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Monsieur Jacques KREMBEL, PHARMACIA
Meonsieur Olivier MILLUS, SANOFI-SYNTHELAEBO

Le comité d'organisation

Laurence BERETZ, Strasbourg
Claude DEMANGE, 5t Dié des Vosges
Edith DUFAY, Lunéville
Marie-France GONZALVEZ, Mirecourt
Véronique MATZ, Vittel
Mathalie THILLY, Nancy

Le comité scientifique

Clivier AUJOULAT, Mulhouse
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Benoit ALLENET, Grenobile

Franck COUTURIER, Mulhouse

Christiane HEITZ, Strasbourg

Didier MOTTAY, Nancy
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il ressort de la réflexion
conceptueife actuelle
concernani la sécurilé
des patients qgue les
événemenls Indésira-
bles reésultent avant tout
de carence de concep-

tion, d'organisation ef de

fonctionnement des sys- -

teémes plutil gue de dis-
pensateurs [des soins]
ou de produits specifi-
gues. Les effets indési-
rables de meédicaments
dans l'éfude uran —
coLorapo aux Etats Unis
d'Améngue offrent a cet
égard un exemple signi-
ficatif puisque 75% de
ces evanaments sont
imputés & des carences
de systemes,

554 Azsemblée Mondiale de

la Samta - WHA 5518
WS, le 18 mad 2002

Le Mot du Président

- Parlons d'erreur médicamenteuse lorsqu'il s"agit de défaillance dans

le circuit du médicament. Appelons un chat, «un chats ! Et com-
prenons gue le risque majeur encouru par un patient hospitalisé
est l'erraur médicamanteuse. Ni lnfection nosocomiale, ni les ac-
- cidents aprés exposition au sang, ni les effets indésirables n'ont
une fréquence de survenue aussi importante gue l'ereur médica-
menteuse. Acceptons le fait que 'erreur médicamentause soit une
contre-performance de |'organisation des soins et qu'elle exige
d'abandonner |a distnbution globale des medicaments au profit de
|la prescription et dispensation nominatives des médicaments. Au-
- dela de la nécessité réglementaire, appelons cela le bon sens |

. Réflechir en terme de systéme et non plus d'acte ou de produit,
. ¢'est ce que nous vous proposons de faire durant ce Forum pour
- réussir le changement d'une organisation complexe ; la prise en
- charge thérapeutique de chaque patient hospitalisé, Lapproche
- globale de 'efficacité d'un processus de soins s'intéresse a diffé-
- rentes performances, économique, sociale et sanitaire. La perfor-
' mance économique | c'est analyser l'organisation, ses carences
. latentes et y remadier. La performance sociale : c'est uliliser les
competences ef les valeurs ajoutées de chaque professionnel con-
- courant a ce soin. La performance sanitaire : c'est gerer les ris-
. ques a commencer par |'erreur medicamenteuse,

Puissent ces deux journées ciblées sur la qualité de I'organisation
. des soins contribuer & une meilleure comprehension de |a problé-
matique et permettre d'améliorer I'utilisafion du medicament dans
- nos etablissements de santé.

- Il nous est agréable de vous souhaiter |a bienvenue, a ce 4* Forum
© waaTE, de remercier les intervenants qui feront un succes de cet
. événement, nos partenaires industriels qui en ont permis |a réali-
- sation ainsi que le Pharnacien Hospialierqui se fait I'echo de ce
- Forum,

- Edith DUFAY
- Présidents de AAQTE
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Les objectifs du Forum

* Presenter le circuit du médicament comme un processus clé dans la
prise en charge thérapeutique du patient. Identifier sa necessaire slreté
de fonctionnement,

» Débattre de l'influence des modes d'organisation, de f'ergonomie, des
systémes d'information et de la formation, sur la qualite du circuit du me-
dicament.

* Reconnaitre la place des professions et des métiers impliqués dans le
circuit du médicament.

+ Comprendre la valeur ajoutée de tous les acteurs du circuit du medica-
ment et en particulier celle liée a I'acte clinique du pharmacien.

+ Appréhender |'erreur meédicamenteuse comme un risque dans |a prise
en charge therapeutigue du patient hospitalise.

» Comprendre les objectifs du réseau reem a travers les expériences fran-
Gaises et étrangéres sur la notification des emreurs medicamenteuses.

» |dentifier la contractualisation comme une sclution de choix pour faire
avoluer ['organisation du circult du médicament,

« Faciliter les échanges entre professionnels de sante.

» Entendre les attentes des patients lors de leur hospitalisation dans un etablis-
sement de sanie.

e e e .
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Déclarer une erreur médicamenteuse

Dclarer une erreur medicamantausea, rien de plus simple !
= 50it & MNeide d'une fiche de déclaration d’ermmeur médicamenteuse adressés 8 AADTE
= gaif & I'eide du logiciel La Sphinx™

::. . - B
= = E
1 & Pour une gestion optimale du Réseau Epidémiologique de I'Erreur Madicamenteusea
— REEM, AAQTE — a relenu Le Sphinx™, logiciel de référence pour es enguétes ai
I'analy=e de donnaes
Actuellameant, pour déclarar une erreur médicamentause | suffit de vous connecter au serveur & enquéta par &
lien suivani
bt - nxonlima.n Freu

Vous avez immédiatemant accés au formulaire de daclaration qui se déroule sur trois
pages entre lesquelles vous pouvez librement circuler. Cliquez sur le bouton «Enre-
gistrers pour terminer votre déclaration. Vous pouvez vérifier immédiatermant las In-
formations déclarées, les iImprimer ou les modifler si nécessaire, Lo code sous lequal
voire observation a été enreglsirés vous est indigué. Notez-le blen, car c’est la clé qui
_wous permettra d'accéder ulbérieurement 3 votre déclaration si vous souhalbez la com-
pléter ou la modifier grace an Hen subvant :

(1LER AN S PN PR T RIS 0 & oy EFT RS EAN oy A CARIANAES] FASTY

Sl nous manguons d'éléments pour comprendre los causes de "erreur médicamenteuse déclarés et
l'expertiser dans les meilleures conditions, nous vous contacterons directement en toute confidentia-
lité, Merci d'indiguer préclsément vos coordonndes.

Les déclarations adressées 8 AAMDTE sous Fancien format ne pau-

ATTENTION | i : " o z

Cetle nouvells organisation t sys- v-gnt plus &tre traitées an raison de |.a|:IEII'I|'_'||:.|TI de ce |I::IE|IE:IE|:..MHIEI.
: E : hien entendu, foutes les déclarations adresséss au Résesu

téme dinformation REEM se substi-  Enigeminlogique de I'Erreur Médicamenteusa ont &t intagralement

te 4 REEM Déclaration’, développd  reprisas dans le nouvesy logiciel de traitement Le Sphinx™

par K CONCEPT - EUROPS2 et dont

fa version 2.0 vous svall &8 remise

gracieusement par nos soins lors du

3% Forum AAQTE en novembre

2000, AMQTE

Pour respecter les conditions de dif- a";';"“"‘w"‘ R

firsion concddees par i CONCEPT - B43M Lundville codex

EUROP22 :EI'l".l-E.I [l fﬂ'.s n'rr_ar'l!s s 1:::' Eg E g ::i i:

vEs par fes lcences d'utiization de 4™

Dimension® et de 40 Compiler Pro™

eszociéas 8 ce lpgiciel, nous vous de-

mandons Instamment, & vous ne

avez déja faif, de dasinsialer ca ool

chl dang es plus brefs ddlals @f 98 1) Le Sphire Développement Parc Allats - TABSD Chavanod

formaler za disguetie /i : : ) Tél. D4 50 59 B2 B8 - Fax 04 50 53 82 74
& cae peheat Sile indamei . fiitg ey esphina-tevalmppement. b
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Mardi 26 novembre 2002

LE CIRCIT DU MEDICAMENT
PERFORMANCE ET RISQUE : DES ENJEUX ET DES COUTS

Fregidan do stancs - Véaronigus FAUSOUR

Rlsqua routier ef risque médicamenieus ; fakors i paralléle : Wehel LE DUFF
Les salulions indormaligues ; oo se iroue & ssourks 7 @ Digier MOTTAY
Fiabiliké das arganisations al Bchaurs fusmens Hanr FARCHMNT

Pausa

Fepérer ins colits cachés dans les omanisalions @ Henn S4VaLL
Feroemance dane la prise an charge madicamentess du patiant : Erenme SCHAITT

Table romds :

La contractualisation pour concréliser la réorganisstion du circuit du médicameant dans un éablissement de santa

Lamence BERETS , Vamngue FAULOURE. Beanod FRASLMN

IATROGENIE MEDICAMENTEUSE | PERCEPTION DU RISOUE MEDICAMENTELX

Orisiderd de sdéance | Jacgsaling GRASEIN

Iddicaments & informeaiion sur es nsques | [a Gmeansion Jundique el sociak oy pobizms - Bencd GUIMBALT
Lg maragenen des emeurs médeamenteuses en Amdrguo du Moed @ toule une hishore @ Michag! COMEN

Lo mansgernent des arraws madicamenteuses en Espegne - Gamman LACASA DNAZ

Pause

5 nabre sanié | Genevdve SARRE ROUALLT
La managamant des armurs médicamentauses an France - ks 2 ans du rissau REEM | Edith DUFAY

Mercredi 27 novembre 2002

CIBCUIT O MEDICAMENT ET ACTEURS DE SANTE : DES METIERS EN EXIGENCE DE CHANGEMENT
Prdsolant os séanos ; Anne Marie LIEBBE

Infirmiane | reconguenr un e d'expert du sofn © Mara-Jose RAVINEAD

Mesdeon & prescripheur de médicaments mais awssl d'arganisstion ;| Frangols MNGFER

Préparateur hosphalar ; un mélier en |Bchére 7 Maie-Francolss BRESSAND

Pharmacien : la dose 4 priparer au copur du matier | Frangdn LOCHER

Pause

Caner s dyrarigues professionnalias par 'evaluston oas compéiances | Jocalyna LOOS BAROIN

Tabde ronde :

Repositionnar les médars pair assures i vakur ajouiéa de tous les actours dars 1 prss en cherpe medicamanieuse du patient hasp-

Ealimet - Brigite DUAGAL, Brgite HALRY, Anme Marie LIEBSE. Huguelte VIGNERQN MELEDER

MEDICAMENT ET PATIENT : UNE PRISE EN CHARGE CLIMIGUE
Pragihant g géanca © Alain ASTIER

Ramisg dir grix AA0TE par Oivier AUJOULAT

SEndces fendus par s pharmscen cinen @ un impsalil de sécund Mmecepeutinues ; Micha! JUSTE

L'insuffisance cardaques ef le bon wage des inhibieurs de fenzyme do corverson @ Mafuabe THLLY

Syndrames COMNanens #gus = antiagregants plaquetaines | dvalisalion at dvplulion das praligues © Yadie LACRONE
Ermaurs madicamoniagsss o jrise an change du patiant canctemuy @ dnnemie SOMERS

Sécuriser la prise en chamge médicamenieuse du pefent ko de la déivrance pfficingle | Jean Michs! ERRET
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RESUMES
DES CONFERENCES

Le circuit du medicament
Performance et risque :

des enjeux et des coiits
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FSSN | 1a8-E772

Les erreurs médicamenteuses :
beaucoup plus meurtriéres que la route.

Fait divers : enquéte aprés un accident de surdosage

Un patient de 63 ans est dégédé e 4 feveier 2002 & 1a suite d"une errenr médicamenteuse survenue dans
un CHIU,

Atteint d un Ivimphome, ce patient était saivi dans an service o hématobigle cinigque depils novembre
2000 ek gvalr termind son premier traitement en Juln 2000, Une rechote précoce a justifié by misc en
qeuvre du protocole de chiminthérapic DHAP en décembre 20001 av conrs de laguelbe le cisplatine a

104} mg/m ™ a été mal sapporté, Anssi a-t-il été préve de e remplacer par 750 mg de corboplating lors de
la cure suivanto pour laquelle il & ¢t6 hospitalis be 17 janvier 202, «Sur fa fiche de protocole type con-
prenant e cisplatine, Iy dosage d antimitotigee corresporndant au carboplatine o bien dtd modifid, mois le
rowr di prodait n'a pas ff changés indigue le communigué de presse du 7 fvrier powr décrire I'evreur
de wranscription par Pinterne en médecine sur le protocile DHAP pré-imprimé, & partic duguel 'infir-
mibére a ensanite préparé une perfusion avee 15 flacons de 50 mg de cisplatine pior Iadministrer & ler
fevrier. «Nous sommes frabituds 4 administeer des fraitenents de chimiothdrapie mais, molkegreasement,
rows devans adnetire we feltec of noe ervesrs o déclare fe chel de service, Le praficien haspltalier en
churge du pnl]rl! B njnnié. elfoidré el no bard des lnrmes ¢ ol v & ou fne errenr, s inconprdlisiision
dirny fa commantcation de Minformation, un concaurs de elreonstances impliguant plasienrs maillons de la
I.‘&EFIIE'."‘.

D aprés la divection de I'établissement, wwnlgrd les précantions habitnelles prises pour Padminisiration de
cex traltemends frerdls, UNfquipe seipnante o inmddiatemend mis on ipeere dey MESures Jour renfiinoer en-
core b rigwewr of fa wigilanoe de fous lew professionnels corcerndss, Fagile de moyens, ce service n'est pas
desseryvi en dispensation individuelbe (DITY), contrairement & d'satres services de cet hipital ol la DJTS
fonctionne depuls de nombreuses années. Les médicamenis y sont distribués globalement, sans propara-
tlon aseptique des doses individuelles danticancéreux dans une unité phurmaceutigoe spécialisée. Bien
que ta fumille, immédiastement informée, n'ait pas porté plainte; la mention «mort par empoisannements
figurant sur ke cerfificat de décés u suflfi i provoquer 'ouverture d'one enguite préliminaire par le par-
guet ainsi gqu'une autopsie. Seuls Pinfirmitre ef Pinterne concernés ont é0f interrogés le 6 et le 7 fiviier.

Pourquoi parler d'accident ?

dpcident ; un mal lerrible pows la viclime @ Son entoursgs | un rocourcl commods désignant ausel blen ['avéna-
el que 585 CAUSES OU B85 consaquances | un terma familier at dvidand, donl b Sans STmpose 3 ous. Accident
de surdosage [ accident de la route - un rapprochemant qui fait ressembler 'araur médicamenteuse 8 la collision
autsmobile, 4 catte différenca majeurs que seuls les paesagers an sont les viclimas el que. Siles conducieurs
resslenl en vie & coup sir, s nen sorlent pas toulours indemnes, pour autant qu'lls s sokent rendu compte gu'd
g'est produit wn accident. Si lon renspossail catte confusion tragique antre cspldline & cavlopiating dans b
domaing de k& circulation routiene, ce serail Mhisioire dune grosse cylindrée conl e condwctewr croyait e moteur
bride et a confondu la padale de frein evec calle da Faccdldrateur sur ung route bordée de platanes cenlenairas.

Oin eonnail & bien ke sote qull est iscdile de déerire fa cofsion maselle du wehicale. Or 'accident, celul 18 comme
les auires, nest pas si saccedentsls gue cala - ni fortuit, m ingluctabla, il N'esd pas s e ot du hasand que e
la falalild. Do fols prdsuppoiés, dans |'usaage couranl du mal caccidents. aémeant e confusion an laissant croie
que c'esl ka faule 4 «pas de chances, daformant |a percepbion du risgee qui erarrive quaus aulress el anesihs-
sienl foube vellditd d'amdlioration de l& siuabon puisgu'slle semsl imposda par dimparables circonstencas. Parce
que parler d'accidants revient implicitemant & s'exonerer de leur prévention ef & en banalisaer |85 oongequences

bes rédacieurs du Bntish Medics! Jowral onl banni ce terme des anickes qui leur sont soumis a pubdcation”

Alors, gl parler d'acoident nogccomial renvois & l'accident de B mule, poorqued ne Bas approfondic la comparal-
son enlre ta circulathon rouliére el e circwdt du médicament, regarder od sont les similiiudes, interrager les
différancas, bref varfier, & partir do ca cas, si l'analogie elienl vraimenl kb routes 7 Tout cels dans una
double perspective | présenter su iacteur la problématique de Nevénement istrogane medicamenieux nosooorial
&l la méthodoliogie propre & |'ermeur médicamentauss, mais aussl los strolégies ef moyens de prevention de celis
calasltrophe sanitasre silencleuse.
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L'événement iatrogéne medicamenteux comme accident clinigue

v

(e Heias apprend ced accident ¥

La premidne cure du protocole HAP a ala mal
foééran par e palient en rason das efists indésine-
bles du cisniine, Indviable, cote mauvae i
rance a juslifi [a déason médiesls da subalittion
par di sanbamEing,

I i @ b commiss lone de @ retranscription
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L& ffels indésiables rénaux, dgesiis. hémaio- - i i Iredisimhly

logiques et neurnlogagues du cispdatine at du
st aont bien connus, Le patkent 8 suc-
combs A |3 tedcity newrnlagique du cipdime, un
el Indésiable du oRotdtne dend erpression 8

PRibuiben praainl atizreln |
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Y woir plus clair :

PRSVOLMET ibSe SITE Mo CAmE o &

L Fail gu'l n'esdsle pas de médicament ddaoural
d'efi=l incesirable ne sigrifie pas qua las efiels in-
disrables scientingilabkes. La décson médicae
fandée sur Fusags rafionnsd du madicamsnt a no-
lammient pour objel e prévenir les efiels indésia-
bles Evitables et d'ongerdder la supd therapautigue
g lrur chilechion of bur Comeclion prénoces,

Ainzl ure stusion irigus délétine sacondaie &
ldilsation di médicamants peid-gle & awler 5
consequancs d'un efet indésiatie ou d une eraur
micicamniouse, Mais, une fols diects ce fyps
de pratEma clinigus, | est deutant plus difficie
defain: 3 part des choses gu amiurs mddicarmin-

Lz pationd -l
ik wiima ge

teusas e effats nodsiables sont sowsen intigqués”.
Le lerme eévingment isimgine midicimeniaue
(EIM} B #i& forgd aw cows d'éfudes
npihmicicgioues américangs pour TECrn ces cas
clireques sapondares & utilzaton de médica-
TArs, AT Ol 8 56 pronanoer Sur kur ariging
expcle (e médicamanieuss, ofef Indasirabla,
dord b diagnostic diférantiel af Tobjel dune dé-
marche méthodologiges distincte®. Un EIM peut
g avang ool polantal, évitable ou fon

L primouté pceordée @ Manalyse des
conséquences clinkgues fando le eadro con-
ceptoel de Piatropenise miédicameatense
{algorithmel). Leur standardisatbon esi

Fl
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paifern sshiia

o pripsdice

mupintennnt possible price & Polparithme _ Aigeriihme 2 .
déviduation de b gravird Evalualion o fe graviis ciiigess’
Analogie avec la circulation routiére

PAS DEMHELS .

Les conséquences cinigues s'éveluent an lermes da séquslles (handicap, invai-
dild) of de ddods. Laur Iraitemen stalistigue devrait en permetine une approchs
apidéminkagique. En 2000, l'impact sanitaire des acddants de 13 circulalion a &
de BITS lds ol de 161 631 blessés, donl 26 5971 considérés comme graves.
Maiz, 5i 'on connalk les sisfedfiques roulienes, on na dispags pes d'informations
doquivalonies en oo qui concerns e midicamant ; on est réduil 3 quelques hypo-
iheses,

Sur I base des dhudes officielles francalses Indiguant un Bk moyen de déods de
22 % des admizsiona’, at compie tenu des 12 millions de sdjours hospdaliers
annuets en court séour de médecing, chirurgs ou chstérique (IMCO), Natrogénie
madicamenteiss nosocomiaks reprgsentacail anvinon 24 000 décas par an en
France®, sol trols faz la mortalié due aux accidents da e circulatien, La morbidié
exfrabospislitre n'ast pas connwa, mais |'iatagane medicameanleuse esl res-
ponsabia dermviron 6% des hospitalizations, hors tenfatives de sucide par ntod-
calan médicamentasa
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Comment reconnaitre I'erreur médicamenteuse 7

v

Que nous apprend cet accident ?
Cette mor accicentele par okndting s'est produse mal-

Oré les EcaUtS Astiluelts DriSes pour [aaminista:

By s dranesms e, conaadéréas comme suffisans
bes par la direction d'établissement. Pour terder de com-
prevdre ks nombrais Facteirs qul ont contribulk 4 & per-
fugion Tadale, on esl concuil & 2inberroger sur i mésa an
cauve de la décison thérapeutique, parfaiement justfide |
sUr e mode de calcul o la doze 08 candoniEing puls sa
wibrificalion ; sur fabsence de prolocole sppropré, alors
que la mauvalse bolérance U clipiding ol previsible,
candrakgnant Nnleme & ralurer un formulare prddmpnme
e menlionnant gue kb esmiaing © surlabsance d'analyse
pharmacsulique g Foronnance préalablement & B dall-
vranca de cefle prépa-ration magistale | surla réalisation
o b perfusion par una Efirmiens, akors que farice L 4212-
1 du code de |a santd publiqué en rserss slictsment le
monopoks aux pharmacsans | gur la dizponibililé des 15
Facons de 50 mg da ssaeine dans Funild de soms | 2ur
Ia régularis des condilions de fanclionrament du circus
o misdicament | sur baur conindle affactd par s auforiés
de secunle s=niasire, gl

L'omizsion da linteme ou le mangue de wgllancs pharma-
caufqs da l'infrmiére ne suffiseal dand pas & explquar
cal avénement catastraphigue.

v

Y voir plus clair :

Me pes damandar « 0w T, mes aPoungues Ts el «Com-
mand s révale vite gu'ine emeur médicemanisuse gsd
complexe et multi-facionelle. On pewt |a décrire selon le
nivean de réalization ({prescription, retranscription, prépa-
ration, dispensation, edministration) ou selon’ 53 nature
{oubli dadministration ; medicament non prescrt ; forme
médcamenteuse, dogage, moment ou lechnigue 0 admi-
nistrafion erronés | suivi thérapeuiique, obsarvencal®, Se
distinguant du mésusage dont Intenton est dékbérée, les
calgories & 16s causes ivoiontaires demaur medicamen-
keuse sont brés varides ef fonf 'ohjet d'une classifization
neemedsée qui permet o apprécier son avitebilies; L'dwe-
nemant ialrogéne est quaifié de enosocomiste parce qu'il
frouve son origine dans Forgarisation hespitaliére des

SOnE.

