieux (14 cas), des médica-
ments cardiovasculaires (neuf cas), les héparines (huit cas)
et I’insuline (trois cas). La majorité des cas étaient des
erreurs avérées (86 %), qui étaient donc détectées pendant
ou apres ’administration. Huit erreurs ont été détectées et
évitées avant I’administration. Elles se répartissaient globa-
lement en 40 % d’erreurs de prescription, 40 % d’erreurs
d’administration et 7 % d’erreurs de prescription et d’admi-
nistration. Concernant la nature de ’erreur, il s’agissait du
calcul de doses ou de concentrations, du débit de perfusion
mais aussi d’omissions de traitement. Les EM étaient systé-
matiquement discutées dans le service et faisaient 1’objet de
nouvelles recommandations ou de modifications de pratique
[33]. Cette étude pilote a confirmé la faisabilité de la collecte
et de I’analyse des EM dans un service de réanimation. Les
résultats étaient en accord avec ceux de la littérature concer-
nant les médicaments le plus souvent impliqués (antibio-
tiques, héparines et insuline) et les étapes du circuit du médi-
cament concernées (prescription et administration) [34,35].
Le processus de déclaration des EM se poursuit dans le ser-
vice depuis la mise en place de I’étude pilote, méme si, en
I’absence de sollicitation systématique des équipes, une
diminution du nombre de déclaration d’EM a été notée.
Une extension du processus a d’autres services de I’hopital
est désormais envisagée.

Si des initiatives locales comme celles présentées se sont
mises en place au cours des derniéres années, il s’agit le plus
souvent d’actions isolées liées a la volonté de quelques-uns,
soignants, pharmaciens et pharmacovigilants en particulier.
Ces initiatives fonctionnent par leur caractére pluridiscipli-
naire, I’'implication de tous les acteurs de la prise en charge
médicamenteuse et par le travail préalable de formation et
d’explication sur ’EM. Enfin, il est crucial que la déclaration
de ’EM soit assortie de I’absence de toute sanction pour le
personnel déclarant.

Conclusion et perspectives

La gestion des EM, en particulier dans les établissements de
santé, a une place centrale dans la démarche d’amélioration
de la qualité des soins, requérant la participation de I’ensem-
ble des acteurs : médecins, infirmiers, préparateurs, pharma-
ciens et coordonnateur de la gestion des risques. En France,
la culture de l’erreur reste cependant a développer. En
témoigne le faible nombre d’EM recueillies quel que soit le
niveau, national ou local, par rapport aux données de la lit-
térature. Dans de nombreux établissements, le systeme doit
étre construit, rendu opérationnel et étre pérennisé. Cet éche-
lon de recueil et d’analyse locale au sein de I’établissement

de santé des événements indésirables et des EM est primor-
dial, puisque 1’origine de I’erreur conditionnera les actions
correctrices et préventives a mettre en ceuvre et vraisembla-
blement le circuit de déclaration du cas. Ainsi, si la cause de
I’EM est strictement liée au conditionnement du médica-
ment, il sera indispensable d’en informer les autorités de
santé habilitées a intervenir auprés des laboratoires pharma-
ceutiques pour adapter la présentation du médicament, par le
guichet EM de I’ANSM. En revanche, si la cause de ’'EM
est liée aux pratiques, une réflexion locale sera indispensable
pour modifier celles-ci. Néanmoins, dans de nombreux cas,
I’origine de I’EM sera probablement multifactorielle, asso-
ciant une erreur de pratique a un probléme de présentation du
médicament ou des recommandations sur son mode d’utili-
sation. De plus, certaines erreurs de pratiques pourraient étre
systémiques touchant de nombreux ¢tablissements. Un
échange entre établissements apparait donc aussi indispen-
sable : ce systéeme de déclaration et de mise en commun
d’expériences reste donc souhaitable. Quelle que soit son
origine, toute EM a I’origine d’un effet indésirable doit étre
déclarée au CRPV dont dépend 1’établissement. Mais une
déclaration plus globale des EM aprés analyse locale parait
indispensable pour permettre un partage d’expérience sur le
territoire national.
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