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INTRODUCTION

Les événements indésirables graves (EIG), toutes origines confondues, sont cause
d’hospitalisation (4,5% des séjours de médecine et chirurgie) ou surviennent en cours
d’hospitalisation avec une incidence de 6,2 pour 1000 journées d’hospitalisation dont pres
de la moitié sont identifiés comme évitables dans ces mémes secteurs d’activité. [1]

L’étude ENEIS 2009 permet d’estimer que le nombre d’EIG évitables sur I'ensemble des
hospitalisations pour une année se situe dans une fourchette allant de 95 000 a 180 000.
Parmi les EIG évitables survenus en cours d’hospitalisation, ceux liés aux médicaments ont
une incidence de 0,6 pour 1000 journées d’hospitalisation en 2004 et de 0,7 pour 1000
journées d’hospitalisation en 2009. 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 méme discours pour parler des erreurs médicamenteuses.

Que ce soit au niveau des pays, des professions (médecin, ANSM, pharmacien, infirmier...)
au sein méme 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 I'étude MERVEIL, et une nouvelle version de la
caractérisation des erreurs médicamenteuses a été officiellement adoptée depuis 2014. [3]

Cette these a pour cible de contribuer a 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 a promouvoir auprés des professionnels de santé et des
institutions.



PARTIE 1

De l'erreur médicamenteuse

a sa caractérisation



1. La sécurité thérapeutique

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

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

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

- en revoyant et mettant a jour régulierement les normes et/ou les meilleures
pratiques de sécurité applicables aux soins de santé dispensés sur leur territoire. [4]

Le modele bien connu de « fromage suisse » (ou de plaques) développé par J. Reason [5]
offre un cadre simple a la gestion systémique des risques. L'idée générale du modele est
gu’un systéme complexe met en jeu beaucoup d’acteurs et de ressources, chacun d’eux
ayant des faiblesses mais aussi des forces en matiere de sécurité. La sécurité globale du
systeme consiste a empiler ces plaques d’acteurs de sorte que les faiblesses ne s’alignent pas,
mais au contraire soient bloquées par les points de sécurité et n’impactent pas le patient. Ce
modele distingue trois types de plaques :

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

- les acteurs de premiere 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 barrieres de sécurité du systeme qui sont
pensées pour bloquer et récupérer les erreurs patentes. Ex : pharmacien qui contréle
I'ordonnance du médecin et récupére des erreurs de doses, check-list au bloc
opératoire qui correctement utilisée favorise la récupération d’erreurs, en matiere
d’identité ou de coOté a opérer.
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Figure 1 : Modeéle 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 a I’"hOpital est un processus transverse et complexe caractérisé
par de nombreuses étapes qui se succedent et dans lequel interviennent une multitude de
professionnels de santé.
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Il doit répondre au concept de sécurité thérapeutique qui se définit comme « |'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 iatrogénes 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 a vis de situations dangereuses induites par le produit de santé lui-méme 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 proposee par A Dony en 2010. La SFPC est en cours de
définition de ce concept. » [6]

2. L'iatrogénie et I'erreur médicamenteuse

Au niveau juridique, la loi de Santé publique du 9 aolt 2004 avait inscrit la lutte contre
I'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 |'état de santé individuel ou collectif de tout acte ou mesure pratiqué ou prescrit par un
professionnel de santé et qui vise a préserver, améliorer ou rétablir la santé. [8]

Lorsque ces conséquences indésirables ou négatives ont un caractére certain de gravité (a
I'origine d’un séjour hospitalier ou de sa prolongation, d’une incapacité ou d’un risque vital)
et sont associées a des soins réalisés, on parle alors d’événements indésirables graves. [9]

Leur survenue est une question importante pour le systéme de santé. Elle constitue un
théme de préoccupation majeure, a la fois pour les usagers, les professionnels de santé et
les pouvoirs publics. En effet, elle peut avoir des conséquences diverses (sanitaires,
assurantielles, économiques, juridiques). Le repérage, la mesure et la réduction de
I'incidence des EIG constituent un critére de performance pour les systemes 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 a 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 I'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.
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En 2005, la Société Francaise de Pharmacie Clinique a défini I’erreur médicamenteuse (EM)
comme un « écart par rapport a ce qui aurait d étre fait au cours de la prise en charge
thérapeutique médicamenteuse du patient. Elle est I’omission ou la réalisation non
intentionnelle d’un acte relatif a un médicament, qui peut étre a I’origine d’un risque ou d’un
événement indésirable pour le patient ». Elle est évitable par définition et n’induit pas
forcément un événement indésirable. (Figure 4 & 5) [12]
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Figure 5 : Risques associés a la prise en charge médicamenteuse du patient
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Figure 6 : Niveau de réalisation de I'EM

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



En 2008, L'AFSSAPS a défini I'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 étre a 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 I'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 impliguant un médicament ou un produit de santé
mentionné a l'article R. 5121-150, notamment lors de la prescription, de I'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 |'établissement et de ses organismes de tutelle. Des professionnels de
santé mandatés par la HAS réalisent les visites de certification sur la base d'un manuel. Ce
référentiel permet d'évaluer le fonctionnement global de I'établissement de santé.
La certification est obligatoire et intervient tous les 4 ans.
Elle a pour objectifs :

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

- 'atteinte d'un niveau de qualité sur des criteres jugés essentiels et qualifiés de
pratiques exigibles prioritaires. La mesure du niveau de qualité sur des éléments particuliers
est un levier d'amélioration de la qualité. [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 a 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 a 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 |'établissement ; ces événements
indésirables incluent les erreurs médicamenteuses et les effets indésirables qui doivent
étre signalés au Centre national de pharmacovigilance et au Guichet national des erreurs
médicamenteuses de I'ANSM.



4. Le développement Professionnel Continu et Evaluation des
Pratiques Professionnelles

La loi HPST (Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I’hopital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires) instaure |'obligation de développement professionnel
continu (DPC) pour I'ensemble des professionnels de santé. Selon I'article 59 de cette loi, le
DPC a pour objectifs « I’évaluation des pratiques professionnelles, le perfectionnement des
connaissances, I'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins ainsi que la prise en
compte des priorités de santé publique et de la maitrise médicalisée des dépenses de santé».
[16]

Le DPC est un dispositif unique qui integre désormais |'évaluation des pratiques
professionnelles (EPP) et la formation continue (FC).

L’évaluation de la pratique d’un professionnel de santé consiste a 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 a différents niveaux : le systeme de
santé publique (macro), I'organisation des soins en réseau entre différents professionnels
(méso) et la pratique clinique (micro).

L'EPP se fait a partir de divers critéres. Un critére d'évaluation de la pratique professionnelle
est I'énoncé d'un moyen ou d'un élément permettant de satisfaire une référence, c'est a dire
une source d'information validée.
Un critére se mesure : il est caractérisé par une acceptabilité et une faisabilité forte pour la
mise en ceuvre.
Cette mesure permet :
- d'évaluer les pratiques professionnelles réelles,
- de les comparer a une pratiqgue attendue (par exemple décrite dans les
recommandations professionnelles),
- de mettre en oceuvre des actions d'amélioration visant a faire converger la pratique
réelle vers la pratique de référence attendue.
Il est possible d'utiliser les critéres proposés par les sociétés professionnelles ou d'élaborer
soi-méme des critéres d'auto-évaluation, aprés avoir défini des objectifs de qualité a 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 a des problemes de
santé et d'autonomie de la population. Développer les EPP dans tous les secteurs pour les
différentes catégories professionnelles et ce, de facon pérenne, permet de sécuriser la prise
en charge du patient et I'environnement professionnel des médecins et des soignants. [17]

Les méthodes d'EPP s'inspirent tres fréquemment du modele proposé par W. Edwards
DEMING dénommeé la roue de la qualité (figure 7). Ce modele comporte quatre étapes PDCA
distinctes qui se succedent indéfiniment : Plan (planifier, préparer), Do (faire, mettre en



ceuvre), Check (vérifier, contréler) et Act (agir, corriger). Ces quatre étapes structurent le
cercle vertueux de qualité. [5]

Actions
t'améliorations
(Act)

Références scientifiques
de la pratique souhaitée

Mesures pour
évaluer la pratique
(Check)

Pratique
professionnelle
réelle (Do)

Figure 7 : Roue de Deming

Chague 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 a la situation, diagnostic de I'existant = mesure a temps "0",
analyse des dysfonctionnements, élaboration d’'un plan d'amélioration, mise en place du
plan d'amélioration, suivi et maintien des résultats (par des mesures répétées). Ceci donne a

I'action son caractere permanent ou continu.

Il existe difféerentes méthodes d'EPP selon I'objectif a atteindre (Tableau 1). [18]

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

Objectifs

Réaliser le bilan d’'une
pratique au regard de
I’état de I'art
Optimiser ou améliorer
une prise en charge

Traiter un
dysfonctionnement, des
évenements
indésirables

Surveiller un
phénoméne important

Approches

Par Comparaison

Par Processus

Par Probleme

Par Indicateur

Méthodes

Audit clinique

Revue de pertinence

Enquéte de pratique

Analyse de processus

Chemin clinique

Réunion de concertation
pluridisciplinaire

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

Mise en place et analyse d’indicateurs
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Il faut savoir que chaque méthode garantit :

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

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

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

Une conduite d’analyse approfondie qui respecte ces points essentiels et une maitrise de la
méthode de recherche des causes sont autant de facteurs contributifs a la réussite de la
démarche.

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

5. Les méthodes d’analyse des erreurs médicamenteuses

De nos jours, plusieurs méthodes d’analyses existent mais toutes ont le méme obijectif,
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 I'on
réussit a réduire le nombre d’incidents au bas de la pyramide, le nombre d’accidents graves
sera réduit d’autant. (Fig 8)
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& plus la probabilité d'aveir un_
acmdent est élevée,
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y 30
4 " Incidents
4 600
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Figure 8 : Pyramide de Bird

5.1. LaRMM

Une RMM est une analyse collective, rétrospective et systémique de cas marqués par la
survenue d'un déces, d'une complication, ou d’'un événement qui aurait pu causer un
dommage au patient, et qui a pour objectif la mise en oceuvre 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
problémes 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 a diminuer la probabilité d’apparition
des causes a I’origine du risque (actions préventives) ou a en limiter leurs effets
déléteres et leur gravité (actions protectrices) ;
- de suivre et d’évaluer les actions entreprises. [20]

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

5.2. La REMED

La REMED est classee par la HAS comme une méthode analogue de la RMM mais
particuliére 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 I’existence d’une erreur, pouvant ou non étre associee a
un dommage, en ce qui concerne la REMED. La cible pédagogique de la REMED est donc
bien identifiée. [21]

Figure 3. Les domaines d’investigation de la REMED et de la RMM [3]

Lien entre la REMED et un CREX
Les deux méthodes sont analogues avec une large place donnée au retour
d’expérience, mais le CREX n'a pas la spécificité de la REMED. En effet, le CREX

s’applique & tout domaine méme non médical en s’inscrivant dans une recherche a

posteriori des causes systémiques d'un processus défaillant quel qu’il soit. Par
ailleurs, le CREX repose sur une méthode organisationnelle réguliére et planifiée
dans le temps alors que la REMED détaille un modéle d’analyse ponctuelle effectif
en tant que de besoin par les seuls services cliniques

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, I'étude Multicentrique pour L’Evaluation de la Revue des Erreurs et de leur
iatrogénie [22] Liées aux médicaments (MERVEIL), effectuée aupres de 77 établissements de
santé belges, francais et luxembourgeois, a permis de valider et de positionner la REMED
comme la méthode de référence de I'analyse a posteriori des erreurs médicamenteuses.
[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 a I'utilisation de I'outil de la REMED

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

- Un temps de réunion pluri-professionnelle pour valider les faits, analyser les facteurs
contributifs de I'erreur, et pour rechercher et suivre les actions d'amélioration.
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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 theme étudié mais elle est également liée a
sa démarche trés structurée. En effet, celle-ci s’appuie sur des outils dont certains sont
spécifiques a I'EM, sachant que chacun de ces outils concrétise une des étapes de la REMED
et conditionne de ce fait leur enchainement.

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

Au cours d’'une REMED, la réunion d’analyse des causes et d’identification du plan d’actions
pour s’améliorer est obligatoirement pluri-professionnelle, car a I'administration d’un
médicament par une infirmiére sont associés les actes de prescription par un médecin,
d’analyse des ordonnances par un pharmacien et de délivrance par un préparateur en
pharmacie.
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La progression dans la réflexion, structurée par I'utilisation des outils regroupés au sein d’un
cahier dit "Cahier de la REMED", facilite la conduite de réunion ainsi qu’une mise en ceuvre
reproductible de la REMED.

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

5.2.2. Evolution : de la REMED v.2008 a 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 a étre rempli au moment de la préparation du cas étudié et il est complété au
cours de la réunion pluri-professionnelle. Il regroupe 9 outils a raison d’un outil par onglet.
Les outils sont interactifs et reliés entre eux. 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 I'EM : pour déterminer les 6 éléments signifiants d’une EM
Onglet 7 — Liste des causes : pour les identifier parmi 250 causes classées en 8 domaines
Onglet 8 — Tableau des actions d'amélioration : pour suivre leur mise en ceuvre

Onglet 9 - Compte rendu : pour synthétiser le cahier avec anonymisation 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 I'erreur produite

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

(5], [3]

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

L’outil « Caractérisation de 'EM » est composé de 6 éléments signifiants pour chaque EM
permettant de la caractériser. Pour chaque élément signifiant, les participants de I'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 I'erreur médicamenteuse

Niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse

Gravité constatée de I'erreur médicamenteuse
Erreur médicamenteuse porteuse de risque

Etape initiale de survenue de I'erreur médicamenteuse

1°" élément signifiant : les produits de santé impliqués sont identifiés
Celui-ci est une nouveauté de la REMED 2.0 exigée par les investigateurs de I'étude MERVEIL.

Tableau 2 : Produits de santé impliqués — REMED V2013

1. Produit(s) de santé impliqué(s)

1 médicament

2 médicaments

Traitement du malade
Protocole ou stratégie thérag
1 médicament + dispositif mé
Dispositif médical seul

Autre produit de santé

zéme

élément signifiant : il indique la nature ou le type de '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 I'erreur de médicament et de I'erreur de dose.

élément signifiant pour intégrer le 6eme élément signifiant.
renommées en
d'administrations » qui de plus ont été mieux définies.

=dosage, posologie, concentration

modalites

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

les erreurs de voies ont été

« erreurs sur

les modalités

Tableau 3a : Criteres relatifs a la nature - REMED V2008

volume, debit d"admin istration Type d.?_'j!-em; Tdose Nbre EM
-_-_- Erreur de dose - Sousdos= 120 42% |
 Erreur de médicament 96 34% |

Erreur de malade 37 13%
Erreur par omission 25 9%

— voie, technique A_I?rreurrgeﬂoment de prise 16 6%

“_Erreur de voie d’administration - 14

Erreur de durée de traitement 10 4

= Suppression

" Erreurde transcription
___Erreurde suivithérapeutique

Tableau 3b : Critéres relatifs a la nature — REMED V2013
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2. Nature de |’erreur médicamenteuse

Erreur de patient

Erreur d’omission

Erreur de médicament

Stratégie thérapeutique, protocole thérapeutique,

redondance, ajout, contre indication, forme galénique, médicament erroné, injustifie,
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°™ glément signifiant : il indique le niveau de réalisation de 'EM

Le premier niveau « EM potentielle » a été modifié dans son fond et sa forme pour étre plus
explicite et correspondre a la définition de la langue francgaise pour ce qui concerne le terme
« potentielle ». C’'est ainsi que |'erreur potentielle est comprise comme un risque d’erreur,
autrement dit une erreur qui ne s’est pas produite mais qui pourrait survenir. Alors
gu’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 I'EM - REMED V2013

3. Niveau de réalisation de |'erreur médicamenteuse

EM potentielle

Risque d'erreur ou circonstance susceptible de provoquer une erreur

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

patient
EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient

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

puis éventuellement traitée pour en atténuer les conséquences cliniques

4°™ glément 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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eme

réalisation des EM. Le 4™ 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 a I'EM est a chaque fois mentionnée.

Tableau 5 : les criteres du 4°™ élément signifiant de la REMED v.2013

4, Gravité constatée de |'erreur médicamenteuse

Mineure

EM sans conséquence cliniqgue pour le patient

Significative

EM avec surveillance indispensable mais sans conséquence clinique pour le patient

Majeure

EM avec des conséquences cliniques temporaires pour le patient.

EM a 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 s€jour
hospitalier

Critique

EM avec conséquences cliniques permanentes pour le patient.

EM a l'origine d'une atteinte physique ou psychologique permanente irréversible

Catastrophique

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

5éme élément signifiant : il précise si I’'EM est porteuse de risque

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

Tableau 6 : EM porteuse de risque — REMED V2013

5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques

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

6°™ élément signifiant : il repére I'étape initiale de survenue de 'EM
Cette caractérisation existait déja dans la REMED V2008. Dans le but de simplification, les
étapes a choisir sont passées de 12 a 7 avec une explication de ce que regroupe chaque

étape.
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Tableau 7 : Etape initiale de I'EM — REMED V2013

6. Etape initiale de survenue de |'erreur médicamenteuse

Identification du patient : étape d'amont a la plupart des étapes suivantes
Prescription : décision médicale relative aux objectifs thérapeutiques
Prescription : formulation, rédaction, saisie de lordonnance

Dispensation : analyse pharmaceutique

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou hospitaliére

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée

Administration : étapes préalables a ladministration (collecte, répartition en pilulier...)
Administration : préparation extemporanée

Administration proprement dite

Administration : enregistrement de "administration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique
Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques
Information du patient

Information du professionnel de santé

Logistique des PS : achats

Logistique des PS : approvisionnement - stockage a la pharmacie

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

Logistique des PS : approvisionnement - détention a domicile

7éme 3

élément signifiant : il recense les étapes secondaires de survenue de ’'EM

Ce 7eme 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
élément signifiant, grace a la réflexion qu'il induit.

rendre plus exacte la réponse au 6°™

Tableau 8 : Critéres du 7°™ élément signifiant - REMED V2013

. Eta| secondaires survenue erreur médicamenteuse
7. Et da de de I’ d t

Ildentification du patient : étape préalable a la plupart des étapes suivantes
Prescription : décision médicale relative aux objectifs thérapeutiques
Prescription : formulation, rédaction, saisie de lordonnance

Dispensation : analyse pharmaceutique

Dispensation : préparation galénique, magistrale ou hospitaliére

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée

Administration : étapes préalables a ladministration (collecte, répartition en pilulier...)
Administration : préparation extemporanée

Administration proprement dite

Administration : enregistrement de "'administration

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

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

Information du professionnel de santé

Logistique des PS : achats

Logistique des PS : approvisionnement - stockage a la pharmacie

Logistique des PS : approvisionnement - détention dans les unités de soins
Logistique des PS : approvisionnement - détention a domicile
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7. Des exemples de caractérisation de I'erreur médicamenteuse

7.1. Exemple 1: Confusion entre deux formes de médicaments

Appel du pharmacien d'astreinte du service A pour avoir le traitement dEXACYL injectable
(500mg/smL) et DICYNONE injectable 250mg/2mL d'un patient transféré et provenant du
service B. Il est 18HO00. L'IDE du service B a donneé les ampoules d'EXACYL qui lui restaient
pour ce patient, mais la quantité est insuffisante jusqu'a 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, I'IDE s'étonne car les
ampoules ne ressemblent pas du tout a celles données avec le malade. Elle les montre au
pharmacien : ce sont des ampoules d'EXACYL buvable 1g/10mL.