Analogie avec la circulation routiére
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Erreur ds presoripian :h

. Sigrihne @

Algorithimre 3
Diagaosic cifirsndal das danements BH0gees Madcamanias

Emr= ors T b0 masd s mévl

Enraizan des nsquas associes & leur usage, madicaments et vehicules aubomobi-
kes fonl I'otjet de contriles préalables & ksur emplol. Lawr balance berefice - ris-
que est jugte sufisamment favorable powr gue |'uitd Femponte sur les inconye-
nients. Mais le circuit du médicamant aurail powr Bquivaiani wn réseaw rowier non

goudranné, sans pannealy de sigralizafion ni dispositifs da régulation auy came-
fours. La medicament y circule dans & brouillard, sane ibngrsire cohérand, sur des
pistes non &cigirdes, sans Emitation de vitessa. ., braf 3 tombesy ouvert | Figure 1

Typas do aifegesise midicamanieizn 7
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Déclarer et prévenir les erreurs medicamenteuses

v

Que nous apprend cet accident 7

Le risque dinloxicaton aigué par e cimaine secondaire A |a confusion entre
cispitneal carbarvalinga été signsle per las programmes ameniceEns de
nodfication d'emedrs medicamenieuses de I insdfide fr S Meoiralng
FPracticas (|SMP) ot da I LS Sharmacapeis (UISF), et rappone dans |3 litérs-
ture'. En France, les séqualles dant un enfant de 11 2ns a & victima an
1892, ont valy 4 maiz d'erprisonnemant avec sursls au medacin el au phar-
matien concamis™

Ca risque st détactd par 'analyse des prascrplions lorsque i préparatin
des cytotaxigues est ceniraisde dans une wité phamaceutigue™. Mais les
documents pré-imprimés da chimiothérapie pauvent savéner dangereu . |

| e

a3t amivé 3 un cancérlogue dinscrire «360 mge dans la case comespandant “ l‘ I /s
AU cEpatne au ey de le faire sur 12 ligne du cerdoetne’™. Aux Elals-Unis p atin lnjm:tlnn)
dAménque, FFSMP a convainc Bristol-Mvers Squibh de modifier Tembalage y

iU ciEaiatne pour signeEr oe reque (pholo "™ En Franca, ni fembaliapa ni la l m /:
notice na comparient de misa en garde analigue, Mg i 00 e A

v

Y voir plus clair :

Réfléchir sur la prévenSan des araurs madcamenteuses suppose d'abord de
las conngitre, ['ol la crdation du Réseau épiddmiciogioun da 'ereur midica
manieuse REEM'"™. 5a vocation, anlicipant la recommandsation d'une résoiu-
tion du Consail de |'Eurcpe™, est de metire 4 ' disposiion des professiornels
de sanbé un systéma dinformation fondé sur |a veilie apidémiclogique des

Leur déckaration e3; une nolification spontanée {sur une fiche de déclaration, el infoamatisin

jointe & ce numéno®, ow avec le logiciel REEM Deéclaration], en mode continw, ekl tes iz

CONSBcubhg & leur survanue o & leur infercepbion. Dans les éleblissements el les cuuses systémicaes

o s=andd, alle devralt dtre révgée en Comitd du Médicament et das Dispositifs ———
Midicaux Sterlies ([CMOMS), Instance chargée de kiz e come Tatogéne ivdaiienty inthoglnes

IR TR /( et e smurer |n gualite \

A partie de lanalyse das dacaratons, le dsaau REEM préconise des amélio-

rationes-du circwd du médicamant afin de prévenir des ermeurs medicamen- Diéclarer les évinements iafmgénes \
tausas anaboques (fig. 2). La phipart des mesures praventives concament N
I'ndiadualisaiiaon HQIH.II'I':"LEE- du IﬂI'E.'I.I|[ dl..l I'I'I'Eﬂr[:ﬂ"l'tﬁl'ﬂﬂ l&ﬂﬁﬂﬁlﬂlﬁmn L1113 Dhitectionr Lisd @4 dmtinenile: 15t hogblnis
prasentations unidaires de médicaments préte 3 Femoleh | e s'agh pas d'em- et recueilliv keurs camodsigues

pachier absalumant 1a survenue de larmaur, mals d'ongansar le circull du méd- ) .

cament de telle sorte qua, 5 une Brmeur BSt commiss, alle pusse Sie interce- / I-‘_F‘;“;"‘:!’I‘::’"" iarioe] \
b ef comipée avant dattaindre ke patend, ains: protégé de tout evénement s it

iafragéne nosocamial avénd (Nig. 3). Le méme principe fonde les regias de Figueis 2

gAGLrild sanitaing awsguelies tout ékabizsement de santé doit conformer son Duslgias Slapas pour firar ies Heons oS
cireut cu médicament éiinamenis iarogdngs™

Analogie avec la circulation routiére

La percaption du risgue médicamaniaus diféne besucoup de calle i nsque routier. En particuler, Nermsurmedicameneuss ne bénefice pas da
slructures oMficielas de survaillance (ONISR. CNSR), te rechesche (INRET S, CEESAR] ou d'epguéte (REAGIR). Pourtant dans les deux Gas,
I délil dimprudance lors de |3 mese en danger Fautul, de dommages provoqués ou dhomicide est aggrave de | méme maniére par ke
ENIGLERen ceherE 4 e oNDaR Of SECUNTE Sl 0 DRSS SNposds ey Ao 0f 188 regrementse (ardicles L2276, L 232 10, 1L 223 1
du Code Pénal).

A linverss, la police saniiaine porie sur les procults el non sor lz pragique des soins médicamendeus. Labsenca da mise an demeaune das
etabissaments de confonmer leur circuit du médicemeant & farmée du 31 mars: 1998 pérannise = systéme dangensus: pour 3 sanié pabfique,
nolammen & |'ahsence de meswes bidgétanes appropridges
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+ En France, 13 morialild induils par ies ereurs médicamenieuses st 3 a 4 fom plus dlevie que
celle oocasionnée par las colisions aulomobiles, une donnde miconnue. Cetie catasirophe
sarfaire stencieyse, tanten miliey hospilalier cu'en soins ambulalcires, ménbe d'ine comecle-
ment &valide par des éudes épidemiclogiques bien conduiles,

+ Provonubes par kes dysfonciornements du circuil du médicament, les erreurs médicamantieu-
8% ne Govent pas M condondues avec le mésusage, délibés par nature, ni avec les efels
inddsirablas qui pedvant s aodrer secondaines & une emewr médicamentausa, nolamment we
arraur da pascrption.

+ Affairg de conduite, c'esl-a-dire de comporements indhidisels et collectifs, ks armaurs médica-

menieuses sont prévisibles ot évitables, comme has accidents de & cireuation. Dans les saux

cas, Fanalyse spprofondie des mullipies causes des défailances dans i sdouitd st la conditicn

d'une prévention eficace. || est démanié que cale des emeurs misdicamenleuses passa nices-

sairernend par ['ndividuaksation rigourzusa de la dispensation et de la préparalion des dosas &

administrer, une onganisation MEse &n Ve aver succés dans d'autres pays dé'mlnppéﬁ at dé@
prénvue par la réghementation rancaise.

» ignorance des risques encourus par 12 popalation es1 |a principale raison du retard mes par les
aulorités saniaires francaisas @ réarganiser ke soins midicamentaln. C'est une réforme priod-
feire en milisu haspaalier 5 Ton décide da ne plus consicéres B moralilé posocomiake comme
une falelité el, 3 l'instar de k3 circwlation roufiéne, s Fon engage les professionels di santd, les
responsables des éleblisaements de soins et Mndustrie pharmaceutigue & réduira affectivement
les rigques medicamanieus inifiles.

Etienna SCHMITT,
Pharmacien CHS Alx-an-Provence
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Les solutions informatiques : ol se trouve la sécurité ?

Didier MOTTAY, Maite o convame, it o doimimstation des Enfeonses, NANC Y

A I'neure o0 les sarvices de phar-
macie des établissamants da santé
participent au mouvemeni general
d'intégration infermationnelle des
hipitaux, il devient urgent de &'in-
terrogar sur la sacuritd des soalu-
lions informatiqgues, La sécurilé ne
relave pas seulamant de probldmes
fechniques ou Bgauyx, elle se silue

& chaque étape du cycle de vie de
lapplication informatique. L'ana-
lyse, la conception, la réalisation, |a
mise en cauvre el la maintenanca
de logiciels sont autant d'étapes o0
les erraurs sont susceptibles de
remetire en cause la qualité de la
presiation hospitakara. La sacurits
est aussi le résultal d'une perfor-

Fiabilité des organisations et facteurs humains
Henrl FANCHINL Consuitan, Soctid ARTIS FACT - ingdaiam oes facheurs Aumains - www.artis-facta.com Tel - 01 4313 32 33

Nombraux sont ceux, gul, travailiant dans le monde hospitalier, partagent e sentiment d'étre demunis
face aux risques ot dysfonctionnements inhérants aux technologies et pratiques mises en auvre dans

leur organisation.

Dans le mama temps, || esl a da-
plorer gue be mileu hospitalier, mef-
fant &n avantunea & sur spacificile »,
&8 vive frop souvent sekon un mode
rafractaire vis-a-vis des anseigna-
ments qull pourralt trer d'autres
miligus présantant des nsques ma-
jeurs. Pourtant, les réflexions qui
ant cours dans e nucigairs at I'aa-
ronaullgue ralatives 3 |a fiabilié des
arganisations et aux facteurs hu-
malns sond franskérables au monde
hoapitalier, ..

Les organisations propres au milisu
nuchiiaire &l au millew adronautique
se sont construites autour du ris-
gque technologique qu'elles se dol-
vent de maitrizer, Leur histoire est
jalonnée d'accidents majeurs :
Three Miles Island (79), Tchema-
byl (86) et dernisrement Tokalmira
au Japan, pour le nucléaire ; 'acci-
dent de Tenerife, la DC 10 de la
Turkish Airfine, 'accident du Mont
Sainte Odile ou du Concorde wolci
deux ans paur 'aéronaufigue,

Cas enjeux de sacurilé e réparcu-
tent sur les guestions &conomi-
gues | la filldre nuchéaine ou certal-
nes compagnies aériennes sont
voldes a disparaitre en cas d'accl-
dent majeur, Aussi, ces milieux
sonl-#s soumis & une forte presshon
axtarne, la pression médiatigue
sous-tendue par la sociéta civile et
les contrdles émanant de leurs
autorités de sireté (DSIM, DGAC),
auzquels s doivent rendre des
camptes en matiére de securilé,
C'autre part, en interma, gu’il
g'agisse des pilotes d'avion ou des
0000 personnes qui ravaillenl

dans ks centrales nucléaires, lis-
sue peut &re fatale en cas d'accl-
dent. Tous les personnels en rap-
pornt de prés ou de kin avec des
aguipemeants importanis pour la
sdreté onl des hablllations condi-
tannées a des formations, des en-
rainements & des recyclages n-
currents, Ces arganisations dispo-
senl de leurs propres « gendar-
mes » iniemes et auditeurs en ous
genres. Alnsl, chague centrale nu-
cléaire fait Nobjet d'une evaluation
globale de sdretéd irennale, Las in-
cadenis, anomalies ou emreurs, sont
imrmédiatement signalés at la publkic
en est informé. Qui plus est, leur
CONRAlssance ot las analyses quien
decoulent sont partagees au niveal
mondkal.

Cans ces milieux, la prise an
compie et "anticipation de laccdent
MEjEUr, 8 poUr congequences (1)
urte sollgation da fransparence &l
(2} une pratique du refour o'expd-
rierng (REX)) quant aux incidants,
awx acckdents, et parfois quant aux
bonnes pratigues,

A l'dvidencs, ces deux dimensions
font majortairemeant defaut au mi-
el hospitalier. Ceci pouvail &'ad-
metire fant gque le risque paraissait
mireur. Or, les studes ransversa-
les sur la pathogénie d'origine me-
dicale monlrent gue la risque
nosocomial {médicamenteux ou
autre) n'esl pas un apiphénoménsg
mais bien un risque majeur...

Fourtant, en tarmes d'organization,
le nucléalre, Fadronautique et le do-
maine hospitalier oot an commun
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mance ofganisationnelle condition-
nea par I8 cohdrence du sysiéme
d'information considéré dans son
ensembie,

Pour notra démonstraton nous fa-
rares appel & des exemples refevant
de Nnformatigue hospitaliére mais
aussi du monde de lentreprise

fa fait de constituer ce qu'l st con-
venw d'appeler des spstémes com-
pléxes & nagues, dond les caracts-
ristigues sont ;

1. La complexilé infrinségque des
procedés, limbrication des éguipe-
ments ef des circuits d'information,
telle que plus personne n'est en me-
sure d'appréhender 'ensamble des
interdépandancas, d'autant pius
gue chacun est spacialisd juste-
mient pour pouvoir feire fonctionner
ke siesbme

2. L= trés fort covplage entre les
operations du procedé ef les &qul-
pements, induizant des séquences
figides ol sans délals entre opéra-
tions, fait que les actions et les dys-
fonctionnementis [ocaux peuvent
rapidameant 52 propager a distance
au de fagon différée (ex : contami-
nation, défaul de fabrcation. _ ).

3. La dpnamique propre du proces-
sys, indépandanie de oute aclion
humaing, impossible & mettre an
suspens (rEaction ruckbaire amaor-
oie, avion en vol, pathalogie, ..} et
qui na parmel pas de ravanit 8 un
état antériewr simplement en faisant
o marcha arriére o

Dans ces syslémes complexes.
pour faire face au risque technolo-
gigua, pravaut e paradigme dit da
la « defense en profondeur » qui
consiste & metire en place plusisurs
parades successives i indépean-
danies s unes des aulres an an-
visageant précocement d'sventusi
les détériorations de la situation
{modes dégrades) afin de g'y pré-
pare,
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Cette pancplis de mesures pour
prévenir les incidents possibles et
e conzsguencaes s'exarce lant
au siade de la conception et de la
réalisation das installations (et des
organizations qgui vont de pair), quea
de Nexploitation des équipemeants,
de leur maintenance, voire de laur
décanstruction. Ces barméres de
dafenses sont conslilueas a la fois
de dispositifs « en dur » {ex ; des
nivaaw: de confinrements), et da dis-
positifs falts « de papier ot de
gens # |prescriplions, procedures,
mormes el réglements, habilitation,
cerification, supervision et conird-
fes)

Les mikeux & risques bénéficient
depuis plusieurs decannies d'une
approche intiulée « facteurs hu-
miaines 3 (FH} qui, & partir d'anquete
el d'analyse des accldents makeurs,
fournif progressivemant des reps-
res sur la mankre dont les organi-
sations fonctionnant en réalité et
nous aide & penser notre action
dans lg sens d'une meidleurs pré-
wvinllon das risques lechnologiques
ME[EUrs,

Cette approche « FH » s'exerce
a plusieurs niveauy, en conside-
rant de facon multifactorielle : (1)
L'individu, les capacités et limi-
tes humaines ; (2) les dguipes,
les conditions de travail, les com-
pitences collectives, les pros-
criptions et les déviations ; {3)
l'arganisation du travail, les
structures, le management de la
sdcuritd, la culture d'entreprise
et (4) les déterminants politico-
gconomiques, les enjoux, (@ ré-
glementation, las instances de
contrélos, atc.

Ses apports g8 fraduisent par une
meilleura adaplation des oulils
{techniques el organisationnels} &
Ihomme, une comprébansion ap-
profondie des incidenis et acci-
dents, une dvaluation plus raliste
at una anticioation plus efficace des
risques

Mals, l'analyse des accidents qul
survannent révale gue ces défen-
ges N profondeis, CoNCUes comme
autan! de plagues indépendantes
les unes des aulres, ne sonl pas
totalement eédanches. Elles présen-
ient deux grands vpes de facunes |
{a} les smeurs aclives, découlant
des actlons humalnes ermonges
cammises par les exécufanis les
plus proches des dangers (e, les

oparateurs de condulte du réacteur,
les pilotes, ke personnel soignant),
faclles & pointer, et (b) les ermaurs
falenies —gui ne sont activaes qua
parles premiéres— qui reldvent de
décisions arronésas, de systémas
de gestion inadaptés, de matérlels
et da circuits d'imformations insuffi-
samment fiables, sl imputables le
plus souvent au niveau de |a ges-
tion, du management &t de la main-
tanance.

Cia noembreux chercheurs ont theo-
riseé les facteurs gul condusent ou
permettent d'anticiper I'accident
majeur, 15 sinscrivent dans deux
écales de pansée & 'origine de
heores gul se confronient

La théorie des Crgamsalions &
Haute Fabilltd [OHF) défand |'dée
qu'ume organisation, sous réserve
quelie solt cormectameant congua et
manageés, peul compensar les fai-
blesses lides 4 la rationalibé limitde
de ['homme, el se comporier
significativerment &l effaclivemant
d'une fagon plus rationnelle que les
individus qul la composent. Ceci
sous régerve de remplir certaines
cordiions 2 (1) la slretéd af la Habi-
lite doivent ére la priorité premigre
des dites polittques ot des diri-
geants, {2} des niveaux importants
de redendances doivent exister
pour compenser les dysfonclionne-
ment des maldrials ol des hommes
[3) la deceniralisation de |'autorite,
ure forte culture organisationnells,
un enfrainement & une formation
on conlnu doivent parmeatire de ré-
duire les taux d'ermeurs, et (4} 1a si-
mulation des meidents, lanticipation
des situations dégradées ef le re-
tour d'axpérience foni gue l'organi-
sation est autc-apprenante.

La théare de l'accident nommal pré-
dit que les accidents majeurs sanl
inévitables dés lors que lorganisa-
tian qui contrdle les risques tech-
nologiguas sa caractérise a la lois
par une forte complexité Inrinséque
{qui produit des dysfonctionne-
ments bizarres at imprévisibles) et
par un couplage etroft (gui favarise
la propagation rapide hors de foul
contrdle des dysfonctionnements),
Les tenants de celte théorie consl-
dérent gue les ocrgantsations et las
membres des grganisations sont
des acteurs inléressas présantant
des conflits potentiels dintéréts, et
que les organisations sent forle-
ment influencées par les forces po-
litigues of sociales amvironnantes,

= FRLEA AATTE - BUPFLEMENT AL PFHARMACIER HOSPITALIER 2000 | 381154

al détriment de la prioriid & agoor-
der & la sacunts.

La confrontation de ces deus doco-
les de pensée conjuguée & d'autres
courants des sciences humalnes
de gestion & prodult bon nomibre de
concepts heuristiques. Ainsi, las
nodions de précirsewrs, de signauy
faibdes, de lanceurs d'alere, de
Zone de rationalité bnidée, de pé-
node dincubafion, dideoiogie de-
fensive de-méliar, de savolr-faire de
prudenca, dinstrumerdalization,
glc... mernteraient d’étre détalliées
at débaliues, car afles parmetient,
dans Lne certaine mesure d'appré-
hendear I'&état da santé das organi-
sations, leur fragiité el leur rési-
lignce, de déceler les signes avant
coureurs de Faccident et de fournle
des repéres au managament et Al
acteurs inlemes et extemes de 'or-
ganisation,

Le monde hiospitalier pargit encore
trés loln de MNdeal requis de la thio-
rie des OHF, & savoir una argani-
sation auto-apprenanis £ appuyant
sur une forte culiure de transpa-
rence & la mise en place de dispo-
sitifa de retour d'expériance. La ré-
flaxion spontanda qui s'y exerce
demeure géneralement focalisée
sur le premier niveau danalyse (i.e
Fermeur humaine) qui fait porier toute
la charge sur les épaulas das indi-
vidus considéreés isclément ou a re-
pertte sur de pelits groupss adossas
& des defenses carporatistes, sans
considérer ioutes las dimansions de
Forganisation. La culpabilite qui en
résulte, dlayée par la culture d'en-
treprise en place (ex: liberté de
prascription, secrat médical, collo-
que singulier, clivage administra-
flon/meadical) &t la faiblesse ou la
maladresse des groupes de pres-
sion axtarnas (associations d'usa-
Qers, assureurs...), renforce lopa-
cité du systéme gqui deameure akors
dans lincapacité d'apprendre de
sas arrewrs ot dysfonctionnemeants,
al detimant des usagers et du per-
sonned.
Il est dong temps de régénérer la
fagon de panser le fonctionnamant
des organisations hosplialiénes an
fsar avedc la maitrise des rsques, an
g'ouvrant aux réflesions qul animent
las miliauy axposss aux risgques
majaurs et en echangeant avec [as
chigrcheurs et les consultants gui v
travaillent,

[
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Repérer les coiits cachés dans les organisations

Hanr SAVALL, A o soivices o pesig, Ssiiid oe Seon-Sconomve cis Eririvises o) oes Ciganisaions | FOW

L'entraprize ou Norganisabon accu-
mule des dysfonctionnements et
das colifs cachas, nes d'una inte-
racion permanenie entre ks Sinec-
tures et les compaortements hu-
mains | iz affectent [a compaditivita,
|2 rentabilité, I'efficacite, la securils

des prestations et la gualitd du fone-
ticnnement de l'enfreprise,

Pour las maftrisar, il esl nécessairg
d'engager un ensemble d'actons
participatives et synchronisdes
dans Fentreprize | montée des com-
pétencas el des technologias, prise

d'initiatives et de responsabllités,
organization innovanta, améliora-
tien da la communication - coornds
nation - concertation. Catte farma
de managament est-elle applicabde
& l'enfreprise publigue 7

L

La performance dans la prise en charge meédicamenteuse du patient
Efienne SCHMITT, Sharmaces oo Sdoitacy, Comine Mosodaber Spdoaied AN an PROVENCE

L'évaluation de |a performance des
systemes de sanié est un sujel
d actualité, notamment depuis le
rapport de FOMS sur [a sante dans
le monde en 2000, La performance
en matiére de santé, c'est la pro-
duction, par un systeémea de sanié,
de soins efficaces et s0rs, dans des
conditions économiguement accep-
lables, end'autres termes de soins

s,
L'assemblée mandiale de la sanis,
nrﬁne supréme de décision de
FOME, redevalt be 18 mal 2002 « qu
ast possible do renforcer sensibia-
ment fa ance Jes sysie-
mes de sanlé dans les Efats Mem-
brag an dwitant lag dvdnemenis in-
désirablas an particulier, el en ame-
Horgnt fa séouritd des patients et fa
qualité des soins oo sanle en ge-
néral w. Sa daclarant « prdoccupes
par e fall que la frdquence des dyé-
nements inddsi 5 AUl & la qua-
Iite des £oins, provogue ealcoup
de souffrances avitables ef entrafne
das partes financiéres of des codrs

dopporiunila considérables pour

fas sendces de sanfd =, 'OMS a
adopld ta Résolution WHASS. 18 -
Qualité des soins : sécurité des
patients. En deux phrases, lout ast
dit des principaux déterminanis de
la parformance des systémes de
santa.

Et, parce qua la prise an charge
medicamenisusa du patant n'esl
rien d'aufre que e scin médicamen-
teux, on peul analyser la perfor-
mance da ce composant du Sys-
temea de santé selan les critéres de
I'OMS : non seulernent, el avant
tout, en ermes de o S&curile oes
patients ef de qualifé des sofns =,
mais aesi an tarmes da ¢ perfes
firanciéres el des codls o ooparii-
mitg », c'ast & dire en termes &co-
namigques. En anabysant successi
vemaernl cas différenies dimansions
de la parformance, on s apercolf
gu'alles dépandant oules les deux
d'ume dimension sociabe, qu'il est
urgent d'appréhender — ol avec
l'approche sodio-dconomigque
d'Henri Savall — & 'on veul évoluer

vers des soins madicamentaux pius
parformants.

Les événements [atrogénes mé-
dicamenteux constituent 'événe-
ment iairogéne le plus fréguant
chez les malades hospitalisas. Les
avenements iatrogénes medica-
menteux evitables, c'est & dire ré-
sultant dune ereyr de madication,
présentent une gravité clinigue
beavcoup plus importanie que les
avénements iatrogénes medica-
menteux inévitables, En d'autres
termes, les événements iatrogénes
medicamenteuy averés résultant de
dysfoncticnnements sont plus gra-
ves que les effets indésirables pré-
visibdes. L'application d'un tawx ar-
bitraire de 0.2 % valeur trés jnfé-
rieure 3 la movenne des publica-
ions internationales: 0,7%), ssu
des dudes offickelles francalzes aux
12 millions de séjours hospitaliers
annuels en court séjour de mede-
cine, chirurgle ou obstétrigue
(WSO, indiquee que ce probleme de
santé pul::dlaua représenterall envi-
ron 24,000 décbs paran en France,
Ce chiffre ast 3 rapprocher des
10,000 décés annuels secondalres
aux infections nosocomiales et re-
présenis prés de deuy fois la mor-
talitd par suicide ow ancorne inois fols
l2 mortalit: due aux accdents de la
circulation,

ior, clastbien dans l'organisation du
circull du médicament au sein des
elabliszements de soins qu’ll con-
vient de rechercher Il'ovigine de |a
plupan des dvénements alrogénas
médicamenieux dvilables. En at-
teste be fall que s erreurs de mé-
dication sont consldérdes depuls
longtemps comme ndicateur de la
qualité du circult du mddicamant en
milleu hospitalker. Les éludes der-
raurs madicamantauses par chser-
vation derecte permettent de dispo-
ser de solides bases de comparai-
gon entre los différents modes d'or-
ganeation du circult du médicament
en miiey hospitaker, Selon ces étu-
des, la dispensation individuslie in-
formatisee en conditionnement uni-
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taire constitue le systéma la plus
aprouva pour éviter gua l'organisa-
fion du circult du meadicamant ne
genars das ermaurs medicamantsu-
5E5E.

