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* MEDICATION ERROR REPORTS

1995 JCAHO ( évaluation )

Voluntary Medication Error Reporting Systems
* MERS ( Institute for Safe Medication Practice ISMP, USP )

* MedMARX (USP) sur internet
Central data base for ME or potential : + 7000 reports

1995 National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention NCC MERP

(les buts : stimulation, classification, analyse causes et facteurs,

recommandations, modifications des systemes)
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L’ERREUR MEDICAMENTEUSE (EM)

* Toute erreur survenant au sein du circuit du
médicament, quels qu’en soient le niveau, les acteurs
et les consequences, avec ou sans traduction clinique
pour le patient.

 Evenement évitable et potentiellement iatrogene,
provenant de dysfonctionnement non intentionnel
dans ’organisation de la prise en charge du patient,
a titre therapeutique, diagnostique ou de recherche...
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LA PRISE EN CHARGE
THERAPEUTIQUE DU PATIENT

Processus majeur avec nombreux sous-processus a
finalités spécifiques, pluridisciplinaires, plurilocalises
et complexes....

Mission de PES : le bon médicament, au bon patient,
au bon moment, a la bonne dose, par la bonne voie
d’administration, pendant la bonne durée,.....

Obligation de PES : Mission réussie
Risques : Mission échouée ou Mission dégradée
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Le circuit du médicament en ES

Processus transverse complexe qui va de la prescription a
I’administration au patient.

Multiplicité des acteurs : divers professionnels tour a tour clients et
fournisseurs de prestations intermédiaires,

Multiplicité des outils, produits et matériels d origines diverses
Complexité de la réglementation

Multiplicité des méthodes, des procédures lourdes et évolutives...

Multiplicité des interfaces avec transfert de matiéres, d’informations,
patient..

Environnement peu adapté, non évalué
et facteur de risques non évalués.
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RREURS LATENTES ERREURS AVEREES
-essions a ’erreur par insuffisance de certaines sont érodées par ’habitude, les routines, le
nception et d’organisation du systéme manque de moyens,...etc.

ERREURS POTENTIELLES
Actes risqués de personnel médical et soignant :
Erreurs et violations

ACCIDE]
eau
Nque
mylet
Pressioq g
la produ¥tion Personnel
Formations Mangquant Auto détection et Procédures de
continues P er. soanel récupération Organisation du ~ controle
retardées Jatigué collectif
Détrompeurs, etc.
INTERCEPTION
PREVENTION RECUPERATION ATTENUATION
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Méthodologie du Réseau REEM

HCollecte confidentielle des notifications spontanées
des professionnels de santé avec expertise .

B Classification rigoureuse des EM

® selon référentiel NCCMERP : les types d ’EM, les causes
d ’EM, les facteurs d ’environnement.

® outil d’analyse statistique

H Analyse de risque
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Types d’erreurs médicamenteuses
619 EM 319 reports REEM

B Dose

[0 Médicament
O Suivi

O Posologie

E Omission
Patient

B Forme galénique

E Périmé

@ Voie administration
[ Technique

H Durée

B Moment

C.BERNHEIM  5° Forum AAQTE
190/1/2005



Nombre d'erreurs par Cause d'EM

877 citations

250

200

213

145

150

o -

Nombre d'erreurs

43

81

50

0

36 35

m | I

W 1:Ecriture ordonnance
4:Confusion de noms
7:Distribution /rangement

m 10:Calcul
13:Stress

m 2:Interprétation ordonnance
5:Identification/information

m 8:Défaut de connaissances

m 11:Informatique

m 14:Fatigue

3:Transcription
6:Conditionnement

m 9:Pratiques défectueuses
12:Préparation des doses
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CAUSES DES ERREURS MEDICAMENTEUSES

877 citations

B Facteurs humains 56 %

B Support communication, ordonnance 23,5%

BMeédicament 20,5 %

* Confusion de nom de médicament 8 %
o Identification/information du médicament 6,5 %
* Conditionnement /dispositif associé 6 %
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Les Facteurs humains

