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INTRODUCTION

Le médecin est « officiellement » autorisé a prescrire lorsqu’il a validé ses études médicales. Il
est supposé connaitre les références de bonne pratique rendues opposables et suivre une
formation continue. Dans la réalité, il se trouve coincé entre son art, et la peur de mal faire vis-a-
vis des directives professionnelles, des lois, des avancées de la recherche mais avant tout vis-a-

vis de son patient.

Comment doit-il définir alors ce qui fait la qualité de la prise en charge thérapeutique d’un

malade hospitalisé ?

A mon sens, la qualité s’intéresse a trois domaines: celui du relationnel, celui de la connaissance
et celui de ’organisation des soins.

En effet, tout débute par une relation privilégiée entre le médecin et son patient qui s’installe
dans I’intimité d’un dialogue fondé sur la confiance mutuelle. Puis la qualit¢ de la décision
thérapeutique est fonction de la compétence du praticien qui s’acquiert a travers I’intégration des
connaissances dans sa pratique professionnelle. Le troisiéme champ d’investigation : la prise en
charge thérapeutique du patient. Elle ne peut étre optimale que si elle est correctement organisée.
La prescription médicale est le début de ce processus éminemment complexe. La qualité de la
prescription dépend de la qualité rédactionnelle, de la qualité de la transmission aux autres
acteurs de santé concernés, de la qualité du retour des informations auprés du prescripteur lui-
méme apres exécution de 1’ordre de soin.

La conséquence d’un quelconque dysfonctionnement dans ces étapes peut se traduire pour le

patient, par la survenue d’un risque majeur : 1’erreur médicamenteuse.

Les mesures proposées par le Haut Comité de Santé Publique pour lutter contre 1’iatrogénie
médicamenteuse sont principalement axées sur la formation initiale et continue des médecins, sur
I’évolution attendue des logiciels d’aide a la prescription, et sur I’importance de la démarche

qualité et du développement de I’accréditation.

Il parait donc essentiel d’évaluer la qualité rédactionnelle de la prescription médicale selon

I’arrété du 31 mars 1999. L’une des méthodes les plus appropriées est celle de 1’audit clinique.

14
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Dans la premiére partie de ce travail, un historique de 1’évaluation des pratiques professionnelles
en France, sera présenté en insistant sur la procédure d’accréditation, ainsi que la méthode
d’évaluation utilisée dans notre étude.

Dans une seconde partie, le cadre réglementaire de la prescription médicale sera abordé et en
parallele l’intérét de la qualité de sa rédaction dans la prévention du risque iatrogene
médicamenteux. |

Dans une troisi¢me et derniére partie, une étude sur le théme de 1’évaluation de la qualité de la
formulation de la prescription médicale réalisée dans le service de soins de longue durée du
centre hospitalier de Lunéville sera décrite. Elle porte sur deux échantillons dont I’un bénéficie

d’une prescription manuscrite et 1’autre d’une prescription informatisée.
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1 partie

Evaluation des pratiques professionnelles
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I- La qualité des soins : utopie ou réalité ?

L’homme a de tout temps cherché & améliorer la qualité de son travail. A travers Ihistoire, le
concept de qualité s’est développé faisant une intrusion progressive dans notre vie sociale et
économique. D’Hammourabi, roi de Babylone, qui édicte des normes de construction pour les
murs des maisons de la cité, en passant par Colbert, surintendant des batiments du Roi, qui exige
des contrdles stricts de fabrication, jusqu’a Henry Ford, qui appliquera dans ses usines les
principes de Taylor.

Dans le méme esprit, la recherche de la qualité appliquée aux démarches de soins prend son
essor dans notre société. En effet, la santé est devenue un produit de consommation et a ce titre,

elle doit répondre au critére de satisfaction du patient.
I-1 Définitions

Selon 1’ Association Frangaise de Normalisation (AFNOR) et la norme ISO 8402%2 1a qualité se
définit comme : « ’ensemble des propriétés et caractéristiques d’un produit ou d’un service qui

lui confére I’aptitude a satisfaire des besoins exprimés ou implicites ».

Cette approche s’est appliquée en priorité aux démarches industrielles, mais qu’en-est-il en

matiére de santé ?

Pour I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), la santé se définit comme « un état de bien-
étre complet sur le plan physique, mental et social, et non simplement 1’absence de maladie ou

d’infirmité ».

Pour le petit Larousse de la médecine® les soins constituent « les moyens par lesquels on

s’efforce de rendre la santé & un malade ».

La qualité¢ d’un soin ne peut étre garantie que s’il existe une démarche d’évaluation qui, selon
P’OMS® « doit permettre de garantir 4 chaque patient 1’assortiment d’actes diagnostiques et
thérapeutiques qui lui assurera le meilleur résultat en terme de santé, conformément a 1’état
actuel de la science médicale, au meilleur colit pour un méme résultat, au moindre risque
iatrogene et pour sa plus grande satisfaction en terme de procédures, résultats et de contacts

humains & I’intérieur du systéme de soins ».
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[-2 Qualité des soins : pourquoi ?

La démarche qualité correspond a la volonté professionnelle de donner le meilleur de ses

capacités, et ’évaluation est un préalable a I'introduction de cette démarche.

Pour atteindre cet objectif il est nécessaire d’évaluer 3 un moment donné, la compétence
professionnelle, les moyens techniques, le respect des procédures validées et des bonnes
pratiques.

. . N . . , . ., . (4
Plusieurs raisons'’” sont a I’origine du besoin d’évaluation de la qualité des soins' N

m- La variabilité des pratiques professionnelles
L’existence de variations dans les pratiques professionnelles est inhérente a ’art de la médecine.
Néanmoins, I’ampleur des différences de pratiques et leurs différences régionales sont
importantes, impliquant 1’existence de bonnes et de moins bonnes pratiques pouvant nuire a la
qualité des soins.
Mesurer les variations entre les pratiques et en rechercher les causes sont des préalables de
I’évaluation médicale, ce qui permettra aux cliniciens de prendre des décisions fondées sur des

faits plutdt que sur des opinions.

m- La mise a jour continuelle des connaissances
Le meédecin doit actuellement faire son choix parmi une masse d’informations toujours
croissante dont I’utilisation optimale, gage de sa bonne pratique, sera facilitée par la mise a
disposition d’outils de réflexion tels-que les recommandations de pratique clinique, les

conférences de consensus, les méta-analyses, etc.

m La constante amélioration des technologies médicales
L’innovation technologique est le facteur principal du progrés médical et de 1’amélioration de
I’état de santé des populations dans les pays industrialisés. Cependant, 4 chacune de ses
exploitations, elle implique une prudence d’utilisation visant & ne pas engendrer plus de risques

que de bénéfices.

- ’augmentation des cotits des soins
Les ressources sont limitées et les besoins de I’homme illimités. L’évolution des technologies

médicales ainsi que la demande croissante de soins générent des colits nouveaux. Nous sommes
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donc astreints a une meilleure maitrise des dépenses de santé car les organismes payeurs ne

veulent pas couvrir des prestations qui seraient inutiles ou mal justifiées.

w L’attitude critique du public
La société a changé, la médecine a perdu de son prestige, le public s’interroge désormais
légitimement, sur la qualité des soins qui lui sont prodigués et sur d’éventuels écarts entre les
données scientifiques actuelles et leur application. Bref, chacun veut s’assurer que les ressources

mises a la disposition des professionnels de la santé sont utilisées de maniére optimale.
I-3 Qualité des soins : quels objectifs ?

Nous venons de voir les motifs qui nous poussent vers la qualité des soins, c¢’est-a-dire vers le
choix des meilleures stratégies pour le bien du patient. Or, élaborer de bonnes stratégies
médicales n’est pas suffisant, il faut apprécier objectivement leur efficacité. I faut donc procéder
a leur évaluation.

Evaluer!””

¢’est « porter un jugement de valeur sur une intervention ou sur n’importe laquelle de
ses composantes dans le but d’aider 4 la prise de décision. Ce jugement peut résulter de
I’application de normes, ou s’élaborer a partir d’une démarche scientifique ». Il s’agit donc de
mettre en place, les procédures permettant d’en vérifier la bonne réalisation, de détecter et

quantifier les écarts, d’imaginer et fournir les éléments favorisant la correction.

D’une maniére générale, I’évaluation doit répondre a deux interrogations :
e Savoir si ce que ’on fait est bien la meilleure chose a faire (il s’agit de 1’évaluation
des programmes et des technologies au sens large),
e FEt quand on le fait, savoir si ce que I’on fait est bien fait (il s’agit & proprement parler

de I’évaluation des pratiques professionnelles).

Les professionnels de santé ont de tout temps pratiqué leur art en leur 4me et conscience tout en
étant persuadés de bien faire leur métier. Mais aujourd’hui, la société leur demande de prouver
que leurs actes sont conformes aux données actuelles de la science et sont organisés de manicre
efficiente, répondant ainsi & la notion de productivité dans les organisations du travail.
L’évaluation de la qualité des soins pratiqués est passée par plusieurs étapes au cours de

I’histoire récente de la médecine.
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I-4 Evaluation de la qualité des soins : le contexte historique

a) Les prémices

La notion de qualité, en médecine, s’est développée aux Etats-Unis au début des années 1960
avec les travaux d’Avedis Donabedian qui a jeté les bases conceptuelles de 1’évaluation en

médecine. 11 est I’auteur de la question : "A t’on bien fait ce qu’il fallait faire pour ce patient ?".

Les premiéres expériences frangaises d’évaluation ont débuté, en 1979, par les médecins de
I’hépital Henri-Mondor qui ont utilisé les techniques d’auto-évaluation et la méthode de 1’audit
clinique des pays nord-américains. On a assisté par la suite, & des initiatives diverses et éparses.
La volonté politique de développer au sein des hopitaux des démarches d’évaluation de la qualité
des soins s’est concrétisée, en janvier 1981, par une lettre du Ministre de la Santé aux Présidents
des Commissions Médicales Consultatives des hopitaux publics, préconisant une réflexion

générale sur le concept d’évaluation, sur les méthodes et les structures nécessaires.

La loi n°84.5 du 31 janvier 1984 portant diverses mesures d’ordre social, a confirmé cette
volonté en instituant la production annuelle, par la Commission Médicale Consultative, d’un
« Rapport sur I’évaluation de la qualité des soins dispensés dans 1’établissement qui est transmis
au Conseil d’Administration et au Comité Technique Paritaire ».

D n’a pas recu de

Le Comité National de I’Evaluation Médicale, créé par décret du 3 juin 1987
mandat explicite pour mener des actions dans les hopitaux. Ses missions étaient « de recenser les
initiatives et les opérations d’évaluation dans le domaine médical, de susciter de telles initiatives

et de participer 4 la diffusion des résultats obtenus » "

b) L’Agence Nationale pour le Développement de I’Evaluation Médicale
ANDEM,

En 1989, le rapport du Docteur Jean-Frangois Armogathe, chargé par le Ministere de la Santé de
constituer un groupe de travail sur le développement de I’évaluation médicale, conclut sur la
nécessité de «susciter et développer une démarche d’évaluation de la qualité des soins,
notamment en relation avec 1’évaluation des technologies nouvelles. Cette démarche devrait
s’accompagner de la mise en place de systémes incitatifs ». Suite aux conclusions de ce rapport,

Monsieur Claude EVIN, alors Ministre de la Santé, a créé, officiellement en 1993, I’ Agence
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Nationale pour le Développement de 1I’Evaluation Médicale (ANDEM) dont les principales
missions sont :

- De définir les bases méthodologiques des procédures d’évaluation,

- De réaliser et d’assurer le suivi technique des évaluations et des études sélectionnées

- Derassembler la documentation sur 1’évaluation,

- D’inciter au développement de compétences,

- De diffuser le résultat de ces évaluations.

c) La loi du 31 juillet 1991 et ['ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996

La loi du 31 juillet 19917 portant réforme hospitaliére adopte plusieurs mesures destinées &
rendre obligatoire 1’évaluation de la qualité des soins.

En effet, le titre premier section 1 (droits du malade) énonce : « Afin de dispenser des soins de
qualité, les établissements de santé, publics ou privés, sont tenus de disposer des moyens
adéquats et de procéder a 1’évaluation de leur activité » (art. L.710-3).

Pour accomplir cette mission, les établissements doivent développer « une politique d’évaluation
des pratiques professionnelles, des modalités d’organisation des soins et de toute action
concourant a une prise en charge globale du malade afin notamment d’en garantir la qualité et
I’efficience » (art. L..710-4).

Les établissements de santé doivent procéder a I’analyse de leur activité « dans le respect du
secret médical et des droits des malades, ils mettent en ccuvre des systémes d’information qui
tiennent compte notamment des pathologies et des modes de prise en charge en vue d’améliorer
la connaissance et 1’évaluation de I’activité et des cofits et de favoriser I’optimisation de 1’offre

de soins » (art. L..710-5).

Le 1égislateur voulait donc donner a I’évaluation hospitaliere un double objectif :

- Dispenser aux malades des soins de qualité

- Contribuer a la maitrise des cots.
Si le premier objectif reléve uniquement de la responsabilité des médecins, le second reléve
également des gestionnaires (directeurs, conseils d’administration). Or, la majorité des actions en
matic¢re de recherche de qualité des soins ont été réalisées sous I’impulsion et la volonté des
services administratifs (informatisation, PMSI ...) et non, & D’initiative des professionnels de
(79

santé. En effet, leur participation n’a pas été spontanée'’”’ car les enquétes d’évaluation sont trop

souvent pergues, a tort, comme un contréle.
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Devant ’absence ou la mauvaise cohésion du corps médical face a ce texte de loi, un nouveau
cadre 1égislatif a été mis en place, réorganisant de maniére plus concréte notre systéme de sante.
Il s’agit des ordonnances du 24 avril 1996%* 8% ® (dites, ordonnances «Juppé». Elles
s’inscrivent dans une politique de réforme du systeme de santé, avec la volonté de favoriser une

démarche qualitative des soins.

De P’incitation de 1991, a organiser I’évaluation de la qualité des soins, a I’obligation légale de
1996, le cadre réglementaire s’est affirmé notamment en ce qui concerne :

» L’organisation de la sécurité sociale (ordonnance n°96-344),

» La maitrise médicalisée des dépenses de soins (ordonnance n°96-345)

» La réforme de 'hospitalisation publique et privée (ordonnance n°96-346).

Cette derniére précise dans son titre I1 :

« Afin d’assurer I’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins, tous les
¢tablissements de santé publics et privés doivent faire I’objet d’une procédure externe
d’évaluation dénommeée accréditation ».

« Cette procédure, conduite par I’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Sant€,
vise & porter une appréciation indépendante sur la qualité d’un établissement, ou le cas échéant,
d’un ou plusieurs services ou activités d’un établissement, a I’aide d’indicateurs, de critéres et de
référentiels portant sur les procédures, les bonnes pratiques cliniques et les résultats des
différents services et activités de 1’établissement ».

« La procédure d’accréditation est engagée a I’initiative de 1’établissement de santé, notamment
dans le cadre du contrat qui le lie & ’Agence Régionale d’Hospitalisation (ARH) ... Dans un
délai de cinq ans a compter de la publication de I’ordonnance (n°96-346), tous les établissements

de santé devront s’étre engagés dans cette procédure ».

L’ambition de cette ordonnance est de concilier, a la fois, ’accés de tous a des soins de qualité et
la maitrise de la croissance des dépenses hospitali¢res. Elle pose comme principe 1’évaluation
réguliere de la satisfaction des patients. A défaut d’autoévaluation, les professionnels de santé

bénéficieront ou subiront, selon le cas, une évaluation par un tiers.
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d) L’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé

(ANAES)

L’ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996 et complétée par le décret n°97-311 du 7 avril 1997,
substitue 1’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES) a 1’Agence
Nationale d’Evaluation Médicale (ANDEM).

Elle attribue a I’ANAES une double mission :
» De favoriser, tant au sein des établissements de santé publics et privés que dans le cadre
de D’exercice libéral, le développement de I’évaluation des soins et des pratiques

professionnelles ;

> De mettre en ceuvre la procédure d’accréditation des établissements de santé mentionnée

a I’article L.710-5 du code de santé publique (CSP).

Au titre de sa mission d’évaluation des soins et des pratiques professionnelles dans les secteurs
pratiq

hospitaliers et des soins de ville, 1’agence nationale est chargée :

- D’élaborer avec des professionnels, selon des méthodes scientifiquement reconnues, de
valider et diffuser les méthodes nécessaires a 1’évaluation des soins et des pratiques

professionnelles ;

- D’élaborer et de valider des recommandations de bonnes pratiques cliniques et des
références médicales et professionnelles en matiére de prévention, de diagnostic et de

thérapeutique ;

- De donner un avis sur la liste des actes, prestations et fournitures qui sont pris en charge
ou donnent lieu a remboursement par les organismes d’assurance maladie, & ’exception

des médicaments ;

- De réaliser ou valider des études d’évaluation des technologies relatives a son domaine

de compétences ;

- De proposer toute mesure contribuant au développement de 1’évaluation notamment en ce

qui concerne la formation des professionnels de santé ;
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- De diffuser ses travaux et de favoriser leur utilisation.

Au titre de sa mission d’accréditation des établissements de santé, 1’agence nationale est

chargée :

- D’élaborer avec des professionnels et des organismes concernés, selon des méthodes
scientifiquement reconnues, de valider des référentiels de qualité des soins et des
pratiques professionnelles fondés sur des critéres multiples ;

- De diffuser ces référentiels et de favoriser leur utilisation par tous moyens appropriés ;

- De mettre en ccuvre la procédure d’accréditation des établissements et d’accréditer ces

établissements sur le rapport des experts visés a ’article [..791-4 du CSP ;

- De veiller, par tout moyen approprié, a la validation des méthodes et a la cohérence des
initiatives relatives a 1’amélioration de la qualité dans le domaine de la prise en charge

des patients.

Comme nous venons de le voir, ’ANAES est chargée de la mise en ccuvre de 1’accréditation.
Pour atteindre cet objectif, elle a créé avec des experts et des professionnels de santé des
référentiels, congus pour apprécier ’organisation, les procédures, les résultats attendus en terme

de qualité de prise en charge des patients dans les établissements de santé.

II- La demarche d’accréditation

La démarche d’accréditation suppose un engagement ferme et volontaire de la part de la
direction mais aussi de ’ensemble des professionnels de santé de chaque établissement. Cet

engagement s’inscrit dans la durée.
II-1 Définition

L’accréditation est une procédure d’évaluation externe a 1’établissement de santé, effectuée par
des professionnels de santé indépendants et concernant I’ensemble de son fonctionnement et de
ses pratiques'”. Elle vise & s’assurer que les conditions de sécurité et de qualité des soins et de

prise en charge du patient sont prises en compte.
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IT-2 Les objectifs

Cette procédure a pour objectifs '

\4

L’appréciation de la qualité et de la sécurité des soins ;

Y

L’appréciation de la capacité des établissements de santé a améliorer de fagon continue la
qualité des soins et la prise en charge globale du patient ;

La formulation de recommandations explicites ;

L’implication des professionnels a tous les stades de la démarche qualité ;

La reconnaissance externe de la qualité des soins dans les établissements de santé ;

YV V V¥V VY

L’amélioration continue de la confiance du public.

Les établissements de santé concernés sont publics et privés, civils et militaires, les groupements
de coopération sanitaires et les réseaux de soins. La procédure d’accréditation s’applique aux
activités des établissements de santé, en lien direct et indirect avec la prise en charge du patient
(secteurs logistiques, techniques ...). Elle ne concerne pas les activités d’enseignement et de

recherche. Elle n’est ni une inspection, ni une certification.

II-3 La procédure d’accréditation

a) La demande d’encagement

Il appartient au représentant légal de I’établissement de santé d’effectuer la demande
d’engagement dans la procédure d’accréditation auprés du Directeur général de ’ANAES. Cette
demande s’accompagne d’un dossier, lequel est défini par voie réglementaire((”m) (arrété du 6
mai 1999). Il doit présenter ’établissement notamment son statut, une description de ses activités
et structures avec les principales pathologies prises en charge, les ressources humaines et
financiéres dont il dispose, Ie projet d’établissement, le bilan social des trois derniéres années, le

livret d’accueil et le plan d’accés a 1’établissement.

b) L’entrée dans la procédure d’accréditation

A lissue de I’examen par ’ANAES de la demande d’engagement, une proposition de contrat
d’accréditation est établie entre les deux parties, qui soulignera le calendrier de déroulement de
la procédure (auto-évaluation, visite), la durée de la visite, la composition de I’équipe d’experts,

et la contribution financiére a la charge de 1’établissement.
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Des la conclusion de ce contrat, I’ARH est informée de I’engagement de 1’établissement dans la
procédure d’accréditation. L’ANAES doit fournir les documents nécessaires comme les

référentiels, les grilles de recueil afin de démarrer la phase d’autoévaluation.

c) L autoévaluation

Elle constitue une étape essentielle et porte sur toutes les activités de 1’établissement de sante.
L’ensemble des professionnels va donc effectuer sa propre évaluation de la qualité, et ce en

regard des référentiels.
Les résultats obtenus seront communiqués & ’ANAES sous forme de fiche expliquant la

méthodologie utilisée et comprenant par référentiel une appréciation de ces résultats.

d) La visite d’accréditation

Cette derniere requiert tout d’abord la composition d’une équipe d’experts visiteurs, avec en son
sein un coordinateur dont le role est de valider la planification de la visite, et de coordonner la
rédaction du rapport des experts. Lors de la communication des résultats de 1’autoévaluation a
I’ANAES, I’établissement de santé propose un programme de visite.

Cette visite porte sur I’ensemble des activités de 1’établissement de santé et est conduite sur la
base des mémes référentiels que ceux ayant servi a I’autoévaluation. La finalité est d’apprécier la
dynamique d’amélioration continue de la qualité, en s’appuyant sur les résultats de
1’autoévaluation.

A P’issue de la visite un rapport est établi, basé sur le travail de recueil et d’analyse opéré aux

différentes étapes de la visite et & partir des résultats de 1’autoévaluation.

e) Le rapport d’accréditation

Ce rapport comporte d’une part, les conclusions du rapport des experts, et d’autre part, les
conclusions du Collége de I’accréditation avec entre autres les recommandations formulées sous
une forme graduée, déterminant des modalités de suivi ainsi que la durée de I’intervalle entre
deux procédures d’accréditation. L’établissement de santé doit prendre les mesures nécessaires

pour respecter les recommandations établies & son encontre.

Le rapport d’accréditation est donc un rapport d’appréciations personnalisées, rédigé pour

chaque établissement de santé ayant satisfaits a la procédure d’accréditation.
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1) La communication des résultats

La communication des résultats est transmise par I’ANAES au directeur de 1’ Agence régionale
d’hospitalisation et au directeur de 1’établissement de santé concerné. Ce dernier dispose d’un
délai de recours d’un mois auprés du Collége aprés réception du rapport d’accréditation pour

contester les réserves qui lui sont applicables. Il peut étre consulté sur demande par le public.

Cette démarche s’inscrit dans la durée dans la mesure ou la procédure d’accréditation est
renouvelée tous les cinq ans. Il s’agit alors de mesurer ou de vérifier, & partir des méme

référentiels, les progrés réalisés par I’établissement de santé entre deux procédures.

I1-4 Les fondements de la démarche

La démarche d’accréditation est aujourd’hui au centre des préoccupations hospitalieres. Elle
s’inscrit dans un mouvement plus large de la démarche qualité en santé qui trouve ses
fondements dans I’amélioration continue de la qualité, dans la sécurité des soins, dans la place
centrale donnée aux usagers et dans l’implication des professionnels, conformément aux

incitations des réformes hospitaliéres de 1991 et 1996.

Les principes de 1’accréditation s’appuient sur :

» L’amélioration continue de la qualité

C’est la résultante de I’amélioration systématique des processus, la réduction des
dysfonctionnements et ’implication des personnes. La démarche est pragmatique et procede

d’améliorations étape par étape a partir de la situation existante objectivée par des mesures.

» L’amélioration de la sécurité des soins

Elle répond bien évidemment & une attente des patients. L’amélioration de la sécurité des soins
repose sur le respect de la réglementation en matiére de sécurité, le respect des bonnes pratiques,
la mise en place d’un systeme d’évaluation et d’amélioration fondé sur I’identification des

risques et la mise en ceuvre d’actions de prévention.

» La place centrale du patient

Le parcours du patient, la coordination des soins au sein de 1’établissement ainsi que le niveau de
satisfaction de la personne hospitalisée et de son entourage constituent des données qui sont

prises en compte dans 1’évaluation.
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» L’implication des professionnels exercant dans 1’établissement de santé

Elle est indispensable pour ’acceptation des changements et 1’appropriation des solutions. Elle

est un gage de réussite de la démarche d’amélioration de la qualité.

» Une démarche continue

Elle correspond & un processus cyclique dans lequel ’auto-évaluation et la visite permettent
d’identifier les priorités qui feront I’objet de programmes d’actions conduits jusqu’a la procédure

d’accréditation suivante.

La mise en ccuvre de la démarche d’accréditation s’appuie sur l’application du référentiel

d’accréditation mis au point par des professionnels de santé sous I’égide de I’ ANAES.

II-5 Le manuel d’accréditation

a) Structure

Le manuel d’accréditation™® est composé de dix référentiels, eux-mémes regroupés en trois
grands chapitres :
> Le patient et sa prise en charge incluant :
o Les droits et information du patient (DIP)
o Le dossier du patient (DPA)

o L’organisation de la prise en charge des patients (OPC)

» Le management et gestion au service du patient
o Lemanagement de I’établissement et des secteurs d’activité (MEA)
o La gestion des ressources humaines (GRH)
o La gestion des fonctions logistiques (GFL)
o

La gestion du systéme d’information (GSI)

» La qualité et prévention
o La gestion de la qualité et prévention des risques (QPR)
o Les vigilances sanitaires et sécurité transfusionnelle (VST)
o Lasurveillance, prévention et contréle du risque infectieux (SPI)
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Ces référentiels ont été élaboré au sein de ’ANAES avec le concours des professionnels de

santé.

Chaque référentiel est structuré sur la base de références, elles-mémes déclinées en critéres.
Chaque référence aborde un théme particulier comme, la politique de 1’établissement,
I’engagement des acteurs, les pratiques mises en ceuvre ou encore 1’évaluation des résultats. Les
critéres définissent un niveau d’exigence que doit atteindre 1’établissement.

La structuration interne, identique a chaque référentiel facilite I’utilisation du manuel.

La cotation de chaque référence s’échelonne selon que 1’établissement satisfait ou non au niveau
d’exigence attendu selon quatre modalités :

0O A : satisfait a la référence

0 B satisfait en grande partie a la référence
a C: satisfait partiellement a la référence
0

D : ne satisfait pas a la référence

La cotation effectuée au moment de I’autoévaluation sert de base pour mesurer les améliorations

réalisées lors de la procédure d’accréditation suivante qui a lieu tous les cinq ans.

b) Prescription médicale et évaluation des pratiques professionnelles

Le manuel d’accréditation'® formule des exigences concernant la prescription médicale & travers

deux référentiels :

> Le dossier du patient (DPA), référence 4. critére ¢

DPA 4 : la tenue du dossier du patient permet une gestion fiable des informations
DPA 4c : les prescriptions médicales sont rédigées par le praticien prescripteur, datées, et

comportent le nom et la signature du praticien.

» L’organisation de la prise en charge des patients (OPQC), référence 9, critére a

OPC 9 : les professionnels de la pharmacie et les secteurs d’activité cliniques déterminent en

commun leurs régles de fonctionnement
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OPC9a: Les regles relatives aux conditions de prescription, de validation des

prescriptions, d’acheminement et de délivrance des médicaments aux secteurs d’activité

cliniques sont établies.

La prescription est un acte médical qui structure la prise en charge du patient. Elle fait partie
intégrante de la gestion des risques sur laquelle travaille un nombre croissant d’établissements de
santé. La sécurité est une dimension premicre de la qualité des soins et a ce titre la mise en place
d’un systéme d’évaluation et d’amélioration de la prescription y trouve sa justification. Ce
dernier repose sur la mise en application de la réglementation. Dans ce contexte, le manuel
d’accréditation prévoit les référentiels suivants :

» L’organisation de la prise en charge des patients (OPC), référence 15, critére a. b, ¢, d

OPC 15 : les secteurs d’activité cliniques et médico-techniques évaluent les pratiques
professionnelles et les résultats obtenus.
OPC 15a: Les secteurs d’activité cliniques et médico-techniques entreprennent des

démarches d’évaluation des pratiques professionnelles.

OPC 15b : Les secteurs d’activité cliniques et médico-techniques définissent, recueillent, et

utilisent des indicateurs de résultats,
OPC 15c: Les secteurs d’activité cliniques et médico-techniques déterminent les

événements sentinelles qui doivent faire [’objet d’une analyse systématique et

multiprofessionnelle.

OPC 15d : Les secteurs d’activité cliniques et médico-techniques ajustent leurs pratiques et

leurs outils en fonction des résultats de P’évaluation.

> Gestion de la qualité et prévention des risques (QPR), la référence 4, critére ¢

QPR 4 : un programme de prévention des risques est en place
QPR 4b : Un systéme de signalement des événements indésirables est en place.

QPR 4¢ : Les événements indésirables sont analysés et les mesures d’amélioration utiles

sont prises.

QPR 4d : les secteurs, pratiques, actes ou processus a risque sont identifiés et font 1’objet

d’actions prioritaires dans le programme de prévention des risques.