L'injection devait étre faite a 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 I'IDE qui a donné les ampoules qui
accompagnaient le malade. Elle ignorait I’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 I'injection prévue a 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 éte 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 auprés du centre anti-poison pour CAT : arrét 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 I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de I'EM EM avérée et identifiée aprés atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de|Administration : Etape préalable a [|'administration
I'EM (collecte, répartition en pilulier...)

Causes et facteurs contributifs

Qualification, compétences, aptitudes techniques
Pratiques générales

Pratiques liées a la dispensation

Pratiques liées a I'administration/implantation
Pratiques liées aux transitions

Culture Qualité Risques Sécurité
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Actions d'amélioration proposées

- Ranger la spécialité buvable dans I'armoire des formes orales (cadre de santé du
service)

- Visite de la pharmacie pour contréler I'armoire de service aprés 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 a 18h00, au moment de faire le change, I'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 recgu la prise
prévue. L'IDE qui administrait les médicaments du matin (a 8h00) a mis le MODOPAR de
11HOO0 dans sa poche. Elle prévoyait de I'administrer a 11HO0 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
11HOO0.

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur d'omission

Niveau de réalisation de I'EM EM avérée et identifiée aprés atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de|Administration : Etape préalable a [|'administration
I'EM (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 a I'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 »

Systeme d'alerte pour des prises des médicaments décalées : alarme téléphone portable du
service

Ajouter au cahier des charges logiciel d'aide a la prescription, les alertes et la tracabilité en
cas de validation d'administration anticipée
Faire une fiche d'instruction « Administration des médicaments »

21



PARTIE 2

Travaux personnels
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1. Le contexte

éme

Lors de la 577" année hospitalo-universitaire, j'ai été associé a la démarche de conciliation
des traitements médicamenteux a I'admission des patients hospitalisé au CHL. Il s’agit de
connaitre les traitements que le patient prend a domicile juste avant I'hospitalisation. A la
suite de cette recherche, des divergences entre ce que prend le patient a domicile et la
prescription en cours du médecin, a I'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, arrétée),
la nature de Il'erreur médicamenteuse et le niveau de réalisation de I'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, a |'exception de la gravité pour laquelle le consensus était important.

En 2015, une étude multicentrique a publié un outil de caractérisation largement inspiré de
I'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 I'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
a l'expression d'un langage commun pour appréhender de facon objective et factuelle un
probleme de santé publique : I'EM et le risque d'iatrogénie qu'elle génere.

2. Les objectifs
La cible est de contribuer a la sécurité thérapeutique du patient via la maitrise d’'un langage
partagé caractérisant les erreurs médicamenteuses pour faciliter le travail et I'obtention
d'un consensus aupres des professionnels de santé qui s'impliquent dans la gestion des EM

et de leur éventuelle iatrogénie.

Pour maitriser ce langage, le préalable est d'avoir congu, défini et formalisé un outil
pédagogique qui permette I'apprentissage de la caractérisation des erreurs
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médicamenteuses selon les 6 éléments signifiants de I'EM. Ceci représente |'objectif
principal de ma these.

Les objectifs secondaires sont :

- de mettre a 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 I'enseignant
et prise de disposition en conséquence.

3. La démarche associant matériel et méthode

3.1. Laconception d’un corpus de 42 EM

Le corpus de 42 EM a fait |I'objet d'une theése 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 a caractériser
selon les 6 éléments significatifs.

Le but est d'établir un référentiel de caractérisation de ces EM pour insertion dans I'outil
pédagogique mais aussi de concevoir I'outil a partir de ce référentiel d'EM.

295 EM de I'étude MERVEIL

253 EM exclues par tirage au sort

42 EM incluses au DELPHI 1

- » 6 EM incluses au référentiel

38 EM
constituant
le référentiel

\/
36 EM incluses au DELPHI 2

- » 32 EM incluses au référentiel

\
4 EM exclues du référentiel

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.
lIs 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 I'établissement.

Marie-France GONZALVEZ, pharmacien, Praticien hospitalier, membre de la revue
Prescrire, Fondateur du réseau REEM et coordinatrice du programme « Eviter |'évitable »

Marie-Hélene 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 I'ARS Aquitaine

Régine LECULEE, médecin, Chirurgien pédiatre, gestionnaire de risque et
coordinateur de la plateforme PRAGE du CECCQA de Pessac et de I'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 1°" tour du DELPHI

- Caractériser lors du 2eme tour du DELPHI des éléments signifiants n'ayant pas
obtenu de consensus de caractérisation.

Consécutivement a 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 connaitre la deuxieme version de |'outil de
caractérisation de la REMED.

Dans la phase test il y avait 384 éléments signifiants a 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 a l'aide de I'outil (annexe 3) et dans un fichier concu a cet effet (annexe 5). Au
total ce seront 2016 éléments signifiants qui seront étudiés au cours du ler tour du DELPHI
pour validation du référentiel.

Lors de ce 1* tour, le temps mis par chaque expert pour caractériser une EM est enregistré
dans le fichier informatique.

Lors du 2°™ tour, seuls les éléments n'ayant pas obtenu de consensus sont a caractériser
une nouvelle fois.

Les réponses sont a remplir dans un fichier Excel (cf annexe 5)
La synthése 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 I'information, ré-écriture des cas, préparation des

fichiers excel pour le 2" tour incluant la réponse lors du ler
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 I'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 I'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 I'élément signifiant n°6 « étape initiale de survenue de I'EM » a obtenu un score
inférieur (64%)

Tableau 9 : Taux de consensus entre experts par élément signifiant pour 8 EM

Produit de santé impliqué

I
I —
I ——
I ——

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Nombre d'experts du méme avis

Nature de I'erreur médicamenteuse

M1 2 —
V14—
IV e ——
V18—

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Nombre d'experts du méme avis

27



EM2

EM4

EM6

EMS8

EM2
EMA4
EM6
EMS8

Niveau de réalisation de |I'erreur médicamenteuse

o

[Eny

2 3 4 5

Nombre d'experts du méme avis

Gravité constatée de I'erreur médicamenteuse

(e}

~N

o

[ERN

2 3 4 5

Nombre d'experts du méme avis

(o)}

~N

0o

0o
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Erreur médicamenteuse porteuse de risque

|
EMV 2 I m—
|
EM4 i mm—
|
ENIG | —
|
EM S I mmmmm—
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Nombre d'experts du méme avis
Etape initiale de I'erreur médicamenteuse
- ___________ |
- __________ |
ENVI4
- ______________________________|
- ______________________________|

o
[EEN

2 3 4 5

e}
~
0o

Nombre d'experts du méme avis

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 a
caractériser et 384 réponses sont attendues.

Sont constatées les mesures suivantes :
— Pour6 EM (EM1, 2,3,4,5,6,7)ilyaentout 14 ES sur 4 qui recueillent une réponse
consensuelle des 8 experts (soit 29,2%). L'ES 4, qui est la gravité constatée de I'EM,
n'obtient jamais d'avis consensuel des 8 experts.
— De la méme fagon, il y a 28 ES sur 48 qui sont caractérisés de facon consensuelle par
au moins 7 experts (soit 58,3% des ES)
— 35 ES sur 48 sont caractérisés de facon consensuelle par au moins 6 experts (soit 72,9
%)
— 39 ES sur 48 sont caractérisés de facon 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

8 experts d'accord Au moins 7 experts d'accord

Produit de santé impliqué

N

Produit de santé impliqué
Nature de l'erreur

(9]

Nature de I'erreur médicamenteuse
Niveau de réalisation de I'erreur

w
I

5 Niveau de réalisation de I'erreur
Gravité constatée de I'erreur Gravité constatée de I'erreur

Erreur médicamenteuse porteuse de

UJUJ|

Erreur médicamenteuse porteuse

NN

Etape initiale de I'erreur Etape initiale de I'erreur  m—mm )
6 2 4 6 8 0 2 4 6 8
Nbre d'EM receuillant I'accord des 8 experts Nbre d'EM receuillant I'accord d'au - 7
avnartc
. 1 . 1
Au moins 6 experts d'accord Au moins 5 experts d'accord
Produit de santé impliqué 7 Produit de santé impliqué
Nature de I'erreur médicamenteuse ~ EEEE—————— Nature de I'erreur médicamenteuse ~ EEEEE————
Niveau de réalisation de I'erreur 8 Niveau de réalisation de I'erreur
Gravité constatée de l'erreur  IEE——— /] Gravité constatée de 'erreur ~ EEEE———
Erreur médicamenteuse porteuse de 8 Erreur médicamenteuse porteuse
Etape initiale de 'erreur  mmmmm— ) Etape initiale de l'erreur ~ —— 3
0 2 4 6 8 0O 2 4 6 8
. 1 R 1 1 -
Nbre d'EM receuillant I'accord d'au - 6 experts Nbre d'EM receuillant I'accord d'au - 5 experts

Il y a un élément signifiant qui recueille un faible consensus, moins de 5 experts sont
d'accord ; il s'agit de |'étape initiale de survenue de I'EM. Cela s'explique par le niveau de
détail de cet élément signifiant. La diversité (choix de 16 items) de réponses nuit a
I'obtention d'un consensus.

Décisions consécutives au test mises en ceuvre pour la création du prototype d'e-learning

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

. Décision 2
Pour le 1°" 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
Grace a la totale participation a cette phase test et aux résultats obtenus, I'équipe des
experts est considérée comme formée a 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 a 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 |'outil de la REMED, est en moyenne
de 8 min (min 3 —max 21, médiane 8 min).

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

DELPHI 1

Produit de santé impliqué NINTETEEEEEEEEEENEEEEE— 33
Nature de 'erreur INEEEEEEEEEEEEEENES———— 29
Niveau de réalisation NN 33
Gravité constatée de 'erreur IEEEEEE————————— )7
Erreur médicamenteuse porteuse de risque INEEEEEEEEEEEEEEEEEN—————————_—_ 32
Etape initiale de survenue de 'erreur NN 13
0

0 2 4 6 81012141618 202224262830323436384042

Nombre d'EM ayant le consensus d'au - 6 experts

Nature de I'Elément signifiant

Le seuil >75% est obtenu pour 182 éléments signifiants sur les 252 des 42 EM analysées, soit
72% d'éléments signifiants adoptés au ler tour du DELPHI.

L'étape initiale de survenue de I'EM reste une caractérisation délicate, malgré la décision 1
prise a 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 I'EM » recueille une caractérisation binaire : 2 groupes de
4 experts ont un méme avis —. Cette situation nous a amené a rédiger le libellé de I'EM
de maniere a faciliter I'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 I'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 I'EM.
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Tableau 12 : Capacité d'une EM a étre caractérisée

4+ I 7
3 I
2 I

Nombred'éléments signifiants

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42

Nombre d'EM sur 42 obtenant un consensus (seuil>75%) pour un nbre déterminé d'ES

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

EM * ES **
. avec consensus
Nombre N (seuil >75%)
6 EM3 EM19 EM22 EM27 6
EM34 EM35
18 EM1 EM2 EM4 EM5 EMG6 5
EM7 EM9 EM15 EM16 EM17
EM18 EM23 EM24 EM?28
EM29 EM31 EM36 EM37
7 EM8 EM10 EM20 EM25 4
EM26 EM40 EM41
7 EM11 EM12 EM13 EM14 3
EM32 EM38 EM42
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 |'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 a I'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’enquéte d'opinion sur l'outil de caractérisation aupres des experts. Il est a
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 I'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 facon consensuelle, soit 65% des ES a réévaluer.

Au total — soit 252 ES pour 42 EM -, le consensus (seuil >75%) obtenu apreés les 2 tours du
DELPHI concerne 228 ES sur 252. En conclusion, 90% des éléments signifiants sont adoptés.
La progression du consensus apres le DELPHI 2 est de 25% passant de 72% au ler tour a 90%
au 2éme tour.

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

Nombre Nombre Nombre d'ES Non
d'ES divergents d'ES consensuels | divergent évaluable
DELPHI 1 DELPHI 2 résiduels
Produit de santé impliqué 4 3 1 0
Nature de I'erreur 15 7 8 0
Niveau de réalisation 4 3 1 0
Gravité constatée de l'erreur 15 11 4 0
Erreur médicamenteuse 8 6 0 2
porteuse de risque
Etape initiale de survenue de 24 15 9 0
I'erreur
TOTAL 70 45 23 2
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% d'ES au DELPHI 1
% d'ES au DELPHI 2

B 9% d'ES sans consensus

% d'ES non évaluables

72%

Figure 12 : Progression du consensus dans la caractérisation de 252 ES

Pour les EM11 et EM37 I'ES non évaluable dans les 2 cas est « I'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 :
— I'EM est conservée dans le corpus avec son libellé initial
— I'EM est intégrée dans le corpus avec modification du libellé initial soit au ler tour
soit au 2°™ du DELPHI
— I'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 ler 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 EMA40), a été revue au 2éme 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 a 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 a confusion au vu de la

disparité des opinions et de I'absence de consensus au DELPHI 2 :

1. EM12 : il y a eu une compréhension différente des modalités de survenue de cette EM, probablement
due a lI'approche métier différente des infirmiéres 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 homogene de
I'événement.
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. Dans le libellé de 2EM (EM11 et EM37), I'élément signifiant « EM porteuse de
risque » n'est pas décrit. Etant non évaluable, cela les exclut d'un apprentissage a la
caractérisation.

Une derniere 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 |'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'étre plus
homogene 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 |'e-learning EMRICK relatif a |la caractérisation
des erreurs médicamenteuses je me suis appuyé sur un référentiel de 38 EM caractérisées a
I'aide de l'outil de la REMED (cf annexe 1). Ce référentiel comporte a 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 I'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, |'un ayant été utilisé a la place de l'autre.

Deux situations ne sont pas représentées : I'EM associé a un DM ou a un autre produit de
santé

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

Produit de santé impliqué

Nb % cit.
|1 medicament 13 34,2% 34,2%
B 2 médicaments 19 50,0% 50,0%
Traitement du malade 1 2,6%
I Protocole ou stratégie thérapeutique 3 7,9%
]] 1 médicament + dispositif médical 2 5,3%
Dispositif médical s=ul 0 0,0%
Autre produit de santé 0 0,0%
Total 38 100,0%

Quand on cumule les sous dosages et les surdosages, |'erreur de dose arrive en 2™ position
apres l'erreur de médicament.
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4.2.2. Lanaturedel'EM

Tableau 16 : Répartition des criteres caractérisant la nature de I'EM

Nature del'erreur
Nb % cit.

I Erreur de patient 4 105% [910.5%
l Erreur d'omission 5 13,2% 13,2%

Erreur de médicament 15  39,5% 39,5%
l Erreurde dose- Surdose 8 21,1% 21,1%
I Erreurde dose- Sous-dose 2 5,3%

Erreur surlesmodalités d'administration 2 5,3%

Erreurde momentde prise 2 5,3%

Erreurde durée de traitement 0 0,0%
Total 38 100,0%

4.2.3. Le niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse
Le prototype d'e-learning EMRICK mériterait de s'enrichir de cas d'EM potentielles encore
dénommeé risque d'EM. 84% des EM soient des EM avérées et identifiées aprés avoir atteint

le patient, cela ne préjuge en rien de la gravité.

Tableau 17 : Répartition des criteres caractérisant le niveau de réalisation de I'EM

Niveau de réalisation
MNh % cit.
l EM potentielle 0 0,0% [0.0%
J EM avérée etinterceptée avant d'atteindre le patient 6 158% [P158%
EM avérée etidentifiée aprésavoir atteintle patient 32 84,2% 84,2%
Total 38 100,0%

4.2.4. Lagravité de lI'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 critéres caractérisant la gravité constatée de I'EM

Gravité constatée de I'EM
Nb % cit.

f mineurs 1 28,9% 28,9%
I significative 13 34,2% 34,2%

Majeure 12 31,6% 31,6%
l Critique 0 0,0%
I Catastrophique 2 5,3%
Total 38 100,0%
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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 criteres : porteuse ou non de risque.

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

Erreur médicamenteuse porteuse de risque

Nb % cit

| Nonréponss 2 53% P5.3%

B oui 31 89,5% 89,5%
B non 2 53% P5.3%

Total 38 100,0%

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

Toutes les étapes du processus de prise en charge médicamenteuses ne sont pas
représentées dans I'e-learning EMRICK. Néanmoins 83% des étapes qui déclinent la prise en
charge médicamenteuse du patient, sont présente pour étudier I'étape initiale.

La prescription médicale concerne 5 cas d'EM, la dispensation pharmaceutique 8 cas,
I’'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 criteres caractérisant I'étape initiale de survenue de I'EM

Etape initiale de survenue

Nb % obs.

Ildentification du patient 4 10,5%
IPrescription:décision meédicale relative aux objectifsthérapeutiques 3 7,9%
Prescription : formulation, rédaction, saisie de I'ON 2 53%
IDispensation :analyse pharmaceutique 1 2,6%
lDispensation:préparation galénique, magistrale ou hospitaliére 1 2,6%
Dispensation : délivrance nominative ou globaliste 6 158%
Administration : étapespréalablesal'administration (collecte, 3 7,9%
Administration : préparation extemporanée 3 7,9%
Administration proprement dite 4 10,5%
Administration : enregistrement de I'administration 4 10,5%
Suivithérapeutique etclinique : mise en ceuvre d'un suivithérapeutique 1 2,6%
Suivithérapeutique etclinique : réévaluation de la balance bénéficesrisques 1 2,6%
Information du patient 0 0,0%
Information du professionnel de santé 1 2,6%
Logistique desPS : achats 0 0,0%
Logistique desPS: approvisionnement- stockage ala pharmacie 1 2,6%
Logistique desPS : approvisionnement- détention danslesunités de soins 3 7,9%
Logistique desPS: approvisionnement- détention a domicile 0 0,0%
Total 38 100,0%
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4.2.7. Synthése

Une caractérisation d'EM offre 45 possibilités de caractérisation sur lesquels un
professionnel de santé peut se positionner. Sur ces 45 critéres possibles 75,6% d'entre eux
figurent dans la construction du prototype de I'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 concu
pour aider a l'apprentissage de la caractérisation des EM selon les criteres de la REMED,
méthode de revue morbidité mortalité mise au point par la Société Francaise Pharmacie
Clinique.

