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1. Introduction

Une prise de conscience de la nécessité de gérer les risques sanitaires et notamment les risques
liés aux erreurs se fait progressivement chez les professionnels de santé. Elle se développe
malgré la difficulté ressentie par les professionnels a affronter celles-ci face a la collectivité, alors
gu’elles n’affichent aucun caractére intentionnel. La faible transparence des organisations des
activités de soins rend ces événements peu visibles et leur dispersion survenant sur le territoire

au sein des établissements francais a longtemps renforcé le déni de I'importance du probléme.

La HAS impose aux établissements de santé — des la premiere démarche de certification 2000 - la
nécessité de conduire une politique de gestion des risques sanitaires. En mars 2002, I'OMS
rappelle dans un rapport relatif aux erreurs en santé que leurs causes sont, dans plus de 75% des
cas, d'origine systémique. En France, la loi de Santé Publique du 09 aolt 2004 érige les
événements indésirables graves, et notamment ceux liés aux produits de santé, comme un
probleme de santé publique. Cette loi énonce 5 objectifs dont 3 relatifs a la diminution des
événements indésirables liés aux médicaments.

La prise de conscience des professionnels de santé s'intensifie, renforcée par la synthése
d’Etienne SCHMITT sur le risque lié au médicament et I'étude ENEIS révélatrice de I'importance
du phénomene et de son évitabilité. Cette prise de conscience sera consolidée par l'arrivée des
indicateurs de la qualité en santé et le projet de construction d’'un indicateur relatif a la sécurité
thérapeutique, que soutient la HAS.

Pour améliorer la sécurité et la qualité de la prise en charge médicamenteuse des malades, il est
nécessaire d’identifier et de comprendre les enjeux de son organisation et de considérer les
erreurs, défaillances et dysfonctionnements comme des indicateurs de non qualité de cette
activité de soins. L'évaluation des pratiques professionnelles est un des moyens pour améliorer
cette organisation particuliere. Plusieurs méthodes se prétent a cet exercice, revue de morbidité
mortalité, chemin clinique ou analyse de processus. Dans le présent document, la Revue des
Erreurs liées aux Médicaments Et Dispositifs associés — REMED - est développée comme une

autre méthode d'évaluation des pratiques professionnelles possible.
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2. Définition et objectifs de la REMED comme méthod e d’EPP

Equivalent anglo-saxon : Medication Errors Review

La Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et Dispositifs associés —-REMED- est une méthode
d’'amélioration de la qualité des soins et de prévention du risque iatrogéne médicamenteux.

Elle concourt a optimiser I'organisation de la prise en charge thérapeutique des malades au cours
de laquelle le médicament et le dispositif médical éventuellement associé sont utilisés.
Formalisée, elle permet aux professionnels de s'inscrire dans une dynamique d'évaluation des
pratiques professionnelles.

L'analyse collective interdisciplinaire conduite au cours d’'une REMED reléve d’'une approche par
probléme affectant la qualité des résultats de soins. Elle cible le processus et les interfaces relatifs
a la prise en charge médicamenteuse des malades hospitalisés, résidants ou ambulatoires,
marquée par la survenue d'une erreur. L'objectif de la REMED est d'analyser les erreurs
médicamenteuses et leurs conséquences éventuelles chez le malade afin de mettre en place des

actions évitant leur réapparition.

La prise en charge du malade se décline en général, en 6 étapes majeures :

- le diagnostic de la pathologie avec définition d’objectifs thérapeutiques,

- le choix et la prescription d'une stratégie thérapeutique et de ses modalités d’application

- la dispensation du médicament et la délivrance si besoin du dispositif associé,

- l'administration et la prise par le malade du médicament,

- le suivi thérapeutique du malade avec la ré évaluation de la balance bénéfices risques,

- Ilinformation du malade.
En établissement de santé, cette prise en charge est un processus complexe qui s'explique par la
diversité des pathologies, leur degré d'urgence et de gravité couplée a la diversité des
thérapeutiques et des terrains des patients, mais aussi par I'intervention de différents acteurs de
santé dont les réles particuliers sont complémentaires, par I'enchainement de nombreuses étapes
qui se réalisent en des lieux géographiqguement différents et par la superposition d'un réseau de

communication informelle au circuit régulier et formalisé de [Iinformation pour faciliter la
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coordination des taches et des activités. Aussi, peu de patients échappent a lerreur
médicamenteuse quel que soit le mode de prise en charge.
La REMED contribue a :
- appréhender la complexité du processus de prise en charge du malade,
- renforcer la communication — concertation, consensus et coordination - entre
professionnels de santé,
- rationnaliser les organisations des activités de soins
- promouvoir le bon usage des médicaments et dispositifs associés,
- réduire le risque iatrogéne lié aux médicaments et dispositifs associés,
- réduire les conséquences pour le patient, tels les séquelles temporaires ou définitives et
les déces,
- diminuer le nombre de séjours et la durée de séjour en hospitalisation ou le transfert en
unité de soins intensifs,
- orienter ou prioriser les investissements
- maitriser les dépenses de santé,

- évaluer et améliorer la qualité et la sécurité des soins du malade pris en charge.