5i cette organieation du eircuit du
medicament en wilf-dose drug dis-
fribution systerm ='est génaraliséa
aux Etats-Unis d'Amérique aux
cours des annges soixante-dix,
c'eat gua sa supénonté avail até
viérifige sur | plan econcemigus, tant
par des eludas coll-bensfice qgues
par des eludes coldi-efficacité. De
plus, avant d'en promouwvoir la dif-
fusion, las autoriles américaines
avaient bian pris soin de faire con-
fréder par le Gensral Accouwnting
Dffice que ke unif-gdose drug disi-
Bution s_:,-*a!‘am était bhien I'crganisa-
tion minimisant I'istrogengése medi-
cameanteuse nosocomiale tout en
aptimisani les colts da production
des soina médicamenteux.

La performance économigue de
I'organisation du circuit du meédica-
ment consisie d'abord & eviter les
codts inutiles, Cu'ils soient liégs ala
non quaits ou résuttant de dysfonc-
tiomnements, les codls cachés du
circuit du médicament se caracie-
rigent par un gaspillage de ressour-
ces. Evitables par définition, les
O ences cliniguas (ou biolo-
giques} d'une emeur meédicaman-
teuse non intercepiés se traduisant
soit par une réduction de 'efficacité
du traitemeant, soil par la survenus
de reactions nocives allérant I'étal
du patient, c'est & dire d'avéane-
menis Eatrogénas madicamenteus
aweres, On distingus ainsi ©

les codts du défaul dafficacts - La
comection des sains madicamen-
teis sub-optimaus répond parfaite-
ment aux dafinitions da la pharma-
cie clinique puis des soins pharma-
cautigues (alias pharmacsulical
care). Da nombeaux fravaux d'ava-
luation attesient de |'efficacité eco-
noimigue des intervantions de phar-
macie clinigue, notammeant en fer-
mas de pravention des rsquas cli-
nigues, des effels secondairgs des
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Le circuit du médicament - Performonce et risque : des enjeux et des colts

medicaments, da réduchion de la
durde d'hospitalisation,

el de
leur indemnigation | Le codt de
Fiatrogénie médicamenteuse
evitabis acg:arah commime celul de la
non-qualite du circult du middica-
ment
Encore ne s'agit=i gue du codt des
CONSSqUENCES des emaurs médica-
menteuses, Or, celies-cl tdmol-
gnent des défaillances d'un proces-
sug, le circult du médicament. EI-
les trouvent laur ofigine dans una
série de dysfonclionnements qul
s'avérant, ; leur tour, sources de

spillage.

o analyser ko rapport antre codls
el rmance, Hend Savall a uti-
lizd la nolion da codts cachés pour
expliquer la gualitd, plus ou moins
bonne, de fonctionnament d'une
organisation, & partic du- principe
simphe « gue la réduction o'vrn codd
consiitue ure performance el gue
fa régeichion o wne perormanca (ne-
Eér'd-s-ﬂnta,l e codl . Pour cela, il a

b une grille d'analyse de la per-
formance d'une organisation, fon-
CHE SLIr LN app bidimansion-
Pl

1.les codis des dysfonctionne-
meants. measurés par das indica-
teurs specifiques -

= la qualité (emeurs meédicameanteu-
g8, laux de service, .}

* la productivité direcle (capacité,
délai, écarls...} ;

= [amploi des ressources humainss
[(absentaisme, AT, rolation des per-
sonnals, RTT...) ;

2. les colfs des régulations des
dysfonctionnements, dont les
composants sont les suvants -

= surcharges (colls déja supporiés
par kes atablissements at incorpo-
rés dans leurs budgels) © en ach-
vilg humaines (valorsation de la
durée de travail) :

sursalaires : correspondant a F'ac-
Livitd réaliséa par ung personmne fi-
tulaire d'une fonction miaux rému-
naresa qua calia qui aurait di as-
BLUmar |

surtemps : correspondant & Facti-
wilés humaine de régulation des dya-
fonclionnements | en consomma-
tion de produiis (béens ou sanvices);
surconsommations : en produits
O &n saricas induits par les dys-
fanelionnemants

* non-produits (colts d opportunie):
non production - valorisakon de la
durée d'absence d'activité ou d'ar-
réd di iravail provoguéd par un dys-
fonctionnemeant  [ruplure de

Elack....) !

non création de - valosi-
salion de la durde de travail quin'a
pul &lne consacree a des actions
dinvestissameant immatériel parce
que bas acteurs ont &té accaparés
par la ragulation des dysfonction-
namanls a1l nonl pu dégager un
temps suffisant pour des acticns &
plus leng arrma (projels de service,
amélioration de la gualité, forma-
teani...},

Avec. la distribution globala des
middicaments, les personnels infir-
miars sonl cantrainis a effectuer
des aches gui ne leur reviennant
pas at ne sont pas disponibles powr
las saing, Cas activités infirmiéres
liges au madicamant ont &té dva-
lueas | avec anvirom 12 000 et
20 000 & equivalents temps plein »
(ETP} infirmiers emplovés respec-
tivemant par les activités de répar-
fithan des dosas par malade st de
préparation des doses individualles,
c'est en centaines de millions
d'eiras que sa fraduit la régulation
des dysfonctionnements induits par
la distribution gobale des médica-
mernts dans |es hipitaus publics
frangais. Ln chiffre & comparer aux
10 000 postes infirmbars considenés
COMMe & pourvoir dans ces Stablis-
sements, notamment pour la mise
en muvre de 'ARTT.

Méme sl subsisie des divergences
dans les stratégies de mise en
muvra, les yoies d' amelicration du
circuit du medicament scnt bien
connues, Elles reposent sur la mai-
trisa non seulement du processus
de distribution, mais aussl celle du
processus galenigue. Le suivi des
visites par des pharmaciens dans
les services hospltaliers ou Fana-
lyes des ordonnances soni autant

interventions clinkques qui n'atel-
gnent leur pleine efficacité: que lors-
que le circuit du médicament ast
compléatemeant individualizd en pré-
sentation unitaire. Les effets de Fin-
formatisation du clrcuit du mddica.
ment acceniuent encore cas effels,
d'autant gue |'automatisation de
chaque Stape du circuit du médica-
ment & ung incidence sur les auines
étapes de ce processus, Toutes ces
solutices o amalicration ot en cam-
mun de prévenir igs emeurs medi-
camanteuses mais, de surcroft,
suppriment les dysfonctionmements
aen aliminant des taches inutdes ot
en permettant & chague acteur du
oircuit du madicament de confrituer
par 53 propre valeur professionnelle
ajoutée ala qualité et & la sécurité
des soins. Lorsque 'on met en
Buyra cas solutions de pravention
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des arreurs madicamenteuses, |2
dispensation mdividuells des medi-
camants en doge unitaire apparait
comme 'organisation I3 plus siire
pour le patant, la plus Sconomigue
pour 'organisation et la plus effi-
cace en terme d'ulilisation des res-
sourcas professionnelles et de leurs
valeurs ajoutées, en dautres ter-
mies, comme 3 plus efficients,

Le fait que ce ne soit possible gu'au
priz de multiples négociations &n-
ire ces acteurs ailteste bien de
Fexistance d'un systéme social | |a
mise en meuvre de changements
dans la circuil du médicament cons-
titue bien une performance so-
ciale, consubstantielie de la perfor-
mance aconomigue. Au dela des
confraintes, de nombreuses cppor-
unjtés se présentent pour libarer
des ressources economigues is-
sues de 'améloration méme du cir-
cuit du médicament. Car ia parfor-
mance socigke esl béen une créa-
tion de polentiel économigue, te-
nant compte notamment de la va-
leur ajoutée par chacun des diffé-
renﬁ acteurs du circult du médkza-
IO,

Mais pour prospérer, elle doit &lre
protégee, précisément dans e ca-
dre contractuel proposé par Henr
Savall, saul garant des conditions
de Suches r alteindre les per-
formances futures, [ tent en quel-
ques mats-clé | la négociation, par
exemple 3 I'occasion de [a mise an
wuvre de la RTT des personnals
infirmiers, unité de soins par unité
de soans, etablissement par atablis-
sement, oU encore aud sain da la
commission du médicament ; le
contrat, qu'll s'agisse de |a
contractualisation Inleme enta la
pharmacie & usage Intérieur, les
services de soins el ['atablissemeant
de santé ou du contrat d'objectifs
ol de moyens anire "dlablissemeant
de sante et I"agance régicnale
dhespitalisaton (ARH] ; la régula-
tion, non seulement la régulation
par e contrdle de sdcurilé sanilaira
dont on peul regretter gu'slle n'ait
pas #ié un pré-requls effectif 4 Fan-
gagement des élablissamants de
santé  dans |a procédure
d'aceréditation, mais aussl la régu-
lation ~ budgétaire, davanusa
aujourd'hul possiole pour la stérili-
sation par la hantise de guelgues
cas de maladie de Kreuizfell-Jacob
migis, semble-t-il, encore inconce-
vable pour le circult du médicament

a l'origing d'une catastropha sani-
taire sllencieuse dans las i,
[ ]




latrogénie médicamenteuse :

perception durisque
médicamenteux

= FOE W ARGTE - SUPPLEMEST AL PHAAKATIEN HO BPITALIER FH0E ;8 1164 Fegs 13




Iotrogénie médicomenteuse | perception du risque médicamenteux

Médicament et information sur les risques :

la dimension juridique et sociale du probléme
Benalt GUIMBAUD, Adascin jusfe, Resnonsalive o dbpademeant médical oe (@ SHAM PARIS

ARTICLE PARU DANS LA REVUE JURISANTE DU MOIS DE SEPTEMBRE 2000
L'information du patient sur les effels secondaires des médicaments prescrits dans les dablissements de santé privés,

L'acte médical est subordonneé au
consentament lbre et éclairé du
patient. La régls est consacréa de-
puls onglemps par les juridictions
judiciaires ™, Elle n"a cepandant
guite sédull les médecing et il est
révélateur qu'il faille attendre la
code de déontologhe médicale de
1985 pour qu'elle regoive sa pleine
consacralion.

Dans ls code da 1979 (décret du
28 juin 1979}, on ne reléve paa un
mot concarnant linfermation des
patients ; geul l'article T indigue que
la wolarie du pabtient « doit toujours
&fre respectés dans toute la mesure
du possible ».

Dans le code da déonlologia mddi-
cale de 1947 {décret du 27 juin
1847}, l'aricka 30 déclarait que b
médecin, aprés avodr établi un dia-
gnastic compartant une décision
sérieuse, devall v 3'efforcer dimpo-
sar 'exgcution de sa dacision » &l
Farticie 31 ajoutait « quiun pronos-
tic grave (devait) I&gitmemant &tra
disslmulé au malada »,

Aupourd'hui, ke principe imposant
Finformation du patient est inscrit
dans ta lod. & Il e peut élre poite
atieante a ['intégrité du corpes hurmain
qu'en cas de nécessité thérapeuti-
gue pour la personne, Le consen-
tement de Vintdresse doil &tfa ra-
cyelli préalablement hore | cas ol
gan &tal rend necessaire une infer-
vardian thérapeuligue A laguedle ||
n'est pas a méme de consentir o.
e principe est d'ordre public et fi-
gure & I'arbicle 16-3 du code civil {iol
n"54-653 dite abipathiques du 28
juillet 1094},

Le Code de déontologie medicale
da 1995 (décret n=95-1000 du &
saplembre 1985) encnce dans s0n
arficde 36 : « Le consentement de
ia personne examinés ou soignés
doit éire recherche dans tous les
cas, Lorsque | malade, an élal
d'exprimer sa wolonté, refiuse les
invastigations au |& trajtarmant pro-
posés, le medecin doil respectar ce
refus aprés avoir informeé ke malade
de ges consSquences ».

Dhapuwis larméf da principe du 7 oo-
fobre 19987, fas rmadecing doivent
inforrnes lsurs palients de lous fes
sgues graves des fraltemenis
qu s leur proposent 6f ne zonl pas
dizpensds de pelte obiigation parle
seul fail que ces risques e 58 raa-
Wzent quexcepiionmrelenent.

Catte obligation dinformalion waut
bien entendu aussi pour les medi-
caments prescrits. La 1% chambre
civile de la cour de cesaation a ainsi
Inés rédcemment casss Farmdl d'une
cour d'appel ayant ecarfg touls
laute du médecin en raison de la
fmibla fréquence du risque de sur-
dité, blen qu'ayani conslald 'ab-
sence dinformation sur le risgus
i grave » d'ololodcité médicamean:
ieuse ™

En cas de manquement a cefta obli-
gation dinformation, les mécecing
exercant & titre libéral engagent leur
responsabilité parsonnefa. Guant
aux medecing salanés, on sait que
I'établissement de santéd qui les
emploie est susceptible de répon-
dre contractusllement des domma-
ges qu'ils causent aux patienis
L'arét du 4 juin 1991 de la pramiéna
chambre civile de ka cour de cas-
sation ¥ a randu an &ffat I'aetabiis-
sement de santé civllement respon-
sable des dommages causas par
lactiviteé des médecing qu'll s'esl
substitue dans l'exécution de son
obligation de soins.

La chambre criminelle a adopié la
méme posifion gue la pramiare
chambre civile en estimant gue
o independance professionnelie
dont joult le médedin dans Fexer-
cice de son arl n'est pas incompa-
lible avec I'état de subordination qui
résulie d'un confrat de louage de
gervices le llant & un ters ... Une
Cour d'appel a pu déaclarer la Crob-
Rouge frangalse civilement respan-
sable d'un médecin anesthésisie
reconnu coupable de blessures in-
volontaires » ™,

Ainsi les alablissements de sanie
privéa pauvent-ils &bra raconnis cl-
vilemant responsatdes du défaut
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d'informaticn sur les risques des
madicamenis prescrils par leurs
médacing salariés,

Quand |'effel secondaire domma-
geable est inconnu du médecin,
c'ast toula k& problématiue de lin-
demnisation des risques de déwve-
loppement qui est soulevés [A).

La sunvarie d'um Asgue connd doni
e patient n'a pas éid informé est
géngralrice d'un préjudice specifi-
gue de perte de chance, dont in-
demnisalion pose auiound hid des
questions nouvelies (B)

Si e pattent a &d informd da Nexis-
lence d'un rsque deffel sscon-
daire, la responsabilite de Natabifs-
semant ne sera pas en prncips
argagda, 4 conaiffon foutefods gle
la prauve de celfs information
piNssa dlrg apportée (T

A) Les consdgquences juridigues
de la survenue d'un effet indési-
rable inconnu

Tous les affels sacondaires das
medicamenis ne pauvent &ire iden-
tifiess lars des essais clinigues con-
duizant a ' Autorisation de Mise dur
la Marchd, || arrive done fréquem-
mient que les patients soient victi-
mes da dommages imputables aux
médicarments ef non réperonas jus-
qua-a. Cos fequas NOLVeaU , ou
nisques de développement, ne sau-
rakenl en principe engager la res-
ponsabilité de 'atablissement de
sAnd,

a) L'établissement de santé n'est
&n principe pas responsable des
risques de développement

La ol du 18 mai 1808, relative a la
responsabilitd du fail des produits
défectismuy, instaurs une responsa-
bilitd =ans faule des producteurs
pour les dommages causés par un
défaul de leurs produits (art. 1386
ef 5. du code civil)

Salon Farticle 1386-7 du code dvil,
tout fournisselur professionnel « ast
responsable du dafaut de séourité
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du produit dans les mémas condi-
tions que ke producieur =, Les éta-
blissements de sankd, fournisseurs
prafessionnels de medicaments,
sont donc responsables de plein
droit des défauts da sécurite des
médicaments qu'ls distrbuenL s
disposent d'un recours confre le
fabricant du produit gui pourra
s'exonérer en prouvant que,
o cormple lenu das dreonslancess,
il y a lieu d'estimer gue le defaut
ayant cause le dommage n'existait
pas au moment ou ke produit & &g
mis en circulation par [ ou que ce
défaut ezt né posiérieuremeant »
{arL 1386-11 du coda civil}.

Ainsi, Natablissameant da sante ne
saurgit éfre tenu pour responsable,
surla base des arficles 1386 &t sui-
vanis du code civil, d'un effet se-
condaire jusque-la inconnu d'un
médicameant

Cealte exonération pour rfsques de
devaloppament n'esl pas sans avair
suscité de mulliples débals parle-
mentaires at nombreuz sont 525
défracteurs. Madames Viney ™ con-
sidére amnsi que « I'admission de
Fexonération pour risque de déve-
loppement a pour conséguenca ..,
de consacrer deux ypes de vict-
mas | les unes &tant indemnisdes,
landis qui bes autras ne le sont pas,
iout simplement parce que le de-
faut n'dlall pas détectd au moment
ol le produit qui & cause e dom-
mage a éld mis an circulation. Or,
si du point de vue de Mappréciation
de la responsabilité du producteur,
cete différence n'a rien d'absurde,
i n'an rests pas MoNS qua las pre-
migres victimes ne poumront pas,
lorsgu'on leur refusera réparation,
se defendre d'un sentiment d'injus-
tlee d'autant plus fort que cast sou-
vent grace aux cbsenvalions faites
sur elles que le défaut aura &b dé-
couvert et évantuallement corrigs,
ce gul leur dannara l'imprassxon
d'avoir servi de cobayes o

Cependant, selon I'article 1386-18
du coda civil, s dispositions de 2
Ioi du 19 mai 1998 « ne partent pas
atteinle aux droils dant la victime
d'un dommage peut s prévaloir au
fitne e ta responsabilité contrac-
tuslle ou extraconiractualls

Alnal les patants powrrond-ils tou-
jours chercher ka responsabliité de
I'établissemeanl de sanig sur
d’autres fondements [uridiques, en
s'appuyant en particulier sur ka nou-

valla obligation de securilé déafinia
parla jurisprudence.

b] La responsabilité sans faute
des établissements de santé
pour les effels secondaires des
médicameants

L'arrét connuw ous ka dénomination
du = cerceau brisé » rendu ke 17
janvier 19895 par la Cour de cassa-
tion™ a récemment été fransposé
an matisne madicale.

Mis & |la disposition des éléves par
une éccle pour réaliser des exercl-
a5 da psychomolnicits, un cerceau
s rompit &t un enfant ful gravement
blessa a I'cedl ; Une action ful enga-
gée conire |'établissemant d'ensel-
gramant qui est raditionnaliement
tenu d'vne ablgation de moyens en
8 gui concems la sécurité das als-
ves, Maks aucune faule ne pouvail
lui atre imputéa, La Cour de cassa-
fion a nédanmcing retanu ba respon-
sahilité de l'acole en énongant, dana
un chapeau da principe gua
u contraciuallement teny d'assurer
la sécurltd des dléves qui lui sont
confiés, un éiablissemeant d'ensed-
gnament ast responcable das dom-
mages qui leur sont causes non
sautement par sa fauba, mais en-
core par le fait des choses qu'il met
8N muvre pour 'exécution de son
obligation contraciuelle o, Tout pro-
cluit utilisé par un professionnel pour
exécuter une prestation dolt done
atre axampl da tout defaul de ne-
fure & créer un danger pour les pes-
sonnes ou les biens | il est tenu a
cet gard d'une obligation de sdou-
ribd qui ast de résultat,

Dans un arrét du 9 novembre
18849 la 1" chambre chvile da la
Cour de cassation 8 estima, & pro-
pos o'une table d'examan, gue « e
contrat forme enira le palient et son
médecin met & la charge de ce dor-
miaf, sans préjudics de son recours
en garantie, une cbhligation da sé-
curitd de résulkat en ce qui concems
les matériels qu'll utilise pour Fexd-
cutkon d'un acte médical d'invest-
gation ou de aoins, encorg Taul-i
gu'fl démontre qu'ils sont & 'origine
du dommage #

Il n'est pas Impossible que celle
nouvelle jurisprudence puisse
s'étendre des matériels aux pro-
durts wtilises par ke médecin, Le
prascripteur ne powmait-il pas auss
répondre de plein droit du dom-
mage causs & son patient par ke fait
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du médicamant prescrit dans le
cadre de Fexécution du conirat mé-
dieal ¥

Calle avances junsprudentiells est
d'autant plus plausible que 'cn peut
fire, sous la plume de Monsieur (e
haut Conseilfer SARGOS ™ qu' o d
n'est pas inlerdit d'astimer gu'un
medecin qui utliserait un produil ...
qualcongua pour danner das soins
a un makade devrait répondre de
plein drodt du dommage cacss 3 son
patient par e falt du prodult ... dié-
fectusux qu'il utilise pour mettre en
ceuvre le contral de soins gud ke e
a =on patient, el cela, alors méme
qu'il fgnore e défaut du produit .
Maisz il va sans dira qua le médecin
garderail |3 possibilivd d'agir contre
la fabricant ou le vendeur qui sup-
porterait la charge finale de Mindem-
nisation »,

L'obligation da sécurite de résultat
s'insinue peu & pau en matiére
médicale. Elle est poriée par un fort
courant doecirinal qui considére que
Fabsence de sécurité du patient est
auppurd’hul an sol ure source de
responsabilité, i
Pour Madame Lambert-Faivra ",
u Le XX ** sigcle technologique
marque una modification des sour-
ces dinsécurité gui explique Fac-
cent mis sur l'indemmisation des vic-
times : alors que naguéne l'inséou-
rité quofidienne relevait essantial-
lement d'una criminalité ordinaire
sanclionnes par le droit penal | 'im-
securlte modeme de nos civilisa-
fions industrislles est d'abord due
aux dérapages accidentels d'une
technologie aussi dengereuse que
parformante. Dés lors, I'impératf
juridigue met I'accant sur ka protec-
tion et lindemnisation de la per-
sonne, Yictime, moins de |z mall-
grité humaine (toujours sanction-
née par le droit penal), que d'activi-
tés ou de choses dchappées 4 la
maitrise da I'spprenti sorcier qui
s'd@tail révé Promathée »

La réalisation d'un dommage @&tro-
gana, devenue socialement inad-
missibse, conduil pau & pau le juge
par avancesas SUCCESEIVES VErS Lne
responsabditd objective des alablis-
sements de sants, lorsgue le dom:-
mage est sans rapport avec 'atat
antérieur du patiant ni avec 'évolu-
tion prévisible de cot dat

Certaing vamronl dans ce mouve-
ment une évolution nicessaire de
la responsabilité civile, dont 'abiet
ne serail plus normatif ou éthigue,
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mais seutament indemnitaire Y

B} Les conséquences juridigues
de la survenue d'un effet indési-
rable connu dont le patient n"est
pas informé

Les résumés des caracténstiques
das produiis (RCP) complétées par
les informations diffusées par
I'AFFSSAPSE constituent les pringi-
pates sources dinformation des
medecing sur les medicamants.

Le médecin ne peut ignorer les ris-
ques d'effets indésirables connus
des médicaments qu'll prescrit’™ et
doitles porter & la connaissancs du

Er cas de manguement & catle obl-
3311&11 d'information, I'&ablissement

@ santa pourrait vair sa responsa-
bilité engagée

a} les conditions de I'indemnisa-
tion du patient pour défaut d'in-
formation sur les risques daffets
secondaires des médicaments.,

En cas de défaul dinformataon, e
préjudice réparable se définit
comme |la perte d'une chance
qu'aurait eu le malade, sl avait &ié
mieux informe, de refuser de courir
bes risgues inhérents au traitamant
médicamenteuy. Cette perte de
chance est donc un préjudics dis-
tinct des atigintes corporeles résul-
tant du traitemeant ™

Le préjudice subi £'évalue an rap-
prochant la fréquence de l'effet
sacondaira, la gravile de cei effet,
et les risques que comportaient la
palhologie du patient sans traits-
ment médicamentew. Auirement
dil, le préjudice s'apprécie in
concreto en fonction de I'impor-
lance de la chance perdue eu égard
& |la probabilité qu'aurait eu la vic-
lima de refusar e treitermant si alle
avait connu le risgue d'effet secon-
daira

Cette probabilité paut étre nulle et
le préjudice inexistant, Clest ce
guindigue monsiaur le Conseillar
SARGOS '™ : « les juges du fond
pourralent parfaitemeant réduire for-
termant lrdemnisation, vaire méme
la supprimer, s'ils eslimaiant gu'su
egard, par exemple, & la gravité de
la maladie du patient, & ['absance
d alternative al al caraciére irés
peu fréquent du risgue J'un iraife-
ment, ke malade aurait donné son
conseniement méma sl avait &l

informe (il m'y surait alors plus de
perte de chance) o,

Saisie sur renvel aprés cassation,
la Cour d'appel d' Angers, a pu esti-
mer, le 11 septembra 19698, que [
chaix de refuser |2 traifemant « était
Improbable et la chance perdue il
lusoira des lors gue [information
aurait dd mettra an paraliéle las ris-
gquas encourus, nan négligeables
mals quand méme assaz rares, at
I'évolution prévisible de I'état de
ganté de l'ntdressd » 1

Alnst, lorsgue be traitermnent médica-
menteux est nécessaire compie
tenu di la grandta de la pathologie
imitiale, et gqull N’y @ pas d'aiterma-
tive thérapautique, la perte de
chance d'avoir pu échapper au rs-
cjuie st nulle i la préjudice conse-
cutif inexistant.