L'outil pédagogique EMRICK utilise un navigateur internet et nécessite un acces internet
pour fonctionner. IEMRICK structure un module électronique en deux parties :

- module 1 EMRICK « Formation initiale et continue » est destinée a I'appropriation de
I'outil et a I'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 : Synthése de la formation type

-I'enseignant

Qul? -les participants a 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

Quol ? Le référentiel constitué de 38EM

ou? -a domicile
-en présentiel (atelier, cours magistraux, travaux dirigés)

QUAN ?D -formation continue
-formation initiale

-disposer d'un ordinateur

-faire apparaitre la liste, choisir un cas d'EM

COMMENT ? |-répondre aux 6 ES de I'EM, validation des ES a la fin du cas de I'EM,
signalement des réponses justes et fausses, apparition de la réponse
juste

-retour a la liste, ou sélection du cas suivant ou du cas précédent

- nouveaux choix dans la liste

COMBIEN ? A 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 étre réalisé.

Premiere étape : sélectionner le mode « formation initiale et continue »
Seconde étape : choisir dans la liste un cas d'EM
Troisieme étape : renseigner les 6 ES via une sélection par les menus déroulants

Quatrieme étape : valider sa saisie

Cinquieme étape prendre connaissance de la correction en cliquant si besoin sur « afficher la

bonne réponse »

N, —
= =) 8] e EvsarsMedicamenteuseVS. el P ~ C || © Emeurs midicamenteuses

Lisez attentivement le cas suivant:

Lors d'une anesthéss= an bloc operasoare fame sous curare:

Ing=ction par Iinfirmiére de PHENYLEPHRINE 2 Iz place de Tantagoniste du curare PROSTIGMINE (dus 2 un probléme de sélection et de contrdle d= Fampoule peclevée). Cetre errenr a &€ découvenss 10 secondes
2pess I'mjecticn suite 2 une HTA majeure.

Ua renfoet sthe: a été 4 g 2d: amsqnms:xmacaéhal(.nemencha:ﬂde €anze &t un avis cardiok oat &£ né

La tich: a réahiser est la pré 100 d un médx ble (couraet poar un mfirmeer diplomé d'Erat). Cﬂtela:he’s(nm’r:‘almeﬂl’\‘Cﬁe“alm“’emmblkqml&mkdxpdem
& mfrmser =t uns expirience de plesicurs anndes avant de s'engager daos la formasion) sous le controle d= soa tetcur.

D&Hans:hmlcsbmesmpoulsﬂhmmuhkmmqu:ﬂze

Les 17 k etla fasble 1 ¢ ont pu jover sur la confesion. Le contrdle a &2 défaillant

PHENYLEPHRINE DCI Phenylépinne Classe ATC CO1 Sumulant cardiagus
PROSTIGMINE DCI Néostigmane Classe ATC N Parasy i antic

ol

Répondez aux b i-d

Produitis) = santé implsgus(s):

Chosssez wne réponse. v

Nature 6z l'erreur mé
Choisissez wne réponse: v

Nivean de réabis 8z Ferreur mé
Choisissez une sponse: v

Geravité constatée &= lerreur mé
Chotsssez une réponse: V|

Esreor médicamenteuse porteuse & nisque:

Choisissez wne séponse V|

Etzpe mntiale de survenue &= l'erreur médicamenteuse:
Choisissez une séponse:

Casprecedem Cassu'-;n

| ISR )

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

39



aftentivement le cas suivant:

Lors & théssz au bloc opérasore faise sous curare:

Iegection par Nnfirmiére de PHENYLEPHRINE 2 Iz place de Tantagomste du curzre PROSTIGMINE (due 2 un probléme de sélection et de contrdle 3= Fampoule peélevée). Cetie erenr a 68 découverse 10 secondes
2pess I'mjecton suite 2 une HTA majenre.

L-WMlm&-‘km_wm_mUmmud-g‘ &

La tiche 2 réaliser est la pré; 1on d un méds 3¢ (mmmmmdiﬂ)&mﬂmmmamhmmmmkhm
dmamm&hsmm*swhhm“kmden“

1 fallait sélect: les bonnes les et bien oler Jeur &

Les les ésant similaires ot ka f2sble luminosité ont pe jower sur k2 confesion Le dle a & géfaillant

mmmw—:cchmcmsmm

PROSTIGMINE DCI Néostigmans Classs ATC N P: “holinéstérasy

Répondez 2ux questions ci-dessous:

Produit(s) 3= sant implsqus{s):

[Zme

Figure 14 : capture d'écran : EM 34 avec caractérisation réalisée
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PROSTIGMINE DCI Néostigmine Classe ATC N P: is étique holinésté:

[Erralde V]
Bonne réponse  La réponse est: Erreur de médicament

Niveau de réalisation de I'erreur médi
[EMavérée et identifiée aprés avorr aftent le patient_v|
Bonne réponse  La réponse est: EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient

Gravité g2 de l'erreur médi

Bonne réponse

Etape initiale de survenue de l'erreur médi

| Administration - élapes pré a inistrati répartition en pilulier_..) v

B ép Tarép st Administration - & préalable 3 l'administration (collecte. répartition en pilulier...)

| Cas précsdent || Cas suivent | v

Flgure 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 I'épreuve de connaissance.

Tableau 22 : Synthése de I'épreuve de connaissance type

Qul? - L'enseignant responsable pédagogique de |'épreuve.
- Les participants a I'épreuve de connaissance

-Parmi la liste des 38 EM, choix de 5 ou 6 EM (a noter, I'outil permet de
sélectionner n'importe quel nombre d'EM, dans n'importe quel ordre)
-Initialement tout les cas servant pour I'examen sont disponibles dans la
Quol? partie « Formation initiale et continue ».

(Il est possible de proposer des cas différents entre « formation initiale et
continue » et « épreuve de contrdle de connaissances »)

-L'e-learning EMRICK propose le choix entre 3 listes d'examens de 5 a 6 EM.
(a noter, l'outil permet de choisir n'importe quel nombre de listes
d'examen »

-En présentiel, en atelier de travaux dirigés

ou? -Le prototype ne permet pas une épreuve de connaissance a domicile cette
possibilité peut néanmoins étre envisagée dans le cadre d'un prototype de
2éme génération

QUAND ? | Aprés la partie « Formation initiale et continue »

-Disposer d'un ordinateur par participant.

-Choisir un examen dans la liste, cliquer sur commencer ['épreuve,
renseigner les 6 ES de la 1ere EM, valider, passer a I'EM suivante et ainsi de
suite.

-A la fin du dernier cas d'EM, la note est affichée.

COMMENT ? |-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 I'épreuve est défini par |'enseignant. Par exemple
pour 5 EM, un seuil de 23/30 peut étre proposé pour valider I'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, I'épreuve de
connaissance est considérée comme réussie.

-Si ce n'est pas le cas, il devra repasser une nouvelle série d'EM, ou échouer
a l'épreuve.

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

Premiére étape : sélectionner le mode «épreuve de connaissance »

Seconde étape : choisir dans la liste une épreuve

Troisiéme étape : renseigner les 6 ES via une sélection par les menus déroulants pour le 1%
EM

Quatrieme étape : valider sa saisie et passer a I'EM suivant

Cinguieéme étape prendre connaissance du résultat de |'épreuve
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Figure 16 a : capture d'écran sélection d'une épreuve
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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

progression- cas 35

score: 29730
Feélicitations!

Figure 18 a : capture d'écran sur la série d'examen n°2 résultats supérieur a la note minimale
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Figure 18 b : capture d'écran sur la série d'examen n°2 résultats inférieur a 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
critéres permettant de caractériser les EM quelles que soient les circonstances de survenues.
Les cas d'EM décrits utilisent 75,6% des criteres définis. En conséquence les 38 EM sont une
bonne représentation de la réalité. Pour autant, l'outil pédagogique EMRICK doit
s'incrémenter des critéres manquant via de nouveaux cas d'EM qui pourraient en enrichir le
présent corpus.

Les 42 EM qui ont servi a la constitution du corpus pour le prototype de I'e-learning EMRICK
sont issus des 295 EM de I'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 critéres sont sur-représentés alors que d'autres sont
sous-représentés :
— Exemples de critéres sur-représentés « EM porteuse de risque » ou « EM avérée et
identifiée apres avoir atteint le patient ».
— Exemples de critéres sous représentés « EM potentielles » « erreur de durée de
traitement » « EM de gravité critique ».
La méme remarque que précédemment peut étre faite en utilisant les EM signalés a la SPFC,
I'ANSM, la HAS, les ARS et leurs structures d’appui.

44



Pour 13 EM la nouvelle rédaction du libellé ne s'est pas appuyée sur des éléments
authentiques recueillis aupres 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. |l s'agissait principalement d'informations sur le
dosage, la posologie, sur la pharmacologie des médicaments en cause. Elles ne sont donc pas
issues de I'imaginaire. Ces informations modifient peu le sens de I'EM et son interprétation.
De surcroit, 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 I'enseignement ne s'en
trouve pas affecté.

La conception de |'outil pédagogique EMRICK a rencontré un certains nombre d’écueils.

- La prolongation de MERVEIL par I'étude EMRICK au sein de la SFPC a été supportée
par son conseil d'administration. Mais en février 2014, il a fait I'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 a ses membres.

- Il 3 été déposé lors de I'appel a projet 2014 de I'ANSM un dossier sur I'étude EMRICK.
Le titre du projet était « Universalité de la caractérisation de |'erreur médicamenteuse
survenant dans la prise en charge du patient lors de son parcours de soin - Etude multi-
centrique sur la robustesse de |'outil «Caractérisation des EM » par |'analyse de concordance
kappa»

Ce projet n'a pas recu l'approbation du jury de I'ANSM sur l'argument que les experts
recrutés dans le cadre de I'étude EMRICK connaissaient la REMED dans sa premiére version
et donc I'outil de caractérisation.

- Le recrutement d'un étudiant en informatique au sein de I'équipe d'informatique du
CH de Lunéville devait se réaliser pour I'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 a la réalisation du prototype d'e-learning a été associé par
connaissance.

- L'absence de financement a entrainer le retrait du médecin épidémiologiste de la
société privée ARCOSA. De ce fait, la présente theése ne dispose pas des tests statistiques de
concordance Kappa qui auraient permis d'évaluer I'homogénéité de réponse entre les 4
métiers que sont le médecin, l'infirmiere, 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 |'absence de grille nationale, européenne et internationale.

- Le projet c'est appuyé sur une équipe largement reconnue dans |'évaluation des EM,
et qui a obtenu le soutien de la HAS.

- Le projet permettra une sensibilisation des professionnels de santé a la culture de
sécurité et particulierement a la caractérisation des EM, I'outil pourra étre utilisé par la SFPC
pour créer une base de retour d'expérience et par le guichet des EM de I'ANSM.

Il est vrai que l'ajustement éventuel de la grille de caractérisation n'a pas été envisagé,

probablement par exces d'optimisme. Cependant devant les résultats obtenus il s'avere que
I'outil validé ne nécessitera probablement pas cet ajustement. Cela est conforté par ailleurs
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par 2 études francaises avec publication internationale. La premiere étude de S. DOERPER et
B. MICHEL publiée en 2015 a utilisé 2 éléments signifiants de la REMED avec succes, « la
nature de I'EM » et « la gravité constatée de I'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 I'objet de cette thése. Lors de la présentation de ma thése
I'outil aura été adressé aux membres du jury par messagerie électronique. Si la these est
validée, I'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 francgaises et internationales, la confusion entre nature de I'EM, étape
de survenue, niveau de réalisation de |'erreur et cause de I'EM sont fréquentes. Plusieurs
échelles de gravité des conséquences cliniques sont disponibles. Certaines amalgament le
degré de réalisation de I'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 releve d'une
approche par probléme affectant la qualité des résultats de soins. Parmi les outils qui la
construisent, 'outil de caractérisation de I'EM devrait permettre de lever cette confusion,
aider les professionnels a mieux comprendre I'EM et a adopter un langage universel
descriptif de I'erreur.

Cette these a pour objectif la mise en place de I'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 déléteres.

Lors de mon stage hospitalo-universitaire j'ai participé au programme « Medication
Reconciliation » pour les patients de plus de 65 ans hospitalisés au CHL aprés passage aux
urgences. Cela m'a permis de réaliser qu'il existe de nombreuses EM dans le systeme de
soins d{ aux transitions ville/hopital.

J'ai également découvert la REMED et j'ai été sensibilisé a I'évaluation de la gravité des EM.
L'élaboration de cette these m'a permis de surcroit 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 facon explicite et caractérisées de facon
homogene. Elles sont issues de différents établissements francais, 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 hopitaux.

Ces différents cas permettent une formation a la caractérisation des EM suivant les
définitions de la SFPC. lls constituent une base pour utiliser un langage commun. L'e-learning
est la facon la plus simple d'ouvrir I'outil a toute personne pouvant étre concernée par les
erreurs médicamenteuses. En téte de liste, ces 4 professions hospitalieres les plus exposées :
médecins, pharmaciens, infirmiers et préparateurs en pharmacie, mais aussi aux personnes
en formation dans ces filieres. Dans cette optique, 'outil pédagogique EMRICK sera remis a
la SFPC et aux enseignants de pharmacie clinique.
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Mais cet outil peut s'adapter a d'autres secteurs tels I'industrie pharmaceutique ou |'officine.
J'espere que les professionnels se I'approprieront.
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ANNEXES
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ANNEXE 1 : Classeur de la REMED SFPC 2013

LE CAHIER DE LA REMED
Pour guider le déroulement dans la préparation et en cours de la séance

pour guider le déroulement dans la préparation et en cours de la séance Consignes d'utilisation

ATTENTION ! Ne pas supprimer ou Iinsérer de lignes dans cet onglet 3-Cahler

- blanc : sasir du texte libre ou faire un copler/coller d'un texte sélectionné dans un autre onglet
- vert ; menu déroulant - ligne a sélectionner

; saisir du texte libre. Un report de ce texte est organise vers un autre onglet

- rose @ texte que vous sélectionnez dans un autre onglet que longlet 3 et qui Simporte automatiquement dans longlet
3-Cahler. ATTENTION ! Pour cetle rason, ne pas écrire ¢ans les cases roses de fonglet 3-Cahier

Péle/Service :
Animateur(s) :
Secrétaire de séance:
Date de la réunion:
REMED sur le cas :

$ réaes ddartalboines de canfick o Liks
regles daariNoggues, ae conhcenimwe

& dancayrsation

ermelire

Y

Rapos! des odyeclifs - p renidre Mévéanamernd ef dMdenlifier &g achions de réduehon du nsgue

1.1. Décrire la chaine des événements - Consultar fongiel 4-Quastions - Uiliser nalammant le QROQCCP

1.2. Vérifier qu'll s'agit blen d'une EM

L evenement esl-l e a \a pnse an chame meacamemneuss 7
La survenue ast-elle ée & un acle 08 SONS | perfusion, pansament, dalse, Mfenvention chvwgioasi, endosoope . ) 7
L'evemament cliwque sla- attendy compls tenu de lavaluhon de (e malade ou de fefal du pahent 7
Existe-i-N une sxplcation awtre que ls medicamsrit comme cawss da {syvenement cngue?

we-d-ale o (evenement cingae ast e 2 b pose en chavge
La pnse on ¢f aroe medcameniieuse, ou san absence, a-f-ele provogque evanement chiiQue FE ST
Y-a-tl un dysfonchonnemment probable dans (a prise en charge du pabent
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de 1 [ |E||_guﬁ dans & surenus)

- nom de specialité ou gensrigue

- dEnaminalion commune mermationals - 0!

| - dosage

- forme galénigua

- yoig o admanistration

- n® da bod - fabricant

- conditionnement unitars

- classe thirapeuliques - ATGC

[Produit de santé 2 - he pes supprimer jes ignes suvenies

= i e Elilmﬂ o W

- dEnomination communa semationale - DRGl

- dosage

- forme galénigue

= yoine o sdministralion

- n" da kot - fabricand

- condidlonnement unitane

- classe thérapeutique - ATC

|Produit de santé 3 - Ne aas supodoer lag fgnas sevantas

- nom de spécialité du dispositif médical

- dénominalion génerigue

= yoie: f ‘abord

- n" da kot - fabricant

- clasedfication

Comimeniaires

Etapes suivantes :

Catrrirnarilairag

Quelies sonf fovtes les autres Blapss 5U cowrs desguelies 'EM 5'est powsahie?
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Facteurs liés aux produits de santé Equipe

Facleurs Bés gux madicameants Communication su sein de MNagup.

Factauwrs s au dispositif médical assoch Dynamique et Interactans|

|Factewrs lés au Patient Encadramant et supservision
Pathologle et co-morbidites Environnement de travail

Environnamant socal el famika Charges el condilions de Iravs

Personnalité et comportemeny Locaux @t mobie
Exprassion et comimunication, aplitlude aux Soins Foumitures al dguipements
|Facteurs liés au Professionnel de Santé Informatiuef

Qualification, compélences, apliludes technigu
Etat physiqua ou psychologiqu

Capacités refationnedes, motivation, adaptatio

|Pratiques et Procédures opérationnelles

Pratigues général

Hygitne &l manlenance

Organisation et management
Allribution des responaabilités

Gesbon des compétences et des effecti
Formation coninue & apprentissage

Protocoles et procedures Planification des tac
Pratiques logistiques des produts de sant Crgansation de peoximité
Pratigues liées a la prescription Culture Cualité Risques Securi

Contexte Institutionnel

Contexte réglementaire, dconomig
Gaslion du personne

Poltque de secursé des sains

Pratiques Bées 4 I'Aducation thérapeutique Lens avec d'autras struciures

Pratigues §des 3 18 dispansatio
Pratigues Sees a l'administratondmplantation)

Pratiquas liées au sum dinigue

Pratiques lites aux transitio

Commentaires
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LA CONDUITE D'UN ENTRETIEMN EM QUESTIONS
Pour mieux raconter Mhistoire et identifier les cavses et facteurs contributifs, les actions d'amalicsation

1- QQOQCCP 7

- QT Qui &ait 1 T Qui a fail 7 Qui a inlercepté ou détects ? O a ratlrapsd 7 Qui a subi 7 Ol supanisait?