En tant que méthode, la REMED est proche de celle de la Revue de Morbidité Mortalité.
Complémentaire, elle en differe néanmoins sur quelques points.

En premier lieu elle s’intéresse a la seule prise en charge médicamenteuse du malade
hospitalisé ou résidant ou ambulatoire. Elle cible d’'autre part les erreurs -considérées comme
évitables- en tant qu’événement redouté que celui-ci soit suivi ou non d'un dommage
chez le patient (cf figure 1).

Figure 1 : les domaines d’investigation de la REMED etde la RMM

REMED - Erreur Médicamenteuse - EM

- Evénement Indésirable Médicamenteux Evitable
- (dG a une EM)

Evénement Indésirable Médicamenteux Non Evitable

(effet indésirable — pharmacovigilance)

Evénement Indésirable en santé El

(autre que médicament : di a un acte chirurgical, infection nosocomiale)
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Lors de la REMED, les professionnels cherchent, en premier, les moyens de diminuer la

probabilité d’occurrence des erreurs médicamenteuses et donc des risques subis par le malade

en s’interrogeant sur les composants et éléments contributifs a sa survenue. (cf figure 2).

Thérapeutique médicamenteuse
Erreur médicamenteuse — Carence du systeme
Décision ou pratique erronée - Défaut - Défaillance -

Dy

Pharmacovigilance
Imputabilité

Séméiologie — Chronologie
Bibliographie

N, faible

N\
. Nombre
~~Toxicité

adéquate

Présentation
Information

ou l'organisation ou le fonctionnement

Si évitabilité cumulée maximale

Produit de santé
Médicament S~<o

Pathologies
faible inadéquate
Nombre
Gravité
£z satisfaisant
Anteced_ents Gravité )
Terrain feible Pratiques - Management -
Organisation

Automédication E .
Non observance acteurs environnementaux
faible  Facteurs humains

nement dans la

REMED*
prag \

e

elevel

Rapport
bénéficedrisques ’
- sous utiisation /
- sur utilisation /

aible

Prise en charge
satisfaisan du malade

Figure 2 : Les 6 composants déclinés en éléments contributifs a la survenue d’'un événement indésirable médicamenteux

L’évitabilité d’'un événement indésirable est conditionnée par la capacité des professionnels de

santé a identifier ces éléments contributifs et parmi eux, a identifier ceux dont ils peuvent en

supprimer ou en atténuer le degré de contribution et/ou le caractére délétére. Dans le cas d'un

événement indésirable lié aux médicaments, les éléments contributifs sont :

- l'automédication ou la non observance du traitement par le malade

- leterrain ou les antécédents du patient, en nombre et gravité

- le nombre et la gravité des pathologies présentées par le patient

- le management et l'organisation de la prise en charge du patient, les pratiques

professionnelles, les facteurs environnementaux et les facteurs humains

- le rapport bénéfices risques issu de la décision médicale relative a la stratégie

thérapeutique au cours de laquelle peut exister une sous utilisation ou une sur utilisation

du médicament
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- la toxicité intrinseque du médicament mais aussi sa présentation — conditionnement,
étiquetage — ses modalités de préparation et la nature de I'information diffusée.

Cette approche permet de comprendre pourquoi I'erreur médicamenteuse est considérée comme

évitable : la capacité cumulée pour atténuer la contribution et le caractére délétére des éléments

qui en sont contributifs est maximale dans le cas d’'une erreur.

Lors d'une revue de morbidité mortalité, les professionnels s'intéressent a tout type de prise en
charge du malade et la démarche débute suite a un événement indésirable (ou dommage)
observé chez le patient, qu’il y ait ou non erreur en amont. Elle conduit a analyser les déces et
certains accidents morbides quelle que soit leur origine pour identifier quel aurait pu étre le
meilleur équilibre entre le bénéfice attendu et la prise volontaire de risque. La revue de morbidité
mortalité amene a s'interroger sur ces mémes éléments contributifs (enrichis du composant
"intervention chirurgicale" -type d'intervention, site opératoire, temps opératoire-). La capacité
pour diminuer la contribution et le caractére délétére de ces éléments est éminemment variable.
Cela rend complexe I'évaluation objective du caractére évitable de I'événement morbide ou létale,

d’autant plus que les composants ne sont pas indépendants les uns des autres.