De nowvelles perspectves d'indem-
fisation sant offertes aux patients
par la kol du 19 mai 1938. En aifel,
sedon 'aricle 1386-4, « un it
est défeciuaeux guand i ' pas
la sécurité a laguedle la consomima-
beur peut lgitimermeant s'atterdre ».
L'appréciation de la sécurité & la-
quede le patient paul [Sgitmement
&'atiendre fient notamment compie
de la présentation du médicament.

Pulsgue le palient n'a regu aucune
information quant aux effels secon-
daires du médicament, on peut par-
faitement envizager la survenue
d'un effal indésirable comme camac-
Erisant un manguement & la sAcu-
rité & laguelle e patient pouvait k-
gifimement 5'altendre. Alnsd, I'dta-
blizgament de santé pourrait trés
bien &fre condamné & indemniser
['wntier préjudice subi par e patient,
sang recours possible conire ke fa-
brcant ...

Four la victime, le cholx des ari-
cles 1386 et suivants pourraient
ainsi s'avérer bien plus opporiun
que ke classique article 1147,

b} Les sources d'information des
médecing sur les risques graves
des médicaments

La princspale source d'information
des madecing sur les médicameanis
reste le dictionnaire Vidal qul repro-
duit les RCP des spécialités phar-
maceutiquas disponiblas sur la
marché frangais.

L'article R §128-2 du code de samté
publigue définit le centenu du RCP
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des médicaments. Le RCP com-
prend, en pariculier, les affals in-
desirables (fréquence at gravité) du
médicament, |es mises en garde
spéciale, les confre-indications, les
pracautions particuliénes d'emplol ..

Le laboratoire fabricant & wne obill-
gafion de révision des RCP. Celie
obligation comespond a une ohliga-
fion générale d'information des mé-
decins sur les médicaments qu'll
fabrique, tout manguement 4 celie
obkgation pouwvant engager 538 res-
porsabilite.

Ainsd, dans un amét du 14 février
1878 fa Cour d'appel de Rouen
a engage la responsabiliié conlrac-
tuelle d'un laboratoire au molif que,
« quatre Incldents sous forme de
troubias visuels dont bros au moins
s@ sonl révalds atre des névrites
optigues ayant été causés par (e
mddicamant} ... cela aurait di im-
mediaterment entrainer, compte
tanu de la gravité des accidents,
une modification des précautions
d'amplad indiquées aux praticiens
par la rubrigue du dictionnaire \i-
dal ... w.

Dans un arrét plus récent relatif &
un medicament vétérinaire "7, a3
cour de cassation a engagé ia res-
ponsabllité contractuelle du fabri-
cant pour manguament & son ohli-
gation d'information des
prascripieurs sur la base de Iarli-
cle 1135 du code civil, « attendu
qu'il résulte que les conventions
obligeant non seulemeant & ce qui
a5t exprime mais encore 8 oules
les sultes que "dquitd, Musage ou
ia Ioi donnent & Mobligation d"aprés
sa natura, e fabricant d'un produsit
doit foumnir tous les renseignements
indispensables & son usage of no-
tammeant les contre-indications »

Cependant, sefon un amrét de la
cour de cassation du & avril
1986 "™ glaloinemet pazéla
charge du Iaborataire Mobligation
de prévoir tous |es nsguas prasen-
s par le médicament dans lous
l=s cas, lesquals pauvent atre ligs
4 |a sensibilité particuliere du ma-
lade ... L'obligation de renseigne-
ment relative sux conire-indicatans
el aux effels sacondaires des mé-
dicamants ne peut s'appliquer qu'a
ce qul st conng au moment de
lintreduciion du médicament sur le
marchd el dcequiaétéporté sl
connaissance des laboratolnes de-
puls catle date ».
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C) Les conséquences juridiqueas
de la survenue d'un effet indési-
rable dont le patient a &été informé

Les magisirats Mont décide ainsi ©';
les médecing doivent désormals
étre en mesure d'apporter [a preuve
de lMinfermation gu'ils dennent &
faurs patients sur kes risques des
medicaments qu'lls leur onl pres-
crits, puisquea # calui qui est légake-
meant ou comraciusllement benu
d'umne abligation paricufigne d'infar-
mation doit rapporter la preuve de
F'exécution de cette obligation ».
Parzonne ne 8y romps, e risque
de “judiciarisation™ du callogue sin-
gulier existe. Certains y vermront
miéme una institwbonnalisation dea la
méflance médicake ™,

Que e patient soit Informe des ris-
ques thérapeutiques ; cela va dé-
sormals de sol. Mais Finformation
que la médecin doit & son patient
n'est pas quelcongue. Ele dalt étne,
=alon |les termes mémes de 'arti-
cle 35 du code de déontologhe,
% Claire, loyale el appropriée »,

C'est & ol tout 52 compligues en
pratigue, tout particulidrement pour
les medicaments prescriis,

a) la preuve du caractére h{i,ral de
Firformation donnée aux patients

Informer o lovalement » son patient
c'esl, on le sait, porter & 5a connais-
SANGE 1oUS |Bs negquas o« graves »
quil encourd, méme exceptionnels,

La jurisprudence udiciaire n'a pas
cormd de définition du risqus grave.
Selon Monsieur le Conseiller
SARGOS ™, & cas risques gravas
peuvent se définir comme étant
coux qul sont da nature 3 avoir das
CONSEqUENCES martalies,
invalidantes, ou mame asthetiquas
graves compie tenu de leurs réper-
cusslons peychologiques el socia-
las »

La jurisprudence du Consell d'Etat
sl quant 4 elle plus préciss " at
considére que « lorsgue Facte mé-
dical envisagd, méme accompli
conformeément aux régles de Far,
comporte des rsgues connues de
décas ou dinvalidite, |e patient dait
& &dre informd dans des conditions
qui parmnettent de recueillir son con-
sentement &clalrd... la seule cir-
consiance gue |les risques ne se
réafizent qu'exceptionnellement ne
dspansa pas les praticiens de lawr

obligation .

Lez nouvelles recommandations de
'ANAES ajoutent que cefte informa-
Ban sur les risques graves devra in-
diquer « les moyens qui seront mis
en ceuvra pour Taire face aux come-
plications éventuedles, ainsi que les
signes d'alerte délectables par o
patient ».

L'essantiel des informations devant
ditre portdes 3 la connaissance du
patient figurent sur la motice accom-
pagnant @ médicameant

En consdquence, la distdbution
sysiEmatique de la notice du meadi-
cament constifueraill, sur b terrain
de la preuve de la loyautd de l'in-
formation donnde, un alément de
trés grande valeur,

Esi-l uille d'établir un regu du pa-
tent 7 Mous fa le crovons pas. Pour
deux raisons.

C'abord parce ce que ce forma-
lisime excessd nuirait & la qualité
des sains eninstaurant ia méfance
dans la ralabon médecin-malades.
Fersonne ne souhaite one
burealcralisation du collogue sin-
gudier,

Ensuite parce que, sur le seul fer-
rain juridique, le caractére sysiéma-
tique de |a disinibution des notices
consttuerad un éldmeant de preuve
suffisant pour présumer que le pa-
tianl an ait bien até destinataire.

I est clair gue la question qui s&
pose est aujourd'hui colle de la qua-
lilé das informations contenues
dans les notices des madicaments.
L'indication das risques devra éfre
claire et précise et les précaufions
d'emploi destinges & dviter auw limi-
ter 'apparition & effels indasirables
devront &tre indiquées avec préck
SO

L'obiigation de gualitéd des nolices
accompagnant les madicaments
n'est pas nouvelle et la cour d’ap-
pel de Pau du 12 mars 195827 avail
défa reconnu ka responsabilité d'un
laboratoire qui, bien qu'il ki ait éte
signalé gue l'un de ses médica-
ments provoqueit des obsiructions
imtestnales, avait négligs dindiquar
ca risque dans 586 notices.

Celte obligation a &ié considérable-
ment renforcée depuis ia loi du 19
mal 1928 ™ | e défaut du médica-
ment, suscepiible d'engager de

plein droit la resporsabilité de son
productedr, se définit en effet
comme la sécurité & lagquells le pa-
lent pouvall legitimement s'alten-
dre. finsi, 'indicafion de 'effet in-
désirable dans la nolice parmaltra
au laboratoire d'exonérer 58 ras-
ponsabilité, le patient ne pouvant
plus s’attendre legilimemeant & une
sécuritd tolale quant a ce risque.

La kol dis 19 mal 1988 instaure pour
les producteurs de médicaments
ure obligation de sulvl. Larticle
1386-12 du code civil dispose en
affel gue si un dbfaul se rdvale dans
les 10 ans suvant 1a mise en circu-
tation d'un produit, son productaur
devra prendre les dispositions pro-
pres A en prévenic les conséquen-
ces dommageables, Ces disposi-
lions pourront cansister nolamment
en la revision des nofices,

La distribufion des nolices aux pa-
fianis hospitalisés dans les atablis-
sements de santé privés certes ne
conshitue pas le saul élémeant de
preuve. Le juge admet en effat la
preuvea par tous moyvens et notam-
ment par les présomplons de fait,
de l'article 1353 C. civ. D'autres
moyens o8 prauve pourront danc
étre fournis : mention écrite dans e
dossier pallent, letire au médecin
fraitant, tBmoignages ...

La preuve de la réalité de l'informa-
flon surles Asques du médicamant
estdonc possible , sans dénatura-
llan de la relation madacin malade.

Ciu'en est-l maintenant de la preuve
de la qualité de Ninformation *

b} La preuve du caractiéne appro-
prige et de la clarté de l'informa-
tion donnée aux patients

La distribution de la notice ne slgni-
fie dvidemment pas pour autant que
Finformation donnéa. ast « appro-
prigg ». Les risques dont dait &tre
informe le patient ne sont en effel
pas ceux résultant d'essais clini-
ques ef de la phammacovigilance,
mais as siers propras, en fonction
de ses antécédents, son age, ...
Ainsd, el heursusement, [Tnforma-
fizn orale demeurs et I'ANAES an
rappelle |a « primauts »

Ainsl, la distibution de fa nofice
mimmunisara ri le médecin nl |'éla-
bllesement da santé contre toul
contantiaux fondé sur un défaul
d'information, Le juge davra en af-

Fagn 29
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fet non seulement appreécer gua
linformation a ate objaclivemment
coerecte (en fonction du risque pré-
visible résultant du dossier d AMM
& figurant sur la notice), mais aussi
gu'elle a éta subjectirameant oppor-
tune {en fonclion de Fufilitd gu'alle
presents pour la patient).

Zur ke plan jurdiqua, il n'echappe a
personne gue ka preuve de la gua-
lité d'ume infarmation donnes ora-
lermant puissa étra délicate. Les ma-
gistrals admeitent certes la prauve
# par tous moyens » elle nouveau
contexts juridigue ne constitus pas
LN drodl au silence pour ke patiant,
oppose 8 un devoir de démonstra-
tion pour b médecin. Chacune des
parties sa frouve, an fait, contrainte
da Tournir & Fappréciation du juge
du fond des éléments de présomp-
fizn, I'atirbulion de la charge de ka
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Le management des erreurs médicamenteuses en Ameérique du Nord :

toute une histoire

Michael COHEN, Ouactawy inshie of Safe Medication Pracices, HUNTINGTOW BALLEY LS4

La perception des armeurs médica-
mentauses a8 progressivement éwo-
lué en Amérique du Mord. Depuls
1975, 'Institute of Safe Madicatian
Praclices (ISMP) 2st devenu |'un

des pivels de |a gestion el de la pré-
vention des emeurs medicamerntau-
se5 aux USA, Le challenge est 3
ce jour réussi drariculer 'action
d'une prganisation indépendante
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speciglizée [I3MF) avec les diffé-
renls agences olficielias el les aulo-
rifés sanitaires.
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Le management des erreurs médicamenteuses en Espagne
Carmen LACASA. SCMS Hogoda! ab Sarcetma Sochetal Catalans o Fanmagls Clinita, Sarcalne

La Joint Commiszion on
Accredifafion of HealthCare Orga-
misatians a recueilll, de 19854 2002,
un total de 1,578 evanemants sen-
tinelles parmi lesquels l@s erreurs
madicamanteusas figurent au troi-
siéme rang (11.6%) derrigre les
suicides (16,7%) et les complica-
fions chirurgicales (121%™,

La morlalitd et e codl des dvéna-
ments iatrogénes medicamenteus
(EIM) a &8 dbudié par Classen et al
(1997 qui ont mantreé que la durée
mayenne de ségour augmentail de
2,45 jours, la mortalité de 1,45% et
un surcodl de 2.013 §, 5Hs compa-
raient les cas avec ou sans EIM,
cas dermiers incleant fes arreurs
médicamenteuses et las effets in-
désirables das madicaments =,

L'erreur da medication asl définia
par le National Coondinating Courcl
for Medication Ermor Reporting and
Fraention comme un événament
evitable pouvant conduire 3 un
usage Inapproprié du médicament
ou d un dommage pour e palient
lorsgue e médicament est sous be
contrile d'un professiconnel de
santé, d'un patient ou d'un consom-
mateur causs par: les prafiques pao-
fessionnedles, les procédures elies
systémes, la prascnption, la com-
mianication, ke recondibonnemant el
létiquetage, les dénominatians, ka
préparation, la dispensation et ka
distribufion, I'administration et I'in-
formation, la surveiBanca et Futill-
sation ¥,

Conclusions

Al Royaume Uni, une dtude por-
tant sur 90 000 événements iatro-
gines au cours d'une annde, a re-
cansg 13 500 mors, dont aeule-
manl 7 000 avaient antraing une
plainte at 2 000 avaient abouti 2 une
incamnisation .

Iy existe différentes méthodas pour
la détection des erreurs médica-
menterses mais les plus uldiséas
gant Fobservation directe et la dé-
claration. L'observation directs es!
un recuedl intens:, | permet d'obte-
nir das données ras détaillees et
détecte les erreurs de faible gravité
mais ralevant de défzillances du
systeme, de la communication st de
Vorganisation qu'll est trés wlike de
connafire pour les cormiger, La dé-
clarabon par notification spanianés
dépend de la culture quakté de ho-
pital et détecta les emaurs las plus
sévires,

Dans un élude récents aux Etats
Unis portant sur 2,556 doses dans
36 hdpitaux, bes laux d'erraurs mé-
dicamenteuses étaient respective-
ment de 11,7% par obsarvalion di-
recie, de 0,04% par déclaration ef
de 0,7% par analyse des dossiers
medicaux ¥,

En Europe nous sommes dansune
shtuation moins développée gu'aux
Etats Unis, mais | v a d&ja des -
vies qui onl traité ce thama ™ ™. En
Espagne, depuis 2001, deux grou-
pas da travail la Sociedad Catalana
de Farmacia Clinfca (SCFC) et

Finglitute pars & Uzo Seguro de
Medicamentas (ISMP) qui re-
cusillent les dédarations d'emeurs
médicamentausas.

A I'Hospital de Barcelona | 185 mé-
thodes d'observation directs et de
déciaration sont miaes en oauvre
depuls 18994 avec les résultals
qu-an peut voir en figurea 1 e 2.
Dans la figure 3, an peut voir les
régsultais obtenus par le groupe de
la SCFC, donl la base de donndes
conceme huit hipltaux avecla pos-
sibitité de partager ou non sa8s ar-
reurs meédicamenieuses avec les
aufras hipitaws:, selon gua las cau-
gas sant duss au systéme propie
d'un hipital cu sont communes a
fous el peuvent faire 'objet d'une
proposition da changement suprés
de lindustrie pharmaceutique et
des gutorites sanitaires, || a notifig
a l'industrie pharmaceulique &
lAgence Espagnole du Meédica-
mant (AEM), 22 ermaurs de medi-
camentis aux conditionnements ou
aux noms similaires, parmi lesquels
10 ont &t& modifiés. Pour le resta. il
faudra insister parce que induesirie
pharmaceutique n'a pas répondu ™,

L'JW-EREEJ:IE a Salamanca, affi-
i & FISMP des ERls-Unis, gare
e base de données d'ameauns mé-
dicamenteuses notifides qu'elle si-
gnale egaiement a lindustrie phar-
rraceutigue al & FAEM. Elle com-

427 emeurs médicamenteu-
ses notifides par qualtre hopitaws: ™,

L'amakoration continue da ta quaiite doit inclure la détecton des emreurs de madication,

L'information des professionnets de santd stimule la déclaration des armeurs médicameniausas,

La communication avec l'industrie pharmaceutique ef les agences du médicament est indispensable,
La prescription informatisée fait diminuser significativement la taux d'arraurs de médicalion.
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Qi ast fAviam? Une assaciation
bépdvale, crédée en 1986 par un
b&tonnkar, Maitre £ Julia: Il décou-
vrit au cours de la défense d'un
dassier en responsabillla madicals
pourun de ses proches (80 % d'IPP
recannua) le parcours judiciaira
ubuesque que doit engager fout pa-
tient, wictime dun ncident madical
paur abtenir et la reconnaissance
de 2on handicap et Foblention d'une
I&gitime indemnisation

I | L'objectif immédiat de M. |l
Batonnier Julia A &S de parer au

plus wrgent - metire en place das
Aviam raglonales sur lensemble da
I'Hexagone que justifiaient :

* L'ampleur du phénomdneg ascan-
dant d'effets thérapsutiquas indé-
sirables,

* l'absance de structures d'accusil
et d'informations pour ces patienis
victimas

* Popacité qul nimbe le sulvl meédi-
cal d'un matade dont I'état 5'est bru-
talement aggrave aprés un examen
irvasil preaparatoire, une intervan-
fien chirurglcale conseaillés par
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Figura 2

Fesullsie par manficsiion 8 /Hosplls' o Gamcalona

smony médecin. Conflance: oul &
condition d'étre précédée d'une

* fransparence dans kes iInformation
donnéegs, critére incontournahie
d'une bonneg

* relation patient - medecin,

Il / Les extraordinaires progras
thérapeutiques réalfisgs 8u cours
du dermier demi siécle onl permis
de soigner, avec succés, des pa-
tholegies autrefois Incurablas et
prolonger considérablement les
perspectives de longévité de

Taos 2?
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'homme. Mals, devenant sans
cesse plus afficece, la madecing
s'ast révélde aussl plus agressive,
plus dangersuss.

I ! Le socond objectil esseniisl
de F'Awviam, tras lnintain en 19846 a
conslsié & metire en ceuvre des
sctione multiples, tant au plan na-
tional qu'a celui des diverses ré-
Qicns, actions destinges a sensibi-
Hzer & tous les niveaux les repré-
gantants élus, les hauts fonclannai-
res, s membres du Gouverne-
ment sur Tmpeneyse nécessité
d'apporter une solulion ldgisialive
au probléme de lindemnésation des
viclimes d accidents médicaux.

W 7 La Feddration des Aviam de
France, an la personne de son pré-
sident, M. Jacgques Calz, éminent
juriste, gst devanue un imeriocuteur
habituel des Pousoirs Publics dans
son domaing: certaines de 25 pro-
positiong ont &t retenuss dans le
texte de ia ol n® 2002-3035 du 4
mars 2002, Ceres, cette loi n'est
pas aussi large que rous l'aurkons
gouhaité mais elle a le mérte d'exis-
tar, da facilitar les racours des vic-
fimes et pemettre de réparer les
conséguences de l'alda thérapeu-
figpiae,

La combinaison de ces deux évo-
IWHionNs & BU pOUr CONSEqUance que
la responsabilite médicale a 4bé phus
freguemment recherchée que dans
le passd mais e régirme francals de
mise en [eu de la responsabilite me-
dicale, basa sur la_demonsiration
dune faute, a consfifué un obsia-
cle & la réparation des préjudices
ligs & de nombreus accidents me-
dicaux. Mos magisirats &mus parla
daresse de certains patients et
davant la longue inachion du lags-
lateur, ont élaboré depuds une guin-
zaine d'années divars concapls ju-
ridiques permettant, dans certai-
nas conditians, d'indamnises la vic-
time meme en Fabsence de faute
damaoniréa.

Ln accident médical se produit,
parfoEs comme uh coup de onmamae
qui wient totalement bouleverser la
vie de la wichme:

* glle veut comprendra,

* glba vaut savolr ce qui 3° est passe,
* alba waul connaitra la warilé,

* glle ne veut plus que cala se re-
prroduise

1) Ce besoin de [rEASparence nous
a eté confirmé par le responsable
juridique d'une granda struciure

hicspitaligre qul traite chagque an-
neésas plusbeurs centaines de dos-
siers daccidents,

2 ) Un patient a le droil de connal-
fre la véring sur |a réalité et |es cau-
se5 de Faccident dont il vien! d'étre
viclime ainsi que sur les consé-
quences pravisibles de calui-ci,

3 La recherche d'une conciliation
ot SEre SOCOUrSgee,

4 } La judiclanzation de la méde-
cing, pas aussi préccoupants gu'an
emoignent des syndicats de me-
decins, des experts medicaux, ra-
lavés par les compagnies d'assy-
rances, st & l'origine de conséa-
quences defavorables sur la prafi-
gue medicale gui ast devenua da-
fensive.

Le propos de |” Awiam n'est pas de
metireg gn causea la II'.D[‘I'IDIEI!EH-C'E at
lindispansable assistance du cops
médical qui exerce une profession
o4l |e megque zéro n'existe pas. Mous
ANONS, NOUS A0S todjours besoin
da lui et nous devons lui faire con-
flance.

V | Procédures en responsabi-
Iité médicale: Permetier - mol de
brosser un rapide fablesu du par-
cours que doil engager uh pathenl -
victime, afteini gravement physi-
guemaent, désfabiisd psychologi-
quement, pour que son handicap
Sl FECONAL, POur qu'une juste in-
demnigation i soit allouée, Est - il
préférable de vivee en fauleuil rou-
lani, grabataire, fofalement démuni
Gl avies un peu d'argent qui re rem-
placera jamais une intégrité physi-
gue pardus mais sera son narf de
fa guerme qui adoucira cerfainemeant
une vie réduite parfois & un pres-
qure néant

a ) Multiplicite des _furidictions ef
des progédures: selon que 'acc-
dant 5"ast produit en hapital public
ou en dinigue privée, le tribunal
compatent g2l administratif ou ci-
vil, Dans cerfaines circonstances,
il faut parfois intervenir simultana-
ment devant les fribunawe judiciai-
ras el adminestratifs gquand diffa-
rents personnels soignants mis en
cause febbve, du fait de leur stalut,
du droit prive ou administratif. | v a
encone |a voia panale, dont linstruc-
fion est gratuite et peut parahire plus
alsde co qul n'est pas axact el que
nous déconseillons vivemeni.