- QLT Cual ast Mévdnamant T Quelle chronologie des fails ?

- 00 YO0 ceda s'estl produit 7

- QUAND Y Quand cela s'est-il prosduil 7 Nl Garde 7 Quand g'en est-on apergu ¥ Depuis guand 7

- COMMENT 7 Quel produit de sanié concerné 7 Comment a &lé détectda N'EM 7 Comment a-l-on
alténud les conséquences chez le patient 7

- CQOMMENT 7 Cuels matérieis, procédures concemés T Comment se déroule habituellement be
processus dans lequel le dyafonctiocnnement a &té abserva 7

. COMBIEN ? Cela 3'est-il déja produit 7

- POURQUM ? Pourqued cela s'est-l passé 7 Cuel(s) problémeds) rencontréls) ? Qu'aurad-il fallu faire ?

2 - Quels facteurs liés aux produits de santé ou données d'entrée #

La survenue est-elle liée 4 un cu des madicamentis)} 7 Dénomination, proprigtés, formulation, exciplant
galénigue, forme pediatique, présentation, conditionmement, dtiquetagse, information, notice 7

La survenue esl-elle liée au dispositif médical associé 7 Propriétés, présentation, conditionnement,
eliguetage, informaticn, nolice, ulibsabion ¥

3 - Quels facteurs liés au patient 7

- La complexité de la situation clinigue, somatique ou psychigue a-t-elle favonss ['événemant 7
- Saes facteurs familiaux, socisux cont-elles favorisa 'avanameant 7

- Ba personnalibé, sa cooparation ou son comporement oni-ils favorise 'éwanement 7

- ¥ a-lHl eu défaul de compréhansion, de mémorisation du iralement 7

- % a-1-l eu oubli, erraur d'inattention ou da raisonnameant da la part du patiant 7

4 - Quels facteurs liés aux professionnels de santé 7
¥ a-t-il eu défaillance humaine a 'origine de I'événement indéasirable, et notammant

- Les parsonnas savaient-glles ca quieiles avaienl a faire ¥ Connaissaenl-slles b medicamant ouw
le dizpositil médical 8 utillser 7

- Y a-Hl eu arreur d'atlention, da raonnameant, de lectura, dintarprétation, de calcul, da saisie
informatique 7

- Les personnas alaient-elles dans un alal psychologigua ou physigue particulier 7

- ¥ a1+l eu insuffisance ou défaut de qualités relationnelles avec le patient et'ou Nentourage etfou
Ia familla ?

5 - Quels facteurs liés aux pratiques et procédures opérationnelles 7

- La planification, la définition, ka liskhilité des tiches étalent-elles suffisantes 7

- Les consignes étaient-elles suffimamment claires ?

- ¥ a--il eu une déviation dans les procédures de =oins, par rapport aux regles applicables aux produits
de santé 7 RCP, recommandations de bon usage

- ¥ a-kil eu ure déviation dans les procédures de soins, par rappor a la prabtgue atendus 7
réglamentation

- Y a-bleu un probléme didentibovigilancs vis-a-is du palsent ?

- La plupart des professionnels @e sanbl, dans un conteste wentigue, aurasent-ils pris en charge b
patient de la méme maniéne 7
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Les procadures/prolocolesibannes pratiques éakent-ils disponibées, adaplas, & jour, connus, expliqués,
ulilisds 7

Les supporis de prescriplion-endegistrerment dtalenl-ils disponibles, adaplds, connus, ulilisds 7

La survenus ast-olle ke & la disponibilité du produit 7 A 1a logistique dapprovisionnemant {défaillance,
chirlal dhe Ivraison, produil périmd, abime, reling,,.}

Y a-t-il eu défaut doutils d'aide & ka décision ?

La survenue esf-alle lide & [a qualité de l'ordonnance ou du bon de commande ?

Les informations utiles étalent-elles disponibles, perinentes {ex: Information clinique sur l2 patient, Sge,
poids, grossesse, antecedenis, msuliaés de laborataina.. )

6 - Quels facteurs llés & Maguipe 7

La communicaton entre professionneds de santé est-elle en causs ¥ Communicaticns écrtes ou orales 7
¥ a-1-il @u un probléme dane la tranemission das informaltions 7

¥ a-1-l eu un probléme dans ks collaboration auw sein de Néquipa 7

L'ambisnce de fravail au sein de 'éguipe ataii-slle bonne ?

Y a-14l eu mauvais as interactions entre les parsonnes 7

Una maillewre suparvision aurail-elle alé nacessaire 7

T = Quals facteurs liés a I'environnement de travail ou aux équipements 7

Les conditions de travail son-elles en cause 7 La charge de fravail, les tempse et horairea ou lea délais
imposés 7

Les |locaux, espaces physiques, surfaces et circuits daient-ila approgries 8 k8 bonne réalization des
taches 7

L'eau, l'air, la temps&rature, I'ambiance lumineuss ou sonore &tait-elle adapias ¥

L'agencemeant des stocks a-t-il favorisa '@vanement 7

Les mobilisrs el leur disposilion élaiani-its appropeias a la bonne réalisation des faches 7

Les aAquipaments, nolices. fourndberes, documanialion, assistance technique assocides dlasent-ils
approprids 7 {adéguation, complexité, degré d'aviomatisation, mainienance...) Exemple: pompes et
PSE.

Le systéme dinformalion, son architeciure, sa conception, ses fonctionnalibes, son ergonomie sonl-s
BN cause 7

La fiabllité du systéme dinformation etou des procédures dégradées est-elle en cause 7 Sa
maintenance 7

Le parc informatique ou le réseau informatique sonit-ils en cause 7

Les telécommunications ont-elles &té defaillantes ?

L'aceés aud bases de données el leur qualite (adéguation, mise & jour) éalent-llz assurés 7 (ex:
dossier-palient, donndes sur les madicaments, cuvrages de rdférenca...)

8 - Quels facteurs lies a I'organisation ¥ Liés au management 7

L'attribution des responaakbdités 8ieii-elle cairemeant définia ?

La composibon des équipes était-elle adéguate su momernd des scins lés &8 la survenue de
Favanamant, an effectfs &t compatences ?

La politigue de forrmation of d'adaplation aux postes éladi-alle adaptan 7

La coordnation au sein du serace ou aved d'aulres services dlait-elle suflizante 7

La gesbon des silealbions nouwvelles, impeevoees dlal-glle organisde 7

¥ @-l-il @u interrupbion de thche 7 Perurbations 7

Les allitudes de sécunité onl-elles &bé négigées 7

Les prioriés de sécurité aont-elles £0é lalssdes de oiité dans Forgandsation des soins 7

La gestion documentaire était-elle &n cause ?

8 - Quels facteurs lés au contexte Institutionnel 7

La régiementation ou son absance a-1-ebe au une inffuence sur 'événemsnl

Le contexte éconcmigue, la presson de production, les problémes de financemeant onil-ls 8u une
nffuence sur ['éwénemeant 7

¥ a-1-il au un contexts social particulies 7
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10 - Quelles actions pour améliorer la prise en charge médicamenteuse du patient ?

Qu'avons-nous appris 7 Quels enselgnements a retirer ?
Quelles actions pour sécuriser également les pratiques ou l'environnement des professionnels ?
Quelle communication cu information auprés des équipes ?
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LA LISTE DES DOCUMENTS UTILES
Pour repérer ceux utiles afin d'objectiver certains constats

Ordonnance

Dessier médical personnel

Protocole

Dossier infirmier

Relevé d'administration et de tragabilité

Plan de soin

Résultat de laboratoire

Interventions pharmaceutiques

Fiche de fabrication

Fiche de déclaration de I'EM ou de I'El

Lettre de sortie

Formulaire de demande d'examen (scanner, kinésithérapie...)
Etiquettes du patient

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

Documents publicitaires

Base de données

Support informatisé

Autre, préciser :

Autre, préciser :

Autre, préciser :

Autre, préciser :
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LA CARACTERISATION D'UNE ERREUR MEDICAMENTEUSE
Les 6 éléments signifiants pour caractériser les erreurs médicamenteuses

*™ caractérisation : selon les produits de santé impliqués dans I'EM

Médicament(s) : nom de spactalité, DCI. dosage, forma galéniqua, volume, concantration
Traitamant du patient

Protoccle ou stratégie thérapeutigue

Dispositil médical assock

Autre produil de santé

. 2"" caractérisation : selon la nature de I'EM

Emeur de patient
Efreur par omission
Ermeur de médicament - stratdgie thérapeutioue, protocole thérageutioue, redondance, ajout, cona indication, farme galénique,
ridicamant erond, injustita, dadnond, panimé, etc..
Ermeur de dose - cosage, poscloge, concenyraton, volume. débi de parfusion, @, ..
*  surdose
*  sous dose
Emeur de modalités d'adminstration — vols. dunie de perfusion, durés @ application, echnigque & sdeinisimation. slc,,
Emeur da moment de prise
Emeur de curée de traitement

« 3'™ caractérisation : selon le niveau de réalisation de I'EM

Niveau 1 : EM patentisile

Risque d'erraur ou crconstance susceptible de provogquer une amaur

Niveau 2 - EM avarde at interceptéa avant atteinte du patiant

Ereur avande par omisgion ou par commission qus est intercaptée avant d'attendre ke patiant

Niveau 3 | EM avérée el identilidée aprés atleinte du patent

Erreur avérée par omission ou par commission qui @ atteint le patient, qui est détectée puis éventusllement trailée
pour en atténuer les conséquences cliniques

« 4™ caractérisation : selon la gravité constatée des conséquences de 'EM

Mirgure EM sans conséquance powr le patient

Sgniicetve EM avec surveilance inGepensalie pour e paliant Mais sans CoNsequence chnigua powr Iui

Majeure EM avec conséquences cinues lamporsres pour le patient - & lorigine d'une afferte physigue cu

psychologique révevsible qu ndcessie un baillemen!l ou we nfervention ou w fransfert vevs un
autre établissement, induction cu allongevment du sdjour haspifaler

Crtque EM avec consfquences dinques permanantas pour 16 patient : @ /ongina d e alfanta physqLe

ou pSychologigue permsnents imaversitla

Cataslrophique EM avec mise en jau du pronostic vital cu décés du patent

. 5" caractérisation : selon l'existence d’un risque associé a 'EM

EM porteuse de nsque ; FEM dont Il @st question, a eu ou aurat pu entrainer des conséquences clnkjuas graves cad
magwes, criques ou catastrophiques pour le patent. L'EM grave est éligible a une anatyse approfondie

EM non portausa de nsque : I'EM dont |l st quastion, n'a pas au &t n'auralt pas entraing de conséquence chnqus
majewre, critique ou catastrophique pour le patient.

« 6'"™ caractérisation : selon |'étape initiale de survenue de 'EM

Elape d'dentificaton du patiant - &4apa préslable A 18 plupart des &1apes sulvanes

Efape de prescnption - décison médicale relative aux cbjectifs therapeuticues

- formulation ou rédaction ou satse de |'ordonnance

Elape de dispansalion - anglyse pharmaceulique

- peéparation gaiénigue, magistrale cu hospilabére
- délnrance nominative ou globalisée

Elape d'adminstration - e4apas praalables 4 I'administration {collects, réparttion en pluler. contetie ...}

- préparation exlamporande
«~ administration proprement dite
- enregistrement de Fadminisiration

Elape de sulvi Ihdrapautua & clinique - Misa an cauvre d'un suivi thérapeutiqua

- réévaluation de |a balance bénéficas risquas

“Elape d'informaton - Information du patient
- Information du professionnel de santé
Elape ogistique des produts de sante - achats

- approvisionnemant-stockage a la pharmacie
- approvisionnemant-datenson dans 18s unités de sons
- Bpprovsionnamant-détantion 3 domicle
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LA LISTE DES CAUSES

Pour bas identifier parmi 250 causes classéas en 8 domaines

Diagnostiguer les causas et |25 facteurs contributifs & la survenua de 'EM

Facteurs liés aux produits de santé [M]

- propmatas

- aspects galéniques
- gamme

- conditionnemeant

= elguelage el
[dénominations

- informaton

= condiions d'emplai

Facteurs lidés au
dispositif madical

i
- propnaies intnnsaques
- condidionnemsant
- gliqueiage &
|dénominations
- Information

= txclifions d'emploi

Evopient: towichi, moompalibililé, chom non appropne

Fomme gakdnigue nadapiéa, simdilude de Tomes galdnicues jcomprimés, gefules, icudes
ircrsboes, Tormas LP el reoe LP aie

Gamma pridant & confusion

Abgance da conditionramant unitaina, conditiornement inadapié aic.
miltude de candriannement meec un méma produt de dosage deftrent, aves un produit

différent ;| symibola, couleur. lnga dérotants
Denorinalicns simil&Eres (nores commensaux o dénominalons commursess confondus par
. nomaearachia)

hemanTerin
Lisbikte Insuffisante des manians e §eoUeiagm (hoaion aurcanges, o palis, o o8 Rcu,

mrlions on [alguntape GEins 3 COmGIEndrg U NIRRT (A, ncompiaes, tonlusss,
amb 0]
Dedaur dindarmalions du réaumd das caracléristiguas du praduil, de la nolica, du nmode

d'amgloi isbaorbe, incompiéln, nexecls, confuse, alo]

Absence de lableay de comespondance entra les doses & sdmnisinar, &6 velumes, les debis

Mon-raspes] du RCP imésusage), de PAMM [hors MM, &lc.

[sutres
Defain de conceglion, de grécision, &a.

Défaillaron du depositif au cours de Futlisatan

[Dédaut da présentation du conditicnaemant au de letiquatage
|Li:hhiﬂ.!| insuMisanls des mentiong de Fexuelage Jabsenies, incompidies. condsos. anbigies, obo )

Dedaul dindormation oo maeds dampks (nfoemetion ateents, moompkne, inescie. carbes, aic.)
Utilisation inapprapriée, inadapbe, abserte
[Emeur de manspulation. de programmation, e,

&
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Facteurs liés au Patient [P]

Antacadants medcae, co-marbicitas lourdes abion comgleess (démence, peds dauionomie,

Handicaps (imubles menlaux, de a mémoine, démenoe, capaobiés cogniives alléntes, handicap visuel,
audisil, peschomoear, #C.)

Addictions, drogues

Siluation chrique complage, grave, Siguws

Situatkon chnique maconmmie ou non idantfide iFsulfcaecs fnale, Mapatque, i)

Siluatkon chniguea Tausssmeant rassurante

Exprsatan au rsgue de traitements multiples (oolypssthoksgies, aie |

|EH}EFEﬂ'i:|I'I- au rague de "nesar evanl” imédcamenis a haul rsque, =)

Prablésmes de voie dadminstralion [dégutiion mpossitde, sonda, abord dilficia, eic)

fyutres

Habilsdes de vie, métier parkioufar

|Envirannement tamiial. antourage particuliar

Palient moké, sans relais pour chlenlion des informalions ou sooés ux sains

il& paficulana dhospRalisation (e paicauler conlrirbes | déeny, shasncs de
oormemiETeEnt )

Hulres

Comportement passif, indiféren, inatiensd

Dlfcums de comglianss sux goins, abaence de coopdration, rétantion wilonlaire
dinformalions

Comportement agressf, impatant, mafiant, d'opposition, angeisse, distrayant, bavard

| [InMuercs des prolessionnals e sanl® (pour rduks un dagnoslic, une ddm@Noe, W &Hn o0y
drhappar]

Hutres

co S iraduckaur, el

Dilficulés. de compréhansion ou dexgression orale @ expressian an langue alranpéna,
ba=n

de camgrahsnsion ou daxpression omaka | probkama de wsion, dauchon, niveaw
| |dnestraiction, ec.

Cmission dans la signalement des antacédents, du tradement (oubli, disinacion, desmuation)

Dedau de memonsation du frailement el des aliments da suid cindgue

Schéma pasologique complexe non signalé par b palient

Connalssance ineuffisanta da son retament ou oe 5a pathokoges

By e
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Facteurs liés au Professionnel de Santé

Défaut de connaissance fechnigue ou théorique notamment sur ¥es produits de santé (savoir)

Mammummmm

j M“m‘mdw d'adaptation

|Défaut de raonnement, dinterprétation, de paramétrage

 |Erreur de caloul ! relative  la dose, 3 la concentration, au débil, fée sux unités, sic.

mam-mm |a prescription, “MMUW
mmmmuum M

amm

|Autres.

ls«mmpw

Hmmd-m

00 physique inadéquate (matsdie)

mmmmmmmu&)

W“

|Réserve axcessive ou paur du jugement dans |a recherche daide

Mmm
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Défallance dans le respect de |a réglementation

Défallance dans le respect das bonnes pratiques

Défallance dans le respect des régles déontologigues ou éthiques

Détallance dans lNdendication du patient

Defallance dans le respect de 'AMM, des regles applicables aux produts de santé,
atc..,

Défallance dans le respect das caracténisliquas du produits de santd (imeractions,
poGologie, etc...)

Cansignes confuses, ambiguas

Mangue d'nformations cruciales, difficultd daccés ou dutilsation doutils d'side & 13
décsion

ance dans 185 ransmissons qualies qu'elles sownt : omission, retard, fraftement
ncomplet, efc.

Autres

|Protocoles et procédures

Existence de supports de prescription ou d'administration multiples

Existence de transcriptions (aml vars écrit) ou da revanscrpsons (ot vars acrit)

Protocole ou procadura absent, indisponibie

Pratocole cu procédure non actualisé

"Protocole ou procadura non acapa, Incomprehensle, antagonste dun autre
protocole

Protocole ou procédure mal dffusé cu insuffisamment connu

Protocole ou procadura non suivi ou refusé

Autres

Pratiques logistiques des
produits de santé

Disponibiiité des prodults de sanlé | délention excessive, inappropriée, etc.

Indisponibilté des produits de santé : achat non adapié, dotabion non définie, probléme
d'approvisionnement. etc. .

Délévioration des produils de samé lide & un incident, aux condilions de détention, elc.

Rédaction du bon de commande incompléte ou @rmonés

Omession ou retard dans |a tranemission du bon de commande

Délais dobtention des produits de santé non satisfasants, inappropnés

Echanslions : gestion, mise & disposition, conditions d'utilisation inappropriéas

Autres

Pratiques liées a la
prescription
- anamnése et examen dinique

Anamnése ou examen clinique incomplet, défallant

e en comple défaillante des caracténstiques du patent {age, poids, antbcidaents,
ts, Bic..)