L’ensemble des elements relatifs aux
hommes,

v ainsi qu’aux interactions qu’ils ont entre eux,

v et avec les systemes auxquels ils sont
integres.
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FACTEURS HUMAINS 734 citations

Pratiques défectueuses 67 %
Défaut de connaissance 46 %
Erreur de transcription 28 %
Erreur de distribution ou rangement 25 %
Stress, charge de travail 9 %

Erreur préparation dose a administrer 7 %
Erreur informatique 6 %
Erreur de calcul S %

Surmenage, fatigue, manque de sommeil 0,9%

Comportement conflictuel / intimidation 0,6%
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FH : Défauts de connaissance
241 citations

Meéconnaissance de dose ou débit 88  28%

Meéconnaissance du meédicament 74 23%

Substitution erronee du medicament 23 7%

Mc¢connaissance de proprieté galenique 18 6%

Meéconnaissance des indications 18 6%

M¢éconnaissance du patient ( physiopatho) 13 4%

Meéconnaissance de voie d’administration 7 2%
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FH : Transcription
95 citations
Saisie original dans systeme informatique

Recopiage de fiche de soin infirmier

Recopiage de 1 ’original ( carbone ou autocopiant )

Autre
Duplication de original par photocopie
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FH : Distribution, Rangement
(88 citations)

Stockage primaire central 4

Stockage secondaire 21
(dotation, poste collecte)

Répartition dans chariot de distribution 61

Autre 2
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FH : Préparation extemporanée de dose

Quantite erronce de PA a diluer

23 citations

Ajout d’un médicament erroné

Soluté de dilution erroné

Quantite erronce de solute de dilution

Autre
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FH : Informatique
235 citations

Sé¢lection incorrecte dans liste par operateur 12
Données incorrectes dans la base de données
Saisie erronée

Omission

D DN W o

Insuffisance de recherche interactions
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FACIEURDS ASDUCLILIED

194 cltations

erreurs latentes, violations collectives, dysfonctionnement ?)

Non respect de procédure ou réglementation

Défaut de communication entre professionnels

62 %
44 %

Niveau de formation insuffisant des personnes impliquées 36 %

Indisponibilité de professionnel de santé pour soin requis 31 %

Interruptions et distractions fréquentes
Stockage du médicament dans ’unité de soins
Effectif insuffisant ( manque, congé,

autre (réfectoire)

Ordonnances pré-imprimées

Personnel soignant inexpérimente
Défaut d’information du patient 3 cas

Niveau sonore.. 2 cas

Eclairage insuffisant .. I cas
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B Sémantique du risque d’EM

B Analyse de scénarios

 Recherche des causes profondes

B Mesure du risque : criticité

. Frequence ( probabilité)

. Gravite des conséquences

* Ciriticités des causes et des facteurs
B Hiérarchisation

B Plans d’action en gestion de risques
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Quelques mots-cles

Quelgues mots-clés
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Sémantique du risque d ’EM

Danger : médicament utilisé dans des conditions de nuisance
(toxicité ou inefficacité ) pour patient, suite a EM.

Situation dangereuse ou a risque : EM.

Evénement redouté : erreur aveéree (parvenue au patient)

Erreur acceptable : erreur potentielle (erreur interceptée avant
le patient)

Barriere de securite = interception de I’EM avant le patient

Risque : mesure de situation dangereuse et potentialité de
nuisance.
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Sémantique du risque d 'EM

* La traduction clinique ( visibilit¢ des conséquences et niveau
de préjudice pour le patient) n’est pas specifique et elle dépend
de nombreux facteurs :

e -de I’EM (niveau, type, interception, erreurs secondaires,...)

o -des délais de détection et de correction de I’EM, de la
quantite totale de produit erroné¢ ou omis.