Calte mulliplicitéa di juridictions a
pour corgllaires une multiplicité de
dilate de prescription el des juris-
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prudencas diffiérantes. Le mémea
accident ne donne pas lieu & la
méme indamnisatian, ka juge admi-
nizlratif étant plus scucieuy des
deniars de I'Efal.(affaire Gamer -

Howdy).

b jChaix d'un avocat of d'un mede-
cirt o Fercaurs : Pour mener 3 bien
une procadurs, la victime a besain
d'un avocal spéciallsé en respon-
sabilité medicale at d'un madacin
de recours qui 'assistera si une
expertise judiciaire st ordonnesa.
Comme en médécine, | v en a de
bons, il ¥ en a de moing bons..La
victime a5l souvent mal prépande 4
e chodx, Ce n'est gqu'a l'issuede la
procédure el en fonclion du rédsul-
tat gu'slle pourra apprécier la com-
petance de coux qul I'awront accom-
pagnee. Le rsque jundigue s'ajoute
AINSi U Taque i)

€) Codf d'une proceduns : Fréquem-
meni, les vicimes ne peuvent pas
faire: face aux frais entrainés parces
pracedures el nolammant ceux
d'expedises malkgré Faide juridic-
bonnalls ganaredsameant stcordes
par I'Etat; encore faut - il que @ pa-
tient ait un revanu inférieur, peut -
Elre egal au 3MIC] Leurs avogals,
nommes d'office, sont payes, savec
un lance - pigrmess | coldl horalre
de leurs presiations moins éleveé
que celul d'un plombier par axem-
plal

d) Un procés en responsabilité mé-
dicale peut altzindre 35 000 euros
(200 000 F) el dtre ndanmaing
perdu, Avani d'engager une proce-
dure au fond, une achion en kg
paur obtenir une expertise judiciaine
ast dépasde par Fintermédiaire d'un
avocat aupres de la juridiction com-
pétante. Pour calte pramigre dé-
marche incontournable, le patient -
plaignant doit pouvalr disposerd'an-
vircn 1,190 euros {(15000F), somme
gui reprasenie les honoraires du ou
des experts judiciaires fixeés par le
magistral ainsi que ceux de 'avo-
cat. Croyez-vous que la maporiieé de
nos conclioyens disposent de tal-
les sommes? Cet handicap finan-
char éfimireg dédd un grand nombre
de patients victimes. Mais ¢'est sur-
lout notre systéme juridique at judi-
ciaire qui est pervers el absolele

o | L Sormirtins abeiioall. Mudicinion:

* La selectian des experts mede-
cins pour inscription sur les listes,
decidees par des magistrats, sans
compélence médicale, ne parmet
pas toujours de salectionner les
medleurs. Certalns exparts «cars
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de visitan ne recherchant qu'un ti-
re sans véritable intention de pra-
figquer : ils manguent bien sdr d'ex-
périence expentale et notamment de
la procédure dod Fannulation frs
guents de leur rapport.

* Doz axpents competents mais sur-

chargés, acceplenl des misslons
alors qu'ils sont dans limpossikiliie
de respecter les délais impartis par
des magistrals rés patients.

* Trop d'experts, surtout en pro-
vince, partent plusiaurs, casqueltes
L experts judiclares, expents des as-
surgnoas, axperts de |3 securilé
sociale, Celle pluralité nuit & leur
indépendanca el 8 leur objachivitéa.
Les compagnies d'experts méde-
cins en sont bien conscienlas st
artandant parliciper a la réfarme en
cours gu'elles reconnaissent enfin
nécessaire |

* La juge, parfols mal informé, dé-
signe dans une affaire un expert qui
n'a pas la compétence médicale
spécifique pour tudier avec pearti-
nanca la dossier saumis.

g } La confraternié médicale, hu-
mainemant comprehensible, cong-
titue un réal obstace & I'slablisse-
ment de ka vérité. Ces défauls ont
eté clairamant exprimeas dans un
rappoet (1999) sur [aléa thérapeu-
tigue demandé & l'Inspecbon des
Affalres Sodales (1.GAS).

V1 / Lorague la Consail Malional da
['Ordre des Médecing, relaye par
des expards médecins, consolidas
par les médias (swel portewr] foni
planer le risque du glaive judicialie
américain qul zerait brandi 3oUs peu
SUT Nos mMedaecins: on na peut qua
sounne |

* On axpligue & tous les patienis
potandiets gue Beantdd il n'y aura plus
azsez de médecins pour les sod-
aner. Mais an na leur dit pas gque
depuls des annéas, B anumenus
claususa fut volontairemani abaissa
pour éviter une irop grande concur-
rance entre chers canfraras |

* On ne leur décrit pas les condi-
fions de ravall de plus en plus diffi-
ciles & | hipital, dans les clinkgues:
acause des 35 heuresT peut - Btre
mals aussi par mangue da person-
nel, par mangque d'argent pour ré-
nowver des plateais tech nigques gul

ne sant plus alx normes de sacu-
rite, par une gestion administrative
pesante. La liste de tous ces
naléasy serait rés longue & dres-
sar.

VIl / Les compagnies & assurances:
En falt, le patient - plaignant s bat-
tra ron contre un medecin mais
contre des compagnies d assuran-
ces. Bien sir; elles pousseront des
cris d'oefraies alors qu'ables dispo-
sent d'un potentiel humain tras
expénmentd qul sail parfaitement
exploiter les failes de nofre droit po-
sllf en matiére de responsabllivd
madicale et ont des moyens finan-
ciers imporiants.

8 ) La clause restrictive gu'elles ont
ajoutée aux confrals profession-
nels: ne Aen dire au patient an cas
o incideris macicadx au rsque de
ne pas defendre son sociéfaira si
une action esl intentde an justics
elion laugmentation des cotisations
du corps medical el des clniguas,
n'est elle pas déloyabe?

b | Eflas ont grandemeant contribué
au ciimal deléfére qui s'est déve-
loppé entre patients et madacing
ces demidres années. Nous espe-
rans gue notra nouveau minisirs da
la =anté ne ckdera pas au bras oe
fer qu'elles viennant d'engager a la
suite de ka promulgation de 3 (ol du
A mars 2002 concernant |a priss en
charge des infections
nosocomiales.

c} Cos compagnies d'assurances
sont des enfraprises & buf lucradif
Rappelaz - vous |3 lentative d'Axa
en I'an 2000 : doubler la prime an-
nuele des contrals dassurances
souscrits depuis de nombreuses
annias par des parents d'enfants
handicapés pour leur assurer ung
retraite minimale korsqu'ils ne seront
plus 14 pour les aider. Line levés
nationale da boucliars protestatai-
res 'a contraint & faire marche ar-
ridire,

d} Comment un patient victime
pourrail - i faire face 4 ces masfo-
dontes nantis 5i une réelle volonté
poltique ne jugulait leur voracild par
voie legisiative. Ces entreprises pri-
vees dolvent dégager le plus de
valeur possdile au bansfica deleurs
actionnalres

a} Azsures sans nsgus an guelgue
soriel Mous sommes a des années
lumiére de la génarsuse iniiatve de

ORI BLOTE - SLFFLOWENT AL PFHARKACICN BOSPITALIRFE 2000 38 |154)

la Lioyd's Company, la plus an-
cxenne institulion mondiale d'assu-
rances dont I'objectlf principal dtait
de faire participer las riches aux
malhaurs des autres |

Vil | Depuls une decannia, le corps
medical gk les patienis suppartent,
de fagon croissanie, le poids des
acckients rmadicals. Aveo I'évolu-
tion de la médecing, le risgue meé-
dical a5t devenu un rsque de so-
cigfa. Lintarvantion du legislatewr
atait devenus urgente pour réégui-
librer la systéme de réparation tout
an assurant une meilleure protec-
tlon des victimes &t prendre les
dispositions indispensables pour
lindemnisation de cas patients,
restaurer unme bonna relation
thiérapeutique patient - médecin e
préserver le progrés médical,

IX f Le mé&me scénario se refrouyve
dans la majorité des dossiers gui
nous sont soumis :

*mangua de respacl envers keurs
patienls par quelques mandardns
réslduets,

* formules & 'emparte piéos @ ac'est
la fatalité, c'est la faute a pas de
chanca, ¢ ast psychasomaliquas,
* 'appdt dugain qui transforme cer-
taines disciplines médicales en
COMMErce,

X1 Lagresstvite de caralns patients
est superficielle ; il v a derriére elle
la souffrance qu'elle soit phyaique
o peychologique. Combian dea fois
rOUS SOMMIMEs arvies 3 dépassion-
rer un dossier en leur posant crl-
ment Ia question : «Pensez-vous
cue votre médacin a voulu vous
faire valontairemeant du mal 7 pro-
feslations: #nous navons pas dil
cuslas,

X1/ Au cours des nombreus colio-
gues qui ont précede la promulga-
fion de |a loi du 4 mars 2002, |8 pa-
tiard ful prasenté Conmme un mfar-
varrant & part enfiene dans ka spheére
médicale. La richesse de la profes-
gion médicale dacoula du dialogues
medecin - pafient. i a atg oooults
cas damiéres années, la médacing
dtant devenue une dlscipline solan-
Hifigue alors qu'elle est auss| une
soience humainea.

a) Les frangais, trés soucieux da
feur zanté (Etals Géndraux de la
Santé en 1593) presque & l'unani-
mité, ont reconnu que la France est
dotés d'une bonne médecine a8 con-

Fags 28
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dition... de fombar sur la bonna
gquipa, Remanque qui laizse son-

geur |

b) L'obtantion directe du dosaisr
medical sur simpla demanda Tul
également un souhalt quasl una-
nime, || est exaucs par be décret n*
2002-637 paru aw JO n" 107 du 30
avril 2002. Encore fawdra-t-il gue
tous les partenaires du systéme de
sanié respectent ces nouvelles
donnes !

c} Les frangals, consommateurs
impulsifs de médicaments, absor-
bant beaucoup plus de neurclepti-
gues at psycholropes antidépras-
SEUrs que nos volsing europeens.
Sont-ils moins déprimes paur
autant? Ces prescriptions sont - el-
=g jusiifiées 7 Les madacine n'anl
pas toujours assez da temps pour
examines, écouter, alors ils prescri-
vert par prudence. Nombreux mé-
dicaments de confort sont rembour-
gé&s gi facilement, trop facilamant
paut - &ira 7

dj Prévention: Les médicaments ne
peuven! &tre mis sur le marche
gans Vaccord de I'AFSSaFS
tAgence frangaise de securité sa-
nitaire des produits de santa). || pawt
survenir neanmoins das accidents
médicamenteux graves par le non

respact de conire indication abso-
ue enfre deux médicamenis [voir
deux exemples ci-joinis),

&) Enl'an 2000, I'Crganisation mon-
diale de la =anté placait la France
au pramier rang mondial, en téta de
191 pays, pour la qualité al las per-
formances de son secteur santé, E1
pourtant celul - ¢l traverse 8 now-
veau une crige importants, 11 ny 8
pas de fulur sans passé: NOUS
CONNABEONS 500 passd! un gachls
organise, Quel sara son fulur ?

X1/ Hormis les cing mois effeciues
par Elisabelhr Huberf en 1905 au
poste de eministre de la santd pu-
blique &t de 'assurance maladian,
il faut remonier au gouvememeant
de Raymond Barre, entre 1977 e
1881, pour retrouver un ministére
mtitula esante et sacurite sociales
dirigé alors par Simane Wail puis
Jacques Barmot. Puis ce portefelile
fut place sous la utelle des Affal-
rez Socigles, Paradoxe {ypique-
ment francais.

® Le Ministera de la Sanie, de la
Famille el des parsannes handica-
pées vient & nouveau d'élre confie
& un mégdecin depuis mal, Il en a
ioufe i vernance dont la tutelie
de la sécurite sociate (ChAM). Mis-
skan pas facle & mafiniser. Les pra-
miéres décizlons de JF. Mallal

semblent pertinenies.

* déremboursement de 835 médi-
caments dits de confiort qui n'appar-
teni auwcun sanvice medical,

* adition le 1ar juillet 2002 du pre-
miar guide des équivalents théra-
peutigues (médicaments gemnen-
ques),

* augmeantation du tabac de 15%,,
* relévement progressif du nume-
rus clausgus portant 5 5 100 k2 nom-
bra d'éléves admis an deuxiéme
annéa de meédacine,

* resprganisation de limplantation
des médecing sur le lerritoire na-
tional afin qu'elle correspande aux
besqins réels des habitants,

* Objectif national dés 2003 des
dépenses d'assurance - maladie
{Cnclam) non ples calculdes surdes
critéres uniguement budgataires
mais aussi sanitaires,

* sans oublier les honoraires des
middacing gonaralistes fixds anfin &
20 guros

Le CIS% (collectf interassociatif de
26 associations sur la sanld) gue
FAviam a recarmment rejnt, rests
Irés attentif & Pévolution quil espérg
positive de ce nouvel envol du svs-
Eme de santdé publigue auguel
nous devons fous conbribuear,

Le management des erreurs médicamenteuses en France :

les 2 ans du réseau REEM
Edith DUFAY, Pharmacien dos Adafauy, Cantre Hospdader | LINEVILLE

Le Comité du Médicamant al das
Digpositifs Médicaux Starles a no-
tamment pour mession de participsar
& la lutte conire Tatrogénie médi-
camenleuse. Al'inslar des affials in-
désirables qui relévent de la
FPharmacovigilance, [8s emaurs md-
dicamenteuses doivent béneficiar
d'ursa vaille sanitaire. Uin cormaspon-

dant local désigné au sein du
CMDME pousrrail prendre en charge
faur déclaration au rasaau REEM
et coardenner I'évolution de l'crga-
nisation du circuil du médicamant
au sein de |'établiszement de santd,
Un cartain nombre detablissa-
ments se seat ainal structurés et le
Réssau REEM lancd au cours du
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précédent Forum AADTE, bénéfi-
che de leurs déclaratans. Les rédsul-
ials des déclarations d'erreurs me-
dicamenteuses sur les années
2001 - 2002 seront présantés dans
ke prochain numern du Pharmacian
Hospitaker. La rubrigue gui iraitera
du sujet sera aFaits el actes...u
n® 4.




Le circuit du médicament
et acteurs de sante :

des métiers en exigence de changement
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Circult du médicament et acteurs de santé : des métiers en exigence de chongement

Infirmiére :

reconguérir un réle d’expert du soin. L'infirmier et le médicament
Marie José RAVINEAL, Cavie-sxnarnan sois, et Mogotaie: MEALY

Au cours de son exercice profes-
ghannel, infirmser est constammernt
impliqué dans la prescription meédi-
cale, ladminisiration des médica-
ments et |2 suivi thérapeutique des
patlents. Cela en fail un acteur
privilégié dans ke circuit du meédi-
cament.

La prescription médicale
L'infirmier n'est jamais un simple
exécutant de la prescription madi-
cale,

L'infirméar, de par sa connalssance
du patient, doit transmetire au me-
decn toutes les donndes panmed-
tant de concourir au disgnosticet &
I'dvaluation de Fefficacilé du traite-
ment, comme le prévait son deécret
de compétancas ',

Far allleurs, il collabore de pfus an
plus souvent & I'dleboration de pro-
tocoles thérapeutiques, en particu-
lier dans la domaine da la dowleur
ol |8 circulaire de 1998 ™ précise
sa contribution dans une approche
pluridisciplinaire.

Enfin, ses fonctions lui conféranl un
devaoir de vigilance., Gonscient de
sas rasponsabilités, 'infirmier est
en droit d'exiger une prescription
madicala écrite et conforme a la ré-
glementation™, En ¢as de doute, Il
doit demander confirmation au ma-
decin prescripteur afin d'aviter une
arreur d'interprétation powvant faire
courir au patient un rsque thérapetu-
fiqua ™.

Legs prohigmes rencanies par 65
personnels infirmiers sont mom-
breux multipliciiéd des
prescrpteurs, diversife des sup-
ports de prescripiion , absence de
vision glohale | prescriptions meédi-
cales ilisibles ou incompiates, ab-
sance dinformatization... Thop sou-
vanl erncors, fes infirmigrs sonl

amenés & des refranscriplions
Sources darmsurs.

La préparation des madicaments
Cette etape du clrcull du médica-
iranl ne fait pas parie das atirbu-
tions léguées par le kgislateur 3 1'in-
firmier. Poursuivant la mame logi-
que que la prescription medicale
nominative, on pourrait s'attandra
2 e que |8 délivrance des medica-
ments soil également nominative
d'une pari et d'autre part soft BssU-

res par be service de la pharmacie
hospitaliére, comme le prévoil les
textes réglemeniaires. Hors, ce
mode de distribution das medica-
ments contribuant 4 [a sécurite the-
rapeutigus des patients ainsi gu'a
la mafirese dos colts des médica-
ments el préconiss par les autosi-
tés sanitaires est loin d'étre e mode
de distribution le plus répandu dans
les établiszements de santd.

Le circit fraaifionnel du médica-
mant arganiss an aistnbulion
bale contraint les infirrmiéras & prd-
parer los médicameanis an vue de
feur administration. Les emeurs,
nambreuses selon les éfudes réali-
zéez swrle sufel, mettant an dvi-
daenca des causon nombrowses af
divarses | charge de travan impar-
famie, infarruplions frequentes,
mangue Jde connaissances Jos
medicamenfs, médicamants
decondifionneés. commercialists
sowa différanis noma, maténal peu
adapté ...

L'administration des madica-
memnts

Les infirmiers ant pour réle d'admi-
nistrer les madicamenis dans ke
respect de [a réglementation U %,
L'administration doit &fre réalisée
dans des condifions sirictes pour
assurer la qualits et I sécunte de
cel acte et faire "objet d'une
tracabilité dane le dossier du pa-
fient. La qualith de cette adminis-
Iration est également en lien étroi
aves [a qualiké de [a relation infir-
mier/prescripteur, infirmier/patient
el patient/maédecin. Par ailleurs,
dans I'objectif de favoriser 'obser-
vance par e patient, Finfirmiar dodt
dennar une information adaptée at
comprénensible, en coharence
avec 'imformaton madicale at ac-
camplir un ravail d'éducation as:
santiel dans les pathologes chro-
nigques. Enfin 'obligation de wigl-
lance au moment de Fadminisira-
tion des médicaments au patient est
d'autant plus forte qu'il 8'agit de ka
derniere dlape du processus.

L¥nfirmier e peul assurer cef acte
dagmirvstration en foule secunte
pour fe patent gu'aw s o un grand
fHomibve de candifions | les elapss
de prescrpbion el de préparalion ond
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gié covreciemernt realisges. fes in-
firrrens ravallent dans des cond)-
fions d'organisafion rationnelles,
ol e Barng percapdion du fsqoe
mMenicaImenieds. ..

La survelllance thérapeutique
Liinfirmigra &, ancore une fois, un
e important & jouer dans la sur-
veillance clinique du patient an re-
gard de l'efficacitd du raltement of
de ks survenue d'effels indésirables.
De par sa connaissance des prin-
cipaux effets secondalres das mié-
dicaments, son 2ens de Pobserva-
fion et 33 permanence auprds des
patients, le personnel infirmier re-
présente un véritable systéme
d'alere i participe au méma tire
que ke pharmacien et que ke mede-
cin & la phamacovigiance.

L& pénurie oinfirmiars, leur mangia
de conphaissance des médica-
menis, la mize en place des 35
helres.., conupLgs & oes durdes
MOoYennes de séfour trds courtes ne
parmettent plus & linfirrmier d'asse-
rer pleinement cette surveilance
herapettique.

Les protocoles d'essais théra-
peutiques

Dans cotte situation particubare, en
plus de ses responsabililés qui sont
les meémes gue dans ia pratique
guatidienne, Cinfirmier a sa mission
d'infarmation auprés du patient ren-
forede.

La racherche prend une place de
pils an plus importante dans
Vactivité hospilaliére, I asl donc
absolument indiapensable de misux
iiformer les personnels infirmiers |
de les formar el de les faire partici-
per aux evaluations oes assais th-
rapeutigues ansi quauy rélaxions
menses dains 08 domaina,

En conclusion

Le clroult du médicament esl un
processus arganisationnel com-
plexe dans lequed Ninfirmier assume
sa spécificité el sa responsabilité en
collaboration aved les médecins et
les pharmaciens, Mals il pourra faine
preuve de toule son efficacitd gue
a'il se sant dépositaire d'un savoir

Pagi
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professionnel et 3'il se sent raconnu
camme partenaire & part entiere. Le
sacuritd du circuit du meédicament
nécessite de reconfigurer en pro-
fondeur S processus transversal
alnsi que nos modes o' organisation

el nos modes relationnss, Recen-
trar chacun des aciaiars SuUr Son M=
tier, évaluer les pratiques profes-
sionnelies, proposer des Solulons
informatigues, aborder le circult du
madicament sous l'angle de la dé-

marche gualile et de la gestion das
risgues sont autant de priomtss qua
doivent s2 fier les etablissements
de santé.

{1} Dol de compélence n® 2002-194 du 11 féwrier 2000 refalif aux actes professionnels &8 & I'axercice da la profassion dinfirmiar

@ Circulaiee DGSOHDAS KEG9-84 du 11 leurier 1290 refalive & l& miss en plece de protocoles de prise en change de la dauleul aigud
por s dgquipes pluridsciplinaines médicales o2 soignantes das dtablissemants de samid el inetiulions med|co-sociian

(3 Momes do quaités pour la pratique des seins infirmises - Direction de Meapdalization et de Forgenisalion des scins - sept 2001

dioe r 93221 du 16 Byeiar 1983 reladll aux igles professionnalies des infirmidms

Médecin : prescripteur de médicaments mais aussi d’organisation
Frangoise JUNGFER BOUVIER, Maiocin srafivien Angadader Sendioe o manimaton, Cante Sogofaber ot SEMS
Arésitante oy GERHNL

En ce début de XXP™ slécle ol
Fétat des connaissances scientifi-
quas font gue las thérapautques
sant hautement efficientes dans 1a
majorité des pathologies. I'exis-
tence des amsurs medicamenieu-
a5 est de miaux en mMisux connue
et on sait que pour la plupart d'an-
tre slles, le mécanisma da dé-
faillance est organisationmal.

Dians ce domaine, e il conducteus
de |'organisation est le circuit du
médicament, avec comme alaps de
départ la prescription. La prascrip-
tion, par elie-méme complaxe, di-
clenche un procassus donl cha-
cune des phases fait interveni de
multipdes acteurs pour des taches
spécialisées et de haute technicité.
L'objectf de ce processus du cir-
cuit du medicament est - e bon
medicament au bon malade dans
Ies bons délaiss. Ainsi, da la pres-
cripion découwle pour bonne part
lorganisation des unités de soins
et da la pharmacie.

Les prescripteurs s& doivent donc
de prendre conscience que lBurs
prescriptions générent de I'organi-
gation, des thches pour de nom-
breux métiers et que la réussite da
nos préconisations therapauligues,
o'est a dire notre capacite a guétie
ies malades, rapose sur une orga-
nisation structurée et stabilisée.
Mows devons garder en meémodire
que dans le champ du medicamsant,
de fagon non spécifique, Morganisa-
tion est un facheur essandiel da mal-
trise du risque. Ef gu'une organisa-
tion n'ast efficients gque sous ré-
serve gu'ella soil facilitatrica pour
les professionnels, au plan de la
réakeation des tichas &l de la di-

tection des erreurs, |l n'est pasinu-
tile de noter que cette organisation
ne doit pas par elle-méme générer
de rizques.,

En decrivant les différentes étapes
du circuil du médicament et su tra-
wers oe situations bien connues des
sefvices cliniques, nous pouvons
WOIr quiesques points d'impact orga-
nizationned de la prescription dun
médicament et proposer en regard
quelques « thérapeutigues » du cir-
cuit du médicament, plutdt préven-
tves gue curatives.

L’ETAPE DE PRESCRIPTION

La prescriplion esl connectée &
I'acte médical : alle est dablie au
terme d'un axamen clinigue du pa-
tlant at de référence aux parameé-
fras des axamens biologiques el
d'imagerie. Cecl implique que e
suppaort de prescription soil e au
dossiar patient.

La prise an charge hospitalidne s'in-
IBgre & la prise en charge théra-
pautiqua globale du malkade - efle
prand an compte les antéhoniés,
I'étal de santé, les raitements an-
téreurament sunvis, Elle aboullt au
terme du séjour sur une ordon-
nance de post-hospitalization. De
ces caractérstiquas, il découle
nécessitd d'avoir & disposition toute
l'information ricassaire @ ordonran-
ces anteneures, résUmes de con-
sultations, d'hospitalisation.... A oe
jour, avcun documeant unique n'est
statué pour les adulles el informa-
lion est dans fa majorité des cas
parcellalre f Incompléte. La mise
e placs rapide d'une SoURCE S00RS-
gible ot exhaustive ast urgents, |a
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formea pourradt dtre celle d'un car-
net de santd ou &'un dossier Infar-
miatisd unigue, probablement la
bonne solution a bréve dchéance
Dans le méme conlaxte, el cela
conceme une grands maporité des
patients hospitalisés, se situe la
validation, lors de l'admission de
tout traitamant sulvl an vika par la
médecin prescripteur hospitalier
(pour poursuile, mtarruplion ou
substitufion). Pour cala, au deld da
la rigueur d'exercice professionnel,
il faut mettre an place wna slralagia
d"anticipation qui trouva sas limiles
dans I'imdisponibilité de informa-
ticn, Nous connaissons tous la
phrase ; « je prand deux compimes
rouges pour le coeur le matine et un
bley le sair, j& ompis qua c'est pour
l'estomac » !