Détadlance dans le respect gas recommandations de pratiquas clinkquas relatives aux
ndications du méadicameant

Absence de prise en compte des avis pharmaceutiques

Défaut didentification des prascripleurs (absence. ereur, sic.)

Deéfaut dans la rédaction de la prescoption : prescnption lisible, conradictoire,
ncompiéte. non axplicie. atc

Erreur ou anomale concernant abeéviation, virgule, 2éro, unilés, etc.

Prascription informatisée avec emeur de sélection d'un tem : produtt, dose, voie, 8o,

Prescription complaxe difficile & intarpréter

Suvi clinique dédaillant avec prescripteurs mulbples ou absence de référent, etc.

Autras

Défaut d'acces aux données dinques pertnentes

Absanca ou emeur dans I'analyse pharmacautique 0as prescrphons

Transmission manquante ou lardve de 'avis pharmaceutigue

Absance ou retard de praparation gakinique das madcamants

" |Erreur de substance actve, ereur de calcul ou de mesure dans |a quanteé de

substance active. ...

Ermaur détiquatage d'une préparation gaknique
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Ermaur de condtionnement ou de reconditionnement des madicaments commercislisés

Absance de délivwance nominative des médicaments ou du DM implantable

Substitution ou remplacement de prasentalion ou Ga gamma o8 produll sans
nformation

Absance ou défallance du contrdle avant déliviance pharmaceutigue

Omesslon, retard ou ermaur de délivrance

Ormession, retard ou erreur de produits de santé demandé en urgence

Non respect de la chalne du frold et des conditions de conservation

Omizsion ou défailance de vérilication des detalions ou des chariols d'urgence

Autras

Pratiques liées a
I'administration/implantation

- collecte du médicament dans le
- préparation des piluliers

- réalisation
- enregistrement et compte rendu

Erreur dans r-inbemré!alion de |a prescrplion, décalage entre prascrption et
administration

Ermaur da rangemant / détention dans 1a dotation, le chariot d'urganca, la réfrigérateur

Erreur de sélection du produt de santé

" |Ermeur 0a préparation extemporanéa du medicament : préparation a favanca, solvant
nadéquat, volume inadégqual, etc.

Défaut d'étiguetage de |a dose préparte

Contrlia préalable & 'administration absent ou amoné

Administration ou mplantation omise, retardée cu erronde

Décslage ou Inadéquation entre prascription et administration

Ervegistrement de |a tragabiité manguant, tardif ou eroné

Plans ¢’'administration non affectuas, Indisponibles

b

‘Relour dinfarmation dédaillant au médecin ou phamacien des doses non adminstrées
{omission. ereur, miand, eic )

Autras

Pratiques liées au suivi
clinique

- suivi thérapeutique

- suivi biclogi

- examens complémentaires

Absence de sun thérapeutigue

Suvi thérapeutique Inadapsé

Omission, défaut ou retard dans 18 réalisation des examens complémentares

Délais de ransmission des résultats inadéquats a l'état du patient

Absanca ou retard dans la prise en comple des résullats cliniques, biclogiquas

Défaut ou désaccord dans l'nierprétabon des résultats hés au sum thérapeutigue

Données dintarprétation nécessares ndisponiblaes | défaut davis spéciales

Défaut dinformation du patient sur ses résultats

Autras

|Pratiques liées aux transitions

Absence ou ersur de gestion des traitements personnels

Absanca ou ereur dans la reconduction des traitements personnals 4 'admission
{concliation des ¥atamants)

Absence de continuile des soins par [‘absence de délivrance de 24h/48h de tratement
lors d'un transfert ou A |a sortle

Absanca ou areur dans la reconduction des lrailements personnels lors du transfert ou
A |a sorlie {conclation des vatamants)

Autras

Pratiques liées a I'éducation
rapeutique

Incompatbiité du plan de soins a la ve du patient ou 3 son autonomie

Deéfaut d'information (concamant médicamant. indcatons, moment de prses, poscloge, effets
indésirables, survellance, risque lié & l'autombdicason, ec.)

Défaut d' mformation sur les risques

Défaut dinformation sur quoi faire an cas d'oubli

Autres
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Equipe [E]

|

| |Detaut de communication orale dans léguipe

Défaut de communicabion 6crta Gans | GqUIPE {ateancs, NCOMIMIUGR, qusl i INMUITEA N o
informatons Acrijes

Divergence dans les écrits

Absence ou ilisibilité des nformations tracées

Foncsonnement pau propica & 1a transmission dinformations

Absance de concertation et'ou de temps de coardination

Autres

Défaul de cocpération dans légquipe

Colaboration insuffisante. de type passive

[ Masuvaise conesion, confiits, intimidation

|Mode de fonctionnemant indvicualiste

| Mangue de soutien entre pairs

|Mangque de scutien entre diférents professionnels

|DiMcutieés dans la mobiksation des compétences requisas

| Difficultés dans la recherche davs spécaisés

|Difficunés dexpression des désaccords ou des préoccupations

Ambiance de travail dfficle, conflictuele, délétére

|Defaut d'adaptation & une situation Imprévue

|Faible propension des junices ou des seniors & soliciter de I'side

|iIndsponiniité ou mangue de réactivité des 56nKIrs (rsonss & une demseds du soulien)

Autres

|Supervison madaptée cu absente

|Detaut dencagrement
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Environnement de travail [CT]

Mauvaises condilions d8 traval (brult, Inlermuptions, feu de passage, lampérature. lumnosits, ..}

,_ ;--;,.‘..'_7 i Temps ou haraires de travail partcubers

Charge de lraval ou d&ais imposés

Autres
Locaux insdaptas (conoeption, foncionnaliés, sccessbille, marche en svant, ergonomie, sspoce. . )

Circuits problématiques

|Probléme de température, humidité, fiudes - eau, air ...

|Mobiiers inadaptés (nanure. agencement, mplartation...)

|Awutres
|Detainance des approvisionnements en fournitures ou équipements

|Fournitures ou équipaments insuffisants, indisporibies ou Inadaptés

Fonctionnaltés insufisantes das équipements (ergonomie. conceplion, sécurié. normalsaton)

l oumitures ou équipements mal Utises, complexes, defaul de farmation, Absence de nolos
dutitsation

Changement récent &' equipament, famation incompiéle ou mprécise

Fournitures ou équipsments défectueux

Dédaillanca dans & transpor ou le brancardage {nclsponibiite, retard, détaut ce compétence, ..}

Autres
Absence de dossar patient panagé

Complexité du systéme d'information, du logiciel, logiciels multiples

|Insuffisance ou obsolascence du parc Informatique ou du réseau

Immdwthmbammmmmm
meédicaux, les stupéfiants.

|Détaut craarte du logiciel

|Probléme dans le paramétrage

Informatsation inadaptée ou insuMsanta du systémsa documentaine

Bases de connges ncorrectes, Tml&n non explcites, non accessbles, non aclualsdes
Mdum“mtmmm

Mbo’ddoelodwslonmnplm.mwlm non ectuaissas, absants

Dédaut de gestion des accés informatiques, de maintenance informatique

Panne nformabique, absence de soluton dégradée

Dysfonctionnement ou bug nformatique, interfaces inadéquales cu absentes

TeMcommunications défallanes

[Mesusage du iogiciel

|Autres
|cnenoomenl récant de lranvironnement {travaux, deménagament....)

|Hygiene insuffisante ou défaillance du nettoyage

|Non respect des ragles d'hygine et de sécuntd lors des transports

|Défaust de maintenance ou dentretien des kcaux

Détaut de malntenance ou d'entratien des maténels et dquipements.

Absence d'équipement de secours, de solution dégradée, de dépannage d¢'urgence

Défaut da stanlisabon

Aulres
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Organisation et Management

% ol secipgramme absent, mecannu o imprcs

Iwmuamﬂnm

[mﬁ;ntﬂmhmmmﬁuﬁmhmwmm
ke thﬁm noemenl de tSche

nappeoy e
F% """“"'I"“I . ._" afridal ""-. IS5k ) o
T, ¥. Sy . A e e

& inaLtlis=ant o limitstion nep reatrictive de fa prise de decigion Gas acieun

|mmwmmmw

|Effectifs nappropriés en nambng

Compasiian madéauate de [ equipa medicale au soignante au shammaceulaue: camainasan
ji5 Compétances aliou des eflecifs, sdequation :

7 iaciagie ca Tsbsanidi

|rm|mwum-m1 agte de haut niveau
&1 du Iravesl demande.

I-' T

[Miza en siluation prolessionnalia 5eNE ACCoMpagnameant

|Formation ou ascompagnemer insufisant du personnel intédmaine

|Fermation ou entrainemant du pemsannel Insuffisant

Mﬁw Irecomemandaions de prafique dinkgues]

[fustras.
menmﬂwh sanice

| Diéfiritian imprécsa des thohes

|Probiéme dans |a faisabiilé des tches

|Planification non adapiie des tches

|Disequilibre dana |a réparition des 1aches de I'équipe

Hmm au non détfinition de solutions dégradées

aTan mﬁ:mwﬁ?ﬁ"ummmﬁmmw

LI__L_._I.u

ﬂﬂuw_dtMMmem

|l Hicaait sapaaton o

|Disfarut de coondination permetiart o ssurer le reiais entre les éouipes dans e service

lmmﬁmﬂmm

Insuleance o dfallance dans les pr ¥ 50US (railies

l--'-- e R AVl EXCARSIVE QU INACARH Mﬂmﬂnm“wﬂm

' |Lourdeur ou défaiiance du fanctiocnnement adminsiratil

wwm dala mh

[nﬁhmmwmhhmwﬁmw

hm“wmmmmmwm SN

IJ"-'ﬂ!m.’Ib
ce dans a gestion d'une crise

mfﬂwmﬂmmmw

mm#mmﬁm' : mwﬁsﬂu
ll afilance d priritts el (o= aibi .."‘\" urie {absanc ""-""‘!' a an cas da d
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0t passi dans a signalement ou 1a prise 6N compte des eTeurs
e e
{Cultre da signalement des dvénements Indésirables Insuffisanta
|Défaitance dans le relour dexpénence

|Défalance dans Ia gestion documantaire (orgunssson, scomssbiing, mise & pur)
|Défaitance dans Ia vaille réglementaire ‘
{Hygiéna at sécurite au travall Insuffisantes

ICOnuxte institutionnel [1]

lg::hm réglementaire,
nomique

Contraintes régiamantaires absenles

Contraintes réglementaires exstantes non appliquées ou non applcables

Pression de production

1005 DUOgElaIres INSUTSaNtas ou Mal GValuees (conlral pheannue 0 cbiedits ol o6

Problames financiars au sein de MNstabissamant (défick. plan de retour a Méquibre ... |

POSE @N COmpie Ges promies e SecLEne 465 patents dars la poliique dachat o
an procuts de sané
Absence de soutien financier des mesures d'amalioration de &8 sécunté des patients

Autras

Gestion du personnel

llmulham:a dans |a gestion prévisionnele des métiers el des compétences
\Insuffisance dans la gestion prévsicnnele das effectés

Poltique de formatian contnue insuffisante

Cimat soclad diffiche

Aulres

Politique de sécurité
des soins

Absence de stratégiaipolitique de réduchion du rsgue madicamenteux & 08 SEcUrke des soins
Défailance dans 'ancrage poliique de la stralégie de réduction du risgue médicamenteux
|Stratégies contradicioires dans |a gestion des risques liés aux soins
mdemmm\aim du processus gobal de prise en charge médcameanisuse des

|Plan dactions et objectifs mal définis
Défailance dans la gestion du projet de sdcursalion de |a prse en charge médcamenteuse
[Coordknahon, suv)
Communication insufiisanta autour de 13 qualts, 1a secunte el [evakalion de la prse en charge
madicamentause des patiems

de ressources humaines dedees 3 la gestion du nsque madicamenteux (effect? ou mps
Ba Iraval dixhé et compitenoss)
ADsenca de ressowrces lechnigues ataptédes 4 la gestion du neque Mmedicamenteux {systame
\dinformation)

Absence danticipation des rsques bés a la prise en charge médicamenteuse (anakse a priad)

Absence de gestion réactive des nsques 1as & fa pese en charge medicamenteuse (RMM,
RENED, arbre des causes... |

Retour d expérience non partagé
Autres

|Liena avec d'autres
s

'Eaiblmodudcmnou ou des relations avac les autres sablssements ou entre
vile/é2ablissements de santé

Coopération entre Sablssements, PUI (achats, conditionnement, dépannages, i)
Restructurations terrtonaies déficles ou conflictuetes
Aulres
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TABLEAU DES ACTIONS D'AMELIORATION

Pour suivre leur mise en ceuvre

Comigraes Ut sdon

Col Cul v oo Oo repod Trirmilions irs bt coltenes A of B Ehik 50% 850 fe Monghil 3 Cobwr . Con ropods SOnd S ikin o 1e Couliur rodd to M Colubo S peirbard Onghid
Far ooy, | onnde 008 repots Ou Shen Faciirs Forsiioni ion virs Mght $.Conge rendy | (08 repots SOnt Sawkls oo e Coulter jure Oos ks © ot E du ordsent onpiet

NS 000 OO OO, b DA FOUL0Ns Tandbribon (08 & Conpiits

oour bt cooans G [ EF ot W fokoavoton 08! s0mi0 A @ 0odde

PO 1) COMnas G, Nalonvaion 681 SEeeonyde s U iy GNOwael LD SS8nN § S0Compagne Tune nousedo SoMvaton 00 1 cobds L) Covew’ 088l 1l Cranoonset. €8 00 e nepeage
08 M0L00S & Suen

PabatService :

Asimatearty

Duts da mive & jour
Owte ce o Date reriseey
SENED PACrion Peapoanatbe Coovidaners Ccrdance Somenamass mmh‘_‘“w
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COMPTE RENDU
Pour synthétisar le cahier avec anonymisation

Consignes d utilisation

58,

Cot outil bénalicie de report d'mformalions issues des onglets 3-Cahier ol 8-Actons d'amélorabon. En praligue, il iy a
pas & mbarvenr dans oo compie mendu, synthaligue mais néanmains comphat.

L'aranymisation complide dait &re varilige ; absence de nom de patient, de nom de professionnel impiqua, de service
di s0in & da date devanamant dans les informations reporéas.

5l basong, ce compie rendy synthaligue paut &ra compl & ou emandé & k8 convanance du groups de fravall gans la

1 - Données administratives

[Poda

Animateuris )

Becralpre do sdsnce

|2 - Caractérisation de I'erreur médicamenteusse

Catégone du produit de sanbd

Maluna da I'emaur

|Libelkt du produd de =amé 1

Miveay de réslisatian

[Litaibi i produil de sane 2

Gravitg constabee de Bk

|Lib=lkd du produil de s=anis 3

EM paneuse de risque

Elape initiale de sumvenue

3 - Résumé des faits
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Facleurs B4s aux medicaments JCommunicalion au sain de Féquipa
Facleurs hés au dispositil médical associé Dynamique et nleractions
Pathologle et co-morbidites A Encadramant ot SUDervIsion
Environnement social et famisal [ JCharges et condilions de travail
f X &t mobliers.

7 - on. 8 JFoumituras 6t équipaments
Quasification, compétences, apttudes techninues IR
Etat physique ou psychologg

: JAsinbution des rasponsabilités

F-Mmdmmtihnlh

Praligues généraias [ JGaslion das compétences el des alfactife
g ps : JFanification des taches
JOrganisation de peoximilé [
JContexte réglamentaire, ECONOMique
iU [ JGestion du perscanel [
Praligues ides 4 l'dducatiion tharapeautique [ JUans avec d'autres struciures

5 - Plan des actions d'amélioration
Action 1

Date |
oa I'Qdimca v

7 - Communication

|infarmation du patient ou de sea
pex Signalement & TANSM

8 - Rajout d'information complémentaire
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MATRICE DE PONDERATION DES CAUSES
Pour les hiérarchiser avec objectivité et selon l'intensité du lien avec lNarreur produite

Camvignes cutiliution
L rmalrica di pordirals Furtnilaset we valine b chigu e e ifie. Dol v conmspond & olimie f les $Lal enti Cole cae ol |'EW wiiens,

| En peabicpee

~ ATTESTION | Mo rien acrive derm kee coser de couteys Sleue oo i suigie des calool oot

- i i rTEEe con > 55w iden P, s regroaper o hemen reen wn maringn e 5 e de &4 1
- bncrine les cones dars les cones Drhan daoe sus beitees de & | iomslesrs grise et bianched du taSbean 1 "Caues™
- BTTEMTIIH | 5 122 caines re sond pas rocdes dans (e baisiai 1, bes calruls e Ly matrics ne seffasisssont p

- Chagek PrtCpAAt o PEparTir n hvial e 10 (oS pour CRAGRs CORPLE B CARES J88] CBUPLE AC = LRSS &7 62 o3t (-1 aver T+3e 10 pour L6 porticipant n 1)
© |8 WAL (51 e DO 11 SA IS
18T ki il ohe L e S1L i b Lt b Coushe SHiTEAmaant jen | peur L6 Calibeay B couske AL incrie b il o 7 il powr &) L8 608 o8 & Thdi WAIne ST Lot ko

I i, 5 paimts S'weeiinon geur b littne C). B airtant der fobh g 8 de parnipan s

= Lin vt 100 Gui wieer i on werd dirs Lis tabliniis dis cougbn, et dwr sl cormrmin o la den prwts e dai B e o capital de 19 peinls
- |a worreme dew prEngs pour chsme cawe il 3 A e int 2 Cams - Tokal ™

-le e It } dara rass | iahiess 3 TRy
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MATRICE DE PRIORISATION DES ACTIONS D'AMELIORATION

Pour les prionser selon leur faisabilité et selon l'intensité du lien
entre l'action et le risque de reproduction de l'erreur

Consignes dutilisation

Le tableau de priorisation des actiom e ation permet leur appicabiiite et leur impact potentiel quart 3 s preverticn dune [N analogue,

|En pratique

< ATTERTION ! Seule lis cases Slancrmes cu jesnm sont & remplir, Il exate un caloul sutometicue dam e caves de couur verts #t violetis

- SMsarer du MepIt ANOMATQUE A% ACThons damdtoration dans Les colluies roses du tableaw. Blles provienner de fonglet 3 Cahler

- augmenter le nombre de colonnes du tablesw ) y o plus de 7 actions Tamelioration

- coter selon e dhetlo de 1 h 4, chague a2los en fonction da crtére chotv. Il y & 6 Critdvis. La cotation correspond & Uavis cossermuel du groupe
- réalser cette Cotation powr toutes bes actions daméfioration

- un premier score moyws Yaffiche dam les cases e couleer violette, £ comespond & b “Faclite de mitue en ceuvre”

- coter ensuite de 124, ke "Lien case/effet” pour Chaque action dars les cases o codlewr jaune

- analyser bes 2 soores obtenus et Ly prionsation affichee,

< ATTENTION ! STI existe modns de 7 actions damélioration, rempiir les cases restantes avec des 0. Celby permet d'¢tadilr fordre de priorite.