L’accréditation vise & assurer la sécurité et la qualité des soins donnés au patient et 4 promouvoir
une politique de développement continu de la qualité au sein de 1’établissement de santé. La
prescription médicale en est un ¢élément majeur et constitue la clef de votte de la prise en charge

globale du patient.
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Pour garantir de tels objectifs, il est nécessaire d’évaluer les pratiques professionnelles™ en

utilisant des outils et des méthodes dont I’une des plus adéquate est 1’audit clinique.

III- Une méthode d’évaluation : audit clinique

III-1 Définition

L’audit clinique est une méthode d’évaluation qui permet, a ’aide de critéres déterminés, de
comparer les pratiques de soins a des références admises en vue de mesurer la qualité¢ de ces

pratiques et des résultats de soins, avec I’objectif de les améliorer® .

La technique de I’audit clinique consiste & analyser les écarts entre la pratique observée et la
pratique préconisée. Cette analyse permet de trouver des solutions pour diminuer ces écarts afin
d’améliorer la qualité des soins®®.
Les audits mis en ceuvre dans les établissements de santé sont de deux ordres :
» Des «audits externes » conduits par des sociétés de conseil sur des fonctions de
Porganisation ou des modes d’organisation déficients. Il relévent le plus souvent du

pur conseil malgré 1’utilisation, parfois inappropriée, du terme « d’audit ».

> Des évaluations des pratiques professionnelles essentiellement cliniques, c¢’est-a-dire

médicales et soignantes, qui s’apparentent aux audits de conformité effectués sur un-

mode d’autoévaluation.

Dans tous les cas, ’audit clinique doit étre développé avec 1’adhésion et I’implication des

. . e : g (13
professionnels dans le cadre d’une démarche d’amélioration continue de la qualité des soins ),

II1-2 Méthodologie

Elle se décompose en six étapes, chacune étant tributaire de la précédente :
» Choix du théme

Construction du référentiel

Choix de la méthode de mesure

Recueil des données et mesures

Analyse des résultats

V V V VYV VY

Plan d’actions et mesures correctives
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La figure ci-dessous schématise I’enchainement des étapes de 1’audit clinique

6
1 Choix du théme Plan d"actions
2 Construction Analyse des résultats
l 4
3 Choix de la méthode | Recueil des données
PREPARATION > REALISATION

Figure n°l : Les étapes de [’audit clinique (d 'aprés Briangon et coll.)

L’audit clinique est une méthode cyclique qui permet de mesurer I’écart entre une pratique
professionnelle & un instant donné et celle future, améliorée grice aux constats effectués lors du

premier cycle .

a) Choix du theme

Un audit clinique peut s’appliquer a des actions de soins variées, telles que les phases
diagnostique, thérapeutique et préventive. Il existe une multiplicité de thémes, portant par
exemple, sur une situation clinique, sur la tenue du dossier du malade, sur un protocole de
soins ... ou encore sur la prescription médicale.
Pour effectuer une sélection parmi toutes ces options, il faut que certains criteres soient
déterminants :

» Fréquence, et gravité du probléme (altérant la qualité d’un service),

» Conséquences économiques éventuelles,

> Possibilités d’amélioration a partir de recommandations applicables.

Quel que soit le théme retenu, il est important de bien en fixer les limites. Cela conduit parfois a

proposer des critéres d’inclusion et d’exclusion de I’étude.
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b) Construction du référentiel

Un référentiel est constitué par un ensemble de critéres dont le nombre doit rester limité ¢

(vingt & vingt-cinq sont recommandés). Un critére se décompose en trois sous ensembles :
» Un élément (ce qui doit étre fait), il permet de porter un jugement, une appréciation et

de réaliser la mesure du critére.

» Un standard (niveau de ce qui doit étre fait), c’est une valeur attendue pour le critére
en 1’état actuel des connaissances comme témoin de la qualité des soins. Il représente
la valeur souhaitable par opposition & la valeur observée et constitue le niveau de

performance a atteindre (il est exprimé en pourcentage de 0 a 100 %).

» Une ou des exceptions (situations permettant de ne pas faire), il s’agit d’une
circonstance éventuelle jugée acceptable pour justifier, & priori, de I’absence ou de la

non-conformité au standard pour un critére déterminé.

Les criteres sont établis a partir de textes de références, tels-que les recommandations de pratique
clinique® (RPC), les conférences de consensus, les dispositions réglementaires applicables. Ils
constituent le référentiel et permettent de mesurer I’écart existant entre la pratique réelle

observée et la pratique jugée optimale souhaitée (le standard).

Dans le cadre de 1’évaluation des pratiques professionnelles, les critéres doivent permettrent une .
grande facilité d’utilisation, ils doivent étre pragmatiques, discriminants, compréhensibles,

refléter une pratique ou une connaissance susceptible d’étre améliorée.

Pour étre adéquat, un critére doit étre :
= Valide, par I’aptitude a mesurer ce qu’il est censé mesurer,
= Quantifiable,
= Fiable, c’est-a-dire apte a une mesure précise et reproductible,
= Sensible, en reflétant les variations méme de faible amplitude,

= Spécifique, c’est-a-dire caractéristique de I’activité de soin et du paramétre étudié.

Enfin, les critéres sélectionnés sont organisés sous la forme d’une grille d’évaluation.
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¢) Choix de la méthode de mesure

La méthodologie est descriptive, avec un recueil de données souvent rétrospectif ou
2)
.

concomitan
L’approche rétrospective est définie comme «une technique ou I’on applique les critéres de
mesure a des situations passées ». Elle repose sur une analyse des dossiers des malades, mais
cette méthode souffre souvent de données colligées de fagcon incompléte. Les dossiers font

I’objet d’un tirage au sort.

L’approche peut étre concomitante, ¢’est-a-dire comme « une technique permettant de suivre un
échantillon de sujets afin d’étudier les phénomeénes qui les affectent au cours du temps, sous les
yeux de I’enquéteur, et d’appliquer les critéres d’évaluation au fur et & mesure du déroulement
des événements ». Ce sont donc des observations directes. La mise en ceuvre des enquétes en
concomitant est plus contraignante et 1’objectivité de ’information est limitée car elle entraine

un changement d’attitude.

Cas particulier : I’enquéte transversale :

Dans les enquétes transversales, les unités statistiques (individus, ménage ...) qui composent
I’échantillon, font I’objet d’une investigation de courte durée, destinée a appréhender des
phénomeénes présents au moment de I’enquéte®.

Elle porte sur une population définie dans laquelle on recueille des informations en une seule fois

pour chaque individu.

d) Recueil des données et mesures

Il est effectué par I’enquéteur. Il convient de veiller & la survenue d’événements non prévus ou
de difficultés de réalisation. L’ensemble des problémes rencontrés doit étre signalé et

documenté.

Il faut noter qu’il est important de préserver I’anonymat des patients pendant toute la durée de

I’étude et lors de la présentation des résultats.

e) Analyse des résultats

L’analyse est descriptive. Elle est présentée sous forme de taux de conformité au référentiel,

apres prise en compte des exceptions.

Sur la base des données recueillies, on dressera un bilan qui doit comprendre :
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» Le pourcentage d’observations complétes, incomplétes, absentes ou inexploitables,

» L’analyse globale des résultats, critére par critére, afin d’effectuer la comparaison

avec les standards définis au préalable.

Il reste a identifier les écarts les plus importants, & les analyser et a comprendre leurs causes. Les

résultats sont appréciés dans leur valeur absolue ou en pourcentage selon les situations.

Le plus souvent, les résultats sont présentés sous forme de tableaux synthétiques ou, pour chaque
critére, est indiqué le standard visé et la fréquence de réalisation observée, exprimés en

pourcentage. De tous les modes de représentation graphique, I’histogramme est le plus adapté.

La mise en évidence d’écarts entre les observations et les standards fixés conduit a en chercher
les causes qui peuvent correspondre aux trois types suivants :

> Causes professionnelles : les procédures de soins peuvent étre inadaptées, la

formation pour leur application peut étre insuffisante, ou leur application déficiente.

» Causes organisationnelles : un défaut de coordination entre les différents

professionnels, souvent lié & des moyens de communication insuffisants (crits et/ou

oraux).

> Causes institutionnelles : liées & des moyens inadéquats ou mal employés.

1) Plan d’action et mesures correctives

Apres analyse des résultats, I’enquéteur rédige un rapport et propose des mesures correctives, et
un calendrier de réalisation. Elles seront hiérarchisées en fonction de la fréquence et de la gravité
des événements indésirables, de I’applicabilité des mesures correctives et de leur cott. De la
pertinence des actions proposées découleront les possibilités d’une véritable amélioration de la
qualité des pratiques professionnelles. Les professionnels promoteurs d’audit semblent parfois
croire qu’il suffit d’énoncer un dysfonctionnement pour qu’une correction s’opére. La réalité est
plus complexe, surtout si les causes de dysfonctionnement sont de nature organisationnelle, ou

structurelle® .
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La démarche d’amélioration de la qualité des soins étant un processus dynamique, si les résultats
de I’audit clinique ont révélé des écarts significatifs, une nouvelle évaluation sera envisagée avec

un délai qui sera adapté a la gravité de la situation et des écarts constatés.

L’audit clinique apparait comme une méthode parfaitement adaptée au monde de la santé comme
un point d’entrée pour développer la gestion de la qualité des soins dans les établissements de
santé. Elle s’inscrit dans les démarches actuelles d’amélioration continue de la qualité, qu’elle

peut de surcroit initier™ .
L’évaluation de la qualité de la formulation de la prescription médicale peut étre réalisée a 1’aide

de cette méthode. Pour construire le référentiel concerné, il est nécessaire de disposer de

documents réglementaires dont la justification ne peut étre discutée.

36



2°" partie

La prescription médicale et la prévention de
l’iatrogénie médicamenteuse
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Les bonnes pratiques de prescription hospitaliére sont bien codifiées dans un domaine ou la
liberté de prescription revét parfois un aspect passionnel. Il convient de bien distinguer la
prescription hospitaliere de la prescription en médecine de ville. L’ objectif est de produire une
ordonnance individuelle, nominative et qui définit une stratégie thérapeutique médicamenteuse
basée :

» Quant au fond, lorsque c’est possible :

e sur des référentiels scientifiques (conférences de consensus, rapports et
réunions d’experts, recommandations de pratiques cliniques, essais
cliniques etc.),

e sur des habitudes communément admises, en sachant que la médecine

demeure un art pour une grande part ;

> Quant a la forme, pour le milieu hospitalier :

o sur le référentiel juridique que constitue ’arrété du 31 mars 1999 abrogeant

I’arrété du 9 aott 1991.
e sur les textes qui ont marqué 1’évolution de la réglementation en maticre de

prescription médicale.

Le point de départ de la prise en charge thérapeutique est initié par un contrat de confiance entre
le médecin et son patient. Cela commence par un diagnostic, puis par la mise en ccuvre de
thérapeutiques notamment médicamenteuse. De la décision médicale dépend le travail de
I’ensemble des personnels hospitaliers qui poursuivent tous le méme objectif la meilleure prise
en charge possible du patient. Parmi eux, on trouve par exemple : les secrétaires médicale, les
cuisiniers, les pharmaciens, les kinésithérapeutes, les diététiciennes, les biologistes, les

radiologue ...

I- La prescription médicale et son cadre
réglementaire

I-1 Le code de déontologie médicale

Le décret n°95-1000 du 6 septembre 1995 relatif au code de déontologie médicale®” s’applique
a tout médecin en exercice. On y trouve des dispositions relatives & la prescription médicale,

comme
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» L’article 32 attend du médecin que « dés qu’il a accepté de répondre a une demande, le
médecin s’engage a assurer personnellement au patient des soins consciencieux, dévoués
et fondés sur les données acquises de la science, en faisant appel, s’il y a lieu, a 1’aide de

tiers ».

» L’article 34 stipule que le médecin doit formuler ses prescriptions avec toute la clarté
indispensable, veiller a leur compréhension par le patient et son entourage et s’efforcer

d’en obtenir 1a bonne exécution.

» L’article 70 est plus large : « tout médecin est, en principe, habilité & pratiquer tous les
actes de diagnostic, de prévention et de traitement. Mais, il ne doit pas, sauf circonstances
exceptionnelles, entreprendre ou poursuivre des soins, ni formuler des prescriptions dans
des domaines qui dépassent ses connaissances, son expérience et les moyens dont il

dispose ».

» L’article 79 précise les seules indications qu'un médecin est autorisé & mentionner sur ses

feuilles d'ordonnances sont :

e Ses nom, prénoms, adresse professionnelle, numéros de téléphone et de télécopie,
jours et heures de consultation ;

e Silemédecin exerce en association ou en société, les noms des médecins associés ;

e Sasituation vis-a-vis des organismes d'assurance maladie ;

e La qualification qui lui aura été reconnue conformément au réglement de
qualification établi par 'Ordre et approuvé par le ministre chargé de la sant¢ ;

e Ses diplomes, titres et fonctions lorsqu'ils ont été reconnus par le Conseil national de
I'Ordre ;

e Ses distinctions honorifiques reconnues par la République frangaise.

Le code de déontologie médicale est une premiere approche qui fixe un cadre a P’acte de

prescription mais les premiers textes réglementaires sont plus anciens.
I-2 Circulaire n°666 du 30 janvier 1986

Cette circulaire est relative a la mise en application des pratiques de bonne dispensation des
médicaments hospitaliers @7, Elle a pour ambition de transformer le systéme de distribution

pharmaceutique en « systéme de dispensation des médicaments ». L’objectif prioritaire est de
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contribuer a la sécurité thérapeutique de chaque malade et peut étre résumé par la formule : le
bon médicament au bon malade dans de bonnes conditions.

Cette circulaire met en avant l’importance des renseignements fournis par 1’ordonnance
(Cf. tableau II) et précise que la prescription verbale ne peut intervenir que dans des conditions

trés particuliéres et devra étre validée par écrit par le médecin dans les meilleurs délais.

L’aspect infra réglementaire de ce texte en a limité 1’application.
I-3 Arrété du 9 aolt 1991

Larrété du 9 aott 1991® portant application de I’article R.5203 du Code de la Santé Publique

33) a eu pour ambition

(CSP) dans les établissements mentionnés a I’article L.577 du méme code
de réformer le circuit hospitalier du médicament. En effet, il jette les bases de I’organisation de
la prescription, de la dispensation et de I’administration des médicaments qui composent les trois

étapes fondamentales du circuit du médicament.

La prescription médicale étant le premier jalon du circuit du médicament, elle est soumise a un

certain nombre de régles.

L’article 2 définit les personnes habilitées a prescrire, il s’agit des médecins, ainsi que les
internes et résidents ayant recu délégation des médecins dont ils relévent. Les chirurgiens-
dentistes, les sages-femmes et les biologistes peuvent prescrire dans les limites respectives que
leur impose les différents articles se rapportant a leur condition.

Toutes les personnes autorisées a prescrire doivent figurer sur la liste, que le directeur de
P’établissement de santé remet au service de pharmacie. Cette derniére comporte les noms,

qualité et signature des prescripteurs.

L’article 3 précise que les prescriptions sont obligatoirement individuelles, écrites, datées et
signées. Elles peuvent étre faites de maniére informatisée. La prescription verbale évoquée par la

circulaire du 30 janvier 1986 s’avére en contradiction avec 1’arrété du 9 aott 1991.

L’article 4 est fondamental car il spécifie les données qui doivent figurer sur la prescription
médicale (Cf. Tableau II). A savoir, ’obligation sera faite de mentionner et de détailler
¢ P’identification de I’établissement et de 1’unité de soins,

¢ I’identification du prescripteur avec I’intitulé précis de sa fonction,
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e [’identification précise du patient comprenant le nom, prénom, sexe, dge et le cas
échéant la taille et le poids,
¢ [I’identification du médicament avec sa dénomination, sa forme pharmaceutique, son

dosage, la posologie, la durée de traitement et la voie d’administration.

Concernant la dispensation et ’administration des médicaments contenant des substances
vénéneuses, ils sont délivrés a 1’unité de soins de maniére globale ou individuelle. Avant toute
administration, le personnel infirmier a I’obligation de vérifier I’identité du malade et des

médicaments au regard de la prescription médicale.

Ce texte prévoit €galement les conditions de détention et d’étiquetage des médicaments ainsi que
les dispositions particuliéres réservées aux stupéfiants, notamment !’utilisation du carnet a

souches numeéroté.

Malgré ’aspect novateur de cet arrété, il n’a pas apporté les modifications escomptées dans les
P ) pp
pratiques professionnelles, rendant alors nécessaire la venue d’un nouvel arrété ministériel en

1999.

I-4 Arrété du 31 mars 1999

L’arrété du 9 aoGt 1991 a été abrogé par I’arrété du 31 mars 1999 relatif a la prescription, la
dispensation et & I’administration des médicaments soumis & la réglementation des substances
vénéneuses dans les établissements de santé, les syndicats inter-hospitaliers et les établissements
médico-sociaux disposant d’une pharmacie a usage intérieur mentionnés a I’article L.595-1 du

CSP.

Cet arrété ne modifie pas de maniére fondamentale I’arrété du 9 aolit 1991. Il concerne les
médicaments contenant des substances vénéneuses, a 1’exclusion des médicaments hors liste. Il
est regrettable que 1’on crée deux réglementations, 1’une pour les substances vénéneuses et
I’autre pour les médicaments n’en contenant pas. En effet, ces derniers peuvent s’avérer

dangereux en cas d’usage inapproprié (ex : aspirine, cimétidine ...).

L’article 2 indique que le représentant 1égal de chaque établissement de santé a la charge
d’établir et de vérifier la liste des personnes habilitées a prescrire les médicaments soumis a la
réglementation des substances vénéneuses. Cette liste est aujourd’hui définie par Darticle

R.5143-5 du CSP ®**” 11 en découle I’importance de la mise a jour de cette liste remise au
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pharmacien, afin que ce dernier ait la possibilité de vérifier la capacité de prescription de I’auteur

(Cf. Tableau I).

Tableau I : Conditions de prescription des substances vénéneuses dans les établissements

publics de santé (d’apres E. Schmitt)

Habilitation a prescrire

Catégories de prescripteurs Les produits Les autres
classés stupéfiants substances vénéneuses

Prescripteurs
Sans limitation de la prescription
Médecins praticiens [ ) [ ]
Assistants généralistes ou spécialistes L] °
attachés d hd
Avec limitation de la prescription
Chirurgien-dentistes et attachés® A A
Sages-femmes® A A
Biologistes® * A
Prescripteurs délégués
Praticiens adjoints contractuels ] [ ]
Assistants-associés L u
Internes et résidents ] L]

n n

Faisant-fonction d’internes’
Délégation impossible
Etudiants en médecine n’ayant pas validé les six premiéres L 4
années d’études médicales

® : prescription de plein droit

A : conditions de prescription restreintes

B : prescription par délégation

@ : prescription ou délégation de prescription impossible
prescription restreinte & «tous les médicaments

nécessaires a I’exercice de Part dentaire » selon les termes

de Particle L. 368 du CSP

" . prescription limitée & I’obstétrique par Particle L. 370 du

CSP et larrété du 10 octobre 1989 fixant la liste des

médicaments que les sages-femmes peuvent prescrire

*

¢ : « prescriptions pharmacologiques directement
liées a I’exercice de la biologie et prescriptions
thérapeutiques a titres gratuit » selon les termes de
Particle L. 761 du CSP

4 article 33-2 du décret n° 83-785 du 2 septembre
1983 modifié fixant le statut des internes et des
résidents en médecine

L’article 3 clarifie la prescription, elle doit indiquer lisiblement, outre les mentions prévues a

Iarticle R.5194 du Code de la santé publique ®*” & I’exception de celles figurant au 3° alinéa

de cet article :
= La durée du traitement,
= S’il y a lieu I’identification de 1’unité de soins,

= Les numéros de téléphone, ou de télécopie et de messagerie électronique auxquels le

prescripteur peut étre contacté.

Rappelons que I’article R.5194 du CSP précise que toute ordonnance doit indiquer lisiblement :

1° Le nom, la qualité et, le cas échéant, la qualification ou titre du prescripteur, son
adresse, sa signature et la date a laquelle I’ordonnance a été rédigée ;

2° La dénomination du médicament ou du produit prescrit, sa posologie et son mode
d’emploi ;

3° La quantité prescrite ou la durée du traitement et, éventuellement le nombre de

renouvellements.
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Implicitement, il faut en conclure que la prescription verbale, voire téléphonique doit étre
proscrite : elle ne repose sur aucun fondement juridiqué. Elle s’avere en contradiction avec
’arrété du 31 mars 1999.

D’autre part la prescription peut étre rédigée, conservée et transmise de maniere informatisée
sous réserve qu’elle soit identifiée et authentifiée par une signature électronique et que son

édition sur papier soit possible.

L’article 4 pose les mentions qui doivent figurées sur toute prescription destinée a un patient non

hospitalisé.
L’article 5 renforce les mesures visant a éviter les vols et pertes d’ordonnances.

L’article 6 permet au pharmacien de demander au prescripteur tous renseignements utiles pour
accomplir la dispensation. Il doit s’assurer que la qualité du service, ou du prescripteur est

conforme & ce que prévoit ’autorisation sur le marché ou 1’autorisation temporaire d’utlisation.

L’article 7 reste inchangé. Bien que cet article ne soit pas trés explicite concernant le mode de
dispensation des médicaments a 1’hopital, il semble cependant évident, que les médicaments
contenant une substance vénéneuse doivent étre délivrés selon un mode organisationnel
correspondant a une dispensation individuelle et nominative, tandis que la distribution globale

doi étre réservée au renouvellement de la dotation pour besoins urgents.

L’article 8 précise que le personnel infirmier a la responsabilité de vérifier ’identité du patient
ainsi que les médicaments donnés avant I’administration, de méme et ¢’est une nouveauté, qu’il
doit informer le prescripteur et le pharmacien en cas de non administration. De plus la dose du
médicament administré et I’heure d’administration doivent étre enregistrées sur un document

conservé dans le dossier médical. Celui-ci peut étre présenté au pharmacien.

Les articles suivants reprennent les modalités de détention et d’étiquetage des médicaments

décrites dans I’arrété du 9 aoft 1991.
L’article 12 fixe les conditions relatives a la dotation pour besoins urgents. Le pharmacien et le
médecin responsable de I’unité de soins déterminent, aprés consultation du cadre de santé de

’unité, la liste qualitative et quantitative des médicaments qui la compose. Cette liste est datée et
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signée conjointement, et figure en deux exemplaires, 1’un a la pharmacie et ’autre affiché dans le

dispositif de rangement.

L’article 18 relatif aux dispositions concernant les stupéfiants impose une ordonnance spécifique
a ce type de produit ainsi qu’un relevé nominatif d’administration. Ces derniers sont datés et
signés par le médecin responsable. IIs peuvent étre effectués de maniére informatique sous
réserve qu’ils soient identifiés et authentifiés par des signatures électroniques et que leur édition
sur papier soit possible.

Cet article 18 ajoute aux mentions prévues au compte rendu d’administration par I’article 8
I’identification précise de la personne qui a administré le stupéfiant, ainsi que celle du
prescripteur.

L’arrété du 31 mars 1999 a abrogé I’utilisation du carnet a souches, auparavant prévu par

Particle 19 de ’arrété du 9 ao(it 1991,

L’ordonnance doit répondre a des conditions de forme bien déterminées et comporter des
mentions suffisamment précises et détaillées pour étre bien comprises par 1’ensemble des acteurs
du circuit du médicament. Il en va d’une meilleure qualité de la prise en charge thérapeutique du

patient.
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Le tableau II rassemble les mentions recommandées par les différents textes réglementaires.

Tableau Il : Synthése des textes réglementaires(w) (d’apres E. Schmitt)

Art. R. 5194 Arrété Arrété Circulaire
Décret du31  du 31 mars 1999  du 9 aoit 1991 n°666 du
mars 1999 (article 3 et 6) (abrogg) 30 janvier 1986
Portée des textes correspondants Réglementation des substances vénéneuses | Textes de portée générale
Mention générale
Date de la prescription ® A ® ®
Mentions concernant le lieu d’exercice
Etablissement — adresse L] S’ily a lieu [
Unité de soins ] ® [
Mentions concernant le prescripteur
Nom du prescripteur ® A ° [
Qualité du prescripteur ® A L]
Qualification ou titre du prescripteur le cas échéant :
Identifiant du prescripteur s’il existe A
Signature du prescripteur L A ® L
Numéro de téléphone du prescripteur u
Numéro de télécopie du prescripteur le cas échéant
Messagerie électronique du prescripteur le cas échéant
Mention concernant le malade
Nom ] A [ ®
Prénom ) A ° °
Sexe L] A L4
Numéro d’identification interne : L4
Date de naissance ou ige L - L] g
Date d’admission dans I’établissement A o
Taille si nécessaire A le cas échéant L]
Poids si nécessaire n le cas échéant ®
Grossesse [ ] e
Allaitement | Y
Régime diététique n :
Contraception ] .
Etats physiopathologiques = « toute autre « tout resnseignement
information clinique »
nécessaire »
Mention concernant le médicament
Dénomination L A L L
Formule détaillée si préparation magistrale L A le cas échéant
Forme pharmaceutique . ® [ ]
Dosage * e (X 4 par unité
de prise
Posologie (2 4 A (X4 L
Mode d’emploi LA 4 Al L
Voie d’administration : L
Durée d’administration de chaque dose - .
Rythme d’administration - b
Moment d’administration °
o
Durée de traitement « tous b g
Autres ) « toute autre
renselgnelnents information
utiles »

nécessaire »

® : mention obligatoire ou indiquée par le texte correspondant

A : mention exigée en référence a I’ Art. R. 5194 du Code de 1a santé publique

B : «tous renseignements utiles a la dispensation », selon les termes de I’article 6 de I'arrété du 31 mars 1999
@ : en toutes lettres dans le cas des stupéfiants : Art. R. 5212 du Code de la santé publique

Ce nouvel arrété du 31 mars 1999 est congu pour sécuriser I’organisation de la prise en charge
thérapeutique des patients ©”). 1l vise a assurer I’amélioration des soins dispensés aux patients, et
a optimiser la qualité de leur prise en charge thérapeutique.

Ce cadre législatif donne une importance capitale a I’activité de prescription. De fait, elle a une
fonction d’organisation des actes de soins qui la suivent, que ce soit la dispensation des

médicaments par le pharmacien, ou leur administration par le personnel infirmier. Sa qualité

conditionne celle de 1’ensemble du circuit du médicament. Une bonne concertation entre ces
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acteurs est nécessaire pour générer des prestations de qualité. Le schéma ci-dessous décrit le

processus de soin.

Fonctions Résultats
.- Structure / Processus
meédicales
Evaluation
Diagnostic Décision Réception Préparation Administration Absorption dela
et thérapeutique saisie et et du du ,
réponse
évaluation  Jum et e traitement M dispensation L médicament l| médicament , ,
thérapeutique
du rédaction de dela des au parle du
patient Pordonnance prescription médicaments patient patient patient

CIRCUIT du MEDICAMENT

Figure n°2 : Le processus de soin (d’aprés E. Schmitt)

Les pouvoirs publics jouent un réle essentiel en matiére de sécurité sanitaire par 1’édiction de
réglementations et de normes médico-techniques destinées a garantir la qualité¢ des soins. En
matiere de prescription médicale, la réglementation s’inscrit dans une démarche de prévention
des erreurs médicamenteuses évitables. L’arrété du 31 mars 1999 incarne cette volonté d’établir
une assurance de la qualité du circuit du médicament.

Néanmoins, ce texte est encore peu appliqué dans I’ensemble des établissements hospitaliers. La
délivrance des médicaments consiste le plus souvent a une distribution globale (Cf. paragraphe
11-6). Son application se limite trop souvent a des services de gériatrie ou des unités carcérales.
Or, I’iatrogénie médicamenteuse constitue, aujourd’hui, une priorité de santé publique. Il faut

envisager d’étendre cette démarche d’amélioration de la qualité a tous les services de soins.

II- L’iatrogénie médicamenteuse

Les missions fondamentales du médecin peuvent se résumer ainsi :
- prévenir la survenue de pathologies

poser un diagnostic

proposer des stratégies thérapeutiques

soulager la douleur

L’objectif ultime de la démarche médicale est de guérir le patient tout en respectant la maxime
latine : « Primum non nocere »- premiérement ne pas nuire. Or, dans la pratique, la mise en
ceuvre des stratégies diagnostiques et thérapeutiques sont sources d’effets plus ou moins
délétéres pour le patient, notamment dans le cadre hospitalier. Le médecin doit donc en

permanence évaluer le rapport bénéfice/risque pour que ce dernier lui soit toujours favorable. Il
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doit également veiller & une transmission correcte des informations ainsi qu’a la bonne

interprétation et compréhension de sa décision.

II-1 Définitions

a) L’iatrogénie

Les événements indésirables liés a la pratique médicale sont définis sous le terme de iatrogénie.
En effet, le terme «iatrogénie » provient du grec iatros qui signifie médecin, et genos qui
signifie origine, causes. La traduction que ’on peut proposer est donc « qui est provoqué par le
médecin ».

Or, I'iatrogénie ne peut étre réduite aux conséquences des seules activités médicales. En effet,
toute pathologie ou événement indésirable induit par un acte de soin, quel qu’il soit, doit étre
désigné par le terme de pathologie ou d’événement iatrogéne.