Lorsque lemédecin prescril, il 5'ap-
puig sur les recommandations
sclentifigues. La le remade facili-
tant du respect des bonnes prali-
gues, est |z mise a disposition par
les systemes d'information hospita-
liers des référentials sclantifigues at
locaux (conférences de consensus,
arbees décsionnels therapautiques,
fiches diinformation produit, lieret
du médicament de lMNatablissament)

La prescripthon esi plurielle ; dans
la plupar des cas, la prescription
est le fait de plusieurs praticiens.
L'exemple classigus en esf le ma-
lade de chinsrgie qui représents une
bonne part de la population hospi-
lalisée at gui a pour interfocutaurs
le: {ou bas) chinurgienis), la (ou les)
médecin|s) anesthasisials)
réanimateurns], voire divers cansul-
tants. Au regard de cetie com-
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plexité, un support unique de pres-
cription est le reméde inconiourma-
bie. On peut aussi préconiser un
prescripteur coordinateur pour Fer-
semble du séjour.

La prescription esl réalisée dans
différents lleux : dans notre exem-
ple, consuitation de chirurgie, con-
suliation danesthdsia, service, bioc
opératoire, salle de surveillance
past interventionnedle.... Le preé re-
quis est l'accessibilibe parmanente
au dossier qul doit suivre le malkade
dans son cheminemant depuls la
premiére élapa de son contact
avies I'mbpital,

La prescription se fait en plusieurs
temps, «des heures ouvrabless
A pours ferds, aux heures da auil
Ern matidre d'orgardsation on rouve
1a la disponibilité permanante des
midicaments gl du pharmacian at
done une réflexion doubde : sur les
horaires d'ouverture de la pharma-
cie ab l'ulilisation rabonnelle da
stocks déportas.

La prascription et variable : salan
lzs cas das malades, les posoko-
gies, voirg les produits sont sus-
caplibles de changer au cours de
la jpurmés. L'outl facilitant ezt la
pratocolisation, On peut citer dans
te domaine 'axemple des medica-
ments analgesiques dont 'utilsa-
fion selon des régles préetablies a
permis une bian maillaure priss an
chargs de la douleur & tout momeant,

L'APPROVISIONNEMENT

Il st soumis & des impsratils da ri-
gueur, budgetaire et scientifigue et
a la nécessite d'adaptation § des
besoins excanirés parrapport 8 ce
cadra.

L'approvisionnement s8'appuie sur
les choix thérapeutiques de la
communauté des professionnels
oe I'établizsement, avec les travaux
du COMEDIS. |l doit permettre éga-
lameani une bonne réactivité awx
innovations thérapeutiques lors-
gue sort dans ia iltérature des pré-
conisations auxguelles il est licite
d'adhérer rapidement.

Les spécificités des patienis ama-
nent a avoir a disposition des for-
mes adaptess an tant que vois
dadministration comme de condi-
tionnement. A flire d'exemple on
peut parler des médicamants utili-
ses pour la sddation en réanima-
Gion versus en anasthésie ou las po-
soiogies ef les durées, et donc les

condifionnaments soni différents.
La confinuité des traitements de
ville s& situe aussl dans ce reges-
tre; connalszsant l'atiachement gue
les patients onl pour les formes
auxguelles ds sont habitués.

Yu sous langle du prescripteur,
oistil facilitart ast le dialogus par-
manant pharmacien'cinician asso-
Cié & une anlicipation autant gue
faire se paul.

LE CONSEIL THERAPEUTIQUE
ET L'ANALYSE
D'ORDONNANCE

Le rile d'axpert du pharmacian ast
u apport preceus pour les unités
gy soans, pariculigrement sur tou-
tes les situations & valeur ajou-
tée talles que las polymeédications,
les pratdameas d'emaonctaing, les al-
lergies. Cela repose surun systéme
dinformation qui permetie au phar-
macken de connaitre, &n iemps rés|,
les particularités du malade.

Ce bénéfice doit pouvoir ére ap-
porte & tous les patients qualle gue
s0il 'heure ei quel que sait |8 lieu
d'autant gue nombse de problémes
complexes se posent malheureuse-
ment en dehars des heures ouvra-
bles =sur des malades arreant an
urgence. Bien entendu cette axper-
tise doit, ainsd quil est précon|se par
les lextes, tendre vers 100% des
ardennances, La déclinalson orga-
nisationnelle de cette exhaustivité
ast le lemps phamacien et [ per-
manence de présence des phanmas
ciens. Ele pourrail faire apped 8 une
politigue de mutualisation des
mowens inter Sablissements.

LA DISPENSATION

La disponibilité du médicamant
auprés du malade, nctammaeant
dans les services d'algu ol les be-
saoins se fonl sentir 24h/24 of les
posalogies sont varables d'un ma-
ment & lautre, améne & réfléchir 3
un bon comgpromis entre la dotation
de service el la dispansation jour-
naliére individuella nominative, ce
qui n'esi pas évident.

La dispensalion est un acte majeur
du circuit du médicamant el 4 haut
risque qu'il faut sécuriser. Pour
ces deus pisies de « thérapeubigue
organisaflonnelle » peuvent étre
proposées, La premiére est la défi-
nition précize de |a lmile entre
dispensation et adminisiration, avec
sa déclinaison en terme de réparti=
fizn des riles entre les profession-
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nels, (nolamment enire prépara-
teurs et infirmiers) salon ka mailleuns
utiisation deas compalences, La
deuxime est la sacurisation du
chaminament des produifs, On
frouve |& les acteurs et moyens de
lFapprovisionnamant intame at sur-
o bes outits da tracabilité avec au
pramies pian 3 gualitd du condition-
nameant wnifaire.

L'ADMINISTRATION

La pramiére étape est e passage
de la prescription & la planification
des s0ins medicamenisux 8 Cors
duquel plusisurs écueaiks sont 3 evi-
ter: towt d'abord il faut mettre en
adéquation les impératifs
pharmacocinétigues avec I'orga-
nisation autour du malade, A sa-
woir la prescription « Top matin, midi
et soir, avant & repas » 32 traduii
trop souvent par des administras
fions de Th45, 11h45, et 18015 quil
sant en cohérence, certes, avec
horaire des cuisines mals Incom-
patibles avec la durée de vie des
produits., 'od |a nécessité d'una
réflexion sur Mempiol du temps glo-
bal des malades en cours d’hosps-
talisation, Incluant kes horalres de
repas

Par ailleurs, cette étape est 'occa-
sion de retranscriptions qui sonl
source d'erreurs et d'une charge de
travall non négligeable pour les in-
firmdars. Clestun bon exemple d'or-
ganisalion non facilitatrics et & gé-
nératrice de risques propras. Le
rerméde ezl un sysléme organisa-
tennel et informalique doit limitant,
volre supprimant les ressaisies.
Lime aulre difficults & surmontar ast
celle qui esl ke 3 la répartition de
la charge de travail, en daulres
bermes la « pharmacocinétigue des
professionnals ». En effel comment
un infirmier en charge de 15 mala-
des paul-ll brancher 8 perfusions
d'antiboliques & Bh (surtoul si e
changemant d'ésquipe ast égale-
ment & 8h) ¥ Cec miile une ré-
Mexion lank de la part des soignants
médicaux que non meédicaux sur
l'organisation da 'unité des sains.
La dauxime éfape de 'sdministra-
tion et la préparation. Elle doit se
faire dans les régles, oa gui repose
sur la maitrise de référantiel {vehi-
cube de dilution, concentration, wli-
lization des gélules...) et pose &
nouveau la question de la réparti-
thon des rdles antra las profession-
nels | oet acte n'estdl pas davan.

I'Jmaﬁ
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tage du ressort du préparsteur gue
de Finfiemier, ainsi que l'on e vait
dans cerains pays 7

La derniére étape est I'adminis-
tration proprement dite. Son ef-
ficacité = reboucle » sur les
autres étapes et notamment Sur
le chaix de |z forme &t de la voie
d'administration : gui n'a pas buté
sur la problématique des anti-
irmiétiques par voie orale ou sur
celle des antibiotiques intravei-
neux chez les patients
« Impiguables » 7 A cette étape
@ situe aussi la prise an compte
du degré d'autonamie des mala-
des et leurs capacités a s'auto
administrer : quel aide-soignant
n'a pas retrouvé des comprimés
roses ou bleus en refaisant un
lit 7 Il convient de préciser dans
le plan de soin ces limites et peut
&ire aussi les bomes de respon-
sabllités soigné/soignant.

La derniégre étape de ['administra-
tinn st la surveillance clinigue &t
para clinigue des effets du madica-
ment &t 'on rejoint les référentials
sur la pharmacologie des produits,
I'accessibilité du dossier patient af
la prige en compte des informations

qui v sant contenus, at une cublurs
d'amélioration de la qualitd &t da
gestion des risques avec lacollecla
el 'analyse des événemenis indé-
sirables s aux médicamanis.

LA PRESCRIPTION EVALUEE
La dernégre étape du circudt du me-
dicameni est "évaluation incluant la
tracabillté des produits. ki les pré-
conisations sont [es supporis par-
tagés avec la pharmacie et un con-
difionnemeant adéguat de chaque
Uit

La maitrise des nsques s aux
medicaments passe par le dépis-
tage, 'analyse des événements in-
désirables mais aussi des situa-
tions & risques puisque l'on sait
que |'accident n'est que la petite
parie émergée de lNceberg des si-
fuations a risques. Elle appelle &
I'dwaluation de la qualité des éta-
pes du circult du médicament.
L'analyse médico-économigue
fait parte ntédgrante du circult du
rédicament pour aller 4 terme a
Fimputation de chague produit &
chague patient el & chague patho-
logie. EL « reboudiant » sur 'acte
de prescription lul-méme, nous de-

Préparateur hospitalier : un meétier en jacheére ?
Marie Frangoise BRESSAND, Arnarainos an piammace Sospfatde, Cante fogodaier SO0 OGVE BELANCOURT

Au pramier degrd, la question peut
préter & sourre tant le mot jachére
samble dlolgnd de natre profession
at pus une dvidence s'impose ;
Sommas nous employvés 4 notre
fuste vabeur ¥ Avons nous réelke-
ment la place que nous méritons
dans les pharmacies & usage inté-
flesur ¥

L'annéa de formation compléman-
taire arriva & un roment oppertun
lace aux multiphes exigences de la
pharmacie hospitalidee,
Préparaleurs hospitaliers depuis le
décrat du T septembre 2007, nous
Woyons notre carriere élargle parle
cret des cadres de santé [ Dé-
cret 2001-1375 du 311272001 ) ef
celul des directaur de soins (décret
2002-550 du 18- 04- 2002 |

La mise en conformiie de la forma-
tion inltiale du préparateur en phar-
macie hospitaliére aves son exer-

cice guotidien va nous permetire,
anfin, d& mous inscrire dans une
démarche de progrés,
Cenouveau metier s'inscrit dans |2
suite logigue de I'évolution de la

ion, mais aussi dans |'évo-
lution des technologies. Mieux for-
més, les préparateurs en pharma-
cle hospitaliere aborderont sans
probléme les nowvelies technicités
el s'exprimeront pleinement sur les
différents secteurs des pharmacies
& ugage intérigur.

Cette &valufion de la profession met
en Evidance [Meterogenéite des ni-
veaux ; elle s'égalisera par le haut
dans les anndées futures, mais de-
vra s'accompagner rapidement de
changements organisationnels au
sein des équipes et surtoul d'un
changement de mentalitas et de
culture.

Le préparateur en phamacie frouve
3a place tout naturellament dans le

VONS MOus poser la question @ au
terme de la mise en ceuvra de tous
ces acteurs de [oUs ces MOVEns,
quel effet notre prescription a-t-efle
gu sur la santé du malade 7 Mais
cala o'esl gimple, c'estle gquestion-
namant quotdien des diniciens, qui
ne prend pas oupours en compte
la course dobstacke gue le medi-
cameant a du franchir pour apporter
au patient a5 effels désirables.

En conclusion, quelles prescriplicns
pourrait-on faire pour une bonne
organisalion autour du meédica-
mignt ?

C'est tout d'abord un systéme d'in-
formation intégrant las antérionbés
du patient, les dlapes du circull du
meédicameant, at cohdrani aves |a vea
da chacun das profassionnels pour
lequel linfervention dans e mibdi-
camentn'est qu'un des élaments da
matiar.

C'est aussi une réglemeantation
structurants des bonnes pratiquas
et adapiée aux contraintes da la
reafits.

circull du médicament 3 la place qui
ost 2 sienne, o'est & dire au niveau
de la délivrance. La distribution gio-
baka n'offrant que peu dintérét, c'est
viars la dispensation nominatie qul
peul exploiter plainement ses com
pébarncas.

Saon implication directe dans un ser-
vice da soing (dans be cadre d'una
dispansation journaliéne individuelie
nominative au sein du service) per-
met un échange continu avec
l'équips médicale et infirmberg, un
maillawr sulvi du patient par [ con-
naissanca de s=on trafemant, une
gastion plus Agoureuse du slock de
madicamants et une meillesrs per-
ceplion du rite du préparateur au
sein da 'hipital

Son role est important | efficlence
dans la préparation des dosas jour-
naliéras, gain de temps infirmiern
radéployé auprés du patient
L'informatisation du cirduit du mié-
dicament, de la prescription 4 I'ad-
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Circuit du médicament et acteurs de santé ! des métiers en exigence de changement

ministration, est necassaire pour
améliorer 18 gualite du sarvica
randu aux patianls el sacurissr au
maximum les prescriplions.

Les préparateurs hospitaliers ac-
teurs du circuit du médicament ?
Sans aucun doute ! | est important
gue les professionnels gque nous
SOMmmes puissant apporar leur ax-
perience dans ce domaine.

La gualite des preslations repose
sur une organisation rigoureuse

impliguant tous les acteurs dans
une damarche qualita réfléchia.
Les rdles e missions du prépara-
{eur cadra de sanke, responsable du
managamant doivent &lre claire-
mant définis.

La =anta, 'hopital, les professions
sonl  en  réelle mutation.
L'acoreditation est un moment ap-
portun pour rémetirs & plat les or-
ganisations malgre una conjonciure
défavorabla.

L'évolution de Ia pharmacie hospi-
taliare a 8t congsiddrable. Sielle asl
& reflet d'une réelle mulation du
sarvice public et de la place du
médicamant dans les espoirs de
santd, alle témoigne de la passion
al de la conviclion de ses acteurs,
pharmacians al préparateurs, powr
laur mabher ouvert sur les innova-
fions el le progréas.

Pharmacien : |la dose a préeparer au coeur du metier
Frangois LOCHER, Srivibssenyr o oo pismmacailions, Phanmacin gos piaus. Mootaur Crds o LVON

Le rdle du pharmacien dans le
circuil du médicament répond-il
vraiment 3 la définition canonique
de la dispansation 7 Pourguoi, sila
délivrance est l'aboutissement d'ac-
tes pharmaceuligues considérés

comme nobles (analyse de la pres-
cription, information), cublie<t-on si
souvent qu'il doit aussi préparer les
doses individuelles & administrer 7
Comment cet acle galénique e5-
santiel, sur lequel est fondé le

monopole pharmaceuiique, est-i
généralement occultd par les phar-
mackens au point d'étre devenu un
labou 7

Gérer les dynamiques professionnelles par I'évaluation

des compeétences

Jocalyne LOOS BAROIN, 4625w o coniinenne, Coolctnne op DESE aanaoemant oar s ompiienses of Dpavsaionse
Linarsite Dascartas! oo Mara La Ladds, MONSY LE GRAAD

Peut-on, &n mibaw hospitalier, ga-
rer les dynamiques professionngl-
bes par I'évaluation des compaien-
c&s 7 Pour répondre & celle ques-
tion an s'inspirera des démarches
de gestion par les compéiences
eéprouvées dans le secteur prive
pour débaitre dans un premier
temps de leur necessité dans e
miliey medical ; dans un second
temps on slinterragera sur la perti-
nence et la ransférabilité des dovar-
ses méthodologies da gestion par
les competences | enfin on soubké-
vera la délicate question de laur fi-
nalité (quelle évaleation des com-
petences et pour quoi faire 7) dés
lors qu'il est entendu qu'elles
doivent permettre da générer de
nouvelles dynamiques profession-
nelles

1. Le management par |gs compe-
tencas; un exercica necessaine

Pourquaoi gérer par les compéten-
ces ? |les enitreprises sont
aujourd'hul soumises & une pres-
sion da Manvironement de plus an
plus forte, Pour &ire compétitives
alles doivent anticiper les basoins

des marchés et des clients qui éva-
luent rapidement. Elles doivent dis-
poser de « competences distinct-
vag & qui leur assurent un avantage
concurrentiel mais dont le rythme
d'obsclescence s'aceélére, Laqua-
lité des produits ou des services
rendus est en effet lide aux compe-
tences de chague enireprise gui
sani une combinaison & chague fols
specifique entre des chalx organl-
sationnels (choix technologigues,
modes de production et d’organisa-
tian) et des facteurs humains {oom-
petences individuelies des salarigés
et compétences collectives des
equipes et de leur management). La
production de competences disting-
tves est donc intimerment lide au
positionnement siratégique des ar-
ganisations, & leur visée 3 moven
terme et & lewr mise an melaton aves
des ressources humalnes et des
potentiels de développement hu-
maina. Le secteur hospitalier est lul
aussi confronié  des pressions de
I'environnement : contraintes bud-
gétaires plus semées, exigences de
performance, de qualité des
soins... || doit faire face 4 des ris-
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ques accrus nolammeant dinséou-
rité lige au circuit du medicament
Pour redever cas défis, une réflexon
sUr les orientations & moyen terme
de Finstitution hospétaliére s'imaose
qui permette de definir des scénarni
arganizationnels ef les moyens
techréques et humaing nécessaines
a tous |88 niveaux.

2. Petinence et tranaferabilite des
methodes de gestion par les com-

Toute demarche de gestion par les
competences s'arbcule auiour de
deux chamiers clefs -

2.1, ienfifier, parrappaort aux prin-
cipaux axes siralégiques de lorga-
nigation, les aclivités créatncas de
valaur qui peuvent atre exprimess
enfilieres metiens partinentas, Ainsi,
sl 'on veul sécuriser lg circuit du
meédicament, il convient de meiire
& plat fout le processus de fravadl
qui wva de Famant (I'ceganisation) &
F'acta clinigue [ou &n sval, 18 prise
an charge madicamentause du pa-
tiant) pour définir la valeur ajoutée
attendue da chague acteur et en
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Circult du médicament et acteurs de santé : des métiers en exigence de changement

cdéduire les compétences nécessai-
riEs @ chacun sur toute ks chaine de
fraiterent de ce circult (Meniifica-
tion de F'empkoi-cibie et des macno-
compélences qul v sont associ@es).

2.2. Chaque emploi cible doit alors
&re décortiqus par ke menu da sorte
& eiablir des reférenfisls de com-
petences plus preécis qui serviront
d'orientation pour I'action (préconi-
sations diverses). Deux griles de
lecture peuvent &re mobilisées ici.
La premiére, classique en gesfion
prévigionnelle de 'emploi a frait aux
SaV0irs, savoir-fairg, savoir-tre gue
Findividu doit mobiliser au cours de
son action : quels sont les savoirs
(connakssances soentifiques, tech-
nigues. ., ) gue Iindividu doit maftri-
ser pour mener a bien son action 7
guels sont les savoir-faire {sevairs
d'expérience, recettes, tours de
main, .. | et les savoir-8ire (relation-
rieks, communicationneks.. ) qui lui
seront nésessaires 7 La seconde,
plus récenis (apports des sciences
de gestion et des sciences socia-
bes) corduit & distinguer cequl res-
sor des compétences individuelles
{de chague salarid), de la compé-
lence collective (de I'équipe, des
réseaux professionnels ou des
communaubds de pratiques, du ma-
nagement) ou encore deda compé-
tence organisaticnnelbe (systémes
d'omganisalion du travall, systémes
d'imfarmation, knowledge manage-
menl, oulils da facikitation ...} Ces
différentes grilles de lecture onl
pour intérdt d'owvrr le champ des
possibles el de laEser entravor des

préconisations gui peuvent alfectar
Forgansation du fravail, 18 manags-
ment, 'individu (formation, modbili-
tes apprenantes....). Il ast en affet
admis aujourd'hui gue la compé-
tence est cantrée sur 'ackon et
qu'elle est contextualisés.

Ces deux chantiers nécessitent
Fengagement da demarchas parti-
cipatives élargies (contribution de
tous les scieurs et exprassion de
leurs atientes) afin de créer de 'ad-
hésion au projet.

3. Finalites de Mevaluation des com-
pelences

Si l'adhésion des satanés au projet
est un gage de réussita pour
V'imitialisation d'une démarcha de
gestion par les compéiences eile
n'an garantt pas pour autant les
résuliats | Si Fon veul génarer de
nouvelles dynamiques profession-
nelles, et ceci de maniére durable,
il faut veiller 3 ce que la damarche
de gestion par les compétences soit
veritabiement appropriee par les
salarigs, la hiérarchie et l'organisa-
tion. Ce qul pose le probléme des
outtits d'incitation &l de sulvi des
compétences développées par les
salarigs &1 les &quipes. Guel sys-
teme de reconnalssance des com-
pétences faut-ll mettre en place 7 i
ne suffit pas de mieux connaitre les
compétences ndcessaires, |1 faut
aussl les reconnaitre; les dévelop-
par, volra gavolr les ratenir | Plu-
sieurs pistes peuvent &tre explo-
rées el débaliuves | la valorisation
ultirne des compdlences consiste &
les falre reconnaitre dans les sys-
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i&mes de clazsification existants.
Catta woke 25t 13 plus difficile et 4
&e jour rés peu dentreprises du
sectaur privé 5'y sont véritablement
angagées. Parfols, les compéten-
cas sont dvaludes el inlerviannant
dans la pondération du poids de
base d'un poste de travail. Dans ce
cas, elles sont reconnues dans e
sdalaire de basa. Mais la sclution
aujourd'hul la plus fréquente el la
plus suscaplible de géndrar da nou-
valles dynamiquas professionnalbes
ast cella qul consisle & avalusr las
compatences lors de lentretian an-
nuel d'appréciation. L'exercice ast
deédicat ; il suppose quune claire dis-
finction soit établie antre ca qui re-
lewve d'une compatence métier ou
d'une compétsnca relationnelle ou
manageriale de ce qui raléve da-
vantaga d'une performance en tar-
mes de résuftats parrapport & des
objeclifs préétablis ou encore d'un
potentisl de déaveloppement. Cette
insirumentation de gesticn des res-
sources humaknes permet capsan-
danl de faire diverses préconisa-
fions susceplibles de créer de la
mictivation : bonus de rémunération
variables, plans de développaement
individuels, préconisations forma-
fion, de coaching ou daccompa-
gnement, gestion des moblités ou
des carrigres, voire, cerification de
PEISONMES.
Les solufions, on la voit, sont nom-
breuses | reste & diagnostiquer cel-
les qui seralent les plus pertinan-
s au seln de lnstitution hospita-
lire,

[ |
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Médicament et patient :
une prise en charge clinique
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Médicament et patient : une prise en charge clinique

Services rendus par le pharmacien clinicien :
un impératif de sécurité sanitaire
Michel JUSTE, Simizcien ses hdptauy, Camire Hogmtaiar EPERMAY

L'abjectf de cetle intensention est
de décrire les aclivités du pharma-
cien clinicien, d'en proposer une
evaluation et d'en imaginer une gvo-
lution en prenant en compte bas [k
mites et problématigues actuelles,
Awalr pour finalidd @ prise en charge
thérapeufique du patient ast quel-
que chose de noble mais cela rests
des mots i son application reste
lusaira. Da plus, que comprand-on
quand on pare de prise de charme
thérapautique 7 Ameéliorer la qualilé
de soin, I'efficaciié, la sécurité 7
Raisonne-t-on toupours de la méme
fagen ; pour je patient 7 pour linst-
tution 7 pour la sociaté ? Cui défi-
nit les objectifs 7

Le patient n'est pas patient de
hipital, mais il « dépend » de
plusiaurs slructures at rencontra di-
vers professionnels de sanié ; qui
fzit Ba lien anfre eux et commeant ast-
Il fals #

l.es aclivilés de pharmacis clinlgue
&g divisent en 3 groupes : l'aide a
la prescripiion el le mondtorage pa-
biant, la detaction et la résoluton des
problémes lds 4 [ thérapeuligue,
enfin la production d'actea et d'in-
terventions.