ACoaptatits
par jes aifivents acteurs
anvnu-mwmlo
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ANNEXE 2 : Outil de caractérisation de la REMED v.2008

Caractériser I'erreur médicamenteuse
Cocher la (ou les) case(s) correspondant a la caractérisation de I'EM :

o 1°" caractérisation : selon le degré de réalisation

EM potentielle

EM avérée et interceptée avant administration

EM avérée et non interceptée avant administration

L 2°™€ 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 entrainant ou en allongeant un séjour hospitalier et en
provoquant un préjudice temporaire au malade
Catégorie G : Une erreur s’est produite et a provoqué un préjudice permanent au malade
Catégorie H : Une erreur s’est produite et a provoqué un accident mettant en jeu le pronostic vital du
malade
Catégorie | : Une erreur s’est produite et a provoqué le déces du malade
. 3°™€ 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

L 4°™ caractérisation : selon I’étape de survenue dans le circuit du médicament

I:I 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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1. Caractérisation des erreurs médicamenteuses (EM) - SFPC 2013
Les 6 éléments signifiants pour caractériser les erreurs médicamenteuses

» 1" caractérisation : selon les produits de santé impliqués dans I'erreur médicamenteuse
- Nedicament(s) - nom de spécialie, DCI, dosage, forme galénigue, volume, concentration

Trakamaed o pationt

E
E

« 2 caractérisation : selon la nature de 'erreur médicamenteuse

-  Emour de patient

- Emeur par omission

- En.urd.m -ug-m protooshe b e c Apt, contre indication, forme gulbeigos,
= b, rpniid, “e....

- Emeur de dose - dosage, posclog trition, valume, déist de perfi ...
© Sur dose
o Sousdose

- Emour de modallés T adminisration — vom, dusks de perfuson, durbe Ssprication, lechnijue Cadmristioation, ...

- Ermour de momaent de prise

-  Emeur de durée de traltement

« 3" caractérisation : selon le niveau de réalisation de lerreur médicamenteuse

- Nveau 1:EM potenticile
Risque defreur cu drconstance susceptible de provoquer une enmeur

- Nveau 2 - EM avwirde et intercepiée avant atteinte du pasent
Emreur avirée par omission cu par commission qui est imerceptée avant datieindre le  patient

«  Nwveau 3D EM awirte et identifide aprés atieinte du patient
Erreur avérée par omission ou par commission gul a atieint le patent, qui est délecide puls eventusiiement raltée
pour en atiénuer les conséquences dinigues

» 4" caractérisation : selon ks gravité constatée de I'erreur médicamenteuse

Mineure EM sans conséquence pour e patient
Signiicaive EM avec survalllance Indispensatie pour la patient Mals Sans CoNSeQLENce CINIUE Pour 18
ajoure EM avec Consequences CINQUES Jemporales pour Ie patiert &, 4 ToViging J'uie alfolnie plySgue ou

psychoibgique rdvarsibie gul nécessiio un fallomend ou wne infanention ou wn ransfar vars un
au're dtabiissamant, induction ou allangement du sdjour hosoitalior

Crique EM avec conséguences dinigues permanentes pour le patsent : 4 Mongine dune affeinie physigue
ou psychologique permmanante iréversitio
Catastrophique EM avec mise en jeu du pronostic vial ou décés du patent

» 5™ caractérisation : si lerreur médicamenteuse est dite porteuse de risque
Estce qu'ure EM de méme nature ¢ impliguant le mdme médicament pourrail avoir des conségquences dinigues
graves -majeure, oridque, catastrophique- pour le patent 7 L'emewr qualifide d'erreur médicamenteuse poneuse de
mnmma“mmummmm-rmammm critigue ot

Elape de suiv therapeutique o clinique mise en couvre 0 un sulvi thérageutique

rédvaluason de ka balance béndfices risques

catastrophique.

» 6" caractérisation : selon Nétape iniiale de survenue de Ferreur médicamenteuse
Etape didentfication du patient - ¢tape préalable & la plupant dos &apes suvantes
Elape de prescription - dedsion médicale relative aux chjectils thérapeutiques

- formudation ou rédaction ou saisie de lNordonnance
Elape de dispensation - analyse pharmaceutique
« préparation gaknique, magistrale ou hosphaliere
- débvrance nominative ou
Elape d'acminisiratsion - tlapes préalables A I'administration (cobects, rigsaiSon en pihder, condie ..}
« préparation exaemporante
« administration proprement dite
- de I'administrasion

Elape dinformation Information cu patient

|
|

Etape logisique des prodults de santé achans
approvisionnement-stockage 3 ka pharmacie
approvisionnement-cétenson dans les uniiés de soins

B0 000 .50

g

ANNEXE 4 : Le cahier de la REMED - Etude EMRICK



Le CAHIER de la REMED - Etude EMRICK

Consignes de remplissage du cahier

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

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

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

Etablissement :

Fonction :

Expert / Investigateur
Cas EMRICK Sphinx :
Cas de I'étude :

Cas MERVEIL adapté :

1. Description de la situation

2. Documents utilisés pour confirmer la situation

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

4. Caractériser I'EM

4.1. Produit de santé impliqué
4.2. Nature de I'EM

4.3. Niveau de réalisation de I'EM
4.4. Gravité constatée de I'EM

4.5. EM porteuse de risques

oO|lojojo|Oo|O©

4.6. Etape initiale de survenue de I'EM

5. Temps d'analyse

Caractérisation de |'erreur médicamenteuse

Les 6 éléments signifiants pour caractériser |'EM
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Consignes d'utilisation

Seules les cases de couleur bleu ciel sont a remplir dans ce cahier : Menus déroulants

Pour les 6 premiers éléments signifiants, une seule réponse est possible. Pour le 7éme élément, vous pouvez
choisir plusieurs réponses.

Pour chaque élément signifiant, présisez si le cas est suffisament explicite ou non.

La sélection dans le menu déroulant se reporte automatiquement dans I'onglet 1-Cahier

1. Produit(s) de santé impliqué(s)

2. Nature de I’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 I'erreur médicamenteuse

EM potentielle

Risque d'erreur ou circonstance susceptible de provoquer une erreur

EM avérée et interceptée avant d'atteindre le patient

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

EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient

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

4. Gravité constatée de I'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 a 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 a l'origine d'une atteinte physique ou psychologique permanente irréversible

Catastrophique

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

5. Erreur médicamenteuse porteuse de risques

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

Identification du patient : étape d'amont a la plupart des étapes suivantes
Prescription : décision médicale relative aux objectifs thérapeutiques
Prescription : formulation, rédaction, saisie de I'ordonnance

Dispensation : analyse pharmaceutique

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

Administration : étapes préalables a I'administration (collecte, répartition en pilulier...)
Administration : préparation extemporanée

Administration proprement dite

Administration : enregistrement de I'administration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique
Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques
Information du patient

Information du professionnel de santé

Logistique des PS : achats

Logistique des PS : approvisionnement - stockage a la pharmacie

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

Logistique des PS : approvisionnement - détention a domicile

7. Etapes secondaires de survenue de I'erreur médicamenteuse

Identification du patient : étape préalable a la plupart des étapes suivantes
Prescription : décision médicale relative aux objectifs thérapeutiques
Prescription : formulation, rédaction, saisie de I'ordonnance

Dispensation : analyse pharmaceutique

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

Administration : étapes préalables a I'administration (collecte, répartition en pilulier...)
Administration : préparation extemporanée

Administration proprement dite

Administration : enregistrement de I'administration

Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique
Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance bénéfices risques
Information du patient

Information du professionnel de santé

Logistique des PS : achats

Logistique des PS : approvisionnement - stockage a la pharmacie

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

Logistique des PS : approvisionnement - détention a domicile

ANNEXE 5 : La méthode Delphi
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groupe composé de 8 experts dont vous faltes partie,

La "Votra avis au lar tour" ast la choix que vous avez fait i la Lére dvalutation das 42 EM du corpus. L' "Avis an % du groupe expart” ast la résultat du

Pour I'EM suivanta, caractérisez la ou las dlémants signiflants qui n'ont pas obtanu de consansus b plus de 75%. Notaez alors votre avis dans la
colonne "Votre avis au 2&me tour", Justiflez votre cholx dans la rubrique "Argumentalre de |'expert relatif & son 2&me avis",

Votre avis
au ler tour

1. Produit(s) de santé impliqué(s)

Avis en %
du groupe expert

1 médicamant

2 médicaments

Traitament du malade

Protocole ou stratégie thérapeutique

Dispositit médical soul

Autre produit de santé

Consensus

Commentalres sur l'avis en % du groupe expert

Argumentaire de Uexpert relatlf o son 2éme avis

Volre avis
au ler tour

Avis en %
du groupe expert

Volre avis
au 2éme tour

rrour de patient

Lrraur d’'omission

Lrrour do médicamont

Stratégle tharapautique, protocole thérapautique,

redondance, ajout, contra indication, forme galénique, médicamant arrond, infustifié,
datdriord, pArima, st

Lrraur do dose- Surdose
Dosage, posologle, cancentration, valume, dabit de parfuston, durde de parfuston, durds
d'application, atc

Lrrour do dose- Sous-dose
Dozage, posologle, concantration, valume, dabit de parfusion, durde de parfusfon, durdes
d'application, atc

Errour sur los modalités d’administration
Vole, durde d'administration, tachnique d'administration, etc

Lrrour do moment de prise

Errour do durde de traitoment

Commentaires de la synthese

Argumnentaire de lexpert relatif a son 2eme avia

Votre avis
au ler tour

3, Niveau de réalisation de Uerreur médicamentouse

Avis en %
du groupe expert

Votre avis
au 2eme tour

EM potentielle
Risque d'arreur ou circonstance suscaptible de provoquer une arreur

EM avérée of interceptée avant d'atteindre te pationt
Erraur avarde par omizston ou par commizston qui est interceptées avant d'atteindre le
patiant

EM avérée of identifiée apras avoir atteint le patient
Erraur avarde par omisston ou par commissfon qui a atteint le patfent, qui ast détectée puis
Avantusllament traftée pour an atténuer les consdquences olinfques

Commentaires de la aynthese

Argumentaire de Uexpert relatif a son 2eme avis

ANNEXE 6 : Feuille de réponses aux exercices — DELPHI
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ANNEXE 7 : Descriptif des 8 EM pour tester I'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 a I'hdpital.
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 méme

. Une dose de 75mg de Plavix® cp (clopidogrel) est administrée a partir du
lendemain et les jours suivants

Casn°®2

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

La patiente est sous Héparine IV administrée a 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 arrétée. 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 a la transmission IDE
(protocole du service 1 - 12UI/24H).

Quand celle-ci entend I'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 I'antidote (sulfate de protamine).

Casn°3

Un protocole de chimiothérapie pour traiter le cancer de I'ovaire est administré
a 3 patients atteints d’un cancer du poumon. Aucun protocole princeps ne
figure dans leur dossier si ce n’est une documentation du CNHIM dans laquelle
les 2 protocoles sont cités I'un en dessous de l'autre. Il n’y a pas de fiche RCP
de I'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 a des dosages
différents (plus faibles pour traiter le cancer de I'ovaire).

Un seul protocole figure dans le corpus informatisé des protocoles de
I’établissement. |l s’agit de celui du cancer de I'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 aprés 3 mois de traitement (perte de chance ?). Le
traitement est modifié avant administration au 3eme patient.

Casn°4

Appropriation par un patient du traitement d’un autre patient apres la
préparation des doses a administrer et avant 'administration au patient par
I'infirmiere :

. 20 gouttes de Rivotril® (clonazépam) 2.5mg/mL
. 2 cp de Keppra® (levotitacétam) 500mg

. 1 cp de Loxen® (nicardipine) 50mg

Casn°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 controle de I'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’a domicile, il prenait 3cp % de Coumadine® soit 7 mg.

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

Casn°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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I n'existe pas d’antidote ou de conduite a tenir pour atténuer les
conséquences de ce geste. Suite a cette erreur, I'enfant décede.

Casn°7
Lors d’une hospitalisation, un médecin prescrit par oral a un patient :
Flagyl® (métronidazole) inj 500mg 3x/j

L'IDE a qui est destinée l'information, doit commander a la pharmacie le
médicament. Elle le transcrit en DCI :
Méthylprednisolone inj 500mg 3x/j

Le pharmacien, interpelé par cette posologie importante, contacte le médecin
pour comprendre le traitement. Le médecin corrige |'erreur et rédige une
nouvelle prescription écrite avec le bon médicament.

Casn°8

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

Zythromax® 40mg/mL pdr pour sol buv

1 dose-kg/j pendant 7 jours pour une angine

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

Le médecin confirme 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 a 6.
L’interne prescrit des vitamines K, 1mg ce jour.

L’ unité ne dispose pas de prescription nominative informatisée et la dotation de I’unité ne
comprend pas de vitamine K.

Vers 12h, un agent du service de soins se présente au guichet de I’antenne pharmacie pour
une demande urgente.

La préparatrice en pharmacie interrompt la préparation des médicaments en prescription
nominative pour répondre a la demande.

L’ aide-soignante remet I’ordonnance a la préparatrice en pharmacie, ordonnance qui
mentionne prescription vitamine K1, 1mg ce jour.

Les vitamines K sont disponibles en 2mg (forme nourrisson, boite rose) et 10 mg (boite
blanche).

La préparatrice en pharmacie délivre une boite de vitamine K a 10mg, sans déconditionner.
Vers 16H, alors qu’elle effectue la sortie de stock du medicament et relit I’ordonnance, elle se
rend compte qu’elle a délivre une boite a 10mg au lieu d’une boite a 2mg.

Elle informe le pharmacien présent qui appelle le service de soins.

Une infirmiére de I’équipe de I’apres-midi indique au pharmacien que les 10 mg ont été
administré a la patiente.

Il n’y a pas eu de conséquences immédiates pour la patiente

(conséquences potentielles : probleme de résistance apres 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,
I'infirmiere aurait dd injecter 0,21mL 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 I'EM Erreur de dose - Surdose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Administration : préparation extemporanée
I'EM
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EM2

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

J1:

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

Arrét de la prescription par le médecin a 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 a la posologie de 20 gamma/h avec une administration
effective a 20gamma/h mais notée 10gamma/h sur la ligne du Sufenta précédemment arréte.

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

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

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

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

Diprivan DCI Profofol Classe ATC NO1 Anesthésiques genéraux
SUFENTA DCI Sufentanil Classe ATCNO1 Anesthésiques opioides

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Administration : administration proprement dite
I'EM

Commentaire (Prescription : formulation, rédaction, saisie de I'ordonnance. La transmission
d'information a I'oral n'étant qu'un risque d'erreur)
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EM3

Les traitements d'EPO sont programmes : les prescriptions sont faites 2 jours a I'avance pour
que le service de pharmacie ait le temps de commander et de recevoir les seringues
d’ARANESP. La pharmacie ne délivre 'ARANESP que pour le jour méme de I'administration.
Le cas concerne une patiente qui recoit de facon planifiée a J1 et J5 des injections
d’ARANESP 500yng inj:

J moins 2:

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

J1:

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

J3:

La patiente est transférée dans un autre service de médecine.

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

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

Comme l'administration de J1 n'a pas été enregistrée dans le service préceédent, I'IDE du
nouveau service qui recoit 'ARANESP pense que c'est pour rectifier I'oubli d'administration a
J1.

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

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

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

J5: Une nouvelle délivrance est effectuee par la pharmacie pour honorer la prescription de J3
avec administration a J5 a la patiente.

ARANESP DCI Darbépoiétine alfa Classe ATC B03 Préparation anti-anémique

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur de moment de prise

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et interceptée avant atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Administration : enregistrement de I'administration
I'EM
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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 préléevement dans la chambre froide.
Le pharmacien n'a pas lu le nom du médicament lors du prélevement.

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 I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et interceptée avant atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Dispensation: préparation galénique, magistrale ou
I'EM hospitaliéere

89



EMS

Lors du renouvellement de dotation de FENTANYL 500ug/10ml sol inj aux urgences, la
pharmacie dispense de SUFENTA 50ug/10ml sol inj 1V.

Le stock est mal rangé dans I'armoire a pharmacie du service, I’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 génerique. Les 2 ampoules ont le méme volume ainsi qu'un conditionnement ressemblant.

Il administre au patient I’ampoule de SUFENTA au lieu de celle de FENTANYL.

C’est I’infirmiere au poste suivant qui s’en rend compte, le patient qui était deja intubé/ventilé.
Il est donc surveillé. L erreur n’a pas provoque de préjudice sur le long terme au malade.

Fentanyl DCI Fentanyl Classe ATC (Analgésique) opioide
Sufenta DCI Sufentanil Classe ATC Anesthésique opioide

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de|Logistique des produits de santé: approvisionnement —
I'EM détention dans les unités de soins

Commentaire dispensation délivrance nominative ou globalisée risque d'erreur
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EM6

Au cours d’une anesthesie pour une endoscopie, I’état de santé du patient necessite
I’administration d’Ephédrine 30mg/iml V.

Or il est préparé sur la table d’anesthésie une ampoule de Midazolam 5mg/ml 1V. Cette EM
est dde a un mauvais rangement des ampoules dans les stocks lors d’une situation d’urgence,
confusion probablement associée a la similitude des ampoules injectables de ces 2
médicaments et a une absence de vérification avant la préparation.

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

Ephédrine DCI Ephédrine Classe ATC C01 Stimulant cardiaque
MIDAZOLAM DCI Midazolam Classe ATC NO5 Hypnotiques et sedatifs dérivés des
benzodiazépines

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et interceptée avant atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de  Logistique des PS ; approvisionnement — détention dans les
I'EM 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 |’avant-veille pour débuter
le traitement. Une seule boite étant disponible sur I'établissement.