En 1997, la Conférence Nationale de Santé (CNS) a proposé une définition de I’iatrogénie®®”:
« toute pathologie d’origine médicale au sens large, compte tenu de 1’état de I’art & un moment
donné, qui ne préjuge en rien d’une erreur, d’une faute ou d’une négligence ». Cette définition

prend en compte I’ensemble des actes de soins, du diagnostic au traitement.

En 1998, le Haut Comité de Santé Publique (HCSP) la définit comme étant ® «toutes les
conséquences indésirables ou négatives sur 1’état de santé individuel ou collectif de tout acte ou
mesure pratiqué ou prescrit par un professionnel habilité et qui vise a préserver, améliorer ou

rétablir la santé ».

Selon I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), ’iatrogénie concerne « tout effet péjoratif,
non désiré, non attendu, d’un médicament employé a des doses recommandées pour la

prophylaxie, le diagnostic et le traitement ».

b) L’iatrogénie nosocomiale

Une pathologie iatrogéne est dite nosocomiale si elle a été contractée a I’hopital, ou si elle résulte

d’une hospitalisation.
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c) L’evénement iatrogene médicamenteux

Par événement iatrogéne médicamenteux (EIM), on entend tout « dommage résultant de
I'utilisation d’un médicament ou de ’intervention d’un professionnel de santé relative & un

médicament ». Le terme anglo-saxon correspondant est « Adverse Drug Event » (ADE).

d) L ’evénement iatrogene médicamenteux évitable

Pour BATES!"®, I’événement iatrogéne médicamenteux évitable correspond & « tout événement
iatrogéne médicamenteux dd a une erreur ou évitable par n’importe quel moyen disponible ».

Il doit étre considéré comme les conséquences cliniques d’erreurs ou de négligences.

e) L effet indésirable

L’OMS et la Communauté Européenne ont proposé une définition commune de 1’effet
indésirable (EI), il s;agit d’une « réaction nocive et non voulue a un médicament, se produisant
aux posologies normalement utilisées chez ’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le
traitement d’une maladie ou pour le rétablissement, la rectification ou la modification d’une
fonction physiologique ».

Le terme anglo-saxon correspondant est « Adverse Drug Reaction » (ADR).

1) L ’erreur médicamenteuse

La définition de 1’erreur médicamenteuse a été donnée par 1’American Society of Health-
Systems Pharmacists (Am. J. H-Syst. Pharm .,1998,Vol.55, p.165) : «tout événement évitable
susceptible de provoquer ou d’induire un usage inapproprié du médicament ou de nuire au
malade, pour autant que le médicament soit utilisé sous le contréle d’un professionnel de santé,
du malade ou du consommateur. De tels événements peuvent s’avérer secondaires aux pratiques
professionnelles, aux produits de soins, aux procédures et aux systémes, incluant notamment la
prescription, la communication des ordonnances, 1’étiquetage des produits, leur emballage et leur
dénomination, la préparation, la délivrance et la dispensation, 1’administration I’information et

I’éducation, le suivi thérapeutique ainsi que les modalités d’utilisation ».

Plus simplement, I’américain BARKER définit I’erreur médicamenteuse comme étant « toute
erreur survenant au sein du circuit du médicament, quelque soit le stade au niveau duquel elle est
commise (prescription, dispensation, préparation ou administration), quel que soit I’acteur du
circuit qui la commette (médecin, pharmacien, infirmier, préparateur ou malade), qu’elle soit due

a la conception du circuit du médicament, a son organisation ou a la communication en son sein,
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et quelles qu’en soient les conséquences. Lorsqu’il ne s’agit pas d’une erreur de prescription, une
erreur médicamenteuse est définie comme toute déviation par rapport a la prescription de
médicaments par le médecin, telle qu’elle est inscrite sur le dossier du patient ».

Le terme anglo-saxon correspondant est « Medication Error » (ME).

En France, 1’ Association pour I’ Assurance Qualité en Thérapeutique et I’Evaluation (AAQTE) a
modifié la définition proposée par I’American Society of Health-Systems Pharmacists, comme
suit : « Tout événement iatrogéne médicamenteux évitable, potentiel ou avéré, résultant d’un
dysfonctionnement non intentionnel dans 1’organisation de la prise en charge thérapeutique
médicamenteuse du patient. De tels événements peuvent s’avérer secondaires aux pratiques
professionnelles, aux produits de soins, aux procédures et aux systémes, incluant notamment la
prescription, la communication des ordonnances, 1’étiquetage des produits, leur emballage et leur
dénomination, la préparation, la délivrance et 1a dispensation, 1’administration, I’information et

I’éducation, le suivi thérapeutique ainsi que les modalités d’utilisation ».

Une erreur médicamenteuse est dite :
e Avérée, quand elle a des conséquences pour le patient

¢ Potentielle, quand le médicament a été administré au patient sans conséquence clinique.

En bref, I’événement iatrogéne médicamenteux est un ensemble qui comprend 1’effet indésirable
et I’erreur médicamenteuse. Les effets indésirables des médicaments sont considérés comme
étant des événements iatrogeénes médicamenteux inévitables. En effet, ils sont inhérents a
I’action du médicament dans I’organisme. Leur étude rel¢ve de la pharmacovigilance.

A DTinverse, les erreurs médicamenteuses sont évitables car elles traduisent un
dysfonctionnement dans I’organisation du systéme de soins, notamment dans le circuit du
médicament. En conséquence, les erreurs médicamenteuses sont assimilables aux événements

iatrogénes évitables.
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Les modalités de I'iatrogénése médicamenteuse peuvent étre résumées selon le schéma ci-

dessous.

Erreur médicamenteuse (EM) potentielle

EM avérée sans signe clinique ou biologique

EM avérée avec signe clinique ou biologique par
défaut de soin

EM avérée avec effet indésirable

"I Effets indésirables

Figure n°3 : Le cadre conceptuel de [latrogénése médicamenteuse

INustration pratique :

* Erreur _médicamenteuse potentielle : il s’agit par exemple de ’AMIKLIN®, prescrit &

150 mg/kg/j, erreur de prescription est interceptée lors de I’analyse pharmaceutique et le patient

n’a pas regu le médicament.

* Erreur médicamenteuse avérée sans signe clinique ou biologique: cette fois I’ AMIKLIN® est

prescrit a 15 mg/kg/j mais chez un insuffisant rénal, le patient regoit une seule injection car ce
traitement est interrompu et la posologie est corrigée. Dans ce cas, le patient a recu le

médicament, mais n’a subi aucun préjudice.

* Erreur_médicamenteuse avérée avec signe clinique ou biologique par défaut de soin

PAMIKLIN®  est prescrit a 15mg/kg/j pour une pyélonéphrite. Malheureusement,

I’administration est effectuée pendant deux jours a un autre patient, le malade atteint de la

pyélonéphrite va présenter un tableau de septicémie en raison de 1’absence du traitement.

* Erreur _médicamenteuse avérée avec signe clinique ou biologique par effet indésirable :

I’AMIKLIN® est prescrit a 15 mg/kg/j chez un insuffisant rénal pendant 5 jours et le patient

développe une néphrotoxicité et une ototoxicité irréversible.

+ Effet indésirable : I’ AMIKLIN® est prescrit a 15 mg/kg/j chez un patient normorénal pendant

3 jours et le patient développe une allergie a ’aminoside.
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L’évaluation de D’erreur médicamenteuse conduit a s’interroger sur le médicament et
I’organisation des soins alors que la pharmacovigilance intéresse le médicament et sa
. (14 o . s .
pharmacologie . Les deux s’intéressent au champ commun de I’iatrogénese médicamenteuse,

mais pas aux mémes mécanismes de production de cette dernicre.

Nous avons la le vrai débat sur la définition de I’iatrogénie, soit au sens étymologique,
I'iatrogénie est uniquement d’origine médicale (liée & la prescription), soit elle englobe
I’organisation du systéme de soins dont le circuit du médicament ainsi que tous les acteurs

concernés.

I1-2 Tatrogénie médicamenteuse : Importance du phénomene ?

Globalement, I’iatrogénie demeure un phénoméne relativement méconnu dans le monde. Les
sources d’informations sont essenticllement d’origine anglo-saxonnes. I existe néanmoins

quelques études frangaises.

a) Les etudes anglo-saxonnes

La littérature fait état d’une grande diversité dans les études publiées sur lés événements
iatrogénes compte tenu de la variété des méthodologies employées et des malades €tudiés. Les
données sont disparates et difficiles & comparer. La majorité des publications concernent le
milieu hospitalier, que 1’événement soit la cause de I’hospitalisation ou qu’il prolonge celle-ci.

®3) et qui s’intitule : « Incidence of

L’étude incontournable est celle conduite par Jason Lazarou
Adverse Drug Reactions in Hospitalized Patients — A Meta-analysis of Prospectives Studies ».
Elle constitue I’étude la plus documentée a ce jour. Il s’agit d’une méta-analyse américaine
regroupant 153 études (réalisées entre 1966 et 1996) dont 39 ont été sélectionnées, montrant une
incidence de 4,7 % d’effets iatrogénes lors des admissions en milieu hospitalier et une incidence
de 2,1 % a I’hopital.

L’étude évalue a 0,32 % le nombre de déces attribué au médicament. Cette analyse conduit a
estimer & 100 000, le nombre de décés annuel d’origine iatrogéne aux Etas-Unis, ce qui en ferait
la cinquiéme cause de décés. C’est plus que les accidents de la circulation, le cancer du sein ou le

SIDA ®7. Par ailleurs, elle ne concernait que les accidents graves imputables au médicament ce

qui minimise I’importance des événements iatrogenes.

Les admissions pour cause d’événements iatrogénes médicamenteux ne doivent pas occulter les

cas survenant en cours d’hospitalisation®. Les résultats de la Harvard Médical Practice Study
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(HMPS) montrent, selon une revue rétrospective de 30 195 dossiers, que les erreurs et
négligences sont a ’origine de 27,7 % des événements iatrogénes dont 17,7 % des événements
iatrogénes médicamenteux.

Cette étude dont les résultats ont été publiés en 1991 a fait prendre conscience de 1’ampleur du
probléme. Par ailleurs, le pourcentage d’hospitalisation pour effet indésirable est de 3,8 %, et le
nombre de déces est de 0,27 %.

On constate également que les événements iatrogénes médicamenteux nosocomiaux sont 2,5 fois
plus fréquents dans le groupe de plus de 65 ans (1,22 %) que dans celui de moins de 65 ans

(0,52 %).

L’étude australienne intitulée Quality in Australian Health Care Study (QAHCS), publiée en
1995, a constaté un taux d’événements iatrogénes de 16,6 % parmi les sujets hospitalisés et un

taux de déces de 1,7 %.

L’étude rétrospective Utah and Colorado Medical Practice Study (UTCOS) porte sur 15 565
dossiers. On note 2,9 % d’hospitalisation pour événements indésirables, 0,3 % de déces. La
fréquence des événements iatrogénes médicamenteux était de 2,11 % chez les sujets de plus de

65 ans, versus 1,44 % dans la tranche d’age 16-64 ans.

Tableau III : Les grandes enquétes épidémiologiques sur l’iatrogénie globale médicamenteuse

Nombre Taux d’événements Taux de déces
Etude

de dossiers  indésirables en % en %
HMPS/NY* 30195 3,8 0,27
QAHCS** 14179 16,6 1,7
UCTOS*** 15565 2,9 0,3

*Harvard Medical Practice Study, New York : N Engl Med 1991 ;324 :370-376
**Quality in Australian Health Care Study : Autr 1995 ;163-458-471
***Utah and Colorado Medical Practice Study : Med 2000 ; 38 :261-271

Les résultats de ces différentes études révelent, malgré d’importantes variations, que les
événements indésirables conduisant a une hospitalisation sont fréquents et potentiellement
graves. La différence de prévalence entre les 2 études américaines et 1’étude australienne (2,9 %
et 16,6 %), refléte certainement moins une différence de qualité des soins qu’une inclusion de
malades et d’événements différents. D’ou la nécessité de délimiter le champ et les critéres

d’inclusion et d’imputabilité, pour que 1’on puisse effectuer des comparaisons V.
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Le department of Health du Royaume-Uni, dans son rapport de I’an 2000 intitulé « An
organization with a memory » estime que des événements indésirables concernent 10 % environ
des sujets hospitalisés, ce qui représente quelque 850 000 événements indésirables chaque
année®” .

Un groupe de travail sur la qualité des soins dans les hopitaux européens estime, qu’en 2000, un
patient sur dix est victime d’un préjudice évitable et d’événements indésirables liés aux soins

qu’il regoit®”.

Les études destinées & repérer les événements iatrogénes médicamenteux, observés en cours
d’hospitalisation, montrent que les sujets 4gés en souffrent plus fréquemment que la population
générale. Dans une étude prospective italienne portant sur 9 148 admissions consécutives dans
41 centres, la fréquence des effets indésirables variait de 3 % chez les sujets de moins de 50 ans
a 6,3 % chez les sujets dgés de 50 a 69 ans et 6,5% de 70 a 79 ans. De méme, des études
américaines!®** mettent en évidence que I’incidence des événements iatrogénes médicamenteux
chez les personnes 4gées hospitalisées est de 14,8 % (4ge moyen de 78,2 ans), une valeur
beaucoup plus élevée que la fréquence de 2 % a 6,5 %, rapportée par des études importantes

concernant la population générale.

b) Les etudes francaises

En France, la bibliographie est beaucoup plus restreinte que la littérature anglo-saxonne.
Néanmoins, il existe quelques études sur Diatrogénie médicamenteuse et un rapport

d’importance, a savoir le rapport QUENEAU (9091)

Le 13 juin 1990, I’ Association Pédagogique Nationale pour I’Enseignement de la Thérapeutique
(APNET) a conduit une enquéte de prévalence «un jour donné» et portait sur les effets
indésirables iatrogenes médicamenteux et non médicamenteux. Elle a concerné 43 services
appartenant a 32 hopitaux répartis dans 26 CHU. Cette étude menée par M. QUENEAU, est une
enquéte descriptive de prévalence, exhaustive et transversale. Sur une population globale de
1733 malades, 109 manifestations iatrogeénes ont été décelées, soit une prévalence moyenne de
6,28 %. On arelevé 17 cas bénins, 38 accidents dangereux (potentiellement graves), 51 accidents
immeédiatement graves et 3 décés.

Sur ces 109 manifestations iatrogenes, 83 sont des événements iatrogénes médicamenteux. Les
principales causes sont : 1’auto-médication (8 cas), la mauvaise observance (8 cas) et les erreurs

thérapeutiques (27 cas) : a savoir le non-respect d’une contre-indication (2 cas), une mauvaise
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indication (6 cas), une posologie excessive (13 cas), un traitement trop prolongé (2 cas), autres
erreurs (4 cas).

Cette étude fait apparaitre que les médicaments sont impliqués dans prés des deux tiers des cas.
On savait déja que le risque médicamenteux est responsable d’environ 5 a 10 % des admissions
dans les hopitaux frangais. Mais de surcroit, elle révéle qu’en cours d’hospitalisation, le tiers des
événements iatrogénes médicamenteux serait dii & une négligence ou a une erreur au sein méme
de I’institution hospitaliere®® 6% %71,

Enfin, plus de 60 % des sujets de plus de 65 ans étaient victimes d’accidents iatrogénes.

En 1997, une étude transversale effectuée par le réseau des centres régionaux de
pharmacovigilance a démontré que la prévalence des effets iatrogénes dans les établissements de
santé publics était de 10,3 %", Par ailleurs, 46 % des effets iatrogénes étaient survenus avant
’hospitalisation et 54 % pendant [’hospitalisation. Lorsque I’on regarde la typologie des effets
indésirables, 95,5 % de ces effets étaient attendus, contre 4,5 % inattendus. La mauvaise
utilisation des médicaments concernait 5,3 % de ces effets.

Il faut rappeler que la pharmacovigilance recense tous les effets indésirables des médicaments et
plus particuliérement, les effets inattendus ou rares. Dans notre cas, il s’agit des 4,5 % déja cités.
Les effets indésirables des médicaments étant inévitables, il est pertinent de s’intéresser aux

moyens de prévenir les 5,3 % d’effets iatrogénes évitables.

Une seconde étude des centres régionaux de pharmacovigilance a été réalisée entre mai et juillet
1997,  la demande de I’ Agence Frangaise du Médicament®”. Elle incluait 33 établissements
tirés au sort comprenant plus de 3000 patients. Elle a montré que I’incidence des hospitalisations
pour effets iatrogenes est de 3,19 %. Cela correspondrait, en France, a 130 000 entrées
hospitaliéres, chaque année “°.

En outre, cette étude met en évidence la part prépondérante des personnes dgées dans 1’incidence
des hospitalisations. En effet, 4,1 % des sujets de plus de 65 ans, sont hospitalisés & cause des

effets indésirables des médicaments, contre seulement 2,62 % des adultes de 16 a 64 ans.

Les événements iatrogénes médicamenteux constituent 1’événement iatrogeéne le plus fréquent
chez les malades hospitalisés®). Une synthése de la littérature internationale indique que les
déces résultant d'événements iatrogénes médicamenteux, intervenant pendant I'hospitalisation,
varient de 0,02 % a 3,5 % des hospitalisés (moyenne arithmétique des études 0,7 %).

Si I’on s’en tient aux publications frangaises qui intégrent également les décés secondaires a des
admissions provoquées par des événements iatrogénes médicamenteux, la mortalité hospitaliére
provoquée par ces derniers varie entre 0,12 % et 1,22 %. L’application d’un taux arbitraire de
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0,2 %, issu des études officielles frangaises aux 12 millions de séjours hospitaliers annuels en
court séjour de médecine, chirurgie ou obstétrique (MCO), indique que ce probléme de santé
publique représenterait environ 24 000 décés par an en France. Il mérite donc d’étre étudié

attentivement.

Actuellement en France les professionnels de santé s’intéressent de plus en plus a cette
problématique et publient en conséquence. Le XLV congrés de la Société Nationale Frangaise de
Médecine Interne®®, qui a eu lieu en décembre 2001, a abordé le sujet du risque thérapeutique.
On peut en retenir notamment I’ « Etude prospective de la pathologie iatrogéne médicamenteuse
sur des patients hospitalisés en court séjour», et celle sur 1’ «analyse des prescriptions
médicamenteuses des plus de 65 ans dans le Gard ». De méme, lors du X° congrés de la Société
Frangaise de Pharmacie Clinique”™ qui s’est tenu & Montpellier en juin 2002, plusieurs travaux
ont été présentés: « La pathologie iatrogéne médicamenteuse: ¢tude dans un service de
médecine interne -CHU de Montpellier », « latrogénie médicamenteuse :évaluation des erreurs
de prescription dans un CHU -Dijon», «Erreurs médicamenteuses liées a la prescription :
enquéte de prévalence 1 jour donné au CH de Saint Nazaire et évaluation de I’impact des avis
pharmaceutiques sur la prescription ». L’iatrogénie médicamenteuse évitable est donc un sujet

actuel, qui commence a susciter I’intérét des acteurs de santé frangais.

II-3 Evénements  iatrogénes  médicamenteux :  Quelles
conséquences ?

Les conséquences des erreurs médicamenteuses sont considérables et sont de quatre ordres :
¢ Une augmentation de la morbi-mortalité
e Une augmentation de la durée de I’hospitalisation
¢ Un colit économique pour la société

e Une perte de confiance du public dans son systeme de soins

a) Augmentation de la morbi-mortalite

Comme nous ’avons vu, ’iatrogénése médicamenteuse nosocomiale pourrait étre a 1’origine
d’environ 24 000 décés par an en France, contre 10 000 décés secondaires aux infections
nosocomiales. Elle représente prés de deux fois la mortalité par suicide ou encore trois fois la
mortalité due aux accidents de la circulation. Malheureusement on ne connait pas le nombre de
déces imputables aux erreurs médicamenteuses évitables, ni les décés imputables aux effets

indésirables (inévitables) des médicaments®",
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b) Augmentation de la durée d’hospitalisation

La survenue d’un événement iatrogéne médicamenteux est souvent responsable d’une
augmentation de la durée de séjour pour le patient concerné. En effet, deux études cas témoins
ont démontré qu’un patient hospitalisé dans un établissement, dont le circuit du médicament €tait
organisé sous la forme d’une dispensation individuelle nominative, voyait son hospitalisation

prolongée de 4 a 5 jours s’il était victime d’une erreur médicamenteuse®?.

c) Surcoiit économique

L’impact économique des événements iatrogénes médicamenteux est un domaine trés peu
documenté. Pour étre exhaustif, I’évaluation du colt économique de ces événements indésirables
doit comprendre :

e Le colit de I’augmentation de la durée du séjour

e Le colt des traitements induits par ces erreurs

e Les colts secondaires aux suites judiciaires

o Les pertes économiques dues aux arréts de travail et a la perte de production par déces

e Le coiit des recherches ultérieures sur les erreurs

Au Royaume-Uni et en Irlande du Nord, les événements iatrogénes ont provoqué un allongement
des séjours hospitaliers pour un cofit estimé a £2 milliards par an®”. Mais, il faut ajouter les
indemnités versées a titre de compensation par le National Health Service pour un montant de
£400 millions. Les indemnités potentielles auxquelles pourraient prétendre les patients en cas de
réclamation sont estimées quant a elles 4 £2,4 milliards. A titre de comparaison, les infections
nosocomiales, dont 15 % sont sans doute évitables ne représentent qu’un un colt annuel estim¢ a

£1 milliard pour ces deux pays.

Aux Etats-Unis, le colit global des événements iatrogénes évitables, y compris les pertes de
revenu, les dépenses liées a ’incapacité et les frais médicaux, est estimé entre 17 milliards et
29 milliards de dollars chaque année®”.

Les américains ont estimé que le surcoit moyen 1ié¢ & un événement iatrogene médicamenteux
s’éléve entre 2000 et 2500 dollars®®. S’il s’agit d’une erreur médicamenteuse ce surcodit moyen

atteint 4685 dollars.

L’iatrogénie médicamenteuse représente un cofit trés élevé pour la société. L’étude réalisée par
les Centres Régionaux de Pharmacovigilance sur 33 établissements tirés au sort, portant sur

3000 patients, montre que 1’incidence des hospitalisations pour effets iatrogeénes est de 3,19 %.
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Par extrapolation, cela correspond a 130 000 entrées hospitaliéres par an en France, soit 1 million

de journées d’hospitalisation et un codt de 2,2 milliards de francs ©V.

d) Perte de confiance du public dans son systeme de soin

Le monde hospitalier est un lieu ou se cumulent les risques liés aux vigilances sanitaires
(infectiovigilance, matériovigilance, hémovigilance, pharmacovigilance etc.), les risques
anesthésiques, les risques structurels (incendie, déchets, informatique, financier etc.), et bien sir,
le risque iatrogéne médicamenteux. La prévention de ces risques s’inscrit dans une exigence

sécuritaire de la société.

Les usagers des établissements de santé sont en attente d’un systéme de soins parfait ou le risque
meédical n’existe pas. Le manque de transparence, le manque de communication entre le médecin
et son patient, la classification des hopitaux en établissements de santé plus ou moins

« dangereux » se traduit dans les faits, par une perte de confiance du public dans son systéme de

soins.

A titre individuel, le patient, victime d’une erreur, a tendance de plus en plus a se tourner vers les
tribunaux pour connaitre la vérité sur les événements qui ont conduit & ’incident ou pour obtenir
un dédommagement éventuel. Le législateur a d’ailleurs récemment libéralisé les conditions
dacces des patients aux informations contenues dans le dossier médical.

Les patients ont de plus en plus tendance a se regrouper au sein d’association pour défendre leurs

droits lorsqu’ils sont victime d’une erreur qu’elle soit médicale ou non.

II-4 Prévenir I’iatrogénie médicamenteuse : un enjeu de santé
publique

Depuis plusieurs années, les autorités sanitaires ont pris conscience de la gravité et de
I’importance du risque iatrogéne et en particulier, le risque lié a ’utilisation des médicaments.
C’est ainsi que la conférence nationale de santé de septembre 1996, a inscrit la lutte contre
I’iatrogénie médicamenteuse comme 1’une des dix priorités de santé publique proposées au
gouvernement. L’objectif est la réduction de I’incidence des accidents iatrogénes évitables,

médicamenteux et non médicamenteux®® %),

I1 convient ici de rappeler, que I’iatrogénese médicamenteuse inévitable concerne les effets
indésirables des médicaments c’est-a-dire des effets prévisibles ou non, générés lors de
I’interaction médicament/organisme, et qui reléve de la pharmacovigilance. Mais, le risque
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médicamenteux encouru par les malades hospitalisés va bien au-deld des risques strictement
imputables aux substances douées de propriétés thérapeutiques. Les risques d’effets indésirables
aggravent ceux qui résultent de la maniére dont ces médicaments sont prescrits, dispensés et
administrés, c’est-a-dire des risques d’erreurs médicamenteuses imputées a la mauvaise qualité
de I’organisation des soins®?. Par principe si I’erreur médicamenteuse est évitable, c’est qu’il

existe un probléme d’organisation des soins médicaux.

Dans ce contexte, la commission nationale pédagogique des études médicales a décidé de rendre
obligatoire un séminaire de formation pour les étudiants en médecine inscrits en 6°™ année
d’études de médecine centré sur I’jatrogénie®”. L’objectif est de sensibiliser les futurs médecins
au phénomene et de les doter des outils pour prévenir I’iatrogénie médicamenteuse. Mais, plus
encore, il convient d’étendre ces enseignements dans les formations médicales continues ainsi

qu’a tous les professionnels de santé®>.

Les erreurs médicamenteuses constituent un probléme de santé publique « orphelin » 14,

e Actuellement, aucune structure officielle frangaise de contréle ou d’évaluation ne prend
en charge les erreurs médicamenteuses dans le systeme de santé frangais qu’elles soient
la cause d’hospitalisations ou qu’elles se produisent en cours d’hospitalisation.

o Un programme de notification des erreurs existe depuis longtemps aux USA, en Espagne,

au Royaume-Uni, en Suéde, au Canada et en Israel.

En France, I’ Association pour I’ Assurance Qualité en Thérapeutique et I’Evaluation (AAQTE) a
créé en 1998, le Réseau Epidémiologique de I’Erreur Médicamenteuse™ * (REEM) dont un des
objectifs est de conduire une réflexion sur I’identification, la connaissance, 1’évaluation et la
prévention des erreurs médicamenteuse. C’est une des réponses & la huitieme priorité de santé

publique définie par le ministére de la santé.

Le risque iatrogéne ne devrait que croitre compte tenu de I’augmentation constante de la
proportion de sujets 4gés et fragiles dans la population et de ’accroissement de la dangerosité
des médicaments récemment mis sur le marché. La fréquence, la gravité, le colt des accidents
iatrogénes, leur évitabilité estimée par certains, & environ 30 a 50 % d’entre eux, sont autant
d’arguments pour expliquer que la prévention du risque iatrogéne soit considérée depuis

plusieurs années en France comme une priorité de santé publique.

58



II-5 Classification des erreurs médicamenteuses

La prévention commence par I’identification des risques sur lesquels agir. Pour ce faire, il nous
faut standardiser I’évaluation et la description des erreurs médicamenteuses. A cette fin, le réseau
REEM"? du a repris la classification proposée par I'US National Coordinating Council for
Medication Errors Reporting and Prevention, qui aux Etats-Unis définit les erreurs
médicamenteuses selon :

e Leur nature ;

e Leurs causes :

o en recherchant et en identifiant les différents défauts d’organisation en cause et,
pour chacun d’entre eux, apprécier le niveau de relation entre le
dysfonctionnement et I’erreur médicamenteuse,

o en appréciant 1’évitabilité de I’erreur médicamenteuse ;

e Leurs conséquences en terme de gravité clinique avérée ou potentielle.
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a) Nature des erreurs médicamenteuses

Le tableau ci-dessous synthétise 1’ensemble des erreurs médicamenteuses classées selon leur

nature.
Tableau IV : Classification selon la nature de 'erreur médicamenteuse
Code Définition
REEM

A Erreur d’omission

B Erreur de dose Dose supplémentaire non requise
Sous dosage
Surdosage

C Erreur de posologie et de concentration

D Erreur de médicament

E Erreur de forme galénique

F Erreur de technique d’administration

G Erreur de voie d’administration IM au lieu de IV
Intrathécale au lieu de IV
IV au lieu de IM
IV au lieu de sonde entérale
IV au lieu de voie orale

H Erreur de débit d’administration Débit trop lent
D¢ébit trop rapide

1 Erreur de durée d’administration

J Erreur de moment d’administration

K Erreur de patient

L Erruer de suivi thérapeutique et clinique Allergie documentée
Choix erroné du médicament
Contre-indication
Etat clinique (glycémie, INR, TA)
Indication non approuvée
Interaction médicament/alimentation
Interaction médicamenteuse
Probléme thérapeutique ignoré
Redondance thérapeutique

M M¢édicament périmé ou détérioré

Les erreurs de patients sont fréquentes. Elles sont de deux types: 1’administration d’un
médicament a un malade qui ne devait pas le recevoir et I’omission d’une administration pour le

malade & qui il aurait di étre administré.

b) Causes des erreurs médicamenteuses

Au Etats-Unis, un groupe d’experts®? a proposé la définition de Derreur de prescription
(Prescription error) suivante : « A clinically meaninful prescribing error occurs when, as a result
of a prescribing decision or prescribing writing process, there is an unintentional significant
reduction in the probability of treatment being timely and effective or increase in the risk of

harm when compared with generally accepted practice ».
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En France, le Professeur CALOP & Grenoble définit deux types d’erreurs de prescription “9),

o Les erreurs scientifiques, ¢’est-a-dire une non conformité aux connaissances scientifiques

et médicales actuelles.

e Les erreurs techniques, qui sont la conséquence d’une erreur de formulation écrite. La
prescription écrite de la main du médecin constitue le point de départ et reste le

fondement méme de I’assurance qualité : « écrire ce que 1’on va faire ».