3. Domaine d’application de la REMED

La Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et Dispositifs associés — REMED — concerne tous

les professionnels de santé - y compris les directeurs d'établissements de soins -.

3.1. Les événements indésirables objets de la REMED

La REMED cible les événements indésirables évitable s c’est a dire ceux qui ne seraient pas
survenus si les soins avaient été conformes a la pr ise en charge considérée comme
satisfaisante au moment de la survenue de ces événe ments. Autrement dit, le domaine
d’'application d'une REMED concerne les erreurs médi  camenteuses et/ou les dommages
observés chez les malades comme conséquences de ces erreurs :
- les erreurs médicamenteuses sont des événements redoutés qui contrarient le
déroulement de I'activité de soins, diminuent le niveau de sécurité, peuvent porter atteinte

au malade, en ce qu'ils s’écartent des recommandations de pratiques ou des procédures
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mises en ceuvre. Les erreurs actives des professionnels, les erreurs latentes dans les
organisations, les défaillances techniques, les dysfonctionnements systémiques ainsi que
les défauts d'origine des produits de santé, en présence de facteurs favorisants ou
déclenchants, constituent en soi des événements indésirables,

- les dommages sont les conséquences que ces erreurs sont susceptibles de générer chez
le malade. Leur expression revét plusieurs formes: aggravation de la pathologie
existante, absence d’amélioration attendue de I'état de santé, survenue d’'une pathologie
nouvelle ('exemple type est linfection nosocomiale) ou d'une pathologie objet d'un
traitement préventif, altération d’'une fonction de I'organisme, réaction nocive causée par
un ou des médicaments pris appelée effet indésirable.

Au-dela du dommage, une erreur médicamenteuse peut avoir des conséquences de type
institutionnel :

- qui affectent le patient: mise en place d'un traitement correcteur, surveillance accrue,

transfert en wunité de soins intensifs, réanimation, dialyse, etc.., prolongation
d’hospitalisation, hospitalisation d'un patient ambulatoire ou résident
- qui affectent [I'établissement de santé: conséquences juridiques, médiatiques,

économiques et financiéres, sociales liées au personnel de santé. (cf tableau 1)

Prise en charge du malade
délicate - inadaptée - inadéquate -
retardée - imparfaite - erronée

¥

v v v v

Conséquences Conséquences ’ Conséquences
" ) Infections i
liees liees . liges
: . —— ™ nosocomiales - < " "
aux interventions chirurgicales aux médicaments a d'autres actes thérapeutiques

vénement indésirable

- aggravation de la pathologie &Xxistante
- absence d'amélioration de I'état clinique

- survenue d’'une pathologie nouvelle

- survenue d’'une pathologie faisant I'objet d’un tra

- altération d’une fonction de I'organisme

- réaction nocive causée par un médicaments pris ou

médical implantable

H H H

A J A/ A J
Conséquences Conséquences résiduelles
institutionnelles morbides ou |étales
liées au patient chez le patient

itement préventif

un dispositif

Conséquences
institutionnelles

- incapacité ou handicap
- préjudice moral physique, psychique

- hospitalisation

- assurantielles
- surveillance accrue

-sociales liées au personnel de santé
- juridiques

- médiatiques

- économiques ou financiéres

- traitement correcteur

- transfert en soins intensifs
réanimation, dialyse, etc...

- prolongation de I'hospitalisation

- préjudice temporaire ou permanent

- mise en jeu du pronostic vital

- décés

- anomalie ou malformation congénitale

* radiothérapie , transfusion, thérapie cellulaire,

kinésithérapie , mesures Hygiéno Diététique, soins i

nfirmiers, etc. ...

Figure n3 : Les différentes expressions de I'évén

ement indésirable en tant que conséquences
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La réflexion menée lors d’'une REMED est de s’interroger en préambule sur I'existence d’'une EM ;
la démarche ne sera poursuivie que lorsque celle-ci est décelée. S’ensuit une analyse sur la
chronologie des événements, sur les causes immédiates et profondes, les réactions de rattrapage
et les mesures a mettre en ceuvre pour en éviter la récidive. L'analyse causale doit prendre en
compte le management, I'environnement, les pratiques professionnelles, I'organisation des
activités, le systeme d'information, les facteurs humains, le comportement du malade et son

terrain, les technologies liées aux produits de santé et le produit de santé lui-méme.