Le jour J, une infirmiere appelle la pharmacie pour signaler le manque d'un médicament
RIAMET dans son service. Le préparateur étant en pleine activité (pic de travail) de
préparation de bacs de distribution pour I'hopital, il ne prend pas en compte ou ne
comprend pas l'infirmiére. La réponse du préparateur a donc été : I'infirmiere doit attendre
la livraison du bac qui est en cours de préparation et dans lequel se trouve la seconde
plaguette nécessaire a la poursuite du traitement. Ce qui n'a pas été le cas vu que la
premiere 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. Apres avis du pharmacologue le schéma posologique retenu pour le patient est : 4cp a
HO, H12, H28, H40, H52 et H64.

RIAMET DCI Arthéméther + Luméfantrine Classe ATC P01 Antipaludique
Schéma posologique usuel : 4cp a HO, H8, H24, H36, H48 et H60

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur de moment de prise

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Dispensation : delivrance nominative ou globalisée
I'EM
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EMS8

Une patiente est hospitalisée en hopital de jour pour une réintroduction a la Xylocaine.

Une injection de venin de guépe lui est faite a la place de la Xylocaine.
L'IDE se rend compte immédiatement de son erreur, car il reste dans son plateau une seringue
dont le volume ne correspond pas au produit a injecter pour l'autre patiente de la méme

chambre non encore réalisé.

La seule conséquence a été des démangeaisons au point de ponction.

Xylocaine DCI Lidocaine Classe ATC NO1 Anesthésique locaux

Produit de santé impliqué

2 médicaments

Nature de I'EM

Erreur de patient

Niveau de réalisation de I'EM

EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM

Significative

EM porteuse de risques

Oui

Etape initiale de survenue de
I'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 medicaments sont délivrés par voie pneumatique et il existe une gare pour les services de
soins.

Comme I’IDE attendait le médicament du patient au niveau de la gare pneumatique, lorsqu’un
comprimé d’Aprovel 75mg est arrive, elle a pensé qu’il s’agissait d’un générique de
I’atovaquone. Elle a donc administré le cp d” Aprovel® 75 mg cp au patient ; ce comprimeé
était destine a un autre service et I’IDE n’a pas Vérifié sa destination.

Elle n’a pas renvoyé I’accusé de réception du médicament a la pharmacie comme I’exige la
procédure.

Le patient est en hypotension, cela alerte le personnel médical du service.
Pour atténuer les consequences chez le malade, une augmentation de la dose d’adrénaline lui a
été administree.

ATOVAQUONE DCI Atovaquone Classe ATC P01 Antipaludique
APROVEL DCI Irbésartan Classe ATC C09 Antagoniste de I'angiotensine 2

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Administration : étapes préalables a I'administration
I'EM
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EM10

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

JO: Le patient recoit du LOVENOX.

J1: Il a une prescription de PRADAXA 2 gélules le soir a 20h, délivrée par la pharmacie.
L’IDE donne au patient a 18h le godet avec ses médicaments du soir et invite le patient a
prendre le PRADAXA a 20h. L’IDE se dit qu’elle ne peut pas laisser ce patient gérer seul sa
prise de médicament a 20h et qu’elle repassera lui administrer ses médicaments a 20h : elle
n’a donc pas laissé de médicament dans la chambre du patient et a laissé le PRADAXA dans
le pilulier, mais elle a enregistré I’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. 1l appelle au domicile de I’IDE qui confirme ne
pas avoir administré le médicament a J1.

A la sortie du patient aucun événement clinique particulier n'a été identifieé.

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 I'EM Erreur d'omission

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Administration : enregistrement de I'administration
I'EM
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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 100ug inj
0,45ug/kg en 1inj unique hebdomadaire.

Commande d’une spécialitt ARANESP 100ug inj non reprise au formulaire a administrer au
patient avant sa sortie de I’hépital. Un message oral de la pharmacie a été signalé au
prescripteur et a I’unité de soins (infirmieres) que la spécialité a un délai d’un jour pour la
livraison.

Les dossiers médicaux et infirmiers complétés mentionnent que le patient a recu la spécialité
le J1 alors gu'il ne I'a pas regu.

J2:

La pharmacie recoit la specialitt ARANESP commandée, mais le patient est déja sorti.
L’infirmiére de I’unité de soins a da rechercher les traces du patient et prévenir le spécialiste
qui a contacté le patient pour assurer sa prise en charge.

Il a effectué I'injection '’ ARANESP qui n'a pas été administrée a J1.

ARANESP DCI Dardepoiétine alfa Classe ATC B03 Préparation anti-anémique

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur d'omission

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Non

Etape initiale de survenue de Administration : enregistrement de I'administration
I'EM
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Chez un patient hospitalisé :

J1 : Prescription d'INNOHEP faite par le medecin hospitalier A.

J9 : Introduction par le médecin A de PREVISCAN 0-0-3/4 pour relais HBPM-AVK mais
sans prescription de I'INR ni prévision de I'arrét de 'INNOHEP. Il oublie de le signaler par
écrit dans le compte-rendu de consultation.

J9 a J21 : Prise en charge par un médecin B du patient, qui ne vérifie pas I’ensemble de la
prescription.

J21 : Prescription de I'INR par le médecin B: INR=18,43.

Arrét du PREVISCAN et prescription de VITAMINE K.

J23:INR=1,13

J27 : Arrét de 'INNOHEP

INNOHEP DCI Tinzaparine Classe ATC B01 Anti-thrombotiques
PREVISCAN DCI Fluindione Classe ATC B0O1 Anti-thrombotique
Vitamine K DCI Phytomenadione Classe ATC B02 Anti-hémorragique

Produit de santé impliqué Protocole ou stratégie thérapeutique

Nature de I'EM Erreur de dose - Surdose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi
I'EM thérapeutique
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Un dimanche, une infirmiere d’une unité de soins signale un probléme 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 journaliére, a administrer le matin)

Les médicaments pour le dimanche sont preparés le vendredi matin a la pharmacie pour 3
jours. Le préparateur en pharmacie affirme ne pas avoir vu la ligne indiquant la prescription
du SOTALOL sur I’ordonnance : le SOTALOL est écrit sur la premiére ligne de prescription,
elle est suivie de plusieurs médicaments dont la prescription est arrétée.

Le dimanche midi, I’IDE appelle le pharmacien d’astreinte qui lui délivre les comprimés. Le
médicament est administré a 15H.

Le patient n'a donc pas recu son traitement depuis samedi. La % vie du médicament (béta-
bloquant) est de 10 a 20h selon le terrain du patient. Le risque d'interrompre un traitement pas
B-bloguant est grave mais I'IDE n'a noté aucun probleme clinique dans le dossier du patient.

SOTALOL DCI Sotalol Classe ATC Béta bloquant non sélectif

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur d'omission

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et interceptée avant atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Dispensation : delivrance nominative ou globalisée
I'EM
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Patient hospitalisé en soins continus :

L'aprés-midi :

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

Le soir:

L'infirmier se rend compte de la discordance entre le dosage et le débit, qui génere 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 probléme 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 111

Produit de santé impliqué 1 médicament + 1 dispositif médical

Nature de I'EM Erreur de dose - Surdose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et interceptée avant atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de  Prescription : formulation, rédaction, saisie de I'ordonnance
I'EM
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L’IDE de ’EHPAD chargeée de I’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
a administrer sont notés sur une fiche qu’elle regarde rapidement. Les informations sont
inscrites I’une au-dessus de I’autre au crayon de papier. On peut noter que HUMALOG et 38
Ul sont inscrits en caractére plus gros.

- Administre une dose de 38 Ul d’HUMALOG, puis prepare le stylo de LANTUS et regarde
sur la fiche pour connaitre la dose a administrer.

- Se rend compte que la dose de 38 Ul qu’elle vient d’administrer avec le stylo d’HUMALOG
était en fait la dose de LANTUS et que la dose d’HUMALOG était de 10UI.

- Dit avoir été stressée ce matin-la en constatant qu’elle serait seule pour la distribution des
médicaments, alors qu’habituellement elle est aidée d’une seconde infirmiere en renfort, et
sachant qu’elle était de retour la veille aprés une absence de 10 jours.

- Etait pressee car en charge de 50 patients répartis sur 3 étages et 2 batiments, dit avoir été
distraite par le patient qui plaisantait.

Une fois I’erreur commise :

- L’IDE prévient immédiatement le méedecin de I’erreur de dose

- Le médecin demande a I’IDE d’administrer du sucre au patient et de surveiller la glycémie
toute la journée.

HUMALOG DCI Insuline lispro Classe ATC Analogue rapide de I'insuline
LANTUS DCI Insuline glargine Classe ATC Analogue de I'insuline a longue durée d'action

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur de dose - Surdose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Administration : préparation extemporanée
I'EM
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Lors de la préparation de la seringue électrique de morphine pour un patient, l'infirmiére se
rend compte que I’armoire a stupéfiants contient des ampoules de morphine de 400 mg, alors

qu'il n'y en a pas en dotation.

L’inventaire du coffre a stupéfiants du service montre un déficit de 4 ampoules de morphine
100mg et un excédent de 4 ampoules de morphine 400mg.
L’inventaire physique du coffre a stupéfiants de la pharmacie montre un déficit de 4 ampoules
de morphine 400mg et un excédent de 4 ampoules de morphine 100 mg.
Il'y a eu inversement des produits lors du renouvellement de la dotation de stupéfiants du

service de soin.

Morphine DCI Morphine Classe ATC N02 Analgésique opioide

Produit de santé impliqué

2 médicaments

Nature de I'EM

Erreur de médicament

Niveau de réalisation de I'EM

EM avérée et interceptée avant atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM

Mineure

EM porteuse de risques

Oui

Etape initiale de survenue de
I'EM

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée

101



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 250ug/25ug 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 ou il est ausculté par I’interne du service,
celui-ci (ne connaissant pas la forme galénique sol buv du KEPPRA) prescrit son traitement a
I’aide de la fiche des urgences sans vérifier les posologies.

J1 : Prescription de KEPPRA 100 : 1 g le matin (+ reste du traitement). Cette prescription
n’est pas revue par le sénior.

J2 : Mr R prend le traitement prescrit : Keppra 100mg/mL : 10mL le matin

J3: Mr R est en état de mal épileptique, son traitement est alors vérifie, c’est a ce moment que
I’interne du service se rend compte de I’erreur de posologie. Le KEPPRA est donc repris
progressivement a la posologie habituelle apres avis du neurologue.

Mr R ne présente pas de séquelle suite a 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 a proton

EFFEXOR DCI Venlafaxine Classe ATC NO06 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 a action
rapide

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur de dose - Sous-dose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Prescription: formulation, rédaction, saisie de
I'EM I'ordonnance
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Un patient est ré-hospitalisé aprées une intervention chirurgicale :

Prescription a J1 par I'interne d’AUGMENTIN® 1g per os 3 fois par jour et administration par
I'infirmiére alors que le patient est étiqueté « allergique a la pénicilline » dans le service. La
notion d’allergie n’apparaissait pas dans la rubrique « Consignes médicales » dans laquelle
elle doit normalement apparaitre.

Découverte par I’infirmiére lors de la tragabilite de I'administration dans le dossier infirmier.
Induction d'un changement de prescription avec relais par ROCEPHINE® en injectable a J4
postopératoire, avec surveillance de I'état clinique du patient.

AUGMENTIN 1G inj DCI Amoxicilline + Acide clavulanique Classe ATC JO1 Antibactérien
a usage systémique

ROCEPHINE 1G inj DCI Ceftriaxone Classe ATC J01 Anti-infectieux Céphalosporine de
3eme génération

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Prescription: decision médicale relative aux objectifs
I'EM thérapeutiques
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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 a J2 : transfert du patient en service de médecine.

Retranscription par IDE du service de NIVAQUINE® sans preéciser la posologie prescrite par
I'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 a 500mg et en administre un comprimé
au patient puis enregistre cette administration. Un seul comprimé de QUINIMAX comprimé a
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 a 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 a 7 jours.

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur sur les modalités d'administration

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Dispensation : analyse pharmaceutique
I'EM

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 I'équivalence
ou les posologies usuelles de I'antipaludique en stock a I'hdpital, c'est gu'ils ne demandent pas
au pharmacien de garde.
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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 a cause d'une surcharge de travail.
L'infirmiére a utilisé une pipette de 2mg et la concentration est identique entre les deux
specialités mais elle n'a pas contrélé si I'ampoule était la bonne. Les ampoules sont stockées
en armoire de service sans détection et sans contrdle avant rangement.
C'est l'auxiliaire puéricultrice qui s'est rendu compte de I'erreur d'ampoule avant l'injection,
elle I'a signalée a la sage-femme. Apres enquéte il s'avere 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 I'EM

Erreur de médicament

Niveau de réalisation de I'EM

EM avérée et interceptée avant atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM

Mineure

EM porteuse de risques

Oui

Etape initiale de survenue de
I'EM

Dispensation ; délivrance nominative ou globalisée
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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 a 0-0-3/4 de cp.

10 jours plus tard PINR de Mr D est a2,9 mais le médecin n’est pas interpellé par ces
résultats et maintient la prescription.

20 jours apres ce constat, I’infirmiére découvre que Mr D présente une rectorragie. Un
nouveau controle de I’INR est effectué qui est a 9,1. Le médecin, prévenu, arréte I’AVK et
prescrit de la Vitamine K1.

3 jours apres L'INR est a 1,4 et le médecin reprend le traitement.

Previscan DCI Flindione Classe ATC B0O1 Anti thrombotiques

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur de dose - Surdose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Suivi thérapeutique et clinique : réevaluation de la balance
I'EM bénéfice-risque
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Dans un service de soin :

L'infirmiére administre de I'INSULINE au mauvais patient (qui n’est pas diabétique), a la
suite d’un changement de chambre. Il n’y avait pas de changement de numéro de chambre
mentionné. Le plan de soins a été recopié mais non mis a jour.

L’infirmiére qui a réalisé I’administration s’en rend compte peu de temps apres I’injection.
Elle contacte immédiatement le médecin. Puis elle effectue un controle de la glycémie et pose
une perfusion de Glucose a 5% au patient.

INSULINE DCI Insuline Classe ATC A10 Insuline

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur de patient

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient
Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de|ldentification du patient

I'EM
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Dans un service de pédiatrie.

Suite a une rupture d'approvisionnement les infirmieres n'ont plus accés a des seringues pour
voie orale dans ce service.

14h00 : Préparation de la seringue Zantac (Ranitidine) en sirop 75mg/5ml per os par
I'infirmiére A.

La seringue non étiquetée est mise dans un manchon sur lequel elle écrit Zantac - n°® Chambre
et heure d’administration.

20h00 : L’infirmiere B prépare deux seringues de sérum physiologique non étiquetées (Nacl
0,9% IV) en vue d’un prelevement sanguin. Elle prend la seringue de Zantac qu’elle doit
administrer a I’enfant et la pose sur le méme plateau.

20h10 : L’enfant présente de la température. L’infirmiere B, qui fait la prise de sang, est
préoccupée car elle se demande si des analyses complémentaires sont a effectuer. Au moment
de faire le rincage, elle prend la seringue de Zantac a la place du sérum physiologique et
I’injecte.

20h12 : L’infirmiére B se rend compte immédiatement de I’erreur et elle aspire directement
une certaine quantité de sang, puis appelle le medecin 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 I'EM Erreur de voie d'administration

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Administration : administration proprement dite
I'EM
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L'IDE intérimaire a dispensé le traitement de Mr X a Mme Y de la chambre voisine.

Le traitement a été administré a Mme Y et il comportait :

- AMLOR 5mg gel

- LASILIX 500mg cp

- ARIXTRA 7,5mg inj SC

L'IDE intérimaire s’en est rendu compte rapidement et le médecin prévenu a demandé une
surveillance accrue de la patiente Y qui a recu le mauvais traitement et une administration du
traitement au bon patient X a éte réalisé.

L’IDE n’a pas contrélé a priori si le numéro de chambre était correct et n’a pas non plus fait
de contrdle d’identité ultime avant déelivrance.

AMLOR DCI Amlodipine Classe ATC CO08 Inhibiteur calcique sélectif a effet principalement
vasculaire

LASILIX DCI Furosémide Classe ATC C03 Diurétique de lI'anse

ARIXTRA DCI Fondaparinux Classe ATC Anti thrombotique

Produit de santé impliqué Traitement du malade

Nature de I'EM Erreur de patient

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient
Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de|ldentification du patient
I'EM
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e Prescription du Dr M de : FACTANE 500 Ul/j (facteur VIII plasmatique) pour 1 jour au
niveau du dossier de I’enfant S (1 an) avec les explications des soins sur 24h

¢ L'infirmiére demande a l'interne de I'unité de prescrire ce médicament sur le cahier de
prescription institutionnel des médicaments dérivés du sang

¢ L'infirmiére se présente a la pharmacie pour délivrance au guichet conformément a la
procédure habituelle

e A la pharmacie, la préparatrice présente lui délivre de I'ADVATE 500 Ul (facteur VI
recombinant) au lieu du FACTANE 500Ul.

e L'infirmiére lui dit que ce n'est pas ce qui est prescrit, la préparatrice lui répond que les 2
produits sont équivalents [NB : ce point est rapporté par I'IDE, contesté par la préparatrice,
indiquant qu’étant donné qu’elle ne s’était pas rendue compte de la délivrance d’'un autre
médicament que celui prescrit, ce fait lui aurait fait découvrir I’erreur de médicament]

¢ L'infirmiére revient dans le service et controle avec une autre IDE le produit en lisant la
notice d'emploi et confirme bien le facteur VI

e Administration du traitement ADVATE

e Saisie au niveau de la pharmacie 1h apres la délivrance, de la tracabilité sur le logiciel MDS
et découverte de I'erreur de délivrance par rapport a la prescription

¢ Appel du pharmacien qui en informe le médecin

¢ Information dans le service par le Dr M pour signaler I'erreur mais administration déja
réalisée.

Une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le malade mais sans
dommage pour le malade

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 I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Dispensation : delivrance nominative ou globalisée
I'EM
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Un bebé avec une péritonite est opéré : il subit une iléostomie terminale, une résection d’une
partie du gréle et est transférée en réanimation. Il revient en néonatologie 1 mois apres
I'opération.

J moins 2: Il commence une diarrhée et un traitement par antibiothérapie est prescrit.

J1: L’infirmiere qui a en charge le bébé est une infirmiére expérimentée (7 ans dans le
service). Elle prend en charge cet enfant pour la premiére fois. N’arrivant pas a perfuser
I’enfant elle demande de I’aide a une collegue.

La prescription comprend de la VANCOMYCINE, antibiotique usuel dans le service, de
I’AMIKLIN et du FORTUM (Ceftazidine) rarement utilise. Le FORTUM est précisément
prescrit : Fortum 90 mg 3 fois par jour en IVL 20 minutes.