Pour la prescription écrite, les erreurs peuvent porter sur le nom et/ou prénom du malade, 1’age,
son poids, sa taille, le nom du médicament, la forme galénique, le dosage, la posologie, la
fréquence et le rythme des prises. Si I’ordre est oral, comment saura-t-on 1’origine de 1’erreur
entre le médecin qui dicte et I’infirmiére qui écrit ? S’agit-il d’une erreur de compréhension,
d’écoute, d’interprétation, ou de retranscription ?

Il est donc indispensable d’organiser une tragabilité précise de la prescription pour un malade
précis et de savoir :

Qui a prescrit?; Quoi?; A qui?; Pourquoi 7 ; Comment ?; Qui doit administrer le

médicament ? ; A qui ? ; Comment ?; Qui I’a réellement fait ? ; Quand et comment ?

Comme nous venons de le voir, les causes des erreurs médicamenteuses sont multiples et

variées. Une classification des causes d’erreur médicamenteuse est proposée dans le tableau

suivant.
Tableau V : Classification des causes d'erreurs médicamenteuses
Code
REEM Principales causes Définitions
11 Erreur de Communication Prescription verbale
communication verbale
12 Communication écrite Ecriture illisible
Usage d’abréviation
Erreur d’unité de mesure
Zéro en fin mal interprété
Zéro placé en début mal interprété
Point décimal
Erreur ou absence de lecture
13 Erreur Prescripteurs multiples
d’interprétation  de Prescription complexe
I’ordonnance Prescription ambigué

Prescription confuse et ou contradictoire
Expression incorrecte de la posologie
Expression incorrecte de la  forme
pharmaceutique

Expression incorrecte de la  voie
d’administration

Impression sur ’arrét du médicament
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21 Erreur de dénomination Confusion entre noms Confusion entre leurs suffixes
commerciaux Confusion entre leurs préfixes
Homophonie avec un autre nom commercial
Homophonie avec un autre nom générique
Homonymie avec un autre nom commercial
Homonymie avec un autre nom générique
Dénomination sujette a confusion
Confusion avec les noms usuels de produits
familiers
22 Confusion entre noms Homophonie avec un autre nom commercial
génériques Homophonie avec un autre nom générique
Homonymie avec un autre nom commercial
Homonymie avec un autre nom générique
31 Erreur d’étiquetage Conditionnement Similitude avec celui d’un autre fabricant
et/ou d’information primaire du produit Similitude au sein de la gamme de produits
de la méme société
Etiquetage inexact ou incomplet
Confusion ou erreur de lecture
Symbole, logo, code couleurs déroutants
32 Etiquette et Mode d’emploi erroné
conditionnement du Mode d’emploi incomplet et insuffisant
produit délivré Nom du médicament erroné
Dosage erroné
Erreur de patient
33 Boitage ou Similitude avec celui d’un autre fabricant
conditionnement Similitude au sein de la gamme de produits
secondaire de la méme société
Etiquetage inexact ou incomplet
Confusion ou erreur de lecture
Symbole, logo, code couleurs déroutants
34 Notice  jointe au Contenu inexact
produit Source de confusion
35 Sources Données inexactes
d’information Données confuses ou incohérentes
¢électroniques Omission de données
Données dépassées
Données non disponibles
36 Documentation Données inexactes
imprimée publiée Données confuses ou incohérentes
Omission de données
Données dépassées
Données non disponibles
37 Documents Erreur associée a la publicité commerciale
publicitaires d’un produit
41 Erreur due a des Défaut de Méconnaissance du médicament
facteurs humains connaissances Substitution erronée du médicament
Méconnaissance des propriétés galéniques
Méconnaissance sur la voie d’administration
Méconnaissance des doses et debits
d’administration
Méconnaissance des indications
Méconnaissance du patient et de ses
caractéristiques physiopathologies
42 Pratiques
défectueuses
43 Erreur de calcul Calcul de dose
Calcul de débit de perfusion
44 Erreur informatique  Sélection incorrecte dans une liste par

P’opérateur
Données incorrectes dans la base de données
utilisée
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Insuffisance dans la recherche d’allergie,
d’interaction

Erreur de distribution

45 Stockage primaire (stock central)
ou de rangement Stockage secondaire (poste de cueillette,
dotation)
Répartition dans les chariots de dispensation
46 Erreur dans la Défaillance dans 1’activation d’un systéme
préparation de transfert
extemporanée des Soluté de dilution erroné
doses a administrer Quantité erronée du soluté de dilution
Quantité erronée de principe actif ajouté
Ajout d’un médicament erroné
47 Erreur de Duplication de D’original sur papier
transcription (photocopie)
Duplication de 1’original par carbone ou
autocopie
Saisie de [loriginal dans un systéme
informatique
Communication de I’original vers télécopie
Erreur de recopiage de la fiche de soins
infirmiers
48 Stress Charge de travail trop élevée
49 Surmenage Fatigue, manque de sommeil
4A Comportement
conflictuel ou
intimidation
51 Erreur de Conditionnement ou
conditionnement ou de  conception inadaptés
conception
52 Confusion de forme Similitude de couleur, forme et/ou taille
pharmaceutique avec un autre produit
Similitude de couleur, forme et/ou taille
avec le méme produit, mais un autre dosage
53 Dispositifs médicaux Mauvais fonctionnement

Y

associés a
I’administration  de
médicaments

Erreur dans le choix du dispositif médical
Adaptateur (parentéral/oral, par exemple)
Systéme automatisé de distribution ou vente
Machine 3 comptage automatique

Systéme de préparation automatique
Dispositifs doseurs par voie orale

Perfusion (PCA, pompe a perf)

En 1990, un audit réalisé dans une unité de soins du CHU Michalon a Grenoble
10 % des médicaments n’étaient pas administrés correctement. La nature des erreurs est la
suivante : 50 % au moment de I’administration, 25 % au moment de la préparation, 13 % lors de

la rédaction de la prescription (rédaction manuelle plus ou moins lisible et précise) et 11 % lors

(23)

de la retranscription des ordonnances par les infirmiéres.

Les sources d’erreurs sont multiples et variées, il convient donc de sécuriser la prise en charge

thérapeutique du patient en instaurant des controles.

a relevé que
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c) Gravité des erreurs médicamenteuses

Les criteres de gravité clinique liés aux erreurs médicamenteuses sont rassemblés dans le tableau

ci-dessous.
Tableau VI : Classification des niveaux de gravité clinique
Code Définition
REEM

Catégorie A Absence d’erreur Circonstances ou événement susceptibles de provoquer une erreur

Catégorie B Erreur sans préjudice Une erreur s’est produite, mais le médicament n’est pas parvenu jusqu’au
patient

Catégorie C Une erreur s’est produite jusqu’au patient, sans préjudice pour le patient

Catégorie D Une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le
patient mais sans préjudice pour le patient

Catégorie E  Erreur avec préjudice e erreur s’est produite et a exigé un traitement ou une intervention en
provoquant un préjudice temporaire au patient

Catégorie F Une erreur s’est produite en entrainant ou en allongeant un séjour
hospitalier et en provoquant un préjudice temporaire au patient

Catégorie G Une erreur s’est produite et a provoqué un préjudice permanent au patient

Catégorie H Une erreur s’est produite et a provoqué un accident mettant en jeu le
pronostic vital du patient

CatégorieI  Erreur avec décés Une erreur s’est produite et a provoqué le décés du patient

Non concerné

La culture qualité existe depuis longtemps chez les infirmiéres, mais cette réflexion sur la qualité

des soins est souvent en décalage par rapport & la sensibilité médicale. Cette dernicre est

insuffisante chez les prescripteurs.
Il faut donc un nouvel état d’esprit, avec la conviction qu’une part de I’iatrogénie est évitable et

qu’il est de notre responsabilité de la faire diminuer. Il faut donc instaurer un véritable « réflexe

iatrogéne » qui consiste a cultiver le sens de ’erreur.

II-6 Les organisations du circuit du médicament

Apres que le médecin ait rédigé son ordonnance, il existe plusieurs organisations possibles pour
délivrer un médicament dans une unité de soins. En effet, la délivrance peut étre nominative, les
médicaments délivrés correspondent a4 une prescription comportant le nom du patient; ou

globalisée, les médicaments délivrés correspondent & un renouvellement du stock de ’armoire a

pharmacie de ’unité de soins.
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a) La Distribution Globale (DG)

La distribution globale revient & approvisionner en médicaments une unité de soins, qui en aura
fait la demande grace a un simple bon de commande rédigé par le personnel infirmier et signé
par le médecin. La pharmacie délivre donc les médicaments sans avoir obtenu d’ordonnances
individuelles et nominatives en vrac dans une caisse de transport propre a chaque unité de soins.
Le personnel infirmier prépare et administre les médicaments (Cf. figure n°4). C’est

’organisation qui prévaut dans les établissements de santé francais.

Prescription
médicale — T
\ Retranscription
multiples

Administration
infirmiére
Armoire a pharmacie de Commande de
X (e ]

Préparation des T JL

doses a
administrer

Lwralsor} par Délivrance des
les services médicaments

Interieurs commandés

Figure n°4 : La distribution globale traditionnelle des médicaments

Le systeme de distribution globale cumule beaucoup de circonstances défavorables. La
réglementation du 31 mars 1999 n’est pas respectée dans la mesure ou :
> Les prescriptions médicales ne sont pas transmises a la pharmacie,
» L’analyse pharmaceutique n’est pas réalisée, seule la délivrance des médicaments est
effectuée
» L’administration des médicaments n’est que trés rarement certifiée par un support écrit
(plan de soins) et signé par le personnel infirmier engageant sa responsabilité.
Dans une telle situation, il est impossible pour le pharmacien de s’assurer de la sécurité des

prescriptions et de la manipulation des médicaments.

b) La Dispensation Individuelle et Nominative (DIN)

Dans ce mode de dispensation, la prescription médicale occupe une place centrale puisque elle
initie et structure ’activité des autres professionnels de santé. Pour chaque patient, le service de

pharmacie délivre les médicaments, aprés analyse des ordonnances individuelles et nominatives.
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Les préparateurs en pharmacie préparent les médicaments et les infirmiéres les administrent

(Cf. figure n°5).

Prescription
médicale

Ordonnance
médicale
individuelle

Compte rendu
infirmier

Analyse
pharmaceutique de
la prescrintion

Administration
infirmiére au
malade

4 r

Informations nécessaires au
bon usage des médicaments

Contréle

préalable Limite

d’intervention de
la pharmacie a
usage intérieur

Préparation de
toutes les doses
a administrer

Support de distribution
des médicaments

Délivrance des
médicaments
prescrits

Figure n°5 : Le circuit du médicament organisé en dispensation nominative

Le pharmacien se doit d’assurer dans son intégralité la dispensation (analyse pharmaceutique et
délivrance). Par conséquent, le pharmacien doit s’impliquer dans la préparation des
médicaments. L’arrété du 31 mars 1999 rend impossible I’activité galénique infirmiére. Ces
derniéres ne sont donc pas habilitées a préparer des médicaments. Cette activité est réservée a la
pharmacie, selon la prescription médicale et sous la responsabilité et le contréle effectif d’un

pharmacien.

Dans le cadre réglementaire de 1’organisation des soins, le role infirmier est strictement limité a
I’administration des médicaments. Pour garantir la qualit¢é et la sécurit¢ de 1’acte
d’administration, ’infirmier qui administre le médicament, doit vérifier ’identité de ce dernier,
la comparer a I’ordonnance médicale pour vérifier que le nom, la forme et le dosage coincident.
L’administration est notifiée sur un document réservé a cet effet, le relevé d’administration qui
certifie la bonne exécution de I’ordonnance médicale. Ce document doit étre archivé dans le

dossier médical.

On distingue deux grands type de dispensation individuelle et nominative selon la fréquence de
délivrance des doses aux unités de soins selon un rythme :

> Journalier, on parle de Dispensation Journaliére Individuelle et Nominative (DJIN)
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» Hebdomadaire, on parle de Dispensation Hebdomadaire Individuelle et Nominative

(DHIN).

Ce mode d’organisation répond a la réglementation en vigueur et il est depuis longtemps
préconisé par les autorités sanitaires pour prévenir les erreurs médicamenteuses et maitriser les
dépenses de médicaments. Néanmoins, en France, la dispensation individuelle des médicaments

n’est appliquée que pour moins de 7 % du nombre de lits desservist'? .

En résumé, la dispensation individuelle et nominative constitue le mode de dispensation des
médicaments optimal dans la mesure ou :
» La prescription médicale est toujours présente,
» La dispensation est effective,
e [’analyse pharmaceutique est toujours présente,
e La préparation des médicaments est réalisée par les préparateur en pharmacie sous
contréle du pharmacien
» L’administration des médicaments est certifiée par un relevé d’administration daté et

signé par I’infirmier en exécution de la prescription médicale.

La distribution globale et la dispensation journaliére individuelle et nominative constituent deux
modes organisationnels, extrémes et opposés. Entre ces deux systémes, il existe une multitude de
variantes qui se différencient essentiellement par I’utilisation de dose unitaire ou I’existence

d’une prescription informatisée.

II-7 L’erreur médicamenteuse est-elle évitable ?

L’iatrogénie recouvre I’ensemble des événements indésirables liés & I’action médicale. Cet
ensemble large s’étend des effets les plus bénins aux événements les plus graves. C’est bien
entendu ces derniers que nous souhaitons prévenir en priorité lorsqu’ils sont €vitables ou dans le

cas contraire réduire leurs conséquences.

Parmi les événements indésirables, on distingue :
> Les événements iatrogénes non médicamenteux comme, par exemple, les infections

nosocomiales, les risques structurels (incendie, dégats des eaux ...), etc.

» Les événements iatrogénes médicamenteux qui comprennent :
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o Les effets indésirables qui sont, par définition, inévitables et qui relévent comme
nous I’avons vu de la pharmacovigilance.
o Les erreurs médicamenteuses qui sont secondaires & des dysfonctionnements ou a

des défauts dans I’organisation du circuit du médicament.

La réflexion sur l’iatrogénie a été largement abordée en terme d’effets indésirables mais
beaucoup plus rarement en terme d’erreurs médicamenteuses. L’organisation de ce circuit doit
réduire au maximum le risque d’erreurs médicamenteuses qui sont préjudiciables pour le patient
et majorent le coflit de I’hospitalisation. Comme nous I’avons décrit précédemment, il respecte

trois étapes fondamentales dans 1’ordre suivant :

La prescription, validée par le médecin, est rédigée sur une ordonnance contenant tous les
éléments d’identification, du prescripteur, du malade, des médicaments et toutes les informations
nécessaires a la bonne administration des traitements. De la qualité de la formulation de la

prescription dépend la qualité de la dispensation et de ’administration des médicaments.

La dispensation des médicaments se compose d’une analyse pharmaceutique de I’ordonnance

conduisant a sa validation, puis a la délivrance des produits.
L’administration des médicaments est effectuée par le personnel infirmier qui valide également

cet acte en précisant les doses administrées et ’heure de leur administration sur la fiche

d’administration.
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Le circuit du médicament peut étre schématisé comme suit :

Prescription médicale

Retour d’information

vers le prescripteur Analyse pharmaceutique
de l'ordonnance par le

pharmacien

Surveillance \

i Préparation des
Enregistrement ETAPES traitements par patient
par IDE DU CIRCUIT DU en doses unitaires par

le préparateur

MEDICAMENT

Administration

par IDE
Contréle pharmaceutique

de la dispensation

Controle infirmier

Délivrance
Figure n°6 : Les étapes du circuit du médicament

Pour assurer la sécurité du circuit, la réglementation en vigueur, en particulier I’arrété du
31 mars 1999, doit étre respectée. Ce dernier impose une prescription suivie d’une dispensation
individuelle. 1l institue & chaque étape, a chaque étape, des vérifications par I’acteur de santé

concerné : pharmacien, préparateur, infirmier et médecin de 1’établissement,
b b

Les erreurs médicamenteuses naissent de dysfonctionnements ou de défauts dans 1’organisation
thérapeutique des soins. Leur prévention passe par 1’assurance qualité du circuit du médicament
avec pour objectif la maxime suivante : « le bon médicament, au bon malade, dans de bonnes
conditions » ou sa version anglo-saxonne plus compléte : « THE RIGTH DOSE TO THE
RIGTH PATIENT AT THE RIGTH DOSAGE BY THE RIGTH ROUTE AT THE RIGTH
TIME ».

Le premier acteur concerné dans la lutte contre 1’iatrogénie médicamenteuse est le médecin. La
rédaction de sa prescription doit étre conforme aux textes réglementaires. Optimiser la qualité de
I’information médicale c’est préciser sa nature, la comprendre et la mettre en ceuvre. D’ou la

nécessité qu’en amont, le médecin conduise une réflexion sur sa propre pratique® o
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Par exemple, les erreurs de prescription peuvent étre interceptées par I’analyse pharmaceutique.
A Pinverse les erreurs d’administration, qui se produisent en fin de processus, sont le plus

souvent non évitables.

Le lien entre les différentes organisations du circuit du médicament et les erreurs
médicamenteuses évitables est actuellement établi. Le systéme traditionnel de distribution
globale doit étre remplacé par une dispensation journaliere individuelle et nominative qui limite
considérablement le risque de survenue de ces erreurs' . En effet, E. Schmitt®® a réalisé
plusieurs méta-analyse en compilant des études d’observation directe. Elles révelent les
fréquences d’erreurs médicamenteuses trés significatives. Deux groupes de résultats doivent €tre

distingués, selon que I’on inclut ou que 1’on exclut les erreurs de moment d’administration.

Lorsque le moment d’administration est inclus dans les résultats, les fréquences d’erreurs
médicamenteuses varient de la maniére suivante :
> De 3,5 % a 70 % en systéme traditionnel (distribution globale)
(Moyenne arithmétique des études : 31 %)

Une erreur médicamenteuse pour 3 administrations

» De 3,5 % a 39 % en systéme individuel (dispensation nominative)
(Moyenne arithmétique des études : 13 %)

Une erreur médicamenteuse pour 8 administrations

Lorsque le moment d’administration est exclu des résultats, les fréquences d’erreurs
médicamenteuses varient de la maniére suivante :
> De 2,9 % a2l1,7 % en systéme traditionnel (distribution globale)
(Moyenne arithmétique des ¢études : 11 %)

Une erreur médicamenteuse pour 9 administrations

» De 0,6 % a 12,9 % en systéme individuel (dispensation nominative)
(Moyenne arithmétique des études : 4,5 %)

Une erreur médicamenteuse pour 22 administrations

De plus, le méme auteur a montré, a partir d’autres études, que, hors erreurs de moment
d’administration, 1’amélioration du circuit du médicament contribue a réduire la fréquence des
erreurs médicamenteuses de 50 % a 80 % par rapport a la distribution globale, soit une réduction
des risques de plus des 2/3? (Cf. paragraphe I1-6).
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Ces études permettent de conclure que la dispensation nominative constitue le systeme le plus
éprouvé pour éviter que 1’organisation du circuit du médicament ne géncre des erreurs

médicamenteuses.

C’est donc dans I’organisation du circuit du médicament au sein des établissements de soins
qu’il convient de rechercher l’origine des événements iatrogénes médicamenteux évitables.
Puisqu’il se produira toujours des erreurs, il est nécessaire de les analyser pour comprendre leur

survenue et d’éviter qu’elles ne se reproduisent. C’est I’enjeu du réseau REEM

I1-8 Exemples d’erreurs médicamenteuses

Le Réseau Epidémiologique de I’Erreur Médicamenteuse (REEM) est un systéme d’information
qui repose sur la notification spontanée des erreurs, par les professionnels de santé. Il existe pour
cela une fiche de déclaration (Cf. annexe 1). Aprés analyse des déclarations, le réseau REEM
préconise des mesures adéquates pour prévenir toute erreur susceptible de se reproduire et
d’atteindre le patient®?.

Les conséquences des erreurs médicamenteuses sont potentiellement graves. De nombreux

exemples existent. Certains d’entre eux, détaillés ci-dessous, proviennent du réseau REEM..

Exemple n°1

En 1979, décés survenu dans la maternité d’une clinique privée secondaire a une erreur de
posologie de PRAXILENE® : prescription de «dix ampoules » sans préciser la posologie,
I'infirmiére a administré une perfusion de dix ampoules de 200 mg au lieu de dix ampoules de

40 mg, soit 2 g au lieu de 400 mg.

Exemple n°2
En novembre 1992, insuffisance rénale définitive, névrite rétrobulbaire et surdité a la suite d’une
erreur de posologie résultant de la confusion entre cisplatine et carboplatine sur un enfant de

11 ans atteint d’un néphroblastome.

Exemple n°3
En 1994, décés d’une fillette de cinq ans atteinte d’un accés palustre a la suite de la perfusion de
1,5g de QUINOFORME® injectable au lieu de 125 mg, dose prescrite oralement. Le

prescripteur avait téléphoné sans confirmer par écrit sa prescription.
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Exemple n°4 :

L’enfant X, 4gée de 8 mois a été hospitalisée dans le service de pédiatrie d’un centre hospitalier
pour une pyélonéphrite traitée par AUGMENTIN®. Au vu des résultats de 1’antibiogramme, le
pédiatre modifie le traitement et prescrit entre autres, la NETROMICINE® 20 mg injectable 2
fois par jour. La posologie est prescrite oralement mais calculée sur une feuille volante.
L’infirmiére présente, comprend et note 200 mg. Elle a administré le traitement a 18h30 en
perfusion IV a I’enfant. A 20h30, ’infirmiére de nuit, au moment des transmissions, constate le
probléme et informe aussitdt le pédiatre. L’enfant est transférée au CHU voisin pour dialyse. Les
parents portent plainte, et le centre hospitalier est condamné par le tribunal administratif & verser

a la famille la somme de 10 000 FF.

Exemple n°5 :

Une jeune fille de 22 ans est hospitalisée pour sa cinquiéme séance de chimiothérapie
anticancéreuse dans le cadre du traitement d’une tumeur maligne. Les cures précédentes se sont
déroulées sans incidents. Pour cette cure, I’interne omet de reporter sur la fiche de prescription le
détail et la posologie des produits a administrer parmi lesquels du VEHEM® alors appelé VM26,
a la posologie de 60 mg/m? toutes les 4 semaines. De son c6té, une infirmiére retranscrit
VELBE® sur la fiche infirmiére d’administration. Le lendemain, une autre infirmiére, se référant
a la fiche infirmiére, commande 10 flacons de VELBE® 10 mginjectable au service de
pharmacie au lieu des deux ampoules de VEHEM® 50 mg/5 ml injectable.

Le pharmacien les délivre, alors que pendant les 10 mois précédents seulement 5 ampoules
avaient été délivrées dans le service de soin. C’est finalement 95 mg de VELBE® qui sont
administrés (posologie maximale 18 mg/m?). Bien que le probléme soit découvert rapidement, ce

surdosage accidentel provoque le décés de la malade une semaine plus tard.

Exemple n°6:

Un patient de 63 ans est décédé le 4 février 2002. Atteint d’un lymphome, ce patient était suivi
dans un service d’hématologie clinique depuis novembre 2000 et avait terminé son premier
traitement en juin 2001. Une rechute précoce a justifié la mise en ceuvre du protocole de
chimiothérapie DHAP en décembre 2001 au cours de laquelle le cisplatine & 100 mg/m” a été
mal supporté. Aussi a-t-il été prévu de le remplacer par 750 mg de carboplatine lors de la cure
suivante pour laquelle il a été hospitalisé le 17 janvier 2002. « Sur la fiche de protocole type
comprenant le cisplatine, le dosage d’antimitotique correspondant au carboplatine a bien été
modifié, mais le nom du produit n’a pas été changé » indique le communiqué de presse du 7

février pour décrire le probléme de transcription par ’interne en médecine sur le protocole
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DHAP pré-imprimé, a partir duquel I’infirmiére a ensuite préparé une perfusion avec 15 flacons
de 50 mg de cisplatine pour I’administrer le 1% février.

D’aprés la direction de 1’établissement, « 1’équipe soignante a immédiatement mis en ceuvre des
mesures pour renforcer encore la rigueur et la vigilance de tous les professionnels concernés ».
Les médicaments y sont distribués globalement, sans préparation aseptique des doses
individuelles d’anticancéreux dans une unité pharmaceutique spécialisée. Bien que la famille,
immédiatement informée, n’ait pas porté plainte, la mention «mort par empoisonnement »
figurant sur le certificat de déces a suffi & provoquer I’ouverture d’une enquéte préliminaire par
le parquet ainsi qu’une autopsie. Seuls I’infirmiére et I’interne concernés ont été interrogés le 6

et le 7 février.

Exemple n°7 :

En septembre 2001, un patient de 42 ans a été hospitalisé pour bénéficier d’une cure de
chimiothérapie. La prescription était rédigée ainsi : carboplatine a 17300 mg et 5-Fluorouracile
(5-FU) a 635 mg. 1l s’agissait en fait de carboplatine a 635 mg et 5-FU a 1730 mg. Il y a deux
erreurs superposées, 1’interversion des posologies de carboplatine et 5-FU, et un surdosage d’un
facteur 10 de carboplatine. L’erreur a été détectée avant ’administration, lors de 1’analyse

pharmaceutique.

Exemple n°8 :

En octobre 2001, dans un service de Gériatrie, le médecin avait prescrit pour une patiente de 96
ans « Digoxine solution buvable 1 ml par jour ». L’infirmiére retranscrit : « Digoxine comprimé
1 par jour ». La patiente a donc absorbé chaque jour 250 pg soit un comprimé, et ce, pendant une
semaine, au lieu de 50 ug par jour, soit Iml. Au bout d’un certain temps, elle a présent¢ des
signes cliniques de surdosage. Une digoxinémie a été demandée, mais quand le résultat est arrivé

soit 6mg/ml, la patiente était décédée.

Ces exemples d’erreurs médicamenteuses se passent de commentaire. Erreur de
prescription, analyse pharmaceutique défaillante ou absente, erreur de préparation des
doses ou absence de contrdle lors de ’administration, toute la chaine des professionnels de
santé est concernée, depuis la prescription a ’administration des médicaments. C’est donc
le circuit du médicament dans son ensemble qu’il faut sécuriser et maitriser a commencer

par la prescription médicale.
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II-9 Les personnes dgées : une population a risque

En France 1’4ge retenu comme définissant la population agée est celui de la retraite, c’est-a-dire
60 ans. Mais, c’est au-dela de 75 ans et plus siirement encore a partir de 80 ans que 1’on peut
parler de grand dge ou de vieillesse. Or, ces tranches d’age correspondent & une grande fréquence
d’incapacités fonctionnelles et de polypathologies sources de dépendance et de

polymédication®” %Y,

a) Les données épidéemiologiques

Les habitants des pays développés ont une espérance de vie élevée. En France, les hommes
vivent en moyenne huit ans de moins que les femmes, soit 74 ans contre 82 ans@Y.
L’augmentation de I’espérance de vie s’est faite surtout au bénéfice des tranches de population

les plus dgées.
La démographie des personnes Agées : Le constat actuel

Les personnes agées constituent un groupe démographique en forte expansion. En 1995, on
comptait 11 millions de personnes de plus de 60 ans, soit 20 % de la population générale.
Entre 1990 et 1999, le nombre de personnes de plus de 75 ans est passé de 4 a 4,5 millions et le

nombre des plus de 85 ans est passé de 740 000 en 1982 1,4 million en 1999°9,

Parmi les personnes agées de 65 ans et plus, on estimait en 1995 qu’il y avait entre 700 000 et
800 000 personnes présentant une dépendance sévere soit 8 & 9 % de la population. 500 000 de
ces personnes vivent a domicile, 280 000 sont hébergées en institutions (59,

Si I’on prend en compte les personnes atteintes de dépendance modérée, on compte alors
870 000 personnes & domicile et 360 000 en établissements. 60 % des résidents en institution
présentaient un état de dépendance sévére ou modérée™. Ainsi, sont estimées lourdement
dépendantes ©®

> 10 % des personnes agées de 75 ans
> 35 % des personnes dgées de 85 ans

> 90 % des personnes 4gées de 95 ans

L’enquéte Etablissements d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes (EHPAD) de
1996 a montré que 44 % des résidents en maison de retraite présentait une détérioration
intellectuelle, 17 % de 1’ensemble des résidents sont confinés au lit ou au fauteuil et 50 % ont

besoin d’aide pour la toilette. Enfin, 42 % sont incontinents!” ".
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Les personnes agées vivent de plus en plus souvent a leur domicile, et sont de moins en moins
hébergées par des proches. On observe, lorsque survient la dépendance, une tendance a

I’augmentation de leur prise en charge en institution et & un moindre degré a leur maintien a

domicile.
Tableau VII : Lieu de résidence des personnes dgées dépendantes™*
1986 1990 1995
Pris en charge en EHPA 25% 33 % 39 %
Hébergée chez un parent 46 % 36,1 % 27,9 %
A son domicile 29 % 30,9 % 32,8 %

*CREDOC : enquéte sur les conditions de vie et aspiration des francais

Les perspectives concernant le nombre de personnes Agées dépendantes en 2020

La poursuite attendue de la baisse de la mortalité et de ’arrivée aux ages élevés de générations
nombreuses conduit 4 un vieillissement accéléré de la population francaise a partir de 2006.
En 2020, la population comporterait alors 20,6 % de personnes de 65 ans et plus(“). Le nombre
de personnes dépendantes serait en augmentation de 14 % a 78 % par rapport a 1990, selon que
le scénario, soit optimiste ou pessimiste. Cela représente 760 000 personnes selon 1’hypotheése
d’un gain d’espérance de vie sans incapacité®® et en espérant que la prévalence des incapacités
physiques aux 4ges élevés diminue, ou 1,2 millions de personnes si le taux de dépendance
demeure constant dans le temps. Toutefois, ’augmentation de I’espérance de vie ne se traduit

pas forcément par une hausse de la durée de vie avec incapacité.