* - de la marge thérapeutique et de la toxicite intrinseque du
produit par la voie administrée.

o -de ’état physio-pathologique du patient.

* - du niveau de protection du patient

€ L’étude des effets iatrogénes médicamenteux ne permet pas d’évaluer le risque
d’EM ou le niveau de sécurisation du circuit du médicament.
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\LLE 2000 LAL induction, enfant 2 ans

scrit ¥ Prépare * Ouvre *Ne lit pas *Découvre
ristine IV 4 seringues simultanément les etiquettes immeédiatement
étiquetées les 2 sacs la seringue Décé
cytine IT sur chariot *Administre restante : eces
trexate IT Délivre 2 sacs//* Ne lit pas avec difficulté du
nedrol IT distincts les étiquettes 31T Depomedrol IT patient
IVetIT de seringues hon injectee
Pose info et Ne comprend pa Inexpérimentée

barriére sécurité

Détruit barriére

formée ?

Interception

Uti abréviation SCHEE nifo Non informée fardive
pour voies de sécurité Stressée de | ’erreur

Connaissances econnaissances) ) Ne distingue pas apres
Vincristine : de QI et risque actes sur chariot admln’ls’fratlon
IV strict E. prépa du Méconnaissanc E.averée

Cl formelle IR plan travail ] E. voie adm

risque mortel meélange produits Vincristine
pour 2 actes
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Analyse du scénario n° 2

ure de chimiothérapie

g Inf.1 Inf.2 Pharm. Inf.3
d. nt. nt.
rescrit Transcrit \\Commande Délivre Administre Déces
1 26 VELBE 1 OVIE o VELBE VELBE du
acons 10 flacons 95 mg patient
soit 100mg
* Transcrit
n:stolo o sur fiche * Dali o Surdo_sage
SRS transmission \\* Commande el A * Administre toxique
tilise Raiout selon o e selon de
e g * Rajoute iche de iche de :
GETRELT posologie transmission commande transmission produit
1om . - non
roduit Se trompe de soin une quantité rescrit
pfoe  nom de inhabituelle P
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hianesthésie : F 34ans allergique a | ’iode

prescrit Pharm délivre

Hibitane

fection SOP sol incolore,

3 Hibitane

Med.
Inf. ; ed. Pa
prépare 2 cupule applique 1 sol
' ' voie cuta
|dent|ql_1es . Tétraparésie
flacon étiqueté (sol identiques)

*administre Hvbertension
rianesthésie Marcaine Hibitane autre solution .yp -
Marcaine sol incolore, pour SOP en inj IR B S T

ampoule Marcaine
étiquetee pour inj IR

t.

Déconditionmt
perte individualité
étiquetage,info

Ne distingue pa
les acte
Manque info

= sécurité pour
identif produits

E. prépa
plan de travail
élange produits
pour 2 actes

Etiquette éconnaissance

= information

Confusion des
produits

2 E. voie adm

Connaissance

ibitane, cutané ] ]
Méconnaissance

voie adm
aCl
formelle
de
produit
toxique

Déces
e

ne pas inli
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Diagramme des causes et cascades
d’erreurs par étape (scénario 2)

Figure

Prescription

Abréviation du nom
du médicament

Oubli de la
posologie

Omission

Interprétation + Transcription
Posologie + Confusion de nom

Transcrit sur
fiche de soin

Rajoute une posologie

Se trompe de nom
de médicament

Transcription

Distribution

Ne connait pas
ordonnance et

C.BERNHEIM mars 2003

: Diagramme des causes et survenue de cascades d'erreurs par étape ( scénario n°2 )