L’infirmiére a lu IVD et a injecté le FORTUM en IVD. Aussitot apres, le bébé a fait un arrét
cardio respiratoire et a été reanimé.

Vancomycine DCI Vancomycine Classe ATC Antibiotique (Glicopeptide)
AMIKLIN DCI Amikacine Classe ATC Antibiotique (Aminoside)
FORTUM DCI Ceftazidime Classe ATC Antibiotique (Céphalasoprine de 3eme génération)

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur sur les modalités d'administration

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Catastrophique

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Administration : préparation extemporanée
I'EM
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J1: Un patient est hospitalisé en soin de suite et réadaptation (SSR).

J2: En preéparant le pilulier, I'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 I'établissement et le pharmacien n'a pas effectué de
correspondance entre les deux médicaments.

Ce sont les préparateurs et les infirmiers qui réalisent et verifient les piluliers chaque jour.

TOPALGIC DCI Tramadol Classe ATC N02 Analgésique opioide

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur de dose - Sous-dose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Non

Etape initiale de survenue de| Dispensation : delivrance nominative ou globalisée
I'EM
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L’infirmiére A inverse un flacon d’insuline ACTRAPID avec celui d’HEPARINE.
Elle administre donc a un patient de I’insuline (en flacon avec un pousse seringue électrique)
au lieu de I’héparine prescrite en traitement prophylactique a ce patient sortant de chirurgie.
L’infirmiére B (de nuit) remarque que le patient a des sueurs et une somnolence anormale.
Les résultats d’analyses biologiques decelent une hypoglycémie. L’infirmiere B se rend
compte de I’erreur et arréte le pousse-seringue électrique. Elle prépare le pousse-seringue
avec I’héparine.

ACTRAPIDE DCI Insuline Classe ATC A10 Analogue de I'insuline a action rapide
HEPARINE DCI Héparine Classe ATC B01 Anti thrombotique

Produit de santé impliqué 2 médicaments
Nature de I'EM Erreur de médicament
Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apreés atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Administration : préparation extemporanée
I'EM
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EM32

Le biologiste a I’analyse des résultats biologiques se rend compte qu'il y a eu administration
de RELEFACT-LHRH (gonadoréline 0,1mg/imL) au lieu de TRH-Ferring (protireline
200ug/IlmL) a 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. 1l n'y a donc pas de dispensation pour ces médicaments.

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

Contexte de rupture national de la spécialité habituelle Stimu TSH® et recours a une
specialité importée qui est la TRH-Ferring. Le probléme 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 Gonadoreline Classe ATC Analogue GnRH
TRH-Ferring DCI Protiréline Classe ATC Analogue TRH (hormone thyréotrope)

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de | Information du professionnel de santé
I'EM

Retard dans la prise en charge normale plus injection d'un produit non souhaitée Majeure
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EM33

Le pharmacien référent, a 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 a un défaut de vigilance due a la non prise en compte de la
prescription a la réception et donc a la non commande du medicament.

L'erreur a entrainé la re-programmation de la délivrance du médicament au patient et sa ré-
hospitalisation deux jours plus tard.

HYCAMTIN DCI Topotecan Classe ATCL0O1 Agent anti-néoplasique

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur d'omission

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apreés atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Logistique des PS: approvisionnement stockage a la
I'EM pharmacie
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EM34

Lors d'une anesthésie au bloc opératoire faite sous curare :

Injection par l'infirmiere de PHENYLEPHRINE a la place de l'antagoniste du curare
PROSTIGMINE (due a un probleme de sélection et de contrdle de I'ampoule prélevée). Cette
erreur a été découverte 10 secondes apres I’injection suite a une HTA majeure.

Un renfort anesthésique a été demandé immédiatement ainsi qu'un scanner cérébral. Une prise
en charge de réanimation et un avis cardiologique ont été nécessaires.

La tache a réaliser est la préparation d’un médicament injectable (courant pour un infirmier
diplomé d’Etat). Cette tache est normalement confiée a un éléve infirmier anesthésiste (lequel
détient le dipléme d’Etat d’infirmier et une experience de plusieurs années avant de s’engager
dans la formation) sous le contrdle de son tuteur.

Il fallait sélectionner les bonnes ampoules et bien contrdler leur étiquetage.

Les ampoules étant similaires et la faible luminosité ont pu jouer sur la confusion. Le contréle
a été défaillant.

PHENYLEPHRINE DCI Phényléphrine Classe ATC CO01 Stimulant cardiaque
PROSTIGMINE DCI  Néostigmine Classe ATC N  Parasympathomimétique
anticholinestérasique

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Administration : étapes préalables a I'administration
I'EM
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EM35

L’infirmiére, étant seule le matin pendant le week-end, a donné du LOXAPAC en gouttes
(Loxapine) 25 mg/ml solution buvable au lieu de DEPAKINE (Acide valproique) 200 mg/ml
solution buvable, les 2 flacons se ressemblant beaucoup. Elle s’en est 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 NO5 Antipsychotique
DEPAKINE DCI Acide valproique Classe ATC NO3 Antiépileptique

Produit de santé impliqué 2 médicaments

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apreés atteinte du patient
Gravite constatée de I'EM Significative

EM porteuse de risques Oui

:Etape initiale de survenue de Administration : etapes prealables a I'administration
'EM
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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 I’arrét de Previscan et un relais par
HBPM a partir du lendemain

J 1: A lasortie de l'intervention le chirurgien lui prescrit Lovenox a dose prophylactique (1 x
4 000 Ul /j) en postopératoire en suivant les consignes de la fiche d’anesthesie présente dans
le dossier du patient

J3:

L'interne :

Il prescrit le relais par Previscan aladose 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. 1l modifie la dose de Lovenox => passage a dose curative (2 x
8 000 Ul /j) en raison des antécédents de TVP decrite dans les dossiers antérieurs (patient
thrombophile) et poursuit la prescription de Previscan a la dose de : 0 — 0 — 1 avec un INR
constaté de 1,1.

En raison de son absence prévue le lendemain, il transmet le dossier avec I’ensemble des
éléments a son collegue (médecin 2) qui sera présent, lui demandant notamment de surveiller
I’INR et de stopper I’lHBPM des que I’INR cible sera atteint.

Médecin 2 du service de soins de suite:

Est le seul médecin du service — trés occupé (lecture de mémoire d’étudiants, etc...), il ne se
rend pas a I’heure habituelle en salle de soins pour voir les dossiers et faire les prescriptions
L'infirmiére : Se rend donc avec les dossiers des patients dans le bureau du médecin 2 car a
besoin des prescriptions avant sa tournée de distribution des médicaments de 18 H

Médecin 2 du service de soins de suite:

Constate que I'INR = 2,6

Diminue la dose de Previscan a % de cp le soir (pour se rapprocher de la dose initiale
beaucoup plus faible)

Ne prescrit pas I’arrét de Lovenox.

L’infirmiére : administre les 2 médicaments et sur la feuille de température sont notées les
administrations de Previscan et de Lovenox.

J4:INR =33

Les administrations de médicaments sont poursuivies a I’identique :

Previscan : 0—0—3/4 et Lovenox : 8000Ul x 2/ j

Sur la feuille de température sont notées les administrations de Previscan et de Lovenox

J5:INR=3,7

Suite a la plainte du patient de douleurs importantes au genou, le médecin 2 constate la
présence d’un hématome diffus au niveau du genou opéré,

Il demande I’arrét du Previscan et du Lovenox mais ne prescrit pas d’antidote.

Il prescrit également des antalgiques : Contramal puis Efferalgan codéine.
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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 I’incertitude sur la cause de la complication et d’autre part
pour éviter de I’inquiéter).

J7 : Le patient chute pour des raisons qui ne sont pas liées a la situation clinique énoncée.
Finalement, le patient n'a pas de séquelle sur sa prothése mais sa durée de séjour a été
largement supérieure a celle prévue.

PREVISCAN DCI Fluindione Classe ATC B01 Anti thrombotique

LOVENOX DCI énoxaparine Classe ATC B01 Anti thrombotique

CONTRAMAL DCI Tramadol Classe ATC Antalgique opioide

EFFERALGAN CODEINE DCI Paracétamol + Codéine Classe ATC NO2 Antalgique

Produit de santé impliqué Protocole ou stratégie thérapeutique

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apreés atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Prescription: decision médicale relative aux objectifs
I'EM thérapeutiques

Erreur de médicament (oui car redondance dans la prescription lovenox + previscan alors que
I'INR permet I'arrét)
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EM38

Surdosage d’insuline LEVEMIR stylo 32Ul inj détecté par une collegue IDE (lors de la
transmission). L'évenement est survenu et détecte le méme jour. L'IDE a mal utilisé le stylo a
insuline. Elle a injecté 5 fois la dose prescrite.

Administration de G30% directement apres la decouverte de I'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 I'insuline a action lente

Produit de santé impliqué 1 médicament + 1 dispositif médical

Nature de I'EM Erreur de dose - Surdose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient
Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Administration : préparation extemporanée
I'EM
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EM39

Avant JO :

L’ unité de soins maternité-chirurgie gynécologique recoit 5 seringues PCA (patient control
analgesia) épidurale pour période postoperatoire 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 di étre rendues au service de pharmacie (préparation
extemporaneée a utilisation immédiate)

JO:

Patiente Y dans la salle d’accouchement regoit une péridurale en pousse seringue [PCA post
opératoire] au lieu de [PCA accouchement]. La patiente Y se sent syncopale, la péridurale est
arrétée lorsqu’il est constaté que c’est une seringue [PCA post-opeératoire] qui est en cours
d'administration

NB : [PCA post opératoire] (Sufentanil 5ug/ml + Lévobupivacaine 4,5mg/ml) pour laquelle
les deux principes actifs sont plus concentrés que pour la PCA-accouchement

[PCA accouchement] (Sufentanil 0.5ug/ml+ Lévobupivacaine 1,25mg/mL + NaCl 0.9% 50ml)

SUFENTANIL DCI Sufentanil Classe ATC NO1 Anesthésique opioide
LEVOBUPIVACAINE DCI Lévobupivacaine Classe ATC NO1 Anesthésique locaux

Produit de santé impliqué Protocole ou stratégie thérapeutique

Nature de I'EM Erreur de dose - Surdose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Logistique des PS : approvisionnement détention dans les
I'EM unités de soin

2 formes galéniques mais pas 2 medicaments (protocole ou stratégie thérapeutique)
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EM40

Double administration d’acide zolédronique 4mg en flacon pour V.

Cela a été realisé a cause d'une mauvaise communication (defaut d’enregistrement de la
premiére administration) et a cause d'une double délivrance par la pharmacie

La premiere prescription était envoyée vers le laboratoire au lieu de la pharmacie, puisque le
laboratoire était fermé le soir ; une deuxieme prescription a été envoyée a la pharmacie, le
laboratoire a renvoyé la premiére prescription a la pharmacie le lendemain

Le pharmacien délivre I'ordonnance, une seconde administration étant possible selon I'état
clinique du patient.

A réception l'infirmiere administre la seconde injection, la premiere n'étant pas enregistrée.

Une injection de gluconate de calcium a été administrée au patient pour gerer I'hypocalcémie.
Il'y a eu une surveillance de la numération formule sanguine, bilan phosphocalcique et
magnésium, clairance a la créatinémie et uricémie pour le malade.

ACIDE  ZOLEDRONIQUE DCI Acide  zolédronique Classe  ATC MO05
Biphosphonates GLUCONATE DE CALCIUM 10% 10mL inj Classe ATC Al2
Calcithérapie d'urgence.

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur de dose - Surdose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Administration : enregistrement de I'administration
I'EM
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J1 : Instauration d'un traitement par EBIXA 10mg cp 1/j le matin a un patient A.
Prescription au mauvais patient (patient B). Le prescripteur, pensant que la prescription n’a
pas été enregistree, re-prescrit au patient A 'EBIXA 10mg cp.

J1aJ8: Le patient B recoit en plus de son traitement habituel EBIXA 10mg cp 1-0-0.

J 8 : Révision du traitement du patient B : mise en évidence de I’erreur et arrét de I’EBIXA.

EBIXA DCI Mémantine Classe ATC N06 Médicaments anti démence

Produit de santé impliqué

1 médicament

Nature de I'EM

Erreur de patient

Niveau de réalisation de I'EM

EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM

Mineure

EM porteuse de risques

Oui

Etape initiale de survenue de
I'EM

Identification du patient

Mineure car ré-évaluation du traitement hebdomadaire
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EMA42

JO:

Entrée a I’hopital 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 125 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 complétement.

J1-J2:

Mestinon 60mg cp non administrés le midi car 4 cp étaient toujours dans le pilulier lors du
retour du chariot.

J3:

Prescription de Mestinon LP 180mg et arrét de Mestinon 60mg. La forme LP n’étant pas
disponible a I’hopital, il n'y a pas d’administration de MESTINON LP pendant 18h.

Ja:

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 NO6 Antidépresseur

CREON DCI Pancréatine Classe ATC A09 Enzymotheérapie 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 I'EM Erreur d'omission
Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient
Gravite constatée de I'EM Catastrophique

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Prescription: decision médicale relative aux objectifs
I'EM thérapeutiques

Trouble de la déglutition et pas d'adaptation immediate 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 I'outil EMRICK

J1

Dispensation a une patiente par un pharmacien de I'h6pital pour le domicile de la patiente de
30 flacons d’AMIKACINE 500 mg lyophilisat a administrer par aérosol a raison de 2 flacons
par jour (hors AMM).

J7

La patiente revient pour restituer a la pharmacie 16 flacons périmés d'un mois non utilisés et
dit avoir gardé un flacon périmé dilué par I’infirmiere mais non administré car s’est rendu
compte de la péremption.

13 flacons ont donc été administrés avant d'identifier I'erreur médicamenteuse.

AMIKACNE DCI Amikacine Classe ATC J Antibiotique antibactérien

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur de médicament

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apres atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure
EM porteuse de risques NON EVALUABLE

Etape initiale de survenue de Logistique des PS: approvisionnement stockage a la
I'EM pharmacie
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EM12 Cet intitulé ne sera pas intégré dans I'outil EMRICK

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

J1 au matin

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

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 réalisee

Le preparateur 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-contréle 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 I’ordo un message : «... en controlant le chariot on s’est

apercu que vous aviez donné 2cp a 2mg ; nous vous redonnons donc des cp a 1mg pour éviter
toute confusion...».

Le préparateur enléve les cp de NOVONORM a 2mg restants et les remplace par des cp a
1mg : et au lieu de mettre 6¢cp de NOVONORM 1mg pour 1 jour de traitement, il en met 3.

J2 16h

L'IDE réceptionne les chariots et téléphone a 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 premiere erreur détectée a J2 - 14h, SVP
NOVONORM DCI Répaglinide Classe ATC A10 Médicaments utilisés dans le diabéte

Produit de santé impliqué 2 médicaments
Nature de I'EM Erreur de dose - Surdose
Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apreés atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de| Administration : administration proprement dite
I'EM
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EM25 Cet intitulé ne sera pas intégré dans I'outil EMRICK

J1:

La dose de PACLITAXEL prélevée a partir d'un flacon entamé de PACLITAXEL
600mg/100ml IV a été remise dans le flacon par la préparatrice au lieu d’étre injectée dans la
poche pour perfusion destinée a un patient. Autrement dit, la poche ne contenait pas la dose a
administrer.

Le volume restant calculé par la préparatrice a été noté sur le flacon. Le volume noté
correspond au volume qui doit rester. Dans le cas présent ce volume résiduel restant est
inférieur a celui qui aurait di étre 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 a la seringue
en fin de journée. Or le volume de ce flacon n’a pas été re-mesureé le soir contrairement a la
procédure.

Le volume réel dans le flacon était de 25 ml inferieur a ce qu'il aurait di étre. La préparatrice
s'est rendue compte du probléme car elle ne pouvait pas prélever le volume nécessaire.

La poche précédente pour perfusion a été administrée au patient car le controle a été défaillant.
Habituellement, le préparateur en scaphandre veérifie 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 contréle du volume restant du
flacon de PACLITAXEL avant prélevement du volume nécessaire a la préparation de la 1ére
dose de la journée.

Le médecin a été alerté de I’erreur, et instaure une surveillance de la lignée blanche.

PACLITAXEL DCI Paclitaxel Classe ATC LO1 Alcaloides et autres produits naturels,
taxanes

Produit de santé impliqué 1 médicament

Nature de I'EM Erreur de dose - Surdose

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et identifiée apreés atteinte du patient

Gravite constatée de I'EM Majeure

EM porteuse de risques Oui

Etape initiale de survenue de Dispensation: préparation galénique, magistrale ou
I'EM hospitaliéere

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 intégre dans I'outil EMRICK

M1

Prescripteur endocrinologue : Prescription d'un flacon de STIMU-TSH 250ug/2mL ou
protireline (labo Ferring) pour faire une exploration dynamique de I'axe hypophyso-thyroidien
Le préparateur A va chercher le médicament en rayon a STIMU-TSH

Absence du médicament dans le rayon, mais il y a un mot confus et il se trouve a co6té de la
place vide le médicament RELEFACT LH-RH 0,1mg/1mL (Gonadoréline) qui est un produit
importé d’Allemagne pour palier I’indisponibilité transitoire de la spécialité pharmaceutique
STIMU-LH. Le STIMU-LH permet une exploration dynamique de la fonction gonadotrope.
Celui-ci contacte un pharmacien A pour signaler le manque de produit STIMU-TSH

M2

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

Le préparateur A dispense un flacon de RELEFACT.

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

M3 HO

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

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

M3 H2

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

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

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 I'EM Erreur de médicement

Niveau de réalisation de 'EM  |EM avérée et interceptée avant atteinte du patient

Gravité constatée de I'EM Mineure
EM porteuse de risques NON EVALUABLE

Etape initiale de survenue de Dispensation : analyse pharmaceutique
I'EM
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RESUME :

L'Erreur médicamenteuse (EM) reste mal appréhendée dans sa définition et sa
caractérisation. Dans les publications francaises et internationales, la confusion
entre nature de l'erreur, étape de survenue de l'erreur, niveau de réalisation de
I'erreur et causes d’erreur sont fréquentes. Plusieurs échelles de gravité des
conséquences cliniqgues sont disponibles ; certaines amalgament le degré de
réalisation de [I'erreur avec lagravité de ses conséquences cliniques. La
REMED (Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et aux Dispositifs Médicaux) est
une méthode d’EPP qui releve d’une approche par probleme affectant la qualité des
résultats de soins. L'ensemble des outils utilisables dont I'outil « Caractérisation de
I’'EM » (KM) sont regroupés au sein d’un classeur.

Cette these 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 these 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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