Dans les années a venir, ’augmentation de 1’espérance de vie des personnes trés agées
augmentera la population a risque de dépendance, mais il reste & connaitre 1’Age moyen de

’entrée dans la dépendance physique.

b) Les personnes dgées dépendantes

Le concept de dépendance

Il est important de préciser ce que recouvre le terme de dépendance. Il existe de multiples

définitions et grilles d’analyse.
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L’OMS a défini la dépendance a l’intérieur d’un cadre conceptuel qui intégre les notions de
déficience, d’incapacité et de désavantage ou de handicap. Elle décrit six dimensions
fondamentales du comportement humain qui intégrent la notion de dépendance :

> La mobilité physique des individus,
L’indépendance physique pour les actes élémentaires de la vie,
L’exercice des occupations habituelles a son 4ge et a son sexe,
L’orientation dans le temps et I’espace,

L’entretien de relations sociales,

YV V.V V VY

L’indépendance ou la suffisance économique.

La loi du 24 janvier 1997 instituant la Prestation Spécifique Dépendance (PSD) en a fourni
une définition en précisant que la dépendance est la « situation d’une personne qui, nonobstant
les soins qu’elle est susceptible de recevoir, & besoin d’étre aidée pour 1’accomplissement des

actes essentiels de la vie ou requiert une surveillance constante ».

Bien qu’il existe un lien fort entre la dépendance et autonomie, la distinction entre ces deux
concepts est importante. L’autonomie correspond littéralement & la capacité qu’a un individu de
se gouverner lui-méme. Un sujet peut étre dépendant pour les gestes de la vie quotidienne tout en

conservant le choix et la gestion de ses moyens d’assistance.
Les outils d’évaluation gérontologique : AGGIR et PATHOS

Il s’agit de deux systémes d’évaluation des personnes agées permettant des évaluations
individuelles, collectives, ainsi que la détermination de niveaux de ressources & mobiliser dans le

domaine sanitaire.

Outil d’évaluation de ['autonomie des personnes dgées : La grille AGGIR

La grille d’Autonomie Gérontologique Groupe Iso Ressource (AGGIR) a été congue pour

1’évaluation de la charge de travail générée par la dépendance de personnes agées & domicile ou
en institution. Cette grille (Cf. annexe 2) repose sur 10 items discriminants et 7 variables
illustratives®” %8

Les premiers portent sur la cohérence, V’orientation, la toilette, I’habillage, 1’alimentation,
I’élimination, les transferts, les déplacements et la communication a distance. Elles seules
servent & définir les Groupes Iso-Ressources® (GIR 1 4 6).

Les secondes portent sur les activités de la vie quotidienne : gestion, cuisine, ménage, etc.
Chaque critére est coté selon trois modalités :

» A fait seul,
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> B fait partiellement,
> C: ne fait pas.

Les observations sont traitées par un algorithme complexe déterminé par un logiciel. Ce dernier
classe la personne agée dans un des 6 Groupes Iso Ressource (GIR). Le GIR pouvant aller de 1

pour les plus dépendants a 6 pour les moins dépendants.

La grille AGGIR s’est imposée comme grille nationale d’évaluation de la dépendance depuis la
loi du 24 janvier 1997 qui instaurait la Prestation Spécfique Dépendance (PSD). Seules les
personnes incluses dans les GIR 1, 2, 3 pouvaient y prétendre. En vertu des dispositions de la loi
du 20 juillet 200177, I’ Allocation Personnalisée d’ Autonomie (APA) est le nouveau dispositif en
faveur des personnes dgées dépendantes. Elle remplace la PSD et la loi qui I’avait créée depuis le
1% janvier 2002. Avec I’APA, le calcul du taux de dépendance est moins restrictif. Le degré de
perte d’autonomie des demandeurs de I’APA est toujours évalué en référence a la grille AGGIR.

Mais, les personnes classées dans I’un des 4 premiers groupes peuvent en bénéficier.

Ainsi, le systtme AGGIR!% permet a ’aide d’un minimum d’items de déterminer pour une
personne son état d’autonomie, d’une part, physique et psychique, et d’autre part, domestique et
sociale. La détermination des GIR permet de déterminer les niveaux de ressources en soins

sanitaires de base & mobiliser pour prendre en charge la perte d’autonomie de la personne agée.

Outil d’évaluation des moyens requis pour la prise en charge thérapeutique des personnes

dgées : Le systeme PATHOS

Le modéle PATHOS!® est un systéme d'information sur les niveaux de soins nécessaires pour

assurer les traitements des états pathologiques des personnes dgées. 1l a été élaboré en partenariat
entre le service médical de la Caisse Nationale de I’ Assurance Maladie (CNAM) et le Syndicat
National de Gérontologie Clinique.

Ce systeme permet :

» D'identifier sur une liste pré-établie de 50 « états pathologiques » celui ou ceux
qui résument le mieux l'ensemble de la pathologie actuellement présentée par le
patient, le jour de I'enquéte.

» De compléter la description de cet état clinique par un « profil de soins

nécessaires », choisi parmi 12 profils possibles (Cf. annexe 3).

Chaque état pathologique précédemment identifié est associé avec son profil de soins

correspondant.
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Un état pathologique regroupe des symptomes et/ou des diagnostics et/ou des syndromes. Ils
sont identifiés dans un thésaurus et recouvrent la totalité des situations rencontrées.

Un profil de soins est une démarche thérapeutique descriptive allant du soin lourd, de quasi
réanimation, au simple soin de dispensation de médicaments ou encore d’une simple surveillance

médicale.

L'algorithme de traitement des données est complexe et nécessite impérativement ['utilisation de
I'informatique. Cet outil permet d’effectuer des comparaisons au sein d’un méme service entre
différentes unités fonctionnelles,ou entre deux services sur les populations accueillies et les

moyens mis a disposition.

Le systéme PATHOS"% évalue :
» pour un individu donné les différents états pathologiques qu’il présente et surtout
les différents profils de soins médicaux, para-médicaux et techniques requis pour

prendre en charge ces états pathologiques.

» pour un établissement ou une structure ces données peuvent étre regroupées afin

d’élaborer des tableaux de bord qui permettent d’en avoir une vision globale.

Il contribue a décrire la complexité de la démarche thérapeutique a laquelle se trouve confrontée
la structure de soins, et de connaitre les besoins de soins nécessaires pour prendre en charge
convenablement les patients.

I1 compléte donc le modele AGGIR, qui lui détermine I’autonomie de la personne agée.

c) Les differents établissements d’hébergement et de soins

Une grande partie des personnes dgées dépendantes est prise en charge a domicile grace, le plus
souvent, & I’aide des proches. Les autres sont hébergées en établissement. Le temps n’est plus ou
la personne 4gée entrait en maison de retraite jeune et surtout valide. Actuellement, la personne
agée est accueillie en institution de plus en plus tard et de plus en plus dépendante. Cela conduit,

par conséquent, & une médicalisation croissante des établissements d’hébergement.
Le dispositif actuel de prise en charge et d’hébergement des personnes dgées dépendantes releve

a la fois du secteur sanitaire et du secteur social ou médico-social. Il est complexe, relevant de

statuts juridiques et de financement divers.
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Le secteur sanitaire

Il comprend :
> Les moyens séjours qui sont destinés a assurer, aprés la phase aigu€ de la maladie, le
prolongement des soins actifs ainsi que les traitements nécessaires & la réadaptation.

) qui ont pour vocation d’accueillir des personnes

» Les services de soins de longue durée
agées pour qui, aux soins liés a la perte d’autonomie, s’ajoutent des soins techniques
médicaux qui ne pourraient étre pleinement assurés dans des institutions sociales ou
médico-sociales méme dotées d’une section de cure médicale. Ils peuvent soit faire partie
d’un hdpital de court séjour, soit étre autonomes. Ce sont alors souvent des hopitaux
ruraux restructurés en service de soins de longue durée. Ils doivent étre proches d’un

plateau technique hospitalier®” .

Le secteur social ou médico-social
(72)

Les structures'’” visant au maintien a domicile en font partie, ainsi que les établissements
d’hébergement qui se découpent de la fagon suivante :

> Les foyers logements qui sont destinés & des personnes agées autonomes.

» Les maisons de retraite qui accueillent des personnes Aagées valides ou
dépendantes. Leur statut juridique est variable. Les maisons de retraite publiques
sont rattachées a un hdpital ou autonomes. Les maisons de retraite privées sont
soit a but non lucratif (associatif), soit a caractére commercial. Certains

établissements sont conventionnés auprées de 1’aide sociale.

Depuis 1978, ces établissements peuvent comporter une section dite de cure médicale financée
par I’assurance maladie sous la forme d’un forfait soins. Celle-ci est destinée a prendre en charge
les résidents dépendants ou atteints d’une affection stabilisée nécessitant des soins médicaux.
Ainsi, ces institutions deviennent a la fois des lieux de soins et des lieux de vie. 40 % des

, . ' y g . , . r o qe 1
établissements sociaux et médico-sociaux sont dotés d’une section de cure médicale®".

Fin 1996, on recense un peu plus de 10 000 établissements d’hébergement pour personnes dgées
qui offrent 647 000 places. Les maisons de retraites sont les structures les plus nombreuses ¢V
(environ 6 100). Ces établissements accueillaient, fin 1994, 13 % des personnes dgées de 75 ans
et plus (proportion qui atteint 17,5 % pour les 80 ans et plus). Si en 10 ans le nombre de places a
augmenté de 26 %, la population dgée, elle, a aussi crii. Aussi, le taux d’équipement en France

est-il passé de 179 & 169 places pour 1000 personnes dgées de 75 ans et plus.
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L’age moyen des résidents, dont les trois quart sont des femmes, est de 83 ans. Leur 4ge moyen
d’entrée en institution augmente, il était en 1998 de 79,2 ans pour les hommes et de 84,4 ans
pour les femmes. Cette augmentation semble suivre 1’évolution de 1’dge d’entrée dans la
dépendance®®. On assiste par ailleurs & une augmentation du nombre de personnes de trés grand

age qui entre en institution.

d) La personne dgée et le risque médicamenteux

Bien souvent polymédicamentées et atteintes de polypathologies, les personnes dgées sont, par
rapport a la population générale, plus fréquemment et plus gravement victimes d’événements

iatrogénes médicamenteux.

Les données disponibles sur la iatrogénése ont été essentiellement recueillies en milieu
hospitalier (Cf. chapitre II-2), les sujets 4gés constitue la population la plus souvent concernée.
Les pathologies iatrogénes®® représentent ainsi, entre 5 et 10 % des motifs d’hospitalisation,

(44)

apres 65 ans et plus de 20 % aprés 80 ans. D’autre part, les accidents médicamenteux™ "’ sont en

moyenne 2 fois plus fréquents aprés 65 ans.

Dans les établissements de soins de longue durée, ’incidence des événements iatrogenes
médicamenteux semble plus importante encore. Elle varie de 37 % dans une étude rétrospective
sur 175 admissions en 18 mois™ a 67,4 % dans une étude prospective sur 332 résidents en
4 ans®?,

Plus récemment, une étude américaine de cohorte, sur 12 mois, dans 18 établissements de long
séjour, rapporte que 51 % des événements iatrogénes médicamenteux sont des erreurs

médicamenteuses évitables®? .

Toutes les données préliminaires sur ce risque proviennent d’études étrangeres. On ne connait
pas, en France, I’incidence réelle des événements iatrogénes médicamenteux chez la personne
agée hospitalisée, quel que soit le mode d’hospitalisation ou d’hébergement, ni ses conséquences
sanitaires, notamment en termes de morbi-mortalité. Faute de comparaison entre la population
adulte et la population agée, on ne peut pas apprécier I’importance de I’aggravation du risque
medicamenteux nosocomial en fonction de 1’age. 11 est également impossible de faire la part des
choses entre les effets indésirables des médicaments et les erreurs médicamenteuses.

(44)

L’iatrogénie médicamenteuse en gériatrie’” " constitue donc un probléme important. Elle accroit

la morbidité, la perte d’autonomie, voire la mortalité. C’est un probléme grave, fréquent et de
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surcroit évitable dans un bon nombre de cas. Il faut donc étre vigilent, la recherche d’une

pathologie iatrogéne doit étre intégrée dans toute nouvelle démarche médicale.

II1- L’informatisation de la prescription médicale :
un outil d’amélioration de la prise en charge
thérapeutique du patient

Bien qu’il existe depuis plusieurs décennies des logiciels qui intégrent la prescription médicale,
ils connaissent aujourd’hui un essor autorisé par les nouvelles technologies informatiques. Ces
logiciels s’intéressent au circuit du médicament, de sa prescription & son administration au

patient.

III-1 Cadre réglementaire

a) L’informatisation hospitaliere : une volonté de [’Etat

Les pouvoirs publics se sont engagés, depuis quelques années aupres des établissements publics

de santé, dans une politique visant a structurer ’organisation de leur informatisation.

Les circulaires DH n°275 du 6 janvier 1989 et n°23 du 19 avril 1991¢% 3D ont permis de
redéfinir le cadre de gestion de l’informatique hospitaliére, en donnant aux établissements
publics de santé la possibilité de réaliser les investissements informatiques (matériels et
logiciels) de leur choix. Auparavant, I’informatisation des établissements de santé relevee

exclusivement des Centres Régionaux d’Informatique Hospitaliére (CRIH).

La circulaire DH n°95-50 du 26 décembre 1995 précise que 1’Etat entend jouer pleinement son
réle en matiére d’analyse stratégique, de prospective et d’évaluation, et orienter le
développement des Systémes d’Information Hospitaliers (SIH). Le but est de favoriser

I’interopérabilité des logiciels proposés par les industriels et leur intégration dans le SIH.

La circulaire DH n°98-674 du 17 novembre 1998°% précise dans son annexe II que
Pinformatisation du circuit du médicament dans le cadre du systéme d’information hospitalier

devrait étre considéré comme une priorité.
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L’informatisation hospitali¢re englobe plusieurs grands domaines d’activités comme le dossier
du patient, la gestion économique, le Programme de Médicalisation des Systémes d’Information

(PMS]) .... dont le circuit du médicament.

b) L’informatisation du circuit du médicament

Les textes relatifs a ’informatisation du circuit du médicament sont des circulaires et des arrétés

qui édictent des recommandations.

La circulaire n°677 du 15 septembre 1986 est relative & I’informatisation des systémes de
dispensation des médicaments et de gestion des pharmacies hospitali¢res. Ce texte peut étre
utilisé comme référence par les responsables de systémes de gestion économique. I leur
permettra d’orienter les évolutions jugées utiles des systémes de gestion, d’évaluer les besoins
spécifiques des pharmacies hospitaliéres dans le domaine de la gestion et de la dispensation des
médicaments, d’adapter et d’intégrer ces besoins particuliers dans un systéme informatisé
adéquat. Ces objectifs devront s’inscrire dans une informatisation modulaire correspondant a une

automatisation progressive du plus grand nombre possible d’activités.

La circulaire n°175 du 17 février 1987%% est relative a la mise en place d’une mission pour
Pinformatisation des pharmacies. Elle a pour objectif de mener des actions pour favoriser le

développement de I’usage de I’informatique dans la pratique pharmaceutique.

L’arrété du 31 mars 1999 prévoit que la prescription peut étre rédigée, conservée et transmise
de manicre informatisée, sous réserve que son auteur soit parfaitement identifié et que son

édition sur papier reste possible.

L’arrété du 22 juin 2001V relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére, précise que
le matériel informatique et les logiciels sont congus et installés de fagon a éviter les erreurs,
permettre le traitement des demandes urgentes, respecter le secret médical et la discrétion
professionnelle. Ils permettent la sauvegarde et 1’archivage des données. Le nombre de postes
informatisés est adapté a 1’activité et a 1’effectif du personnel concerné. En cas de panne
informatique, une solution manuelle doit permettre la continuité de 1’approvisionnement en
médicaments. Les informations sont accessibles et consultables par les seules personnes
autorisées. Le matériel informatique et les logiciels sont prévus pour s’intégrer dans le SIH de

I’établissement concerné.
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I11-2 Etat des lieux

L’utilisation de I’informatique dans les unités de soins est rare notamment en matiére de
prescription et d’administration des médicaments. Cependant, on constate qu’a cette fin, un
certain nombre de logiciels personnalisés se sont développés®® soit par les acteurs eux-mémes
soit a partir de solutions informatiques proposées par les Centres Régionaux d’Informatique
Hospitaliére (CRIH). Mais, ils sont rarement exploitables par d’autres établissements. En effet,
on constate une grande disparité dans les solutions retenues que 1’on peut classer en deux
catégories :
> 1l existe des logiciels développés par de grosses structures informatiques. En théorie, ces
produits sont utilisables par de nombreux établissements, mais en réalité, ils manquent de

souplesse et sont mal adaptés a certaines situations,

» 1l existe des logiciels congus localement, bien adaptés au site ou ils fonctionnent, mais
difficilement implantables ailleurs. Ils représentent un frein aux échanges de données
informatiques internes a I’établissement du fait de problémes d’interface et de

compatibilité avec d’autres produits informatiques.

En 1995, on dénombrait 11 logiciels différents de prescription et de dispensation, de diffusion
nationale et 8 produits de diffusion locale. En 2001, on comptait 28 logiciels pour gérer le circuit

du médicament.

On constate ’absence d’un véritable consensus entre les utilisateurs et les éditeurs de logiciels
autour du circuit du médicament. Les utilisateurs éprouvent beaucoup de difficultés a formaliser
leur demande dans un cahier des charges cohérent. Il en découle un grand nombre de logiciels
spécifiques a une équipe, une société, un établissement qui ne sont que peu compatibles entre
eux ce qui réduit les possibilités d’échanges de données informatiques. Ces raisons sont une

explication au frein du développement des solutions informatiques dans les hopitaux frangais.
II1-3 Objectifs

L’informatisation du circuit du médicament possede trois enjeux essentiels :
> Le respect du cadre réglementaire fixé par ’arrété du 31 mars 1999 dont la rédaction de
la prescription en constitue un élément fondamental ;
» L’optimisation de la prise en charge thérapeutique des patients ;

o En optimisant la prescription médicale
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o En facilitant la transmission des informations entre tous les acteurs de santé

» La maitrise des cofits.

A coté de ces principaux objectifs, I’informatique doit favoriser des gains de productivité et

structurer 1’organisation du circuit du médicament.

I1I-4 Contraintes

[t , hotamment en ce qui concerne

Le logiciel doit répondre a la loi « Informatique et Libertés w
la confidentialité des informations et la sécurisation de la transmission des données. Son acces
doit étre protégé par un mot de passe qui détermine des droits d’acces réservés en fonction des

compétences. Les logiciels répondent généralement a ces critéres essentiels.

L’informatisation de la prescription médicale et du circuit du médicament dans sa globalité est
une obligation. Certains établissements adoptent parfois un projet d’informatisation partielle,
fondée sur la saisie des prescriptions dans le logiciel par un tiers (personnel du service de soins,
ou de la pharmacie). Cette démarche vise & ménager les médecins, qui, peu désireux de
s’investir, refusent I’augmentation de la charge de travail liée a la saisie des ordonnances.
Or les inconvénients de cette méthode sont nombreux :

» L’ajout d’une étape supplémentaire entre 1’auteur de 1’ordonnance et la saisie dans le

logiciel n’est pas réglementaire,

> Le potentiel d’erreur est d’autant plus grand que la saisie est répétitive et qu’elle se fait

souvent a partir d’un support papier insatisfaisant, illisible ou incomplet,

> Le médecin ne saisissant pas directement ses prescriptions, le systéme informatique ne lui

apporte aucune aide,

» Les contrbles de ’ordonnance sont différés d’ou une moindre efficacité des avis

pharmaceutiques,
» Le systéme ne garantit pas la correcte identification du patient ni celle du prescripteur.

La généralisation de I’outil informatique dans les hopitaux se heurte également & des réticences
du personnel auquel il est destiné. En effet, il nécessite un temps de formation et d’adaptation de

la part de personnes non initiées. La «peur» de l’informatique demeure un facteur
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psychologique non négligeable a son développement dans les hopitaux frangais. L’outil

inforrhatique est trop souvent pergu comme « chronophage » par les prescripteurs.

Le colt d’investissement imposé par les systémes informatiques est parfois un obstacle a leur
implantation dans les établissements de santé. Les hdpitaux prévoient des budgets de plus en plus
importants pour développer leur réseau informatique. De lourds investissements ont été consentis
ces dernieéres années pour équiper les établissements hospitaliers en matériel informatique et
logiciels. A 1’échelon national, les budgets informatiques sont passés de 0,4 milliard de francs en
1985 a 2,5 milliards de francs en 1992 avec un taux de croissance supérieur a 10 0,190 e
budget informatique représente une part croissante du budget de 1’hépital. De 0,5 % en 1985, la
part est passée 4 1,5 % en 1992. L’informatisation du circuit du médicament recouvre des
dépenses suivantes :

» Licences de concession de droit d’usage du logiciel,
Matériel informatique (micro-ordinateurs, imprimantes ...),
Mise en réseau de ces matériels,
Prestations, formation des utilisateurs et installation,
Travaux de paramétrage,

Travaux d’accompagnement du projet,

VvV V.V V V VY

Maintenance des systémes.

Malgré les efforts réalisés, les retards demeurent conséquents et les investissements insuffisants.
Si le colt est un critére non négligeable pour les gestionnaires, le choix d’un logiciel de gestion
du circuit du médicament doit se fonder essentiellement sur sa capacité a s’intégrer au SIH de
I’hépital ainsi qu’aux différents modes organisationnels de distribution des médicaments

existants au sein de ’hopital.

Bien que des efforts conséquents aient été engagés, c’est encore insuffisant en regard du retard
cumulé depuis vingt ans. Il en résulte que les établissements multiplient les chantiers
d’informatisation d’importance comme le dossier du patient, les examens biologiques, la
radiologie, etc. Dans ce contexte, I’informatisation de la prescription n’apparait pas comme une

priorité majeure.
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II1-5 Fonctionnalités

Les logiciels de prescription et de dispensation doivent s’intégrer dans le systéme d’information
hospitalier ce qui nécessite une interopérabilité entre les différents systémes informatiques le

composant. Le schéma ci-dessous résume cette obligation.

SYSTEME D'INFORMATION HOSPITALIER

Serveur d’identité
Réseau Santé Soins

Gestion des
prescripteurs

PMSI radiologiques

Pharmaceutiques

Validation de
Padministration

Base de données
sur le médicament

Systeme d’information
focal sur le médicament

Administration
_tles médicaments

Validation pharmaceutique

Dispensation
/ ‘\
Analyse Préparation Information
Gestion économique |
1
et financiére <
Vigilance e,
Tracabilité . |
Pharmacotechnie

Etc....

Systéme d’information pharmaceutique

Figure n°7 : L’outil i informatique en appui des organisation

L’informatisation doit couvrir P’ensemble du circuit du médicament, la prescription, la

dispensation et I’administration!'".
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a) Oualité et efficacité de la prescription médicale

Fonctionnalités liées a la prescription médicale

Identification du patient

>
.

>

>

Interfacage avec le serveur d’identité de 1’hopital

Identité : nom (patronymique et marital), prénom, date de naissance, sexe

Identifiant permanent et numéro de séjour

Interfacage avec le progiciel de gestion de 1’établissement

Service, UF, numéro de chambre, numéro de lit

Interfacage avec le dossier patient

Données anthropométriques (poids, taille, surface corporelle)
Données cliniques et biologiques (ex : terrain, allergies, pathologies, port d’une sonde

d’alimentation, crétininémie, germes et antibiogramme ...)

> Historique des visites et des prescriptions

> Nomenclatures et données PMSI

Identification du prescripteur

>

Interfacage avec le fichier des prescripteurs (nom, prénom, fonction ...)

Saisie des prescriptions

>

>
>

Y

A partir du livret thérapeutique et des protocoles validés par le comité du médicament et
des dispositifs médicaux stériles

A 1’aide d’un module de substitution pour la gestion d’équivalences thérapeutiques

Soit par Dénomination Commune Internationale (DCI), soit par spécialité, soit par
protocole

Posologies exprimées sous diverses unités : mg, ml, gr/m2, ml/h, UI ...

Différentes voies d’administration

Horaires et fréquences d’administration (ex : 5j/7, le 28 de chaque mois, tous les jours
sauf samedi-dimanche, 1 h avant ’intervention, avant les repas ...)

Durée du traitement

Contrdle des interactions médicamenteuses par une aide en ligne (base de données

VIDAL ...)
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» Aide a la prescription sur la clinique et le traitement par une aide en ligne

> Le logiciel doit permettre :

e La surveillance des paramétres du patient

o Laréactivation d’un traitement antérieur ou la suspension provisoire d’un traitement
e Les prescriptions conditionnelles (ex : si douleur, si hyperthermie ...)

e L’¢dition des prescriptions y compris les prescriptions de sorti

La figure ci-dessous résume les criteéres de choix que doivent posséder tout logiciel en matiére de

prescription.

PRESCRIPTION J

v

p
Présentation J - p! Historique du patient J

S

i

- Standard - Thérapeutique

Identification - Antres nrotocnles - Clinique
- Biologique

Patient
.
—» Médicament ]

N

i

- Identification :nom, prénom, dge
poids, surface corporelle
- Localisation :service, chambre

- Equivalence :générique ou classe
pharmacologique

- Informations sur le médicament

- Etat du stock, en stock, hors stock,

rupture
Définition des N ' Traitement I - Interactions :contre-indications,
fonctions associations déconseillées,
spécifiques permises - DCI, nom de spécialité précautions d’emploi a prendre en
- Forme pharmaceutique compte
- Dosage - Incompatibilités

- Voie d’administration

-Schéma  d’administration et
posologie

- Durée de traitement

Figure n°8 : Critéres comparatifs des logiciels de prescription et de dispensation :

la prescription

Commentaire
Le médecin, dont I’identification est garantie, saisit lui-méme ses prescriptions, évitant tout

recopiage, avec ’aide d’une base de données sur le médicament (livret thérapeutique validé par
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le comité du médicament et des dispositifs médicaux stériles). Les prescriptions sont controlées
en temps réel par le logiciel, obligeant le médecin a4 saisir toutes les zones obligatoires, et

I’incitant a effectuer des corrections avant validation de ’ordonnance.

L’informatique supprime les retranscriptions multiples et réduit ainsi le facteur de risque d’erreur
inhérent aux recopiages. Alors que les recopiages entrainent une perte d’informations,
Iinformatisation permet au contraire la transmission intégrale des données. La rapidité, la
rigueur et la fiabilité de I’informatique augmentent la disponibilité d’une information compléte et

réactualisée pour I’ensemble des acteurs de santé.

Le risque de déchiffrage erroné de 1’écriture du médecin disparait. La prescription est
obligatoirement conforme sur le plan réglementaire, puisque les précisions nécessaires sont

toutes renseignées.

Les logiciels de prescription peuvent indiquer le prix des médicaments et par ce biais,
sensibiliser les médecins au colt de I’ordonnance au moment du choix thérapeutique. Cela

s’inscrit dans le cadre actuel de 1a maitrise des dépenses de santé.

b) Oualite et efficacité du travail pharmaceutique

Fonctionnalités liées a I’activité de dispensation

> Analyse pharmaceutigue optimisée par une aide en ligne

¢ Les interactions médicamenteuses

o Les posologies/terrain/age/poids

e Les durées de traitement

o Les contre-indications

e Les incompatibilités physico-chimiques

e Les redondances thérapeutiques

» Validation pharmaceutique systématique par ordonnance

> Aide a la dispensation

o Edition paramétrage du plan de cueillette : identification du patient, nom du service, date,

période concernée

e Présence d’un module de tragabilité permettant la gestion des numéros de lots et date de

péremption (ex : médicaments dérivés du sang)
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Commentaire
Les ordonnances sont transmises instantanément a la pharmacie par le réseau informatique et

analysées par le pharmacien, qui émet éventuellement un avis pharmaceutique, valide

’ordonnance, puis autorise la dispensation.

L’exécution de ’ordonnance est facilitée car le médecin prescrit principalement les produits
référencés au livret thérapeutique, donc des médicaments détenus par la pharmacie. Les

substitutions, sources d’erreurs, deviennent exceptionnelles.

¢) Oualité et efficacité du travail infirmier

Fonctionnalités liées a I’administration des médicaments

» Interfacage avec le fichier du personnel infirmier

» Préparation de I’administration

o Edition du plan d’administration paramétrable (par patient, par plage horaire, par forme

médicamenteuse ...)
> Validation de I’administration

e Validation des produits administrés (heure) ou non administrés (raison de la non

administration)
e Remarques et observations

e Numéros de lots et péremptions en cas de médicaments soumis a tragabilité

Commentaire

Les infirmiers valident ’administration des médicaments a partir du plan d’administration des

médicaments édité par le logiciel de prescription.