Administration

Ne vérifie pas
posologie du
produit

Ne vérifie pas posclogie
maximale du produit injecté

historique i it
médicamenteux ::f;:;;::ﬁ::;fo" Ne vérifie pas identité
d i du produit prescrit
U patient bon commande P e
Absence d'analyse Dispensation O Administration Déces du
patient
Commande Préparation de dose
Ne vérifie pas Erreur de Médicament
I'ordonnance + Erreur de Dose
Rédige bon )
commande Ne vérifie pas Ne vérifie pas posologie
selon I"historique maximale du produit
fiche de médicamenteux préparé
soin du patient ——
Cumn;ande n
Préparation extemporanée
de dose a administrer
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Causes de Perreur avéree (6M)

Analyse méthodologique du risque nosocomial d'erreur médicamenteuse C.BERNHEIM mars 2003 Mastére Gestion des risques dans les ES - Ecole Centrale Paris
| figure :Causes de |'erreur avérée Professionnels de santé
Management (et en formation)
& interprofessionnel
Méthode

Réglementation Non respect réglementation

Non respect procédures
BP professionnelles

X
Non habilité E. Prescription \_ Méconnaissances Médicament,
Ecrite, verbale Protocole. Historiaue Patient...
E. Transcription ™
Non formé Pas Analyse d'ordonnance
Interprétation _\ Pas Information de bon usage
\ E. Préparation des doses
Inexpérimenté Omission _¥

Non respect BP
Procédures professionnelles

Pas de contrdle

Manque effectif Fatiqué £ Priparation s

E. Distribution
N‘.
\\

Ordonnance

. Administrati
Défaut organisation de € el

la transmission

Défaut Outils de connaissances
Médicaments, protocole, référentiels
Patient: historigue et données

Défaut Outils d'aide a la décision

Interruptions,
distractions

Médicament

Périmé ou
détériore

Indisponibilité au PNGR: oMt ive
Défaut Actualisation données soin requis

Défaut Validation données

Non lisible

Eclirone E. Notice
i 5 9 Non accessible
Manque Matériel adapté

rangement, chariot Bruit I Confusion de noms
distribution nominative Incomplete —
Défaut Transmission Non documentée E. Etiquetage
Rspngnce Non explicite E. Information ou Identification
s E. Conditionnement
Matériel e Transcrite
Milieu Professionnel

Matiére
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Champ d’analyse du risque

LES CAUSES L’EVENEMENT LES CONSEQUENCES
- 1
CAUSES @
(14 types)
—

FACTEURS )
Fréquence du type d’erreur
(9 types) par type de conséquence clinique = fcc

Gravité du type de conséquence clinique = Gee
Fréquence de la cause F

Criticité de Uerreur C e ae L v
N C = Criticité de ’erreur = ) fce x Gee
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Indice de gravité par consequence

clinique
Erreur potentielle indice 1
Erreur avérée sans prejudice indice 2
Préjudice temporaire indice 50
Préjudice permanent
ou
Mise en jeu du pronostic vital indice 500
Deces indice 1000
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Criticité des causes et facteurs

\USES FACTEURS ENVIRONNEMENTAUX
ratiques défectueuses 108 000 Non respect des procédures et réglementatic 107
éfauts de connaissances 87 000 Défauts de communication 8(
Niveau de formation insuffisant 6~
Indisponibilité d'un professionnel de santé 57
-ranscription de lI'ordonnance 51 700
edaction de l'ordonnance 47 000
istribution et rangement 42 100
1terprétation de l'ordonnance 40 400
Interruptions et distractions fréquentes 3=
Stockage du médicament dans lI'unité de soin 3(
onditionnement du médicament 26 800
lentification et information du médican 22 800
onfusion entre noms de médicament 17 400 Effectif 1¢
rreur de calcul 16 500
tress, charge de travail 13 100
réparation extemporanée des doses 12 800 Personnel soignant inexpérimenté 11
rreur informatique 8 400
ommunication verbale 4 300
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riticité des causes et facteurs dEM
s priorités

1° Pratiques défectueuses
Défauts de connaissance

2° Transcription
Support de communication écrite
Distribution et rangement
Interprétation de I’'ordonnance