Larganisaton de ces achvités se
caraciérise par la nécessité d'une
base sciantifique solide, reconnue
&f réguliérament remise & jour, Ces
activités sont dingées vers le patient
au sein d'un systéme complexe.
Enfin, il s'avére nécessaira d'éva-
luer cetie activité et aussi de la falme
evialuar.

En ce qui concarma |'évalualion, alle
peut se concevoir dans quatre di-
rections ; évaluation de la confar-
miité, du volume d'actes, du cold et
des résullals oblenus. Les indica-
teurs choisia doivent refléler ces as-
pacts | par aiampla le nombra d'in-
terventions par rapport au nombng
d'ordonnances analysées, limpact
clinigqua des intarventions, 'acoap-
tation medicale de ces interven-
tipns

La latleau de bord actuel proposs
des donnees el des indicateurs
sensiblement identiqgues a caux de
la littérature et avec une prise en
charge d'environ 25% des séjours.
Il est clair que 'échange des infor-
mations, an considérant la rapidita,
l'exhausiivitd ot la pertinence de ces
infarmations pose acfuslliamant un
gros probléme d'organisation dans
la majorité des hopitaus. Les don-
neées existent mals il faut les char-
char et ne pas s'encombrer d'infor-
mations inules, De plus, les dchan-
ges na doivent pas se concevoir &
SEMS Unique | les aulres profession-
rals ont aussi besain de ceraines
informations el le patient a sire-
ment le droit d'étre e premier in-
formmd |

Les informations concernant le pa-
tlant sont regroupdes dans un dos-
sier patient phamaceutique qui et
la base du systame dinformaton
phamaceutique permetiant & ka fois
de redrauver les donnédes utiles at
de les échanger. I devient impor-
tant de fabilisar nos interventions
et de propoger une démarche par-
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mettant d'augmenter la perfor-
MmaEnca.

Deux points sont particuliEremeant
importants & comprendre :

1. Le développement et Fharmoni-
sation des aclivités de pharmacie
clinique doit ginscrire dans ke sys-
tarme d'information.

2, Le Systéme dinformatique phar-
maceutiqgue dait sintégrer dans le
systeme d'information de Fnapstal
(SIH) &t choil dapasser le cadre hos-
pitalier.

Pour g premier paint, assoclons
imagination, échanges d'idées, res-
pect des pratiques [ocales et des
basas sciantifigues sans tomber
dans un réductionnisme quil sténli-
serait les fondements de la pratique
climigue.

Four le second, 'mtégration dans
le SIH esi délicate car 'hipital n'est
paradoxalemen! pas le meilleur
example de temain d'échange pour
Iz Informations. Rappelons que les
informations existent (dont e dos-
gler pharmaceuligue qui doit &fre
mis en formea}, et qu'il faut disposer
d'un réseay sdouriss,

Le dénaloppemant di la pharmacia
clinigue passe par FNintégration du
systome dinformation pharmaceu-
tique dans un réseau hospitalier el
gxtra-hospiialier. | faut en faire un
objectif profassionnel en évitant les
obstacles corporatistes el an allant
vers la fransparance,

[
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Médicament et pafient | mne prise en charge clinigue

Le bon usage des inhibiteurs de Penzyme de conversion dans

Finsuffisance cardiaque systolique
Nathalie THILLY, Senvie oEnitminigie of Evaliativ Clingue, Stota’ Mamm, CHU de MY
Servee de Phammacis, Hioda oo LLUNEVILE

Edith DUFAY,
Yves JULLIERE,
F.ZANNAD,

Senwing oo Phammacis, Handal da LUNEVILE
Ddparament des malsoios carivascares, Hipda! oe Srabos, T o8 MANCY
Départament des maladies camiovasculaies, Haptal o Bratas, CHU a8 NANEY

Canie o inveshmaiom Cingue, Sondal deante &4, CHL oo MENC Y
Sylvie BRIANCON, Senvice o Epicéminioge sf Evataion Clinigus, Mool tank, CHU de NANCY

G travail & bérdficit du soulien fnancer de Firsiiut Elecincibh Sankd, de in Fandabon pour 18 Rechache Midcala, of du Ministéne de

IEmpiai o4 da le Sobdaria (PHEC 1298)

Introciuciion

Las inhititewrs de 'enzyme de con-
version (IEC) constituant actuelle-
rant [a classs thérapeutigue incon-
fournable du fraitement de Finsuffl-
sance cardiague avec dysfonclion
systolique. Les grands essais colini-
queas des quinze dernigras anndes
damontrent leur efficacité en terme
de morbi-mortaditg 9

Malgré la multipbcation des recom-
mandations et conférences de con-
sansus™" abordant la prise en
charge par IEC de linsuffisance
cardiaque, la |itérature internatio-
nale fait &tal da laur sous-prescrip-
tion en pratigue meédicale cou-
rante’'™_ En Lomraine, Métude
ERICAL (EFidémiclogie de I'lnsuf-
fizance Cardiaque Avancaée en Lor-
raine], réalisée an 1954, corrabore
ces donnees'™ '™, Les IEC edaient
prescrits chez 75 % des patients
hospitalisés en cardiologie et 38 %
d'antre aux on binéficiaient & des
doses inférioures 4 calles des aulo-
rizations de mise sur le marche.

Ctans ce contexts, un prajet d'ama-
lioration de la qualilé a &1é inltie en
1998 dans vingt services de cardio-
logie ayant participé & I'élude
EPICAL Un objectf pragmatique et
un objectif exphcatif ont été définis.
Il &'aglssalt respactivement d'opti-
miser la prise en charge par IEC
dans linsuffisance cardiague et
d'éavaluer I'mpact de Recomman-
dations de Pratique Clinigua (RPG)
sUr la pralique medicale courante.

Maténel ef méthade

Les vingl services de cardiplogie
irclus ont été apparias sur l& nom-
bre annuel d'entrées puis randomi-
B85 an deuy groupes de dix servi-

CE% . Un groupe intervention et un
groupe temoin. Pour chague ser-
vice du groupe intervention, un car-
diodogua référent a pardicips 4 la for-
mafisation des RPC régionales sur
Ia prize en charge par [EC de I'in-
sufficance cardiaque puis l8s a im-
plémenté dans son propre senvice,
Dians be groupes tamain, aucuns in-
tervention n'a efe conduite pendant
la méme pariode.

Les RPC ant été formalisdes selon
une méthodologie standardisée,
dérivée de celles recensées par
wlnstitute of Madicines. & partir des
reponses & un questionnaire d'en-
guale adressd aux cardiologues
des dix services interveniion al
d'une revue bibkographique, des
propositions de recommandalons
ot été récigdes par un groupe d'ex-
perts, composd de deux cardiolo-
gues, deux pharmaciens et un
epbdémiolagiste. Ces propositions
ont ensuite &8 soumises 8 débal,
madifications éventuelles, puis wote
par les cardinlogues référonis. Au
final, dix sept RPC ont été adoptées
ol classdes an qualng rubaques |
indications et contre-indications,
posologles el modalités de sur-
veillance, gastion des affels indés|-
rables et associations thérapeufi-
ques déconseilldes. Dans chague
saryice interventaon, ke cardiologue
reférent a présente et explicité les
RPC ratenues a l'ensamble de ses
confréres, Chague prescriptsur a
béndficie d'un exemplaire écrit des
RPLC, sous la forme de plagueties
Imprimses,

Paur évaluer 'impact des RPC sur
la pratigue médicale, deus engué-
tes de pratigue onl &t canduibes
dans les vingt semvices inclus. La
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recuail des données des anguétes
A ¢lg effectué de maniéne rétros-
peciive, & parlir des dossiers médi-
caux, Il portait sur deux périodes da
quatre mols, 'une avant (1598) et
I'autre apras (2000) formalisalion-
implementation des RPC. Ont aié
mnclus bous kes patlents ayant un dia-
grastic principal ou secondaire d'in-
sulfisance cardiague (selon ka Gl
100, aves fracton d'ajection venir-
culaire gavche inférieurs & 45 %,
&ge inférieur & 75 ans of dusde de
sdpour supérieure & 24 heures, Las
critéres de jugerment &taient les dif-
férences de pourcentage d'adhe-
gion A chaque RPC [(aprés - avant
intervention), dans ke groupe mles-
ventlon par rapport au groupe -
mair. Aux risques o de 5 % el de
10 %, un effectif calculé de 200
patients au total parmet de metire
en évidence dans |e groupe inber-
vantion une différence antre les
deux périodes d'auy mains 20 %
d'adhésion & chaque RPC. Dans le
groupe Emoin, nous avans fait Fhy-
pothése que les pourcentages d'ad-
hésion n'élawent pas différents en-
fre les deux péniodes. L analyse sta-
tistigue a été conduite sur ke logi-
ciel SASY. La régression logistique
@ &4 ulilisée pour modeliser le pour-
canlage d'adhésion & chague RPC
en fonction du groupe, dea la pariods
ol da l'nteraction groupe * pariode

Les résultals ont éé ajustés sur las
caractéristiques des patients
significativement diffdrentes entra
les deux panodes, dans chaoun das
groupes,

Resuliafs

« Degcription de I'échantilion
Lee principabes caracianshgues des
723 patients inclus sont résumess
dane |a ableau cl-apris.
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Groupe infervention Groups conirdse
Horant Aprag Avaml Aprie
EMactila 208 87 162 1E8
Hermimes (o) Ta.6 TS 4T 4.7
Age (mis) Be2eoi EIE£B0 B4 £ B0 BAG£B4
Dlirése e stjour [mds) 1Ma9e74 104 =64 9.2+83 95+ 84
FEVG [mii=) 3.3e02 4zp0 292+ 1149 3.0 + 10,3
Insuffizance cardiagque an Ta4 E0.7 o T
diagnosaic principal ()
IEC & enirée 3] 45.2 545 L 518
Talbkeau |
Cargotarainunee prncpuled dos aatants
= Adhiésions aux quel que soit ke groupe. Les pratl-  doses clbles &t aux informations
recommandations Quas cormespondantes, conformes  thérapeutigues & mentipnner dans

En 1958, les RPC qul concement
las indications et contre-indications,
Ia survelllance biclogique, les effets
indasirables et les associations dé-
conseilées sont déjad bien respec-
tées par les cardiclogues, et ce,

aux dopmées actuelles de la
seiance, sont done potentislleameant
peu ameBorables. Edes ne serant
pas détaillées dans celie présenta-
tion, Par confre, les pourcentages
d'adhésion sux RPC relatives aux

le dossier médical sonl inférneurs &
50 % dans les deux groupes.

Les résultals, avant el apras intar-
venbion, dans un chaoun des deux
groupes, sont présentds dans le
tableau ci-dessous,

Girguaps ndervendion Groupe tHmain

Avasil Apres Bsvark Apris

BPFC wiEC § dosas cibies & |3 sorfie du seevices 48.8 % TA0% ZH.0 % 44.0%

RFG ssugmentation des toses o' IEC pandant e Sijours 45.0 % B1.0 % 3.0 % 310 %
APC eMansans dang Ia et de sodia

- dosas cbilas d'IEG 28 % 7.0 % 5.0 % B0 %

- miadaitas d'ausgmaniation posalogique q.4 % 15.0 % 410 % B0 %

- survgillancs clinipgie 8 eokgues 144 % 2r.05 6.0 9% B0

RFC «hsantian d'smat d'un IEC dans i dossier madicsls 22.0 % BO.0 % 54.5 % 4209%

Tabbssy |

Adhesian gux Eoommetlalions: eeifes aus Joses oives o & Mhniorasiion de fosshar médical an 7898 & e 2000

- Sauf contre-indications, un [EC
doft étre prescrit aux doses cibles
@ la sorfie du service de cardiolo-
gle. On nole une augmentation de
presque 25 % dadhésion & catte
RPC, entra 1998 et 2000, dans s
groupe ntervention. Dans ke groupe
bbmcin, Faugmerntation d’adhésion
est da 16 %. L'analyse statistique
mel an dvidence un effet groupe
{p=0.003), wun effet periode
(pesl0001 }, mais pas d'interaction
car les pourcantages d’adhésion
aux deux parodas dvaluent dans
le méme sens dans ks deux grou-

pes
- Sauf contre-indications, lorsgu'un
patien! enfrant an cardiclogie el
sous IEC a dosas infénsures aux
doses cibles, || faut augmenter les
doges d'1EC pendant le séjour. En-
fre 1988 ef 2000, on nofe Lne aug-
meatation de 16 % d'adhesion a
cefte RPC dans le groupe intenven-
tion alors que, dans le groupe &

mgin, le pourceniage d'adhésion
dirninue |sgaremant. L' analyse sta-
fistique ne met en évidence aucun
effel significatif en raison d'un man-
que de puissance [ié & un effectif
canceme par la recommandation

modéré (n=217)

- Baufconfre-indications, larsgu'un
palianl sortanl de cardicliogie est
sous IEC & doses Inférieures aux
dosas chles, le médacin dait men-
tionner dans la lettre de sortls : les
disas cibles, les modalités de pro-
gression posologique, les sur-
vaillances cliniques at biologiques
a régliger, Entre 1998 af 2000, on
natE una legére augmentation des
pourcentages d'adheésion 8 ces
RPZ dans e groupe intervention
alors que, dang le groupe tEmoin,
cEs pourceniages rastant stables.
L'analyse statistigue met en évi-
dence un affel parode significatif
{p=0.02).
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= Lorsgu'un IEC est amété en cours
d'haspilalisaton, il Taut en mantion-
ner les ralsons dans le dossher mé-
dical. Entre 1998 e 2000, on note
une augmentation des pourcenta-
ges d adhasion a catte RPC dans
ke groupe Intervention alors que,
dans le groups t@meoin, ca pourcan-
lage diminue. Aucune analyse sta-
fistique a &té conduile a ca niveau
car Feffectif concerné par la recom-
mandation est trés faible ; 'amét
d'un IEC en cours dhospitafizalion
ma el observg que chez 44 pa-
lents au total

Canclusion

En 1898, les pratiques
cardhologiques sont conformes aux
donnees actuellas de la science
pour onze des dix sept BPC forma-
lissas. Parcantne, les pourcentages
d'adnesion aux recommandations
relatives aux doses cibles ef aux
infarmations thérapautiques 8 mean-

m-d!-
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tionmer dans b dossier madical sont
Infarisurs & 50 % dans les deux
groupes. Entre 1888 et 2000, on
note une avgmentation de ['adhe-
sion & chacune da ces six RPC plus
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Syndromes coronariens aigus et antiagregants plagquettaires :

évaluation et évolution des pratiques
Valérie LACROIX, lsabelle GINDRE, Senwe phanmacis, Miodaur universiares de Strashoung

Introduction

Depuis 1998, de nombreuses eiu-
ges chiniques ont modifié le paysage
de la thérapeulique cardio-vasou-
laire. La prise an charge de "angor
instabla {&l) &l des Infarctus du
myocards sans onde G (IDMS3),
ragroupss sous be terme « Syndro-
mes Coronariens Aigus » ou SCA,
s'asl considérablemeant modifiée au
cours des demiéres années.

Dans ce domaine, la place prise par
les antiagrégants plagquettaires, et
fout particuligrarmant par les inhibl-
teurs de la glycoprotéine libfllla
plagueltaire ou anti-GPilklla, util-
s85 par voie injeciable, pose des
prabigmeas de siratégies thérapeu-
fques et économiques, En effet, la
publication réguliére d'élisdes tend
a modifier les recommandations
préalablament adilées, Cependant,
les anti-GPiilla par voie injecta-
bla n'en restent pas moing une thié-
rapeufigue, certes colisuse, mais
dyanl maniré son intémel Il reste &
définir sa place,

Aussl, e Comitd du Médicament at
des Dizpositifs Médicaux
(COMEDIM) des Hbpltaux Univer-

sitairas de Strasboung (HUS) a fait
I choix de référencer, dans un pre-
mier temps, RéoPro®, pour ulilisa-
fion lors de survenue d'un phéno-
ména thrombogéne au décours
d'une angiopéaste. Dans un second
femps, l'eptifibatide cu Integrilin®
{retenu 4 la suite des procédures
da mise an consurrance avac
tirodfiban ou Agrastat™ a &te réfe-
renca pour utilisation dans e fraile-
ment des SCA, Parglldement, la
Pharmacia, £'est enpagose auprés
diu COMEDIM & réaliser un regis-
tre de patients, afin d'évaluer 'utili-
sation et ke bon usage de ces pro-
duits, el plus particulierament
d'Integrilin®, selon les recommanda-
tions établies.

La prise en charge des syndro-
mes coronariens aigus

La prise en charge des S3CA 3 évo-
lug au cours de ces damiaras an-
nees. Pour preuve, 18s recomman-
dations éditées an septembea 2000
par le collége américain de cardio-
lagie el Massociaton amancaing de
cardiclogie (ACCIAHA) ont é48 mi-

= FCHILPA RADITE + BUFFLEMENT AL PHARMATIEN HOSRTALIER: 2000 280150

ses d jour el republiées en mars
2002, Les modifications portent sur
la stratégie theérapeutique & adop-
ter el l'utilisation de traitaments
antiagrégants piaquetiaires n'est
pas remise an cause. En affel, les
nouvelles stratgies consistent a
associar las moldculas
antiagreéganies, d'une part, celles
administréas par voie orale enfre
elles {aspirine + clopidogrel, la
ticlopidine m'atant plus ulilisés) at
d'autre part, & les associer egale-
ment a celles adminisirdes par woia
injectable {antiGPIBANR). De plus,
une thérapeutigus anticcagulanta
est préconisdée, sl par heparing
non fractionnes (HNF), saif par ha-
paring de bas poids moléculaire
[HEPM), el plus parficubarsament
enoxapanne, selon les demiéres re-
commandations.

Les anti-GPlIk/a forment une
classe hétérogana. D'un cotéd I
existe le chef de file, 'abciximal
(RéoPro®), de lautre cité, ce sont
I'eptifibatide {Integrilin®) =1 le
tirofiban {Agrastat®). Lors d'une
ICP, [a molécule de référence est
RécPro®™{étude TARGET). Dans la
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prise en charge médicamenieuse
de l'angor instable, ce sonl surtout
Integriin® [études PURSUIT, ES-
PRIT} at Agrastat® (études PRISM-
PLUS, TACTICS-TIMI 18) qui ont
fait la preuve da leur ink&rsl, at par-
ticull&rement chez les palienis &
haut isque [diabétiques, ceux pour
lesquels la troponing est dlevée
(IDMS0Q)]. Récemment, il a éi&
moniré gue e benéfice est dautant
plus important que le traitemant est
précocn of quune revasculansation
|:E|r angiopiastie est réalises dans
25 mellleurs délais.

Etude do la cohorte des patients

HUS. Les indications d'utilization
retenuas par la COMEDIM sont les
formes graves d'engor réfractaine.

Patlents of Méthodes

Tous les patients béneficiant d'un
traitesment par Integrin® sont incius,
sachant que la prescription est ré-
gervibe auX seuls services de car-
diclogie des HUS. Le recueil est
effectué & partir d'une fiche de pres-
cripfion, établie avec les médecing
prescripteurs. Elle est renseignés
en temps résl par le prascriplaur,
au moment de lNinitdaticon du tral-
tement, L'analyse des donnees
concerne les 15 premiers maoks

Le mombre de patients ayant béné-
ficlé d'un raitement par Integrilin®
dﬂmhsmwﬂd'mﬁ'iseen charge
d'un SCA s'didve & M [T9% de saxe
masculin et 21% de sexe féminin].
L'age moyean ast de 605 ans +/-
15,4 ans [exirémes 25-86]. Les
SCA diagnostigués comespondent
& 389 A un IDMSCE et & 62% & un
&l Parmi kas patians classes an Al
32% ont une élévation d'une des
enzymes cardiaguas masuréas
(troponing | ou CPRE-MB) ot 105% ont
une elavation conjairts des deux
enzymes, Pour les patients classés
an [DM, 15% n'ont pas d'élévation
gnzymatique, Ainsl, T1% des pa-

des HU.S. ayant bénéficié d'un  d'utilisation dintagrilin® (aoft 2000 tients ont une alévation enzymati-
traitement par Integrilin® & oclobre 2001). U,
Lobjectf de cefte dude estd'éva- Résultats » Therapautigie
luer |'utilisation d'Integrilin® aus = Popuilaiion Tabdeau |
HNF au A pirins Chopidogral B-blaguants Driede Mambine de
n patients

Tableais |
Sofrdumas Idrapeuiques obsenes

27 ({794 %)

26 (76,5 %)

Mombre & pouwcen|ege da pabents

33 (a7 %) eyt ritress
f-tiloguants
2B (82 %}
34 (100 %)

Schéma 2

TR rapaLgUE A-EcheTm)
ulivzation des f-Bioquals & des E#Eﬂ-smm

BgpTine
HERM B (18 %)
I:I-FP-IF
héparine
Mombre el podncentags de palints

| Prancipa r?ir:'-hdﬁt':runljlnh phlinds HEHE
| e : {3 W
wisalan o aspinme ef Thépanne (o= 34 { ) :
aepirine + hiparne [HWE 1303 Bl |
#U HEPM) + clopidngnel ‘
aspinng + héparing ) (B8 ) '
{HKF o1 HEFRD
Mrmibee B pourcerisge de patients
Schéma 3
Tharapauligine anfimrdgants aseicite & fnfegriir® (= 3d)
B0 Aa e - SUPPLERERT AU SHARRACEN HOSPITALIER 2000 50 1154 Page 45
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Discussion

Les critéres de sexe &t d'age de la
population de la cohorie des HUS
cofrespondent & caux des études
clinigues. Les patienis trailés
avalen unea akdvation anzymaue
{troponine | atiou CPK-MB) dans
T1% des cas [critére de gravitg].
L'analyse des raltements adminis-
frés montre huit schamas hirapal-
tiques différents, associant une the-
rapeutique antiagrégante & une the-
rapeutigua anti-lschémique par -
bloguant +- dériva nitré (saufl dans
le cas d'un patient). La therapeuti-
fnue antiagrégants ast composée au
miins de 'assoclation aspiring, hé-

parine et Integrlin®. En effat, tous
les patents (sauf un} ont regu un
fraiterment associant l'asplring et
Fhéparne (a B2% sous forme de
HMNF), corespondant awe pramlé-
res recaommandations atablies.
L'assockation & clopidogral st pré-
senta dans 38% des cas, Elle est
corrédée & la pose d'un stent el cor-
respond & l'évalution des recom-
randations.

Conclusion

Ca registre apparail comme le re-
flat, & fin 2001, de Févolutiory de &
prise en charge aux HUS des pa-
tients souffrant d'wn SCA 1 1EMmB-

gne de la difficulté d’évaluer las pra-
tiques, sur la base des utilksations
definies par le COMEDIM, pour des
malécules récentes et innovanies
faisant I'objet par aifleurs da nou-
velles publications et recommanda-
tions d'ufilisation. De plus, leur im-
pact & long terme resie disculs,
étant donng gu'allas rédulzent Fin-
cidence des [DM en phasa précocs
tout en augmentant ke risque hé-
MGrraghLse
Cette élude nacessite d'dire pour-
suivie afin de connaitre ['évolution
des pratigues en 2002 et d'dvaluer
Fimpact macro-&conomique,

[ |

Quantification et analyse des erreurs de prescription, de preparation et de

délivrance dans un hopital universitaire en Belgique
Annamia SOMERS, Starmacien gos Adodany, Canite Sospdaler Unieraiars, GANMD SELGIQLE

Emeurs médicamentsuses el prise en charge du patiani cancéreus

introduction

Le but de cel article est de décnra
la politigue d'assurance qualité des
madicamanls dans un hdpital uni-
versitaire en Belgique. || s'agit des
évaluations obligatoires, des taux
d'ermaurs médicamentauses avant
et aprés Ninfreduction d'un systeme
de prescription électronigue pour
lzz cytostatigues, et de Panalyse
des areurs modélsas par lableads
ge bord.