L’ordonnance informatisée, nécessairement précise, facilite le travail des infirmiers. La
prescription orale et son lot d’incertitudes disparaissent ainsi que les risques de déchiffrage ou
d’interprétation erronés de 1’écriture du médecin.

L’informatique diminue les opérations de gestion liées au médicament notamment la
retranscription des prescriptions sur des supports spécifiques (fiche de soins infirmiers, appelé
aussi plan de soins). Le gain de temps apporté par ’informatique peut aller de 30 % a 50 % du
travail infirmier de retranscription®. En effet, le logiciel de prescription permet, chaque fois que
nécessaire, 1’édition des ordonnances mais aussi du plan de soins (ou d’autres documents s’ils

ont été prévus).

90



ITI-5 Autres fonctionnalités

L’informatisation n’est acceptable que si chaque utilisateur en tire des bénéfices supérieurs aux
inconvénients. Le choix du logiciel de prescription et dispensation des médicaments est donc

décisif,

Pour étre accepté, il doit, apres une période de mise en place, améliorer incontestablement les
conditions de travail de tous les utilisateurs. Gain de temps ou de sécurité, confort d’exercice
sont des qualités primordiales qui motiveront le personnel a s’investir dans la démarche. Le
logiciel doit étre ergonomique afin de faciliter son utlisation quotidienne. Il doit étre simple et
fiable, car il s’adresse parfois & du personnel peu familier avec I’informatique. Il ne doit pas
compliquer excessivement le travail. Il doit étre efficace et rentable, ¢’est-a-dire améliorer la
qualité et la productivité du travail. L’informatisation étant un moyen et non un but, le logiciel ne

doit pas étre une entrave a la réalisation quotidienne des tiches.

L’informatisation du circuit du médicament a un impact économique important sur le budget
médicament. En indiquant le prix des médicaments, le logiciel sensibilise les médecins au colt
de leurs prescriptions. Mieux encore, il peut suggérer des médicaments moins onéreux tout en
conservant la méme efficacité thérapeutique. De plus, il a été démontré également que
Pinformatique couplée a 1’action des pharmaciens, diminue le volume de consommation des
médicaments®® %3,

L’augmentation de la précision des consommations en médicaments permet également d’éviter
le «coulage » c’est-a-dire la consommation non maitrisée de médicaments par le personnel
hospitalier. L’informatique apparait donc comme un outil efficace de maitrise du budget

hospitalier.

Les systémes informatiques, grice a leur possibilité d’interdire ou d’intercepter
systématiquement certaines erreurs médicamenteuses, augmentent la sécurité globale du circuit
du médicament. Ils permettent de réduire les dysfonctionnements et les incidents qui en
découlent. Les économies réalisées s’expriment donc en terme de qualité et d’efficacité, tant

pour I’hopital que pour la société.
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3" Partie

Evaluation de la prescription médicale dans une
unité de soins de longue durée
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I- Objectif de ’étude

Les erreurs médicamenteuses générées par une mauvaise rédaction de la prescription médicale
sont fréquentes. Elles peuvent étre a l’origine de conséquences cliniques préjudiciables au

patient, voire de mettre en jeu son pronostic vital.

Le contexte de I’¢tude est une démarche qualité appliquée a I’évaluation de la formulation et de
la rédaction de la prescription des médicaments concernant d’une part, une population pour
laquelle les ordonnances sont informatisées et d’autre part, une population pour laquelle les
ordonnances sont manuscrites. Tout jugement sur la pertinence pharmacologique et clinique de

la prescription est exclu de I’étude.

L’objectif de I’étude est d’analyser I’apport de 1’outil informatique sur la qualité de la
formulation de la prescription en regard de la réglementation définie par 1’arrété du

31 mars 1999.

II- Mateériel et méthode

Lieu de I’étude

Notre étude s’est déroulée dans le service de soins de longue durée du centre hospitalier de
Lunéville. Ce service, d’une capacité d’accueil de 60 lits, est situé en dehors de 1’hdpital, au sein
de la maison de retraite S' Charles (178 lits). Un médecin gériatre temps partiel y exerce ses
fonctions plus particulié¢rement au niveau des longs séjours. Lors de ses absences, deux autres

praticiens le remplacent.

Choix des échantillons

Les lits du service de soins de longue durée sont répartis en 3 unités fonctionnelles :
» Le long séjour rez-de-chaussée (LSRDC), 16 patients
» Lelong séjour 1* étage (LS1), 22 patients
» Le long séjour 2°™ étage (LS2), 22 patients

L’étude inclut 44 patients répartis dans deux échantillons distincts :
» L’un concerne les 22 patients du LS1 qui bénéficient tous d’une prescription informatisée

a l’aide du logiciel MEDXPER® de la société EUROP 92. Le médecin prescrit
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directement grice au logiciel dans la salle de soins aprés chaque visite de patient puis

¢dite les ordonnances (Cf. annexe 3).

» L’autre est composé de 22 patients tirés au sort selon un tableau de nombres au hasard®®
parmi les 38 autres patients répartis entre le LSRDC et le LS2. Ces derniers bénéficient

de prescriptions manuscrites rédigées sur une ordonnance pré-imprimée (Cf. annexe 4).

Réalisation de ’enquéte

L’étude repose sur une enquéte transversale effectuée le 14 juin 2002 aupres des deux
échantillons sélectionnés. Le recueil des données est effectué par un seul enquéteur. Pour ce
faire, il utilise un référentiel de bonne pratique de prescription (Cf. annexe 5) élaboré a partir de
Iarrété du 31 mars 1999. Ce dernier avait déja été validé lors de deux enquétes successives
réalisées en septembre 1997 et mars 1998 dans le méme service avant et apres 1’implantation
d’une prescription suivie d’une dispensation individuelle et journaliére des médicaments. II
permet de comparer la pratique médicale courante a la pratique préconisée et réglementaire. Il est
rédigé tel une grille d’audit et comporte 19 critéres. Ces critéres se répartissent en 3 catégories :

I’identification du prescripteur, I’identification du patient et I’identification des médicaments.

La comparaison des deux échantillons porte sur le sexe ratio, I’Age moyen, le nombre et la nature
des médicaments prescrits, ainsi que la durée moyenne de séjour. Deux fiches (Cf. annexe 6) ont
été établies afin d’en effectuer le relevé. La classification pharmacologique des médicaments
prescrits utilise celle proposée dans le guide national de prescription(zo).

L’autonomie des personnes incluses est évaluée a partir de la grille nationale AGGIR et la
répartition des pathologies est codifiée a partir des critéres du systéme d’informations PATHOS.
Ce recueil d’informations est simplifié par I’utilisation du logiciel ARGOSS (Aide & la
Réflexion en Gérontologie pour I’Organisation des Services de Soins) proposé par le Syndicat

National de Gérontologie Clinique (SNGC).

, . ., " n .. ®
Les données, issues des ordonnances sont colligées et traitées grace aux logiciels Word™ et

Excel® version 1997 - Microsoft Corporation - USA.

Les tests statistiques utilisés pour ’analyse des données qualitatives sont le Khi-2 de Pearson ou
de Yates en fonction des effectifs calculés.
Le test statistique utilisé pour 1’analyse des données quantitatives est le test t de Student. Le

risque a a €té fixé a 5 % et nous avons utilisé des tests bilatéraux.
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III- Résultats

III-1 La description des échantillons

Les caractéristiques épidémiologiques de 1’échantillon en prescription informatisée (EPI) et de

I’échantillon en prescription manuscrite (EPM) sont regroupées dans le tableau VIII.

Tableau VIII : Caractéristiques épidémiologiques des échantillons en prescription manuscrite et

informatisée
Données Prescription  Prescription  Significativité
informatisée manuscrite statistique

Sexe ratio (nb d’hommes/pop 0,14 0,32 Nsh
totale)
Age moyen en années 85,7+8,1%  820+11,59 NS
Autonomie ~AGGIR

GIR? 1 72,7 % 63,6 % NS

GIR 2 273 % 27,3 %

GIR 3 0,0 % 9,1 % NS
Nombre moyen de médicaments
prescrits par personne 7,00 £ 2,62 7,68 +2.87 NS
Nombre moyen d’états
pathologiques par personne 7,54 £ 2,75 7,04 +2.59 NS
Durée moyenne de séjour en
années 2,83 +3,07 2,03+1.82 NS

UNS : non significatif @Moyenne *+ écart type ®Groupe Iso-Ressource

Il n’existe pas de différence statistiquement significative entre les données concernant le sexe,
I’age, I’autonomie, le nombre moyen de médicaments prescrits par personne, le nombre moyen

d’états pathologiques par personne et la durée moyenne de séjour des deux échantillons.

Les échantillons étudiés sont majoritairement composés de femmes avec une fréquence de 86 %
dans le groupe EPI et un dge moyen de 85,7 ans (4ges extrémes : 67 ans et 101 ans), et une
fréquence de 68 % dans le groupe EPM avec un 4ge moyen de 82 ans (4ges extrémes : 57 ans et
95 ans).

L’évaluation de 1’autonomie selon le systéme AGGIR montre une trés forte dépendance dans les
deux échantillons puisque seuls les trois premiers Groupes Iso Ressources (GIR) sont
représentés, sur une grille qui en compte 6. En effet, dans le groupe EPI, environ deux tiers des

patients sont classés en GIR 1 et un tiers d’entre eux sont en GIR 2. En ce qui concerne le groupe
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EPM, la répartition se fait essentiellement sur les deux premiers GIR qui regroupent 91 % des
patients.

La faiblesse des effectifs des GIR2 et 3 de chaque échantillon nous a conduit & procéder a leur
regroupement pour réaliser 1’analyse statistique. En 1’occurrence cette pratique est possible
puisqu’il existe une pertinence clinique.

Le nombre moyen de médicaments prescrits par patient dans chaque groupe se situe autour de
7 produits. De méme, le nombre moyen d’états pathologiques (issus du systeme PATHOS) est de
7 par patients (EPI : 7,54 ; EPM :7, 04).

Pour I’EPI, la durée moyenne de séjour est de 2,83 ans avec un écart type de 3 ans
(extrémes : 1 mois a 11,5 ans), et pour I’EPM, elle est de 2 ans avec un écart type de 1,82 ans

(extrémes : 1 mois a 8 ans).

Le tableau ci-dessous décrit la répartition des pathologies des patients selon les domaines
identifiés dans le systtme PATHOS. Pour chaque domaine cité, il n’existe pas de différence

statistiquement significative entre les deux échantillons.

Tableau IX : Répartition des patients dans les domaines de pathologie selon le systéme PATHOS

Ech. informatisé Ech. manuscrit
Domaine de pathologies . Significativité
Nombre de patients Nombre de patients
n=22 Statistique
n=22
Psychiatrie 21 20 NS
Grabataire, troubles motricité 20 19 NS
Urologie-néphrologie 17 12 NS
Gastro-entérologie 16 14 NS
Cardio-vasculaire 14 16 NS
Neurologie 10 11 NS
Dermatologie 8 7 NS
Infectiologie 5 2 NS
Etat terminal 5 5 NS
Pneumologie 4 2 NS
Endocrinologie-métabolisme 4 2 NS
Ophtalmologie 3 1 NS
Hématologie 2 1 NS
Rhumatologie 1 4 NS
Cancérologie 1 3 NS

Les domaines de pathologies les plus souvent représentés sont par ordre décroissant la
psychiatrie, les troubles moteurs, 1’urologie, la gastro-entérologie, la cardiologie et la neurologie
(Cf. figure n°9).
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Ech. informatisé en %

< 8 Ech. manuscrit en %

Figure n°9 : Histogramme de répartition des domaines de pathologie

A titre indicatif, la répartition des états pathologiques par patient et par domaine figure en annexe
(Cf. annexe 8).
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Les informations relatives a la répartition des patients en fonction des classes pharmacologiques

des médicaments prescrits figurent dans le tableau ci-dessous.

Tableau X : Répartition des patients en fonction des classes pharmacologiques des médicaments

Ech. informatisé Ech. manuscrit Significativité
Classe pharmacologique

Fréquence en % Fréquence en % Statistique
Métabolisme/diabéte/nutrition 81,8 86,4 NS
Gastro-entérologie 68,2 81,8 NS
Al i s
Cardio-vasculaire 59,1 63,6 NS
Psychiatrique 54,5 63,6 NS
Ophtalmologie 27,2 13,6 NS
Neurologie 13,6 36,4 NS
Rhumatologie/anti-inflammatoires . 13,6 9,1 NS
Dermatologie 9,1 27,2 NS
Hémostase 4,5 27,2 NS
Pneumologie 4,5 4,5 NS

Pour chaque classe pharmacologique, il n’existe pas de différence statistiquement significative
concernant la répartition des patients entre les deux échantillons au risque o de 5 %. Les
traitements les plus souvent représentés concernent essentiellement le métabolisme-diabéte-

nutrition, la gastro-entérologie, les antalgiques, la cardiologie, la psychiatrie et la neurologie.

En apparence, il n’existe pas de lien direct entre les cinq premiers domaines de pathologie et les
cing premieres classes pharmacologiques.

Cependant, une analyse plus fine permet de se rendre compte que les troubles moteurs
(grabatisation) et [I’urologie-néphrologie n’engendrent que peu de prescriptions
médicamenteuses. En effet, concernant ce dernier domaine, les patients souffrent surtout
d’incontinence urinaire (palliée par des changes complets).

Dans notre étude, I’adjonction d’éléments minéraux tels-que potassium, fer, calcium d’une part,
et d’autre part, les vitamines B9 et D, augmente la fréquence de prescription de la classe des
médicaments du métabolisme/diabéte/nutrition par rapport aux antidiabétiques (EPI 81,8 % ;
EPM : 86,4 %),

La deuxiéme classe pharmacologique représentée est la gastro-entérologie, et la place

remarquable occupée par les laxatifs est remarquable.
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Une troisieéme classe se détache, avec les antalgiques (EPI 68,2 % ; EPM : 63,6 %), dont le chef
de file reste le paracétamol. Puis viennent les médicaments utilisés en cardiologie et en
psychiatrie. Parmi les médicaments relevant de la psychiatrie, on observe principalement la
présence des hypnotiques, des anxiolytiques et des antidépresseurs.

La neurologie cldt ce peloton.

Le recueil des différentes données caractérisant nos échantillons correspondent aux résultats
retrouvés habituellement dans la littérature. En effet, le dernier recensement national effectué par
I’INSEE, en 1990, corrobore la nette prépondérance des femmes qui représentent prés de 70 %
des personnes de plus de 80 ans, et prés de 75 % des plus de 85 ans®. La méme enquéte montre
également que chaque personne de plus de 65 ans a en moyenne 7,6 maladies déclarées un jour
donné. On note également une progression du nombre moyen de spécialités pharmaceutiques par
malade qui est passé de 6,1 en 1980 a4 6,7 en 1991. Par ailleurs, la morbidité de nos patients suit
’évolution décrite par les enquétes réalisées par le CREDES, en 1977 et en 1987-1988, sur les
personnes dgées en institution, particuliérement celles de plus de 80 ans®®. Les données issues

de I’enquéte EHPA 94 sur la dépendance vient appuyer nos résultats”",

Pour les deux échantillons, nous avons comparé les caractéristiques épidémiologiques, les
domaines de pathologies issues du systtme PATHOS et les données relatives a leurs traitements.
Pour chacun des items cités, les tests statistiques n’ont pas révélé de différence significative au
risque a de 5 %. Les patients des deux échantillons sont donc comparables. Par conséquent, s’il
existe des différences entre les ordonnances informatisées et manuscrites, elles ne peuvent étre

dues qu’a la modalité de prescription.
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III-2 La prescription médicale et 1’évaluation de sa formulation

Les résultats de 1’enquéte sur 1’évaluation de la formulation de la prescription médicale de

chaque échantillon sont présentés dans le tableau XI.

Tableau XI : Evaluation de la qualité de la formulation de la prescription

INDICATEUR PRIMAIRE Résultats observés  gjonificativité
Statistique

Standard Prescription Prescription Exceptions

Manuscrite Informatisée

1. Les prescriptions de médicaments sont individuelles'”

2. Les ordonnances sont rédigées par le médecin prescripteur”” 100% 100% 100% NS

3. Les prescnptl?ns médicales ne sont Je:}}qals retranscrites sur d’autres 100% 100% 100% NS
documents que I’ordonnance nominative

;t,.o rdL; . ;act:(z) de prescription de chaque spécialité figure sur 100% 95,9% 100% p <0,05
|5,.0 r[:l :r?r]]; ;igl)soms dans laquelle est hospitalisé le patient figure sur 100% 100% 100% NS
6. Le nom du prescripteur figure sur I’ordonnance!” 100% 0% 100% p<10’
;.reslciitg;gnature du prescripteur figure pour chaque médicament 100% 38,5% 97,4% p<10°
8. Le numéro de téléphone du médecin prescripteur figure sur 100% 0% 0% )

(1

I’ordonnance’

9. Le nom du patient figure sur ’ordonnance™ 100% 100% 100% NS
10. Le prénom du patient figure sur I’ordonnance’”’ 100% 95,5% 100% NS
11. Le sexe du patient figure sur I’ordonnance’" 100% 77,3% 100% NS
12. Le poids du patient figure sur I’ordonnance!” 100% 13,6% 4,8% NS
La date de naissance
¢ précisé

13. L’4ge du patient figure sur I'ordonnance!" 100% 95,5% 81,8% NS is

IDE

14. Le nom de chaque spécialité est écrit sur 1’ordonnance en entier'® 100% 100% 100% NS
La voie

15. La forme galénique de chaque spécialité figure sur I’ordonnance® 100% 64,5% 100% p <10’ d’administration est
précisée

11’?)} dl(;ann?ne(?el(xgnce d’administration de chaque spécialité figure sur 100% 100% 100% NS

17. L’horaire d’administration de chaque spécialité figure sur 100% 100% 96,8% NS

1’ordonnance’?

Les formes externes a
appliquer sur la peau,
18. Le dosage de chaque médicament figure sur I’ordonnance® 100% 78,7% 98,7% p<107 lsisézg?tgs’alszician ;
plusieurs principes
actifs
Les spécialités
prescrites au Jong coun
(traitement chronique),

179. La durg? de traitement pour chaque spécialité figure sur 100% NA® NA i les spécialités dont Ia
I’ordonnance > ¢
durée de traitement est
fonction de I’évolution
clinique du patient
“Non applicable

MUnité statistique : ordonnance (EPM : n=22 ; EPI : n=22)
@Unité statistique : ligne de prescription (EPM : n=169 ; EPI : n=154)
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L’évaluation de la qualité de la formulation est basée sur 1’utilisation du référentiel, lui-méme
créé a partir des exigences réglementaires. La comparaison des résultats observés se fait en
regard du standard qui est égal & 100 % pour chacun des critéres énoncés.

En ce qui concerne la prescription informatisée, 12 critéres sur 19 atteignent ce pourcentage, et 3
autres critéres ont un taux d’adhésion supérieur a 96,8 %.

Pour la prescription manuelle, seulement 8 critéres ont un taux d’adhésion de 100 % et 3 autres

sont supérieurs 95,5 %.

Identification du prescripteur et de sa prescription
La lecture du référentiel nous montre que les deux premiers critéres sont équivalents au standard
quel que soit I’échantillon, car dans notre étude, toutes les ordonnances sont individuelles et

nominatives.

De méme, le troisiéme critére a un taux d’adhésion optimal de 100 %, conforme au standard.
Aucune retranscription des prescriptions n’est réalisée au sein du service de long séjour du centre

hospitalier de Lunéville.

Concernant le critére 4, comme nous I’avons vu, il existe une différence statistiquement
significative entre les deux échantillons, en faveur de la prescription informatisée. Le logiciel

MEDXPER® oblige le médecin & renseigner le champ « date ».

L’unité de soins (critére 5) figure sur toutes les ordonnances (informatisée ou manuscrite), ce qui

correspond au standard attendu.

Le nom du prescripteur (critére 6) ne figure jamais sur les ordonnances manuscrites par
opposition aux 100 % d’adhésion au standard obtenus avec les ordonnances informatisées. Ceci
s’explique par le fait que le gériatre est le principal prescripteur dans les unités de long séjour, il
est donc identifiable d’emblée. L’identification du prescripteur sur le logiciel de prescription est

réalisée dés la connexion a ce dernier par un code d’acceés.

La méme problématique se reproduit avec le critére 7. La aussi, il existe une différence
statistiquement significative entre les 38,5 % ou la signature est présente pour chaque ligne de
prescription manuscrite, versus un taux d’adhésion de 97,4 % concernant les lignes de
prescriptions informatisées. En prescription informatisée, le taux d’adhésion aurait di étre de
100 % mais le logiciel permet a des tiers (pharmaciens) de prescrire sous réserve d’une
validation par le médecin dans les plus brefs délais.
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Le critére 8 n’est appliqué dans aucun des cas. Cela nous conduit & nous questionner sur sa
validité dans le contexte de notre étude. C’est une contrainte décrite dans ’arrété du
31 mars 1999. Elle n’est pas prévue par le logiciel et n’est pas renseignée par le médecin. Par

ailleurs, le gériatre est joignable, a tout moment, grace a son bip, comme 1’exige 1’arrété.

Identification du patient

Les critéres 9 et 10 (nom et prénom) ne montrent aucune différence significative entre les
échantillons. Le nom du patient est présent sur toutes les ordonnances quelque soit leur origine.
Néanmoins le prénom, systématiquement présent sur les ordonnances informatisées car faisant

partie des champs obligatoires de saisie, est absent dans 4,5 % des cas dans 1’échantillon a

prescription manuscrite.

De méme, le sexe (critére 11) figure sur 77,3 % des fiches de prescription manuelle versus

100 % pour le groupe informatisé ou le champ de saisie est obligatoire.

A Pinverse, le poids du patient (critére 12) n’est que trés rarement présent sur les ordonnances
dans les deux groupes. Pourtant cette information est primordiale lors de ’adaptation des
posologies chez le sujet 4gé. Pour notre logiciel, la saisie de cette information n’est pas exigée.

Toutefois, la mention du poids n’est pas obligatoire au vu de la réglementation.

L’age du patient (critére 13) figure sur 95,5 % des ordonnances manuelles, et sur 81,8 % des
ordonnances informatisées. La saisie de la date de naissance sur informatique n’a pas été réalisée
systématiquement. De plus, le logiciel de prescription MEDXPER® n’est pas interfacé avec le
fichier patient du progiciel de gestion de I’établissement, il n’y a donc pas transfert

d’information.

Identification du(des) médicament(s):
Le nom de chaque spécialité (critére 14) figure en entier sur toutes les lignes de prescription

aussi bien manuscrites qu’informatisées.

Par contre, la présence de la forme galénique (critére 15) du médicament ne figure que sur
64,5 % des ordonnances manuscrites, versus 100 % pour celles informatisées. Cette différence

est statistiquement significative.

La présence sur les ordonnances de la fréquence (critére 16) et de 1’horaire d’administration
(critére 17) de chaque spécialité n’est pas statistiquement différente entre les échantillons : les
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taux d’adhésion sont trés élevés. Une des explications est la présence sur 1’ordonnance
manuscrite pré-imprimée d’un emplacement facilitant leur rédaction sous forme de case a cocher
(Cf. annexe 4). En revanche il est surprenant que le logiciel informatique ne garantisse pas un
taux d’adhésion de 100 % au critére 17. Lors de certaine prescription, le médecin a omis de
prescrire ’horaire de prise comme, par exemple : DUROGESIC 50 pg patch, un patch tous les

trois jours.

Par contre, le dosage (critére 18) n’est présent que dans 78,7 % des lignes de prescriptions
manuelles, versus 98,7 %. C’est un point essentiel dans la différence de 1’évaluation de la
pratique. La encore, il est surprenant que logiciel ne conduise pas a un taux d’adhésion de 100 %
au critére. Aprés analyse, il s’agissait d’un manque d’homogénéité dans la saisie du fichier
médicament pour ceux ne possédant qu’un seul dosage (ex : DEROXAT comprimé au lieu de
DEROXAT 20 mg comprimé). En effet, notre logiciel utilise un fichier créé en interne au lieu de

faire appel a une base de données validées (ex : VIDAL®)

La durée de traitement (critére 19) constitue un critére non applicable. En effet, dans un service
de long séjour les traitements sont chroniques. Pour les patients fragiles, leur traitement est
reconsidéré quotidiennement. Les arréts de traitement se font donc journaliérement et non pas a

priori.

En résumeé, il existe 5 critéres pour lesquels on note une différence statistiquement significative
entre les deux échantillons. En effet, on constate I’absence sur I’ordonnance de :

» La date de prescription,

» Le nom du prescripteur,

> Sasignature,

» La forme galénique de la spécialité,

>

Le dosage du médicament.

C’est donc au niveau de I’identification du prescripteur et des médicaments, que les pratiques

différent.

Par ailleurs, nous avons étudié la conformité globale des ordonnances a I’arrété du 31 mars 1999.
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Le tableau ci-dessous rassemble les résultats obtenus.

Tableau XII : Taux de conformité globale des ordonnances a l’arrété du 31 mars 1999

Ordonnances Ordonnances  Significativité

manuscrites informatisées statistique
n=22 n=22
Taux de conformité 18,2 % 72,3 % p <0,001
Taux de non conformité 81,8 % 27,7 % p <0,001

Une ordonnance pour étre conforme doit garantir I’exhaustivité des informations. Dans notre
étude, seulement 4 ordonnances manuscrites répondent & cette exigence contre 18 qui ne le font
pas. A I’inverse, 16 ordonnances informatisées sont conformes, et seulement 6 ne le sont pas.
Concernant ces derniéres, leur non conformité s’explique essentiellement par 1’absence de la

signature €lectronique du médecin et I’absence de ’horaire d’administration.

IV Discussion

Analyse des résultats

En premiére analyse, 1’étude révele des manquements aux bonnes pratiques de prescription
issues des exigences de I’arrété du 31 mars 1999. Pour qu’une ordonnance soit conforme dans
son intégralité, elle doit respecter 1’ensemble des critéres pré-cités, et aucune ligne de
prescription ne doit y déroger. Or, seules 18,2 % des ordonnances manuscrites sont conformes
dans leur globalité, contre 72,3 % des ordonnances informatisées. L’outil informatique apparait

donc sans conteste qualitativement plus performant que la prescription manuscrite.

Cependant, la conformité des ordonnances informatisées aurait pu étre supérieure si le logiciel
utilisé dans cette étude ne présentait pas quelques défaillances. Certaines améliorations peuvent
étre apportées concernant les critéres suivants :

» Le logiciel autorise la saisie de prescription des médicaments par un tiers, en I’occurence
le pharmacien. Le médecin doit donc valider cette saisie en 1’authentifiant de sa signature
électronique dans les plus brefs délais. Mais cela n’a pas été le cas pour 3 lignes de
prescription car il n’existe pas de systéme d’alerte permettant au médecin de visualiser
les ordonnances non signées. Le champ n’est alors pas renseigné.

> L’age est une donnée obligatoire selon les textes réglementaires, donc le champ de saisie
de la date de naissance du patient devrait étre inévitablement renseigné. Ce n’est pas le

cas avec MEDXPER®.
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» La saisie de I’horaire d’administration répond a la méme exigence.
> Le logiciel de prescription devrait intégrer une base de données des médicaments validée

pour assurer 1’exhaustivité des mentions les concernant.

Le logiciel utilisé par ce service de soins est donc perfectible. 1l est actuellement en cours
d’évaluation et la version employée n’est certainement pas définitive. Un autre inconvénient
majeur réside dans le fait que son utilisation n’est pas optimale dans la mesure ou le long séjour
ne posséde pas de serveur informatique. Par conséquent, il est exploité en mono-poste dans
I'unité de long séjour 1 sans possibilité de transmission des informations aux autres acteurs

concerneés.

Malgré ces quelques déficiences, le bilan montre bien les avantages de la prescription
informatisée par rapport a la prescription manuscrite dans la mesure ou :
» L’ordonnance est parfaitement lisible, claire et précise sans risque d’interprétation
erronée.
> Les informations sont exhaustives, les mentions obligatoires sont presque toutes
renseignées.

» La réglementation est globalement respectée.

Cette étude constitue le deuxiéme cycle d’audit et la troisiéme évaluation de la formulation de la
prescription dans le service de soins de longue durée du centre hospitalier de Lunéville. Dans ce
contexte, nous avons constaté que les écarts entre les prescriptions manuelles et informatisées
sont moindres que ce que nous étions en droit d’attendre au regard des diverses publications
existantes. L’explication réside dans le fait que le médecin est particuli¢rement sensibilisé a sa
pratique de prescription, notamment dans la rédaction de ses ordonnances manuscrites. Les

résultats les concernant sont donc bons, ce qui minimise globalement 1’apport de I’informatique.