C.BERNHEIM  5° Forum AAQTE
190/1/2005

32



I IUGIIG UTo LadUoTo Gl IlaLlTUlio U LIV

es priorités (2)

3° Conditionnement
Identification, information meédicament
Confusion de noms

4° Erreur de calcul
Stress & charge de travail, effectif
Préparation extemporanée des doses
Inexpérience

5° Erreur informatique
Communication verbale
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ACTIONS EN DIMINUTION DE RISQUE

Les priorités de niveau 1 :

Respect du circuit réglementaire du médicament
Supprimer la transcription des ordonnances

Développer aide a la connaissance des operateurs de
terrain

Améliorer communication entre professionnels

Ameliorer 1a disponibilité des professionnels
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ACTIONS EN SUPPRESSION DE RISQUE

Dénomination pertinente des médicaments
Conditionnements discriminants (dosages différents..)
Mode d’emploi explicite (solvant de dilution, ..)

Forme pharmaceutique adapteée a 1’usage hospitalier
pas de flacon multidose injectable...

Dispositif d’administration adapté ou precise
Etiquetages homogenes, explicites et complets

=== APR nosocomial du médicament avant AMM ?
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ACTIONS EN MAITRISE DE RISQUE

Connaissances de toutes les erreurs médicamenteuses

Recuelil et analyse des notifications d’EM avérées et
potentielles méme sans aucun préjudice pour le patient

Actions pertinentes et rapides de prévention, de retrait, de

correction ..(changement de nom, étiquetage..

Analyse Préliminaire des Risques d’utilisation appliquée a un nouveau
médicament avant sa commercialisation en ES
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SUIVI DE LA MAITRISE DU RISQUE

B Méthode d’évaluation des besoins en sécurisation
du circuit du médicament :

* Indicateurs : nombre d’EM, types , causes , facteurs :
outils d’¢évaluation (JCAHO)

* Tableaux de bord : enregistrement et suivi des indicateurs
par type, par cause d 'EM et par facteur d "environnement

® Outil pédagogigue pour tous les professionnels de santé
B Recommandations pertinentes et ciblées

¥ Elaboration des plans d’action
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£, Environmental, stalfing, or workflow problem

Fom (ENDN

Tee |77

AHFS: |

Severity: |Al Prirt Graph...

Pint Other Causes... |

Sub-group of enors:  [All issues

General Community Hospital
Environmental, staffing, or workflow problem
(Total number of errors = 76)

. ]
26
24
n.
gm
=18
L
w 18
L ]
g
=12 J
Z10 =]
sl | 5] :
g o
‘ -
2
o/ ------------------
1 2 3 q S B f 4 8 9

B 2 noise [ 3:chutter B 4:interruptions [ 5:statfing deficiencies
I 7:inefficient workflow [l 8.employee safety [l S:other
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Erreurs par Facteur d'environnement
319 notifications
734 citations

250
196
»n 200 I~
D
= 150 _—
o 114
0 99
S 100 ”
S 54
2 39
<~ 50
17
. 3 2 1 5
O I
m 1:Non respect des procédures ou reglements m 2:Défaut de communication
m 3:Formation insuffisante 4:Indisponibilité du personnel
m 5:Interruption & distractions fréquentes M 6:Stockage dans unité de soin
m 7:Effectif insuffisant 8:Personnel soignant inexpérimenté
m 9:Défaut info patient 10:Bruit
M 11:Eclairage MW 12:0rdonnance pré-imprimée
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Conclusion

Limites des approches locales et normatives

La sécurité ne peut pas étre réduite aux seuls reglements et procédur

Tous les humains sont faillibles

Les erreurs ne sont pas qu 'une question de negligence

L’écart par rapport a la regle est naturel : il faut connaitre les écarts,
les évaluer pour pouvoir anticiper, prévenir, protéger...
Nécessaire prise en compte des facteurs humains
Approche systemique

Aménagement des facteurs d’environnement de travail : organisatior
outils, poste, information, formation....
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