Par produits de santé pouvant faire I'objet d'une REMED, on entend le médicament y compris le
médicament radiopharmaceutique, les préparations magistrales et hospitalieres, ainsi que le
dispositif médical fourni/délivré qui permet sa préparation, son administration ou son implantation

(cfannexes 1 & 2).

Certains EIl liés aux produits de santé doivent faire I'objet d'une déclaration auprés des
organisations gérant les \vigilances sanitaires réglementaires — pharmacovigilance,
matériovigilance, hémovigilance, etc...- en raison de leur impact possible notamment sur le
maintien de leur commercialisation en I'état.

Ainsi les effets indésirables du médicament liés aux propriétés intrinseques pharmacologiques du
produit de santé, ainsi que les événements indésirables liés a I'évolution spontanée de la
pathologie ne font pas I'objet d'une REMED.

De méme, ne sont pas concernés les événements indésirables liés au comportement addictif
d’'une personne (exemple des stupéfiants chez les toxicomanes) ou liés a l'utilisation abusive d’'un
produit de santé (exemple de [I'érythropoiétine chez les sportifs), en raison du caractére

intentionnel du mésusage ou du détournement de l'usage a but strictement thérapeutique ou

diagnostique du médicament.

Les tableaux suivants décrivent les événements indésirables selon qu'il y a prise ou non du

médicament et ciblent ceux pour lesquels la conduite d’'une REMED pourrait étre pertinente.
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Tableau 1 : les contextes marqués par la survenue d’événements indésirables liés aux médicaments

Contexte BUs*  Toxicomanie Abus EM* EM EM EM
Prise de oui oui oui oui non oui non
médicament
Conséquences  D***/gp D D D D - -
observées
chez le malade

* BUS = Bon usage selon données acquises de la scie  nce ** D = Dommage avéré voir constaté

** EM = Erreur Médicamenteuse *** E| = Effet indésirable

Tableau 2 : les erreurs médicamenteuses

Contexte BUs Toxicomanie Abus | EM EM EM EM
Prise de oui oui oui oui non oui non
médicament

Conséquences D/ei D D D D - -
observées

chez le malade

Les erreurs médicamenteuses
= situation avec écart
= événement indésirable redouté

Tableau 3 : les dommages

Contexte BUs Toxicomanie Abus EM EM EM EM
Prise de oui oui oui oui non oui non
médicament

Conséquences D/ei D D D D - -
observées

chez le malade

Les dommages
= événement indésirable ou iatrogéne

Tableau 4 : les presqu’accidents

Contexte BUs Toxicomanie Abus EM EM |EM EM
Prise de oui oui oui oui non |oui non
médicament

Conséquences D/l D D D D - -
observées

chez le malade T

es presqu’accidents

Les échappées belles
Les near miss

= événement indésirable

Tableau 5 : les événements indésirables évitables comme cible de la REMED

Contexte BUs Toxicomanie Abus | EM EM EM EM
Prise de oui oui oui oui non oui non
médicament

Conséquences Dl/ei D D D D - -
observées

chez le malade —Z

es événements indésirables évitables
= cible de la REMED
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Les 4 exemples suivants illustrent les 4 contextes du tableau 5 lors desquels une erreur

médicamenteuse survient suivie ou non d’un dommage chez le patient.

Exemple 1 - Erreur médicamenteuse avec prise du médicamentetco  nséquence pour le patient

Une patiente agée présente le tableau d’une polyarthrite rhumatoide associée a une ostéoporose. Elle bénéficie d'un traitement
par Methotrexate 2,5 mg cpr . La posologie prescrite par son médecin traitant est de 3 cpr / jour le jeudi .

La patiente entre aux urgences pour chute avec un courrier rédigé par le remplacant de son médecin traitant. Ce dernier a
recopié son traitement médicamenteux et, en particulier, a noté sur I'ordonnance Methotrexate 2,5 mg cpr 3 cpr / jour .

La patiente est transférée du service des urgences dans le service de chirurgie avec un mot d’accompagnement du médecin
urgentiste "cf mot du MT". Les infirmiéres recopient le traitement dans le dossier patient sur la feuille de prescription réservée a
cet effet sans validation de la transcription par un médecin du service. Le Méthotrexate 2,5 mg cpr est administré a raison de 3
cpr/jour, tous les jours.