L’intérét porté par le gériatre a la qualité de ses prescriptions n’a cessé de s’accroitre au fil du
temps. Les ordonnances manuscrites sont constituées par un support papier pré-imprimé
contenant des éléments pré-déterminés a renseigner. Elles ont contribué a améliorer la qualité
des prescriptions. De méme, les multiples sollicitations des pharmaciens afin de mieux les
compléter se sont accrues des lors que les médicaments n’ont plus été distribués a partir des bons
de commande (avant 1997) mais dispensés individuellement et journali¢rement a partir des
ordonnances médicales (aprés 1998). Enfin, le médecin a eu une démarche d’amélioration de sa

pratique en s’évaluant en 1997 et en 1998, a I’occasion du changement d’organisation du circuit
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du médicament. Les résultats obtenus alors étaient nettement moins satisfaisants'!®®. A titre

d’information, ils sont présentés dans le tableau ci-dessous :

INDICATEUR PRIMAIRE Standard Résultats observés Significativité
andar 1997 1998 Statistique®

Exceptions

IDENTIFICATION DU PRESCRIPTEUR ET DE SA PRESCRIPTIO

1. Les prescriptions de médicaments sont individuelles 100% NS

2. Les ordonnances sont rédigées par le médecin prescripteur 0% p <0,001
3. Les prescnptl?ns médicales ne sont jamais retranscrites sur d’autres 95,0% p <0,001
documents que I’ordonnance nominative

4. La date de prescription de chaque spécialité figure sur I’ordonnance 70,0% p <0,001
5; L’unité de soins dans laquelle est hospitalisé le patient figure sur 58.1% p <0,001
Pordonnance

6. Le nom du prescripteur figure sur I'ordonnance 0% NS

NS

7. La signature du prescripteur figure pour chaque médicament pre
IDENTIFICATION DUPATIENT - -~ :
8. Le nom du patient figure sur ’ordonnance 100% 100% 100% NS

0%

9. Le prénom du patient figure sur I’ordonnance 100% 100% 100% NS
10. Le sexe du patient figure sur ’ordonnance 100% 0% 6,6% NS
11. Le poids du patient figure sur ’ordonnance 100% 0% 0% NS
La date de naissance

12. L’age du patient figure sur I’ordonnance 100% 0% 10,0% NS st précisée

13. Le nom de chaque spécialité est écrit sur ’ordonnance en entier 100% 91,8% 97,4% p <0,001
La voie

14. La forme galénique de chaque spécialité figure sur 'ordonnance 100% 16,2% 86,2% p <0,001 d’administration est
précisée

],5. La fréquence d’administration de chaque spécialité figure sur 100% 98,0% 95.2% NS

I’ordonnance

1’6. L’horaire d’administration de chaque spécialité figure sur 100% 95 8% 91,9% p <0,05

I’ordonnance
Les formes externes a
appliquer sur la peau,

. les vaccins, les
L L 0, ]

17. Le dosage de chaque médicament figure sur I’ordonnance 100% 34,6% 71,6% p <0,001 spécialités associant
plusieurs principes
actifs
Les spécialités
prescrites au long cour:

c . R (traitement chronique),
llir . L:lna r(]i(l:gee de traitement par chaque spécialité figure sur 100% NA' NA } les spécialités dont la
o durée de traitement est

fonction de I’évolution
clinique du patient

' La méthode utilisée pour comparer les résultats1997/1998 est celle de Khi-deux de Pearson
*Non applicable

L’¢étude, réalisée en 2002, est donc le deuxiéme cycle d’audit de prescription dans ce service. Les
bons résultats qui ont été relevés marquent aussi la limite de ce travail. Nous pouvons nous
interroger sur ceux que nous obtiendrions si cette démarche était appliquée a d’autres services de
I’établissement. Quelle conformité aurions-nous alors ? Les écarts seraient certainement plus

manifestes, et les résultats probablement plus proches de ceux présentés en 1997.
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Dans notre étude, la pratique de la prescription orale est exclue car toutes les ordonnances sont
rédigées par le médecin (sauf exception des 2,6 % de prescriptions informatisées non
authentifiées par la signature du médecin). L’analyse de la littérature publiée par
E. SCHMITT®® révele quela prescription verbale représente de 17 % a 20 % des prescriptions
et sa rédaction par le prescripteur lui-méme varie de 44 % a 80 % des cas. H. BONTEMPS®?
confirme cette tendance dans son étude. En effet, 20 % des prescriptions sont réalisées
oralement, puis rédigées dans 10 % des cas par un interne, 5 % par la surveillante et 5 % par une
infirmiére. Cette enquéte transversale avait pour objectif I’évaluation de la qualité de la
prescription au CHU de Grenoble. Elle a nécessité la participation de 42 enquéteurs répartis dans
les 55 unités fonctionnelles sélectionnées pour le recueil des données. 678 prescriptions ont été
analysées soit 3 540 médicaments prescrits. La distribution était globale, quelques médicaments
faisant ’objet d’une prescription nominative et individuelle. Seule une unité de soins testait le

principe de la prescription informatisée (40 lits).

La qualité intrinséque de ’ordonnance n’est toutefois pas garantie par une prescription médicale
manuscrite. En effet, la synthése réalisée par E. SCHMITT®® portant sur différentes études,
montre qu’en dispensation individuelle, les prescriptions illisibles ou ambigués représentent
0,4 % a 7,2 % des erreurs de prescription. La méme analyse révele qu’en France, les difficultés
de lecture des prescriptions génent 29 % des équipes infirmieres et concernent 6 % a 9,5 % des
prescriptions. De méme, aux Etats—Unis, les prescriptions illisibles représentent de 16 % a 40 %
des lignes de prescriptions. Il en résulte une perte de temps et d’information nuisible a une bonne
prise en charge thérapeutique du patient. L’informatique garantit la lisibilité et la clarté des

prescriptions médicales.

Dans notre étude, 1’organisation retenue est la prescription des médicaments suivie d’une analyse
pharmaceutique des ordonnances puis de leur délivrance individuelle journaliére et nominative.
Elle interdit toute retranscription (critére 3). BONTEMPS et coll.*® rapportent dans leur étude,
que 75 % des prescriptions sont retranscrites au moins deux fois et 33 % contiennent au moins
une discordance par rapport & la prescription initiale. Ces multiples retranscriptions sur des
supports variés (la feuille de température, la fiche du classeur de prescription, la fiche du dossier
de soins infirmiers etc.) par différentes catégories de personnels constituent autant d’opportunités
d’erreurs et d’altération de ’information médicale. Ces retranscriptions ne garantissent pas
I’exhaustivité des informations nécessaires a la bonne administration des médicaments par le
personnel infirmier.

L’implantation d’un logiciel de prescription dans le service de LS1 a permis d’éditer des fiches
d’administration datées et signées par les infirmiéres (Cf. annexe 9), certifiant I’acte
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d’administration des médicaments comme 1’exige la réglementation. Le médecin a donc un
retour d’information sur I’exécution de ses prescriptions. Les infirmiéres peuvent également

éditer des plans de soins (Cf. annexe 10).

Dans notre ¢étude, la date de prescription figure sur plus de 95,9 % des prescriptions alors que
dans I’étude réalisée en octobre 1998 a I’hdpital Bichat, elle figure moins d’une fois sur trois
dans le service de long et moyen séjour?®. Celle-ci est également retrouvée sur 97 % des
prescriptions lors de I’enquéte rétrospective menée par S. MARTINEZ dans le service des
urgences de Grenoble’®. La date de prescription de chaque médicament est essentielle au suivi

de I’historique médicamenteux du patient.

38,5 % des prescriptions manuelles comportent la signature du prescripteur contre 97,4 % en
prescription informatisée. C’est plus que les chiffres rapportés par H. BONTEMPS® et E.
SCHMITT®®" respectivement 19 % et 20 % des ordonnances. Il faut ajouter que dans notre
¢tude, chaque ligne de prescription doit comporter la signature du médecin et non pas une seule

signature par ordonnance comme dans ces deux études.

Parallelement, les informations relatives a ’identification du patient (critere 9 & 13) sont mieux
notifiées (hormis le poids) que dans I’étude de H. BONTEMPS (100 % pour le nom, 66 % pour

le prénom 36 % pour 1’age, 17 % pour le sexe).

Les résultats de notre étude concernant la présence du nom du médicament, de sa fréquence, et
de son horaire d’administration sur les prescriptions manuscrites sont supérieurs a ceux obtenus
par BONTEMPS (100 % versus 94 %, 100% versus 75 %, et 100 % versus 54 % de conformité
par ligne de prescription). Par contre, ’indication de la forme galénique et du dosage sur nos
ordonnances manuscrites est moins fréquente, 64,5 % et 78,7 %, face respectivement aux 72 %
et 91 % qu’il a obtenus. Cependant, ces deux critéres figurent respectivement dans 100 % et
98,7 % de nos lignes de prescriptions informatisées.

(192) réalisée au CHU de Besancon dans le service de Néphrologie sur 36 patients,

Une autre étude
dévoile quant a elle, que sur 241 lignes de prescriptions 32,3 % d’entre elles ne comportent pas
les horaires d’administration, 7,9 % la fréquence, 6,2 % la dose et 2,9 % la forme galénique. Au
total cela représente 54,2 % des lignes qui ne sont pas conformes au référentiel choisi.

Pour finir on peut noter les mauvais scores de 1’étude réalisée a Bichat®®, ou sur 480 analyses de
prescriptions (réparties sur des services de médecine, chirurgie et long et moyen séjour),

’association de I’ensemble des mentions: nom, forme galénique, dosage et posologie était
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inférieure 3 5 % (2 %-14 %). L heure d’administration ainsi que les modalités de perfusion n’y

étaient jamais notifiées.

Au final, la comparaison de nos résultats & ceux des autres études réalisées en France reste
délicate car les méthodes utilisées, la population choisie et les critéres sélectionnés pour qualifier
la prescription ne sont pas identiques. Nous pouvons seulement constater que les publications

révélent des résultats plus médiocres.

Néanmoins, au sein de notre étude concernant les deux échantillons sélectionnés, nous pouvons
conclure que ’outil informatique permet d’obtenir une formulation de la prescription de

meilleure qualité sur au moins 5 critéres.

L’étude BONTEMPS et coll. montre également que seule une unité informatisée a rédigé ses
prescriptions conformément au référentiel réglementaire (aucune de celles émanant des autres
services n’était conforme). Et elle n’est pas la seule, puisqu’en 1995 une enquéte sur 1’évaluation
de la qualité de la prescription dans un service de médecine interne a [’hopital Lariboisiére®?
corrobore cet état de fait : la prescription informatisée améliore la rédaction de 1’ordonnance et
apporte plus de précisions sur la forme galénique, le dosage, la voie d’administration et 1’horaire
des prises. Elle augmente la sécurité des ordonnances et éduque certainement le prescripteur &

noter toutes les informations nécessaires a une bonne exécution de la prescription.

Erreurs médicamenteuses et prescription médicale

I est important de signaler que c’est au niveau de la prescription que les erreurs peuvent avoir
les conséquences les plus lourdes. Dans son étude!’” F. AUGRY décelait 1,7 % d’erreurs dans
des prescriptions de chimiothérapies, dont 9,7 % étaient sévéres voire fatales. Ces erreurs vont de
la confusion entre deux patients au choix erroné d’un médicament au vu des allergies, en passant

par des erreurs dues a une méconnaissance du médicament.

Par contre, notre travail ne permet pas de déceler et de quantifier la réduction éventuelle des
erreurs médicamenteuses grice a I’implantation de la prescription informatisée. Ce n’était pas
I’objet de cette étude, la méthodologie choisie ne s’y préte pas. Il s’agit 1a d’une enquéte
transversale réalisée un jour donné, elle est descriptive et repose sur des informations recueillies
a partir des dossiers. L’objet de 1’étude est la pratique et non le patient, méme si les données
contenues dans son dossier sont exploitées. On n’observe ni 1’état de santé du patient ni la
survenue des préjudices cliniques avérés secondaires a des erreurs médicamenteuses.
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Mais des travaux récents s’y sont consacrés et ont fourni des résultats marquants. En effet,
I’étude réalisée au centre hospitalier de Verdun a propos de I’informatisation de la prescription
en chimiothérapie® est intéressante. Durant une période de 8 mois, 462 ordonnances
manuscrites d’anti-cancéreux ont été contrélées. Celles qui étaient erronées ont ensuite été
reprises dans le cadre d’une simulation avec prescription informatisée. Or il s’est avéré que cet
outil a fait diminuer le taux d’erreur a 2 % (9 erreurs) au lieu des 6,5 % (30 erreurs) relevés en
manuscrit. Par ailleurs, il a aussi été démontré que 1’informatisation en limitait le niveau de
gravité.

De méme, I’impact positif d’une saisie informatique des prescriptions sur le taux d’erreurs
médicamenteuses est clairement démontré par Bates et al’®. Ils rapportent une diminution
significative du nombre d’erreurs (10,7/1000 patients-jours versus 4,86/1000 patients-jours ;

p=0,01) aprés I’instauration d’une prescription informatisée.

Ainsi, en augmentant la précision des ordonnances, !’informatique permet globalement
d’accroitre la qualité et la sécurité des soins. On peut raisonnablement supposer au vu
notamment de ces derniéres études que la prescription informatisée est un moyen de diminuer les

erreurs médicamenteuses.

Les attentes du prescripteur a I’égard de I’outil informatique

Pour que les médecins s’impliquent dans I’informatisation de la prescription, I’outil informatique
doit leur apporter bien plus qu'une formulation conforme a la réglementation. Leur motivation
sera d’autant plus grande que le systéme informatique sera capable d’optimiser leur décision
thérapeutique. Dans cette optique, nous pouvons proposer un ensemble de critéres susceptibles

de répondre a cette attente, ils sont listés et présentés ci-dessous selon le déroulement possible

d’un acte de prescription :

» Acceés sécurisé : le médecin doit posséder un code d’accés confidentiel garantissant
’authenticité de ses prescriptions.

» Outils d’aide a la saisie : la convivialité et I’ergonomie des écrans réduisent le temps
consacreé a cette tiche et sont essentiels pour faciliter 1’approche de 1’outil informatique.

» Historique des prescriptions: il permet de situer le patient dans son contexte
thérapeutique et clinique.

» Outils d’aide a la prescription : ’accés a des bases de données concernant le médicament
(ex : VIDAL®, THERIAQUE®), les pathologies médicales et les recommandations de
pratique clinique.
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> Posologies recommandées ou maximales : lors de la prescription d’un médicament, le
médecin peut s’ informer sur les posologies recommandées ou maximales.

> Analyse des prescriptions : le logiciel doit informer le médecin sur les interactions
médicamenteuses (associations contre-indiquées, associations déconseillées, associations
nécessitant des précautions d’emploi, associations a prendre en compte).

» Message d’alerte : le logiciel informe le médecin lorsque celui-ci prescrit un médicament
en contradiction avec le terrain du patient (allergie, insuffisant rénal, insuffisant
hépatique ...).

» Calcul de paramétres : le logiciel doit permettre le calcul automatisé de parameétres utiles
a la prescription de certains médicaments comme, par exemple, la clairance rénale ou la
surface corporelle.

> Possibilités de création de protocoles thérapeutiques : chaque médecin doit pouvoir créer
des protocoles thérapeutiques inhérents a sa spécialité ou recourir a ceux validés au sein

- de I’établissement.

> Interventions pharmaceutiques : le médecin visualise les interventions pharmaceutiques
et les prend ou non en considération.

» Programmation et visualisation des examens biologiques : le logiciel peut générer des
messages informant le médecin de la nécessité de prescrire les examens biologiques que
ce dernier avait programmés. Un message 1’informe au moment de la prescription de la
réception informatisée des résultats.

» Edition de I’ordonnance de sortie : elle récapitule le traitement médicamenteux préconise.

» Dossier patient : le médecin peut accéder aux différents éléments qui constituent le

dossier de son patient.

» Colt du traitement par pathologies: il doit étre accessible si le médecin en fait la

demande.

Malgré les efforts des éditeurs de logiciels de prescription, le corps médical demeure réticent.
Pourtant, I’informatisation des hopitaux est en marche et celle concernant la prescription

bénéficie, aujourd’hui, de produits plus fiables et mieux adaptés.
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CONCLUSION

Un acte médical, c’est d’abord une rencontre, puis un diagnostic, une décision thérapeutique, la

rédaction d’une prescription et le suivi de son exécution.

Force est de constater qu’en général les médecins s’attachent peu a la qualité de la rédaction de
leurs prescriptions, alors que ces derniéres conditionnent la bonne prise en charge thérapeutique
de leurs patients. En France, la plupart des enquétes sur 1’évaluation de la formulation de la
prescription médicale sont initiées par des pharmaciens curieusement. Pourquoi ?

Pour réaliser un acte pharmaceutique, le passage obligé est 1’obtention d’une prescription
médicale sur laquelle aucune latitude d’interprétation n’est possible. Réaliser ce type d’étude,
pour les pharmaciens, est appel au secours, une fagon de faire comprendre qu’il y a une urgence

vraie.

Dans le souci d’améliorer la qualité des soins, les médecins doivent s’impliquer dans une
prescription de meilleure qualité. L utilisation de ’outil informatique permettra sans nul doute de
répondre partiellement a cet objectif. C’est d’ailleurs, 1’une des solutions préconisées par les
pouvoirs publics pour lutter contre 1’iatrogénie médicamenteuse. Une prise de conscience des

médecins s’amorce. IIs sont de plus en plus nombreux & se poser des questions.

« Existe-il des logiciels performants ? »

« Qui procéde au choix du logiciel et de son implantation? Les médecins ? Les pharmaciens ?
Les services économiques ? Le service informatique ? »

« Qui doit financer le systéme d’information médicale ? Est-ce I’hdpital sur sa dotation globale ?
Est-ce I’Agence Régionale d’Hospitalisation? Ou le ministére par enveloppe budgétaire
spéciale 7 »

« Pourquoi & I’aube du 3°™ millénaire I’informatisation de la prescription médicale n’existe que

pour 7 % des lits hospitaliers ?... »

A titre personnel, ce travail m’a permis d’appréhender ’importance de la qualité rédactionnelle
de la prescription médicale et de son réle dans 1’organisation des soins. Désormais, davantage
sensibilisée a cette problématique, je veillerai @ mettre en pratique ces enseignements afin de

toujours respecter : « Primum non nocere ».
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Annexe 1

Quelles étapes du circuit du médicament sont concernées ?

O Prescription O Transcription O Dispensation
(3 Administration O3 Suivi (3 Observance
Quand ’erreur a-t’elle été commise ?

0 Jour ouvré 3 Jour férié ou week-end

Ou 'erreur a-t’elle été commise ?

0 Déces

SSUR4 . Déclaration &
O A Voo N° dossier REEM : .ovveeovveeeeeeeeeee eclara Z’Z(“n N
OV' 967 Réseau Epidémiologique de I’Erreur
o . -
S - Médicamenteuse - REEM
2 a DECL’ARATION Centre hospitalier
2
4 QTE z D’ERREUR MEDICAMENTEUSE BP 206
EA e} 54 301 Lunéville cedex
‘5}\ ) &  Ledroit d’acces des professionnels de santé déclarants s’exerce aupré Tél: 03 83 76 12 22
’%&0 i \W\)3 de I’associat‘ion AAQTE- a laquelle a été notifiée Fax : 03 83 76 14 92
T/QUE 2 \2 I erreur médicamenteuse Email : aaqte @ wanadoo. fr
Autorisation CNIL 0°............. Web : http.//www.reem.com
' http.//www.adiph.org/aaqte/
Date de déclaration : | l |
Professionnel de santé déclarant Lieu d’exercice
CoordOnnEES & ..oeieiiiii i e e 0 CHU 0 CH 0 CHS
...’.............-....-.........,.i.....................................A DEtablissememdeSarltéané . D PSPH
Tel. . ................................................................ D Cabinet priVé D Ofﬁcine D Autre
7o} 1Tot4 (o) ) KL
Renseignements sur le patient (veuillez préserver I'anonymat du patient)
Age: il ans Sexe: OM OF 0O Ambulatoire O Hospitalisé
Circonstances de survenue de I’erreur médicamenteuse
Le médicament a-t’il ét€ administré ou pris par le patient ? 0 Oui 0 Non

(O Préparation
] O Autre

[] En consultation [ En ambulatoire [J Pendant I"hospitalisation, préciser le service :

O Chirurgie O Gériatrie O Gynéco-obstétrique O Hépiral de jour

3 Laboratoires 0O Médecine O Médico-techniques 3 Pédiatrie

3 Pharmacie 3 Psychiatrie O Soins intensifs O Urgences

Quand 'erreur a-t’elle été détectée ?

O Avant administration 0O Au moment de I’administration 0 Immédiatement apres la prise du médicament
3 Une heure apres 0 Dans les 24 heures O Dans les 48 heures

0 Dans la seraine {J Dans le mois 0 Autre

Comment erreur a-t’elle été détectée ?

Quelles sont les conséquences pour le malade ? (plusieurs réponses possibles)

3 Aucune O Mise en jeu du pronostic vital O Hospitalisation

O Préjudice temporaire O Surveillance accrue O Prolongation de 'hospitalisation
0 Préjudice permanent O Intervention ou traitement correcteur O Transfert en soins intensifs

3me Fopym AAQTE-APHAL - Supplément au Pharmacien Hospitalier 2000 ; 35 (142)
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Renseignements sur le(s) médicament(s)

N° Nom Dosage Forme

Commentaire éventuel sur les modalités de préparation, d'administration et/ou les dispositifs médicaux stériles

La demande du ou des médicament(s) a la pharmacie est faite : 3 sur une ordonnance nominative
O sur un cahier de commande
La délivrance du ou des médicament(s) par la pharmacie est faite : O en globalisé, en vrac

0 de fagon nominative

Décrivez les étapes de 1’incident

Vos propositions ou recommandations pour éviter qu’une erreur analogue ne se reproduise

Si vous avez observé un effet indésirable, avez-vous fait une déclaration de pharmacovigilance ? 0 oui O non
Si vous avez observé un incident ou un risque d’incident li€ a I'utilisation d'un dispositif médical,
avez-vous fait une déclaration de matériovigilance ? 0 oui O non

Définition de Uerreur médicamenteuse

Toute erreur survenant au sein du circuit du médicament, quel que soit le stade au niveau duquel elle est commise (prescription, dispensation,
préparation ou administration), quel que soit I'acteur du circuit qui la commette (médecin, pharmacien, infirmier, préparateur ou malade),
qu’elle soit due  la conception du circuit du médicament, a son organisation ou 2 la communication en son sein, et quelles qu’en soient les
conséquences.

Lorsqu’il ne s’agit pas d’une erreur de prescription, une erreur médicamenteuse est définie comme toute déviation par rapport a la prescription
de médicament par le médecin, telle qu’elle est inscrite dans le dossier du patient.

L’identifiant du déclarant permet au réseau de le contacter ultérieurement pour approfondir I’analyse des causes de I'événement notifié.
Le réseau REEM-AAQTE s'engage a ne pas divulguer la source d’une notification sans I'accord formel du déclarant.
It est recommandé de faire compléter la déclaration d’erreur médicamenteuse par I'ensemble des professionnels de santé concernés.




Annexe 2

NOM : DATE : ..cooofoverei e,
GRILLE AGGIR

GROUPE ISO-RESSOURCES : 1 2 3 4 5 6

== Compléter la grille ci-dessous :
A : fait seul, totalement, habituellement, correctement
B : fait partiellement, avec aide (incitation), avec des erreurs, de temps en temps
C : ne fait pas, ne fait jamais, fait toujours incorrectement

COHERENCE
=¢ Converser ouw/et se comporter de fagon logique et sensée 0

ORIENTATION
=¢ Se repérer dans le temps, les moments de la journée et dans les lieux O3

TOILETTE
»% Assurer son hygieéne corporelle :
& haut du corps
& bas du corps

L

HABILLAGE
¢ S'habiller, se déshabiller, se présenter :
= haut du corps
 tronc (moyen)
& bas du corps

O

ALIMENTATION
*> Se servir
=> Manger les aliments préparés

aa

ELIMINATION URINAIRE ET FECALE
¢ Assurer I'hygiéne de I'€limination urinaire
»¢ Assurer I'hygiéne de I'élimination fécale

]

TRANSFERTS
=% Se lever, se coucher, s'asseoir . ]

DEPLAQENIENTS A_L'INTERIEUR

= Avec ou sans canne, déambulateur
=& Fauteuil roulant

L



PATHOS NOM :

CARDIO-VASCULAIRE

*¢ Insuffisance cardiaque
= Coronaropathie

¢ H.T.A.

=& Troubles du rythme
=& Phlébite

¢ Embolie et thromboses artérielles
Gangrene, amputation

=& Artériopathies chroniques

«> Hypotension orthostatique

NEUROPSYCHIATRIE

¢ Malaises, vertiges, chutes
perte de connaissance bréve

= A.V.C. (aigu - séquellaires)
=> Syndrome parkinsonien

»> Epilepsie, crise comitiale -
locale ou généralisée

=¢ Syndrome confusionnel aigu

=> Troubles du comportement

=¢ Etat dépressif

> Etat anxieux

»* Psychose, délires, hallucinations

*> Syndromes démentiels

PNEUMOLOGIE
¢ Insuffisance respiratoire
*> Embolie pulmonaire

=¢ Broncho-pleuro-pneumopathies

T1
T1
T1
T1
T1

T1

S1

P1
T1

T1
T1
P1

T1

T1
T1
T1

38833
288 & 3

2 ¥ g

R1

R1

x

P1
Pl

Pl

3

CH
S1

g9 B

Pl
S1

P1

3 &

S1
S1
St
S1
S1

SO

R1

S1

S

DG

R1
S1

S0
SO
SO

Rl

S1
R2

SO

S1
S1
S1

S1

S1
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PATHOS NOM :

INFECTIEUX

¢ Syndromes infectieux généraux bactériens
avec ou sans septicémie ou viraux

»& Syndromes infectieux local

»¢ Infection urinaire basse

DERMATOLOGIE
=¢ Escarre, ulceres de jambe

=¢ Autres lésions cutanées graves

RHUMATOLOGIE
=& Pathologie de la hanche
¢ Pathologie de I'épaule
=& Pathologie vertébro-discale

=& Pathologie osseuses d'autres
localisations

=¢ Pathologie articulaire, d'autres localisations;

polyarthrite

GASTRO-ENTEROLOGIE
=¢ Syndromes digestifs hauts

¢ Syndromes abdominaux

»> Pathologies hépatiques, biliaires,
pancréatiques

=& Dénutrition / amaigrissement

ENDOCRINOLOGIE
*> Diabete
e Hypothyroidie
«¢ Hyperthyroidie

T1
T1

CH
CH

|

T2

T1

T1

T1

T1

R1
R1

DG

x

DG S1
CH S1
SO

S1

R1

Rl R2

Rl R2

CH DG

CH DG
S1 SO

S1
S1
CH S1

S1
S1
S1

S1

S1

S1
S1

S1
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SO
SO

SO
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SO
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PATHOS NOM :
NEPHROLOGIE
=¢ Rétention urinaire T2
=¢ Insuffisance rénale T1
=% Incontinence DG
HEMATOLOGIE
=¢ Anémie T1
~ DIVERS
=¢ Btats cancéreux T1
=% Affections malignes du tissu
lymphatique ou hématopoiétique Tl
=¢ Syndromes inflammatoires ou
fievre inexpliqués : DG
=& Pathologies oculaires T2

=¢ Troubles de la motricité état grabataire /
troubles de la marche R1

=¢ Etat terminal & plus ou moins
longue échéance M1

DG SlI

R1I S1 SO

S1 SO
CH DG S1 SO

R2 SO

‘M2

*¢ Autres pathologies DG T1 T2 P1 P2 R1 R2 CH S1 SO

=¢ Pas de pathologie S0



T1

T2

P1

P2

R1

R2 -

CH

DG

M1

M2

S1

S0

PROFILS

Soins médicaux et techniques importants et multiples avec surveillance
médicale lourde quotidienne, risque vital.

Soins médicaux et techniques d'équilibration et de surveillance rapprochée
d'un patient et / ou de son traitement.

Soins de prise en charge psychiatrique importante (crise)
Sons de prise en charge psychiatrique programmée
Soins de rééducation fonctionnelle lourde

Soins de rééducation fonctionnelle d'entretien

Soins médicaux et techniques de pansements, chez les opérés récents et tout
patient porteur de plaie(s) importante(s).

Soins médicaux et techniques induits par un état pathologique "froid" non
encore diagnostiqué.

Soins médicaux et techniques d'accompagnement lourds
psychologiquement et / ou techniquement.

Soins médicaux et techniques d'accompagnement induits par un état
crépusculaire conduisant au déces a plus ou moins longue échéance.

Surveillance médicale réguliére programmée et / ou simple administration de
médicaments.

Absence de soin médical ou technique requis.