Dans la plupart des hapitaux &n
Belgique | systéme de distrbution
st une combénaison d'une distribu-
fion fradifionnede (armokres aux &ta-
ges) et d'une dispensation indivi-
duglla. En avril 2003, une nouvelle
lagislation sera en vigusur guil in=
terdira aux hopitaux belges de dis-
iribuer les médicaments globale-
ment, sauf pour les salles d'opéra-
tion, bas services durgences el les
s0ins intansifs. Egalement en avril
2003, un nouveay systéme de rem-
boursement sera installé, dans le-
guel les dépenses madicamentau-
ses pour les patients en chinurgie
saront forfaitarisées.

1. Le Dacret flamand de Gualité
En favrier 19949 le Minlstére de |a
Cemmunauté flamande a adicté e
"Déacret flamand de Qualite”, gui
impose aux hopitaux an Flandre
d'effectusr des dvaluations annuel-
jez, Trols domaines onl &b chsisls
pour ces evalualions; le premier
étant I'accuell du patient aux poly-
clinigues el lors de son admission
& 'nbpital, e deuxiéme comportant

les infactions mosocomiates, ef le
tralzliéme concernant le circuil des
medicamants.

Pour le circuil des medicamants,
deux indicateurs qui ont &bé chaisis
par la Minketére doivent étre mesu-
res chague annea.

La premar Indicateur est le pour-
centage de « schémas da médica-
ments » incompdets. Ce o schama
de medicaments » asl défini
comme ke document dans ba dos-
sier infirmier avec lequed les médi-
caments sont adminisirés au pa-
tient. Dans un hopital sans dossler
électronigue ce document aest ré-
digé par les infirmiéres, a partir des
instructions (&crites ou ransmises
verbalement) du médecin. Get in-
dicateur mesure ainsl la qualité de
transcription des instructions middl-
camentauses par le personnel in-
firmier.

Le dewddme indicateur est le pour-
centage de médicaments sortis par
la parsaonnel infirmier, qui ne cor-
respondent pas avec ke schéma de
miadicarments. Ce deuxidme indica-
teur ga situe alors dans ba domaine
de la qualitd de 'administration des
médicaments au patiant. 1| est cair
que cas deux ndicateurs sont sur-
tout origniés vers le personnal in-
firmias, 8l qu'l sagit d'une appro-
che segmeantaire, car d'auires Indi-
cataurs concernant |a prescription,
la distribetion et information ne
sont pas abligatoires. Cependant,
flen n'empéche las hapilaux &n
Flandre d'enregistrer aussi des in-
dicateurs non obligatoiras,

Un rapport structuré annual avec
les resultats des obserdations, ains
gu'un plan d'action doit ére soumis
au Ministére. Las résullats ne sont
pas utllisés pour prendre des sanc-
tions disciplinaires. L'accréditaton
s fait sur la base du plan d'action,
car le but du décret de qualitd est
d'induire une sunsellance de la qua-
lié dans les hipitaux an Flandre.
Les résultals de l'ensemble das
hdpitaux ne sont pas accassibles,
et ne gont connus que kars des con-
tacts informels.

Les résullats pour be premier indi-
cateur, ke pourcentage de schamas
de madicaments incomplets, sont
axcedients pour les hapitausx qui tra-
vaillent avec un dossier éecironi-
que, Pour ceux qui travaillent avec
un sysiéme manual, les schemas
da médicaments ne comporient pas
dans la plupart des cas (> B09%) une
confirmation écrite (paraphe ou &i-
gnatura} du docteur. Environ 2%
des schémas ont élé retrouvas
avec des donndes incorrectes, el
+ 3% avec des données illishlas.
Ensuite, 1a plupart des schémas
camporte des données manguan-
tas, le plus souvent le dosage du
médicament [> 509%).

Pour le dewdéame Indicateur, le
pourcentage de medicaments sor-
tis qui ne cormaspondent pas avec
le schéma de médicamants, un tals
d'erreurs de + 2% a éié découvert
dans les hipilaux avec un sysigma
de disinbution globale, On ne dis-
pose pas des données pour l'en-
semble des hdpltaux en systéme
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radiliartnel varsus les hipltaus en
systeme individued, Une information
intérassante ss! que pour les hbpl-
taux sans conditionnement unit-
dose plus qu'un ters des médica-
ments sortis efgient inconirdlables
puisqu’ils étaient sortis de leur gm-
ballage.

Les actions d'amélioration dans
notre hépital consistent en l'aug-
mantation das racondibionnamants
en unit-dose, du développement de
la prescriplion électronigue, de ia
rédaction d'une liste des meédica-
manls 8 ne pas écrasar ef das en-
reglstrements confinus d'indica-
teurs décrits ci-dessous.

2, L'implémentation de fa pres-
cription électronigue pour les
cytofoxigues

Depuis 1997, des afforts d'assu-
rance de qualit® dans lg domaine
des cytostatiques cnt &1 falts dans
nofre hopital. Il s'agit de la centrali-
sation progressive des préparations
car la phamacie dispose d'armoi-
res de préparation adaptdes (armol-
ras LAF — Laminair Air Fiow). Des
instructons concamant la manipu-
lation des cytosiatiques sans ris-
ques onk &bé rddigées alun logichel
{"Procyl”) pour la prescriplion élec-
fronique des cylostatiques a éla
developpe. Avec ce logiciel, des
traiternants anticancéroux standar-
disés sont prescrils ef transmis vers
la pharmacie. Une feuille de prépa-
raticn est ensuite créee & |la phar-
macia, dans laquelle la dose 4 in-
jecter esi auiomatiquement calou-
e al une dliquette qul contient les
données necessaires est firde. De
cette fagon, plusieurs démarches
ou franscriptions dans le processus
sont aviteas.

Jusqu'd présent, on travaille avec
une combinaison d'un systéma
manuel pour certaines unités d'hos-
pitalisation, et avec le sysléms in-
formatisS pour d’autres unités, Des
armeurs madicarmentawsas soni rap-
portées par les pharmaciens, ||
s'agil des erreurs oa prascriplion,
de préparation découvenes en in-
terne dans la pharmacie, des ar-
raurs de préparation découvertes A
Funité, ou des araurs dadministra-
fion.

Drepaiz 1995, b taux d'erreurs da
prescription est reste stable (+
0,5%), Cet aquilibre peut atre ex-
pligqué par une avgmantation d'er-
reurs dans le systéme manual sim-
plement parca gue le nombre da

prescriptions a forternent aug-
ments, et par une baisse demreurs
aved le systbme dlectronique. Par
contre, le taux demeurs de préfle-
rallon découvertas eninterme, a for
tement diminué, Pour les prépara-
thans aves le systéme informatiseé,
aucune erreur n'a té rapportée en
2001; pour les préparations pres-
crites manuedlement, le tavx d'er-
reursa diminué de 1,8% =n 1886 a
0,5% en 2001, Le taux d'erreurs de
préparation découvertes & I'unité
est passe de 0,11% en 1896 3
0,02% en 2001, les chiffres pawr la
systéme manuel e le systéme in-
farmatisé atant comparabdes.

En conclugion, e taux d'erreurs
medicamenisuses a diminué las
dernidres années, blen gque le nom-
bre da préaparations ait explose.
Jusgud maintenant, ke benéfice est
suriout situa au niveau des ermeurs
de préparation. Méanmolns, | sera
important d°étendre 'usage du sys-
tame Informatisé dans notre kdpi-
tal, du fait que le nombre demeurs
de prescripton a augmentd dans le
systéme manuel,

3. L'analyse des erreurs de pres-

cription, de distribution ef d’'ad-
ministration

Er ce qui concame les spacialites,
les emeurs de prescription, de dis-
fribution et d'admiristration sont
modélisees par tableaux de bord
dans nolra hipital. Ced est effac-
tué par des enregistrements conti-
FILEs,

Premigrement, I'exhaustivité ei
Pexactitude des prescriptions indi-
vidueles sont jugées par les phar-
maciens. Les rasultats das enregis-
trements pendant 72 jours démon-
trent des données manquantas
pour 29% des médicaments pres-
crite (dose, forme, date, ...}, et des
données incormactes pour 1,8% daes
medicaments prescrits, |s plupar
concemant des doses incorracies.
Caci dédmaonire gu'une amélicration
importante dans le processus de
prascriplion ast necassaira, A
I'heure actuelle, lMntégration des
traitements madicamanteux dans le
dossier patient informatisé est tes-
tda_

Dans notre  hdpital, |es
dispensations individualles sont
varifiges par une deuxiéme per-
sanne. Meammoins, das araurs da
dispensation sont signalées par e
personnal infemiar. Comme aclion
d'amélioration, la vérfication st
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effeciuée par un pharmacien depus
gquelquas mois, Une comparaisan
anire les dispensations vérfides par
un assatant én pharmacie et parun
pharmacian a été affectude (deux
périodes de quatra mois). Ced dé-
imorThie que 17 arreurs ont 248 oame=
mises avec vérfication par un as-
siztant el 14 avec verfication par
un pharmacien (nombra de pres-
criptions comparables), Ces résul-
tats monirent que les pharmaciens
na contnddenl pas meeux que les
assistants et gu une vigilance con-
tinue ast nécassaira.

Au niveau de "adminisiration, un
pratocole pour la notification ano-
nymea des erreurs medicamentat-
585 a ata développe. A cause des
obstacles juridiques & prévolr dans
una organisatian locale, ca projst
a5t hiogue pourle moment. Jusgu's
presant s ermeurs medicamanteiu-
ses au niveay de ['adminkstration qu
sont apprises occasionnelamsant
par les pharmaclens sont réporto-
riges. Dans une pariods de 2 ans,
12 rapports onl &té rédigés, pour
lesquels des mesures d'action ot
dte daveloppass. || s agit des con-
irdes supplementaires, des chan-
gements dé foumisseur pour des
médicaments avec embaliage &t
cléramirsation simalaine, el das cours
de "calculation pharmaceutiqua”,

4. Conclusion

En Belgiqua, la pharmaci hospita-
ligre se trouve 4 I'heure acluetle
dans unea siluation de transition. &
cause des nouvelles [égislations au
miveau de [a distribution des madi-
caments &l au niveau du finance-
mant. La situation an Flandra ast
particuliere, vue que le Décret fia-
mand de Cualitd imposs aux bipi-
taux de mesurer deux Indicateurs
du circuil das medicamants. Motre
hifipital joue un rBle pro-actf dans
le damaine des arraurs madica-
menteuses, par le développement
d'un systama de prascnplion alac-
tronique pour les cytostatiqgues, par
las fableaux de bord das ermeurs,
el par des actions d'améliaration
pour réduira fa taux d'erraurs, On
espere quun systéme national de
nolification sponlande des erreurs
médicamenteuses sera instalié
dans le fulur, ¢& gqui parmettra
d'amélicrer le circwit du médica-
rivinil, an apprenznt muiuealiameant
de nos faules,
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Les posters sélectionnéds por le Comité scientifique

Les posters sélectionnés
Comité Scientifique

Le comité scientifigue a sélectionmd 9 posters sur 53 regus,

Cinguante-trois communications ont 6t& soumises au jury. Neuf de grande qualité, ont &té retenues. Malheurau-
sament, il n'y avait quun saul laurdal possible, ce qul fit huit mécontents. Saluons nos collaborateurs prépara-
taurs hospitaliers qul savent visiblement faire leurs -et avec @lent & nos préoccupations liges & la securita du
clreuit du médicament, alars que nous pensions élre un peu seuls A les défendre au sein de 'hibpital,

Murtmirs

Titra

Y. Marches:, M. Flais, L. Alzieu, | Dray, 5. Linares,
F. LeMarcier, M. Lebas-Certain

Sécurltd sanitsira ; serice clinigue aved ou sans antenne
pharmaceutiqua 7

. Chapsle, A, Duboia, 5. Care, . Maveau,
A arhouel, P Mazaud

Poursuite du irafernant du petiant admis a Chopital.
Engquizle et éaboration dun guide d'aide & B prescriplion,

C. Legal. E. Tissol, M, Dodane, G. Yultienaz,
E. Michaud, C, Comedte, M, Jacquet, A Manget,
MC. Woarano-Lems|

Préavention des erreurs midicamentedses par una nouvalle
organisation da la préparation el sdminksiration :
afude obseryationmelie.

&, Hamancy, Ythary, M. LaDuff

Les préparateurs an pharmacio onl peu constisnos des
erfeurs da dispensation,

5. Lancalod, M. Rulvard, P. Philippa, J. Chopinaau

Anaivss das prescripiions dimmunoglobulines
pohyesenies Intraveinauses sur une pariode de § ans au
CHU de Clarmont-Famand.

Ad. Oliver, F. Vargas, M. Thiltly, E. Dufay, H. Pierson,
C. Callard, Ma&, Wellringer

La prise en charge thérapeutique de lneuffisance cardiaque
par ks inhibiteurs de 'ereyme de conversion | audit de
prescriphon,

M. Fabld, Thilly, BN, Witous, AL, Gisrardin, E. Dufay

Contribuer & la parformanca du circwt du médicament et
concratiser ke mdle propre du prépareieur hospaalier,

E Zribi, B, Sabatier, D. Begue, E Thiefiry, &, Picketty,

¥, Kazalchking, C. Jacguot

Evaluation de la qualile de |a reconstitbution et de
l'admirsstration des parfusions de médcaments dans un
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MH. Baal, M. Deveauy

L& circuit du meédicament dans les dix etabiissemants
penidrnliaires de i région Mard - Pas-de-Calais.
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Les préparateurs en pharmacie ont peu conscience
des erreurs de dispensation
Enquéte en avril-mal 2002 auprés de cadres de santé da 73 PUI [AP-HP et Région Parnisienne)

5. HARMAMNCL, cadraweparaiaw GHL Adetiay, J5064 FENNES

L. AUGEREAL, M. LE DUFF, Y. THERY

introduction :

Selon |a lttarature, la fréguance des
arreurs medicamenteuses dans
I'acla da dispensabon est comprise
entre 0.4 el 11,2%. La prise de
consciance da cette donnée estune
compesanta fondamentale de la
gastion el de |a prévention des ris-
gues d'esmeurs de dispensation.

Objectifs :

* Estimer [e degré de connaissance
cdes préparateurs en pharmace (pp)
sur bes arreurs de dispensation :
concepls, mécanismes, préva-
lencas, consequences,. ..

= Documentar 'expérence profes-
sipnnefie d'erreurs de dispensation
el son intégration dans 'organiss-
tion,

Méthodes :

Envol postal d'un questionnaire aux
cadres de sante préparatelurs de 73
PUI {39 AP-HP at 34 hars AP) |

189 rubrigues portant sur divers in-
dicateurs d'activile, arganisaton al
résuftats de la délivrance des mé-
dicaments, 5 rubnquas sur les ar-
reurs de dispensation {fréquence,
datection, nature, causas, coONSs-
guences, evitabilite).

Résultats (en %)

= 24 quesbonnaires recusillis, cons-
tibuarit ur echantilon moyen de PLUI
‘standard’ (B56 Fs-10 ETP pp), qui -
- regolvent les prescriptions nomi-
natives : partieflament (B5) au an
totalité (340), dont informatisées (39)
- effectient une dispensation nomi-
native ; partiellement (55) ou en to-
tafité {21), dont mformatisde (B3).

= réalizent tne analyse pharmaceu-
tigue des ordonnances ( 71

- digposent de procédures écrites
da dispensation (71}, bien ou as-
seZ bien respeciéas (B9).

- pratiguent un autoconindés ou con-
frdle crolséd des : saisles de pres-

criplion (33}, dispensations (8], li-
vrgisons des fournisseurs (100,
péremplicns EEIE]. conditions da
cansarvation (66), daotations dans
les services (33).

- disent raifer das ordonnances pey
ligibes (63}, ot parfois délivrer des
madicaments sur demande verbals
L300

- fonclionnent en modes de spécia-
lization par domaines de produlls
(71) plutdt que de zenvices de soins
1330

- considérent avoir des conditions
de travail el d'organisation satisfai-
santes (60 & 71 selon |es critéres).

= Auto-estimation de |la fréquence
d'erreurs da dispensation, par rap-
port & la fourchette 0,4% & 11,2% ¢
= Répartition des réponses (en % )
dans ke fourchette (909, en-dessous
(10}, au-dessus (0).

- Experience dermeurs :
mayenne 1 par semaing.,

- Mature des erreurs au cours des
3 mois précadents (nombre da ci-
fations) ; acans de quantités {11),
omissions de dosas ou produits (3],
erreurs de forme galdnique (3], de
dosage (8), da produit {6}, de pa-
tieni {5

- Causes les plus fréquantas ; inat-
tentlon (21), charge de travail { 7),
rangement emong {5},

= Détection des errews | sarvices
de soins (26), pharmacie (10}, pa-
tient (2} ; toutes sans préjudics.,

&n

* Suggestions de préwantion (%)
infarmatisation (62), DJIN (46}, + de
conirdles (37}, signalement el dé-
elaration des emeurs (37}, automa-
tisation-robatisation {0,

Discussion ;

* Signification du faible taux da ré-
ponses (1/3) 7 Slgne do mécon-
rl_aisg?anna. dasiniergl, apprehen-
sicmn
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» Décalage enire données concap-
tualles { fourchette d'erreurs 0,4-
11,2%) et prize de consclence par
lexpérence (1) samaine), alors
gu'on peut estimer |a fréquence &
— 300 erreurs poteniislles par se-
malne, en apphguant le aw mini-
mal de 0,4% au nombre M de da-
s@5 dspenséas par PUI standard”.
IMEB : seulement 7 répondeurs sur
24 zonl en mesure dindiguer laur
propre M)

* Les préparateurs, et parextension
les PUI, contrddant davartage leurs
‘affaires’ en tant que clients (Fécep-
ficns des ivraisons), gu'en ant que
foumisseurs (dispensation), et s'in-
viaslissanl plus dans una approche
par produits el domaines technl-
gues qua dans la sacurité et la sa-
tisfaction de leurs usagers (semvi-
ces da soins af patients).

* La pratique de controles des
dizpensations sambie rddidne [a fré-
guance des arraurs, mais celles-ci
restent majoritairement délecidas
par les usagers.

Conclusions -

« Connalssance at priea de cons-
cience balbuliantes des emeurs de
dispensation et de leur portée po-
tentielle par les préparateurs en
pharmacia.

« Insuffisance de culture de Mamraur
el de sa prévention dans I'organi-
eation das fonctions at des aclas.

« Réceplivitd cependant & lNmpor-
tance da cette quastion : pewut-&tre
une opporunité de développar con-
cretemant les qualifications,
responsabllizations el prestations
faca 4 une crainie professicnnalis
vig<d-viz de la robotisation 7
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LES PREFPARATELRS BN PHARMACIE ONT PEU COMSCIENCE DES ERREURS DE DLSFEMSATION,
Enquéte en mril-mai 2002 auprés de codres de santé de 73 PUT {AP-HP et Bégion Parigienne)!

5. HARMAMCLT®, L. AUSEREAL), #. LE DUFF, ¥. THERY ("codre-préporateur CHU HEtel-Dies 350649 BENRMES
INTRODUCTION

Selon b littérature. lo fréguence des erreurs médicomenteuses dons Focte de dispessation est comprise entre 04 et 1LZ%E La
prige de cengcierce de m-nf'dumée ext une compasante fandamertale de fo gestion ef de lo prévenTion des magues derreurs de

dispensation
(" SEHMETT Etienne. La rifqus micbeosenteus mosocamal. Posis; Massen, 1909 ' '
OBTECTIFS B - — iy
* Estimer | deged de connaissance des F:Tu'm gA pharmacis s les erreurs de | g e
dispensntion - concepts, mdconsmes, préwalences, co nces, Ll

« Documerter l'expérence professioprelle derreurs de dispansation et son wrégration dand |organisation

METHODRES
EnvurLi‘u-ﬂul o un questionnaire oux tadres de santé préparateurs de 73 PUT (39 AP-HP et 34 hors AP}
i . 19 pubriques portant sur divers indicateurs dortivite, orgarisation et réduitats de lo délivrance des médicoments
.5 rubriques sur les ervedrs de dispersation (fréquence, détection, nofure, couses, conséquences, dvitabdlité],
RESULTATS
24 questisnnnres recuelills (32 3 %), constituart un Echantilion mayen de FUT “standard”
Organigation des PUT

- — Arfo-srtimataon de o frdsuence dlerrewrs de dispensation
Partaellémant Tetalement | Informaotidée « Situation par ragpart ¢ lo fourchette 0.4 LdIZzX
Prescription nominetiee [ B 50 % b e
Ordonnances peu Fibles: 83 % i : __: ik
Délerance pogsibie ao derande verbale - 30 % —
0%% 2%
Dispensation nsmindtive 55 % F i B3 e 4 :
- BN moferne one ErYEUr por SEmoces
Apn pharmacsuli %
ce l'h:ﬂ.l:l'm -
Precidure dorite de mﬂi _ Mature des erreurs ou cours des 3 mois
dispensgaiian Begpect des pro resde dispensation: 853 % Fl'éﬂédl-ﬂﬂ
Spécialifation Fur domaeines |:I-r.|:rq:|-.|115 % 5
Par servizes de seing . 33 % iy e ¥
|cm1|ummmlﬂdmw satisfamsante : B0A ¥ L selon les r-l'-'riﬂu| &
a
" Ereirgdedadage
Aurocontriles ou contriles croésds effectuds par lo pharmacie TS 5
Datotion dond leg dervices 33 povry Iuﬂ;ﬂmp’ﬂh‘b 5
Candiioos de coesersation b6
11
Enrr:dtqnﬁ'lﬁl-
e e o Couses d'erreurs |es plus Fréquentes
| bispenastion F 8a Tnattestion | 21 %), Charge de troved 7 5}, Rungement
- errond [5 %)
Eaisier du proforipfion. 33 Dﬂ:ruc‘riun des erreurs (toutes estimées sans préjudice]
Bervices de saing [F6 %), Pharsacie (10 %), Pateent (2 %)

DISCUSSION
* Significotion du faible toux de réponses (1/3) 7 - Signe de méconnaissance, désintardt, appréhersion *
. t:né?:’lﬁcg-g anfee donniéss oo tuekles (0 4-11,2 % d'erreurs) et prise de censcience par fexperience (1 erreur/Semaing], alors gue
l'on pewut estimer b fréquance o ~ 300 erreurs potenticlles par semaine, en appliquant le taux minimal de O4% au rombre M de
doses dispensées par PUT “standard”, (M8 : seufement 7 répondeurs sur 24 sont en mesure dindiguer lew propre M)
« Les préparateurs, &f par extension kes PUL contrilent dovontage leurs “of foires® &n fant que chients {ricepmon des liwasons),
qu'en Tant que feurnisseurs (dispensation), et Sinvestissent plus dans une upfr«:.ha por produits et domaines technigues gue dars
I sEcuribe et o eatisfaction de lewrs usagers (services de soins et patients);

r Lo profigee de confriles des dispensotions semble réaure fo fréquence des ervears, mods callés—ol restemt majordfairement
détectdes por fes ifogars.

COMELUSTIONS
¢ Connarssards & priss de conscience balbutiontes des erreurs de dispensabion &t de leur porfée potenfiedle per les préporateurs
en pharmacie
+ Imsuffisance de culture de Perreur gt de so prévention dans Morgoeridation des fml:g‘inns &1 des actes.
+ Béceptivité cependant 4 limportorce de cette qguestion | peut-Etre une cpoortunité de développer concrétement las qualifica-
tions, responsabiiisations et prestations fooe @ une crainte professionnelle vis-d-vis de | rabatisation 7
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LORRAINE CONGRES
4" FORUMAAQTE

ATTESTATION DE PRESENCE

Madame LACASA Carmen

PSR i sk e SCIAS-HOSPITAL DE BARGELONA
Avanids Diagonal 650
08034 BARCELONA
ESPAGNE

a participd au
4™ FORUM AACQTE

qui s'ast dérouké au  Palais des Congrés de Nancy

les 26 ot 27 Novembre 2002
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(,- Ae du G Raba| A
gl =TT

) o ol

@ E_;'}'?NMEF-TQ_ 288 &

0

Mancy, le 27 Nowembre 2002