Fiche de traitement le 27/03/02 4 13:30

Page : 1

Sexe Féminin Né(e) le 01/12/12 A
Date d'entrée 27/07/2000 UF 4034 - LS 1 Médecin : Dr WELFRINGER MA nn exe 4
Voie / catégorie A DU per os

Spécialité Posologie Date début Date fin | 07:00:]12:00:/19:00:|21:00;{ 24-5
DIFFU K 600MG GELULE 1 matin 1 soir 28/08/2001

1 1
Sais. MAW Méd. MAW
MOPRAL 20MG GELULE 1 soir |27103/2001
1

Sais. MAW Méd. MAW
STILNOX 10MG COMPRIME 1 au coucher 1710812001
Sais. MAW Méd. MAW
Voie / catégorie B MD per os

Spécialité Posologie Date début Date fin | 07:00;]12:00:}19:00:121:00:) 24-5
TERCIAN 4% 30ML SOLUTION 10gttes matin 10gttes soir 13/12/2001
BUVABLE

. ) 10 10
+++++ e pas donner si endormie +++++

Sais. MAW Méd. MAW
Voje injectable

Spécialité Posologie Date début Date fin | 07:00:|12:00:/19:00:{21:00:{ 24-5
SODIUM CHLORURE 0,9% 500ML | inj 1 soir 18/06/2001
POCHE INJECTABLE st boit < 1L par four 1

en SC/12h + 1amb hyaluronidase 250U/

Sais. WP Meéd. MAW
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FICHE DE RECUEIL DES INFORMATIONS CONCERNANT LA PRESCRIPTION

INDICATEUR PRIMAIRE PATIENTS TOTAL
Mot | mo2 | wmo3 | wmo4 | mo5s | Moe | M07 | MO8
IDENTIFICATION DU PRESCRIPTEUR ET DE SA PRESCRIPTION
1. Les prescriptions de médicaments sont individuelles 13 Oui 1 NonfA Oui A Nonfd Oui 1 Non[2 Oui 0 Non[3 Oui O Nonf3d Oui O Non[2 Oui O Nonfd Oui 0 Non |Oui .... Non
2. Les ordonnances sont rédigées par le médecin prescripteur (1 Oui Q Non{Q Oui U Non[Q Oui U Non[A Oui Q Non{2 Oui 1 Non[a Oui 0 Non{Q Oui 0 Non{d Oui 1 Non {Oui .... Non
3. Les prescriptions médicales ne sont jamais retranscrites sur d’autres Oui ... Non
documents que I’ordonnance nominative A Oui O Non{Q Oui Q Non|Q Oui 0 Non[Q Oui Q Non{d Oui Q Non[3 Oui Q Non[Q Oui O Non[Q Oui O Non -
4. La date de prescription de chaque spécialité fieure sur ’ordonnance Cf:one. Cfoennnn. Cfiinnis Cf.: i Cf. v Cf. i vnnnne. Cf.iiins Cftoennnn Cf:.oeenie
: preserp qaue sp 8 Non Cf.......Non Cf. ......Non Cf. ......[Non Cf. ......[Non Cf. ......Non Cf. ......[Non Cf. ......[Non Cf. ...... Non Cf. ...
15,0% dg::::niz somns dans laquelle est hospitalisé le patient figure sur [3 Oui T Non[Q Oui @ Non[2Q Oui O Non|A Oui Q Non[3 Oui Q Non|2 Oui O Non3 Oui O Nonf2 Oui O Non [Oui ... Non
6. Le nom du prescripteur figure sur I’ordonnance [0 Oui Q NonQ Oui O Non/2 Oui Q Nonfd Oui O Non[A Oui G NonQ Oui O Non/2 Oui O Non[Q Oui O Non [Oui ... Non
- . - . Cf.:.......... (O3 2RI Cf o Cf ot ICE @i, Cf.: .. Cf.: ... Cf. :.een. Cf. @it
7. La signature du preseripteur figure pour chaque médicament prescrit Non Gt INon Gt . Non Gt Non Gt Non G - Non 61 Non G Non G 1. INon CE.
8. Le numéro de téléphone du médecin prescripteur figure sur I’ordonnance {1 Oui O Non (1 Oui 0 Non[Q Oui Q NonlQ Oui Q Non{3 Oui Q Non[3 Oui Q Non[Q Oui & Non[Q Oui Q Non [Oui .... Non
IDENTIFICATION DU PATIENT
9. Le nom du patient figure sur ’ordonnance 12 Oui Q Non|A Oui Q Non|A Oui Q Nonfd Oui O Non[Ad Oui Q Non[Q Oui Q Non[3 Oui O Nonfd Oui Q Non [Oui .... Non ....
10. Le prénom du patient figure sur I’ordonnance 11 Oui Q NonJQ Oui Q NonfA Oui O Non|2 Oui Q NonfQ Oui Q NonfQ Oui O NonfA Oui U NonA Oui & Non Oui .... Non ...
11. Le sexe du patient figure sur I’ordonnance [ Oui Q Non{2 Oui 0 Non [ Oui O Nonf2 Oui Q Non [ Oui Q Nonld Oui 0 Non[AQ Oui O Non[Q Oui O Non [Oui .... Non ...
12. Le poids du patient figure sur ’ordonnance [AQ Oui O Non/Q Oui O NonQ Oui @ Non[A Oui O Non[3 Oui O Non[A Oui O Non[d Oui Q Non[Q Oui Q Non [Oui .... Non ...
I3. L'age du patient figure sur Pordonnance 0 Oui O Non[2 Oui 0 Non2 Oui O Non|3 Oui G Non|3 Oui 0 Nonf2 Oui @ Non|3 Oui O Nonf2 Oui Q' Non [Oui .... Non ....
Exc : La date de naissance est précisée
IDENTIFICATION DU (DES) MEDICAMENT(S)
Cf.: .ol Cf. el Cf:.......... Cf:...ooil Cf:....c....e Cf :. ... Cf.:oeeeeens Cf.:..oeeeee Cf: ot
14. Le nom de chaque spécialité est écrit sur I’ordonnance en entier Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... INon Cf. ......
(Total : ....... Total : ....... [Total : ....... [Total : ....... Total ; ....... Total : ....... [Total : ....... [Total : ....... Total : .......
15. La forme galénique de chaque spécialité figure sur I’ordonnance Cfienns Cf.: oot Cf. oo Cf. i Cfioieenns Cf. e Cf. @ et Cf. o oenennee Cfoonn
Exc : La voie d'administration est précisée Non Cf. ...... NonCf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... NonCf. ......
16. La fréquence d’administration de chaque spécialité figure sur Cf:.o.ee. & A Cf:.......... Cf.:eeeeets Cf.:.......... Cfionen.e. Cf.:onenne. (O] S-S (03 S
I’ordonnance Non Cf. ...... NonCf. ...... Non Cf. ...... NonCf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
Cf.: e, (O3 AU Cf:eenins Cf. @ oo Cf:ceneen. O} AT (O3 I (03 AU Cf. @ eeneeen
17. L’horaire d’administration de chaque spécialité figure sur I’ordonnance  [Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
ALD: ....... LD:....... ALD: ....... ALD: ....... ALD: ....... ALD : ....... ALD : ....... ALD: ....... ALD:.......
18. Le dosage de chaque médicament figure sur I’ordonnance (@ HE R ICf. e, Cf.:.......... Cf.:rreennnes (@) A (0 M-SR Cf :eennnnns Cf @ vrnnnns Cf i vreenines
Exc : Les formes externes & appliquer sur la peau, les vaccins, les speécialités [Non CE. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... INon Cf. ...... INon Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
associant plusieurs principes actifs EXC:......... Exc:......... Exc:......... EXC:......... EXC:.ovninuns Exc:......... Exc:......... EXC:......... Exc:.........
19. La durée de traitement par chaque spécialité figure sur I’ordonnance '
Exc : Les spécialités prescrites au long cours (traitements chroniques), les  [Cf. 1 .......... Cf.:.......o.. 6} LR ﬁf. U Ff. ........... Cf. @ veeenenen }1(\:1{: ........... Cf. ¢ eeevenennn (6} LR
spécialités dont la durée de traitement est fonction de I'évolution clinique du Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... onCf ...... Non Cf. ...... INon Cf. ...... onCf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
patient

Barbara REY, Mai 2002

- g axauuy



FICHE DE RECUEIL DES INFORMATIONS CONCERNANT LA PRESCRIPTION

INDICATEUR PRIMAIRE PATIENTS TOTAL
Moo | wmio } wmun ) om12 | w13 | wmi4 | M5 | Mi6
IDENTIFICATION DU PRESCRIPTEUR ET DE SA PRESCRIPTION
1. Les prescriptions de médicaments sont individuelles [l Oui O Nonf3 Oui O Non[3d Oui U Nen{d Oui O Non[A Oui Q Nonld Oui O Non[A Oui O Non{d Oui U Non {Oui .... Non
2. Les ordonnances sont rédigées par le médecin prescripteur [ Oui 0 Non[Q Oui 0 Non[A Oui O Nonld Oui O Non[2 Oui 0 Non[2 Oui O Non[ Oui A Nonld Oui O Non [Oui .... Non
3. Les prescriptions médicales ne sont jamais retranscrites sur d’autres Oui Non
documents que I’ordonnance nominative [Q Oui Q Non[3a Oui O NonJ Oui O Non[d Oui Q Non{Q Oui Q Nond Oui Q Non[Q Oui O Non[Q Oui O Non -
.. , Cf:oeoeill Cf:oeenis Cf.:.....lL | A Cf.: ot Cf.:.......... Cf.: e, (@5 AL Cf.:oonneee.
4. La date de prescription de chaque spécialité figure sur I'ordonnance Non Cf. ......Non Cf......[Non Cf. ......[Non Cf. .....Non Cf. ......[Non Cf. ......Non Cf.......Non Cf...... Non Cf. ......
5. L’unité i italisé i . . . . . . . . .
r ordlég:]t:ndcz soins dans laquelle est hospitalisé le patient figure sur 1 Oui 8 Non[A Oui Q Non|Q Oui O Nonld Oui Q Nonld Oui Q NonfQ Oui Q Non Oui @ NonQ Oui O Non {Oui .... Non
6. Le nom du prescripteur figure sur ’ordonnance FI Oui Q Non|a Oui Q NonfA Oui O Non[Q Oui 0 Nonfd Oui Q Non{J Oui @ Non{3 Oui 3 Non[a Oui Q Non {Oui .... Non
. . . . (5 S Cf. oo (05 SR Cf.oeel Cf. oo Cf. s e, Cf.ioa. (@) A Cf. . ..ot
7. La signature du prescripteur figure pour chaque médicament prescrit iNon Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... H\Ion Cf...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... LNon Cf ...
8. Le numéro de téléphone du médecin prescripteur figure sur I"ordonnance [ Oui Q Non I3 Oui O Non[Q Oui O Non p Oui O NonfQ Oui O Non[Q Oui Q Non 2 Oui Q Non|2 Oui Q Non [Oui ... Non
IDENTIFICATION DU PATIENT
9. Le nom du patient figure sur ’ordonnance [ Oui 0 Non3 Oui 0 Non 2 Oui Q Nonfa Ouvi O Non[Q Oui Q Non[d Oui O Non [ Oui Q NonJ2 Oui U Non Oui .... Non ...
10. Le prénom du patient figure sur I’ordonnance {1 Oui Q Non/3 Oui  Non[a Oui Q Non [ Oui O Nond Oui 8 Non[J Oui Q Non[2 Oui 0 Non[Q Oui & Non [Oui .... Non ....
11. Le sexe du patient figure sur I’ordonnance A Oui 0 Non{Q Oui QO Non|3 Oui Q Nonf{ Oui O Nonla Oui 0 Non|Qd Oui O Non[2 Oui 0 Non[A Oui 0 Non {Oui .... Non ...
12. Le poids du patient figure sur I’ordonnance (0 Oui Q Non[Q Oui Q NonA Oui O Non3 Oui 3 Non[A Oui O NonQ Oui Q NonA Oui Q NonfA Oui { Non [Oui .... Non ....
13. L'age du patient figure sur Iordonnance 1 Oui O Non| Oui O Non[2 Oui O Nonf2 Oui 0 Non|3 Oui 0 Nonf2 Oui Q Nonf3 Oui O Non|2 Oui O Non [Oui ... Non ....
Exc : La date de naissance est précisée
IDENTIFICATION DU (DES) MEDICAMENT(S)
Cf. oot Cf o CE. 2 et Cf. oo, Cfivennnnn. Cf. e Cf o oenenn.. Cf: e Cf. : e
14. Le nom de chaque spécialité est écrit sur ’ordonnance, et en entier Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... INon Cf. ...... Non Cf. ......
Total © ....... Total : ....... Total . ....... Total : ....... Total : ....... (Total : ....... Total : ....... Total : ....... Total : .......
15. La forme galénique de chaque spécialité figure sur I’ordonnance CfL v Cf: . Cf:.eeeens O3 AN Cf.:. oot Cf.:.eeeeeee (O3 S Cf.:eeeeee. Cf. ...
Exc : La voie d'administration est précisée Non Cf. ...... Non Cf. ...... NonCf. ...... NonCf. ...... NonCf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
16. La fréquence d’administration de chaque spécialité figure sur Cf.o . O S Cftnn Cf.:oininns Cf.:oieeet. Cfteeinnnn Cf.:eeenns (03 T Cfroienn.
I’ordonnance Non Cf. ...... Non Cf. ...... onCf ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... INon Cf. ......
Cf.:eeinenel Cf.:ovreenane Cf.:.e.nenee (05 AU Cf. @ et Cf.:oeeee. (3 AU Cf. @ e (03 RO
17. L’horaire d’administration de chaque spécialité figure sur I’ordonnance  Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
ALD: ....... ALD :....... ALD:....... ALD: ....... ALD:....... IALD : ....... ALD: ....... ALD:....... ALD: .......
18. Le dosage de chaque médicament figure sur I’ordonnance Cf:ooeeenls Cf. ¢ vt Cf.:ooinees Cf............ (05 A Cf.:.......... (03 U [} AR "0 ARSI
Exc : Les formes externes & appliquer sur la peau, les vaccins, les spécialites Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
associant plusieurs principes actifs EXC:..ucuenn. EXC:vieeennne EXC:.ieuenens EXC: . iieines Exc:......... EXC:..eeenens Exc:......... EXC:.cov.nes EXC:.eunnnnn
19. La durée de traitement par chaque spécialité figure sur 1’ordonnance . .
Exc : Les spécialités prescrites au long cours (traitements chroniques), les  (Cf.: .......... Cf ..l Cf:..oones Cf.: i Cto e Cf. . oeeeee Cf.: e Cf.:oeeeet Cf. : Cf .......
spécialités dont la durée de traitement est fonction de I'évolution clinique du Non Cf. ...... Non Cf. ...... [Non Cf. ...... INon Cf. ...... Non Cf. ...... NonCf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
patient
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FICHE DE RECUEIL DES INFORMATIONS CONCERNANT LA PRESCRIPTION

INDICATEUR PRIMAIRE PATIENTS TOTAL
miz_ | mis | w19 | m20 | M2t | w22
IDENTIFICATION DU PRESCRIPTEUR ET DE SA PRESCRIPTION
1. Les prescriptions de médicaments sont individuelles [0 Oui 0 Non|2 Oui O Non[3 Oui Q Non[Q Oui O Non[2 Oui O Non[3 Oui @ Non{Oui ... Non
2. Les ordonnances sont rédigées par le médecin prescripteur (A Oui O Non{3A Oui O Nonf2 Oui 0 Non A Oui Q Non{d Oui O Non[d Oui U Non(Oui .... Non
3. Les prescriptions médicales ne sont jamais retranscrites sur d’autres Oui ... Non
documents que I’ordonnance nominative 12 Oui Q Non{d Oui Q Non[Q Oui O Non[Q Oui O NonQ Oui & Nonfd Oui 1 Non B
4. La date de prescription de chaque spécialité figure sur I'ordonnance Cf @ Cf @ ... 65 S Cf @i, Cf.: et Cf.:.oeil Cf. . ...
) ) Non Cf. ...... Non Cf, ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
L unité de soins dans laquelle est hospitalisé le patient figure sur 0 Oui 0 NonfA Oui O NonfA Oui O Non[2 Oui O Non|3 Oui @ Non|3 Oui @ Non/Oui ... Non
6. Le nom du prescripteur figure sur I’ordonnance 12 Oui A Non3 Oui d NonfQ Oui & Non{d Oui O Non[d Oui O Non[Q Oui 0 Non|Oui ... Non
. . - . Cf. @l (O1 A Cf @ Cf:..o...... Cf. @ .ol Cf. @ et Cf.: ...
7. La signature du prescripteur figure pour chaque médicament prescrit Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
8. Le numéro de téléphone du médecin prescripteur figure sur [’ordonnance [ Oui & Non[d Oui Q Non[Q Oui Q Nond Oui 0 Nonf2Q Oui 0 Nonf2 Oui Q Non|Oui .... Non
IDENTIFICATION DU PATIENT
9. Le nom du patient figure sur I’ordonnance [ Oui L Non{3 Oui 0 Non[A Oui 3 Non 3 Oui 0 Non{d Oui Q Non[d Oui 0 Non|Oui .... Non ....
10. Le prénom du patient figure sur I’ordonnance [Q Oui O Non[d Oui Q Non|d Oui O Non[Q Oui 0 Non[AQ Oui O NonA Oui 0 Non|{Oui .... Non ....
11. Le sexe du patient figure sur I’ordonnance 13 Oui 0 Non{3 Oui 0 Nonf3 Oui 0 Non {3 Oui 0 Non[d Oui O NonfA Oui Q NonjOui .... Non ....
12. Le poids du patient figure sur I’ordonnance [ Oui @ Nonf3 Oui A Non{2 Oui O Non[AQ Oui 0 Non[Q Oui 1 NonQ Oui O Non[Oui .... Non ...
13. L'age du patient figure sur 'ordonnance 2 Oui 0 Non[2 Oui Q Nonfa Oui Q Nonf2 Oui O Non|3 Oui 0 NonfA Oui O Non[Oui ... Non ....
Exc : La date de naissance est précisée
IDENTIFICATION DU (DES) MEDICAMENT(S)
Cf.ioeiene Cf.:eeeenne. Cf. e Cf.:eeenn. Cf : e, Cfiens (7 S
14. Le nom de chaque spécialité est écrit sur I’ordonnance, et en entier INon Cf. ..... INon Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
L1‘otal TR Total : ....... [Total : ....... [Total : ....... Total : ....... Total : ....... [Total : .......
15. La forme galénique de chaque spécialité figure sur I’ordonnance 0y S Cf. oo (7 S Cf.toiieen. Cf. oo, Cf. ..o Cf. 2 v
Exc : La voie d'administration est précisée Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... NonCf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
16. La fréquence d’administration de chaque spécialité figure sur O; AU Cf i Cf o Cf.: Cf.:.ooens (03 SR Cf:onnnnn.
I’ordonnance Non Cf. ...... Non Cf. ...... NonCf. ...... Non Cf. ...... NonCf. ...... NonCf. ...... Non Cf. ......
Cf.i e Cf:eienes {3 AEEPNRN Cf:oennene Cf.:onienene. (05 Cf. o
17. L’horaire d’administration de chaque spécialité figure sur I’ordonnance  [Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
: ALD : ....... ALD : ....... ALD @ ....... ALD : ....... ALD : ....... ALD : ....... ALD : .......
18. Le dosage de chaque médicament figure sur I’ordonnance Cfooninee CLin CLio Cf:on Cf. 2 e Cf.o e Cf:.........
Exc : Les formes externes & appliquer sur la peau, les vaccins, les spécialités Non Cf. ...... INon Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
associant plusieurs principes actifs EXC:...cooues EXC:.oinns Exc:......... Exc:......... | S Exc:......... Exc:.........
19. La durée de traitement par chaque spécialité figure sur I’ordonnance
Exc : Les spécialités prescrites au long cours (traitements chroniques), les  [Cf.: .......... (@5 AL (O3 SN Cf .. Cf. ot Cf: e (0} S
spécialités dont la durée de traitement est fonction de 1’évolution clinigue du Non Cf. ...... INon Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ...... Non Cf. ......
patient

Barbara REY, Mai 2002



Barbara REY

Population et prescription manuscrite

PATIENTS

Critére

MO1

MO02

Mo03

Mo04

MO5

MO06

MO07

M08

M09

M10

M11

TOTAL

Sexe

Age en années

Autonomie -AGGIR

GIR 1

GIR 2

GIR 3

Classe pharmacologique

Nbre de médicaments en allergologie

Nbre de médicaments antalgique, antipyrétique,

Nbre de médicaments cardio-vasculaire

Nbre de médicaments dermatologique

Nbre de médicaments endocrinologique

Nbre de médicaments gastro-entérologique

Nbre de médicaments de I'hémostase

Nbre de médicaments anti-infectieux

Nbre de médicaments du métabolisme/diabéte/

Nbre de médicaments neurologie

Nbre de médicaments ophtalmologique

Nbre de médicaments ORL

Nbre de médicaments de pneumologie

Nbre de médicaments psychiatrique

Nbre de médicaments rhumatologique/ anti-

Nbre de médicaments de néphrologie

Nbre total de médicament

Durée moyenne de séjour en années

Mai 2002

/ 9xauuy



Barbara REY

Population et prescription manuscrite

PATIENTS

Critere

M12

M13

M14

M15

M16

M17

M18

M19

M20

M21

M22

TOTAL

Sexe

Age en années

Autonomie ~AGGIR

GIR 1

GIR 2

GIR 3

Classe pharmacologique

Nbre de médicaments en allergologie

Nbre de médicaments antalgique, antipyrétique,

Nbre de médicaments cardio-vasculaire

Nbre de médicaments dermatologique

Nbre de médicaments endocrinologique

Nbre de médicaments gastro-entérologique

Nbre de médicaments de I'hémostase

Nbre de médicaments anti-infectieux

Nbre de médicaments du métabolisme/diabéte/

Nbre de médicaments neurologie

Nbre de médicaments ophtalmologique

Nbre de médicaments ORL

Nbre de médicaments de pneumologie

Nbre de médicaments psychiatrique

Nbre de médicaments rhumatologique/ anti-

Nbre de médicaments de néphrologie

Nbre total de médicament

Durée moyenne de séjour en années

Mai 2002



Répartition des états pathologiques par patient et par domaine
selon le systtme PATHOS

Echantillon  Echantillon
informatisé manuscrit

Lardi

Insuffisance cardiaque
Coronaropathie

HTA

Troubles du rythme
Phlébite, lymphoedeme

Embolie, thrombose artérielle, gangréne, ¢
Artériopathies chroniques

Hypotension orthostatique

o|lo|=|=—=|tl]|—]=

Malaises, vertiges, pertes de connaissance

Accidents vasculaires cérébraux

Epilepsie, comitialité focale ou généralisé

Syndromes parkinsonniens

Syndromes confusionnels aigus
sychiat .

Troubles du comportement

Etats dépressifs

Etats anxieux

Psychoses, délires, hallucinations

Syndromes démentiels

O|—=lr o
[==) | S ¥ JU. ] [N No

B B [T ) BN
olbin|w]la

—
~3

neumolo
Broncho-plenro-pneumopathies 3 1
Insuffisance respiratoire 0 . 1
Embolie pulmonaire 1 0 ‘
_Syndromes infectieux généraux 2 0
Syndromes infectieux locaux 2 2
Infections urinaires basses 1 2

€

scarre 3 6
Autres 1ésions cutanées 5 i 1

Pathologie de la hanche 0 1
Pathologie de I'épaule 1 2
Pathologie vertébrodiscale 0 1
Autres pathologies osseuses 0 0

0] 1

olyarthrite,PB articulaires
entérologie.

‘Syndromes digestifs hau 8 10
syndromes abdominaux 6 2
Patho hépatiques,biliaire pancréatique 1 0
Dénutrition/amaigri 9 6

Diabéte 4 2
Dysthyroidie 0 0
Troubles de I'hydratation O 0

Rétentioﬁ un'néi'ré 0 2
Insuffisance rénale 2 0
Incontinence 15 11

Lanc i o
Etats cancéreux (hors hémopaties) 1 3
Hémopathies, lymphopathies malignes 0 0

mmatoj :
toires,fievre inexpliqus 0 0

Etat grabataire/tr de la marche 20 19
Etat terminal 5 )
Autres états pathologiques 0 0

0 0

Absence de pathologie

Annexe 8



Annexe 9

Fiche d'administration - Imprimé le 14/08/02 a 12:02 ' 30

allergie a la pénicilling
Date d'entrée 25/08/2000 Né(e) le 23/06/07 Sexe Féminin
UF 4034 - LS 1 Médecin

Date 14/08/2002 15/08/2002 16/08/2002
Spécialité Posologie Date fin MM S{C[NIM{M{S|IC|N|| M|{M| SICIN

ATHYMIL 30MG COMPRIME 1 soir | 1 f 1

07/01/2002

Sais. MAW Méd. MAW

CETORNAN 10G SACHET 1 matin 1 1 1

04/12/2001

Sais. MAW Méd. MAW

DOLIPRANE 500MG SACHET 2 matin 2 midi 2 soir 21232 21272 2122
| 23/01/2002

Sais. MAW Méd. MAW

ZYLORIC 100MG COMPRIME 1 midi I : ;

apres les repas

18/07/2001

Sais. NT Méd. MAW

TERCIAN 4% 30ML SOLUTION 5 gttes matin et midi 10 gttes so Sjps5|to 515]10 Spspw
BUVABLE

08/08/2001

Sais. MNV Meéd. MAW

SODIUM CHLORURE 0,9% 500ML Inj 1 soir 1 1 1
POCHE INJ site SC si boissan < ﬂ/'l

en SC/12h avec 1amp hyaluronidase 250U

05/03/2001

Sais. WP Méd. MAW

GEL-LARMES OPHTADGSE 1 matin 1 soir 1 1 1 1 1 1
18/06/2001

Sais. MAW Méd. MAW

STEROGYL 15H 600 000Ul 1.5ML 1/2 amp buv en mars et septem

NJ BUV

2rochain traitement 01/09/02

11/03/2001

3ais. WP

Code en cas de non administration du médicament
Refus du patient V Nausées/\Vomissements

Patiant ahasnt Al candine RA  RAZAlmamn ;b ammam ot £

Qianat ira infirmises | [


BPMAG
Note
Page coupée en bas, conforme à l'original


\Plan de soin imprimé le 14/08/02 a 12:00
4034

Tranche horaire choisie : 12-16h

Annexe 10

Spécialité Posologie Date début Da}‘g‘*\h}’
DIFFU K 600MG GELULE 1 midi
02/04/2002
DOLIPRANE 500MG SACHET 1 matin 1 midi 1 soir
07/03/2002 1
STEROGYL 15H 600 000Ul 1.5ML [ 1/2 amp buv en mars et septembre
INJ BUV Prochain traitement 02/09/02 01/03/99

Spécialité Posologie Date début Date fin 12:00:
ALOPLASTINE POM 90G 1 application matin, midi et soir
28/09/2000 1
STEROGYL 15H 600 000UI 1.5ML | 1/2 amp buv en mars et septembre
INJ BUV Prochain traitement 02/09/02 01/03/99
i
Spécialité Posologie Date début Date fin 12:00:
LANSOYL AVEC SUCRE 15G’ 1 matin 1 midi 1 soir
GELEE ' 14/01/2002 1
sauf sam et dim
GLUCOSE 5% 1000ML POCHE
INJECTABLE 17/06/2002
en SC/24h si boit moins 1L /J
STEROGYL 15H 600 000Ut 1.5ML | 1/2 amp buv en mars et septembre
INJ BUV Prochain traitement 05/09/02 01/09/97
i
Spécialité Posologie Date début Date fin 12:00:
MELLERIL 40MG/ML 50ML 5 gttes matin midi et soir
SOLUTION BUVABLE 23/01/2002 5

ne pas donner si endormie

STEROGYL 15H 600 000UI 1.5ML
INJ BUV

1/2 amp buv en mars et septembre
Prochain traitement 03/09/02

01/09/99 l l
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NANCY, le 11 septembre 2002 NANCY, le 13 septembre 2002
Le Président de These Le Doyen de la Faculté de Médecine
Professeur F. PAILLE Professeur J. ROLAND

AUTORISE A SOUTENIR ET A IMPRIMER LA THESE
NANCY, le 17 septembre 2002

LE PRESIDENT DE L'UNIVERSITE DE NANCY 1

Professeur C. BURLET






RESUME DE LE THESE

La qualité de la formulation de la prescription a été évaluée auprés de deux échantillons d’un
service de long séjour, dont 1’'un comprend 22 patients en prescription informatisée et 1’autre 22
patients en prescription manuscrite. Pour cela, une enquéte transversale a été effectuée le 14 juin
2002 et le recueil de données a été effectué par un seul enquéteur a partir d’un référentiel de bonne
pratique de prescription issu des textes réglementaires.

169 lignes de prescription manuscrite -versus 154 lignes de prescription informatisée ont été
analysées. Il existe 5 critéres sur 18 applicables pour lesquels on note une différence
statistiquement significative en faveur de la prescription informatisée : la présence de la date de
prescription (95,9 % des cas versus 100 %), le nom du prescripteur (0% versus 100 %), sa
signature (38,5 % versus 97,4 %), la forme galénique (64,5 % versus 100 %) et le dosage du
médicament (78,7 % versus 98,7 %). Pour qu’une ordonnance soit conforme au référentiel, tous les
criteres doivent étre respectés : seules 18,2 % des prescriptions manuscrites répondent a cette
exigence contre 72,3 % des prescriptions informatisées

Cette étude montre que ’outil informatique permet d’optimiser 1’acte de prescription dans son
processus rédactionnel sur au moins 5 critéres. Ces résultats sont plut6t bons au regard de ceux plus
médiocres relevés dans la littérature. Ainsi, I’informatique peut contribuer par la qualité de la
prescription générée a la lutte contre ’iatrogénie médicamenteuse.

Mais cet outil doit apporter bien plus qu’une formulation correcte. La réflexion conduite sur la
prescription médicale dans sa forme nous améne a nous interroger sur son fond. L’informatisation
de la prescription médicale devrait également aider le médecin dans sa prise de décision
thérapeutique par le recours a des outils d’aide a la réflexion.

TITRE EN ANGLAIS

EVALUATION OF THE PRESCRIBING PROCESS IN A GERIATRIC CARE UNIT
WHAT IS THE INTEREST OF THE DATA PROCESSING ?

THESE : MEDECINE GENERALE — ANNEE 2002

MOTS CLEES :

EVALUATION, PRESCRIPTION MEDICALE, INFORMATIQUE, PERSONNES AGEES,
LONG SEJOUR, IATROGENIE

INTITULE ET ADRESSE DE L’U.F.R. :

Faculté de Médecine de Nancy
9, avenue de la Forét de Haye
54505 VANDOEUVRE LES NANCY Cedex