Suite a l'altération de I'état général de la patiente, un bilan sanguin est prescrit par le médecin du service de chirurgie qui
découvre au vu des résultats une pancytopénie. Malgré le transfert de la patiente dans un service de médecine interne, celle-ci
décéde.

Exemple 2 - Erreur médicamenteuse sans prise du médicament et co  nséquence pour le patient

Une femme de 60 ans présentant une surcharge pondérale importante, entre dans un service de médecine générale pour une
pneumopathie.

La patiente alitée extrémement asthénique refuse de se lever. Le personnel soignant, réticent a lever en force une patiente trés
lourde, fait appel aux kinésithérapeutes. Un traitement médicamenteux préventif de la thrombose veineuse n'est pas prescrit.
Les kinésithérapeutes mobilisent la patiente 6 jours plus tard. Ce méme jour est constaté a I'examen, une douleur de la jambe
gauche faisant porter le diagnostic de phlébite profonde. Les kinésithérapeutes interrompent la prise en charge en raison de la
survenue de cette phlébite. Le personnel étant en sous effectif, la patiente n'a été finalement levée que 5 fois en 10 jours
d’hospitalisation.

Suite au diagnostic de phlébite, un traitement curatif par Héparine de bas poids moléculaire avec 2 injections par jour est
débuté le soir méme.

Exemple 3 - Erreur médicamenteuse avec prise du médicament et sa  ns conséquence pour le patient

Un patient agé de 57 ans présente un cancer ORL. Il est porteur d'une voie veineuse centrale en sous claviére, et d'une sonde
nasogastrique. Ce patient est pris en charge par une infirmiére référente pour I'encadrement d’une éléve IDE de deuxiéme
année. Cette derniére est en 2°™ semaine de stage.

Un patient hospitalisé dans la chambre voisine présente un probleme cardiaque qui nécessite la présence de l'infirmiére et du
médecin.

L'IDE demande alors a I'éléve de réaliser la surveillance horaire de 18 heures du patient cancéreux. L'éléve décide d’administrer les
traitements prescrits au patient. La prescription précise, entre autres traitements : Ambroxol, 1 ampoule de 30mg a 20 heures et 8
heures et Buflomédil, 1 comprimé de 300mg a 20 heures et 8 heures.

Occultant I'existence de la sonde nasogastrique, I'éléve infirmiere écrase le comprimé de Buflomédil dans une cupule, le dilue avec de
I'eau stérile, le mélange avec I' Ambroxol, préléve le mélange et l'injecte par la voie veineuse centrale.

La nature de I'erreur est immédiatement identifiée. L'IDE procéde alors a un reflux de sang sur la voie centrale, pendant que
I'éléve IDE informe le médecin anesthésiste-réanimateur pour avoir une prescription médicale sur le traitement a mettre en
ceuvre. Le patient ne présente aucun signe clinique dans les suites immédiates de I'événement (24 heures) et est transféré le
lendemain en secteur d’hospitalisation ORL.

Exemple 4 - Erreur médicamenteuse sans prise du médicament et sans conséquence pour le patient

Un patient de 55 ans (70 kg) est hospitalisé en unité de soins intensifs. Il bénéficie d’un traitement anti-infectieux comportant
notamment de la Gentamicine prescrite par 'interne a la posologie de 550 mg 2 fois par jour.

L’ordonnance est analysée par le pharmacien avant préparation et délivrance journaliere nominative. Apreés obtention des
données anthropométriques : 70 kg et 69 umole/l de créatininémie, le pharmacien intervient auprés du médecin pour proposer
une modification de la posologie. L'anesthésiste réanimateur modifie la prescription. Le patient recevra 120 mg 2 fois par jour.

Quatre autres exemples issus de I'étude MERVEIL figureront en annexes 22, 23, 24 et 25. Ces

exemples suivent la démarche de la REMED et en utilisent ses outils.
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3.2. Le processus iatrogene objet de la REMED

Lorsqu’'un événement indésirable survient et que le professionnel de santé en prend
conscience -parfois le malade lui méme-, s’ensuit une réaction qui associe dans un ordre
indifférent, la détection des causes immédiates assurant la compréhension du probléme,
I'interruption de I'acte de soin erroné, et la mise en ceuvre de mesures permettant de corriger
les conséquences chez le malade.

Le plus souvent, le processus s'arréte la. La recherche systématique des causes profondes et
la remise en cause des organisations sont rarement effectives, le partage d’expérience encore
moins, ce que doit corriger la gestion des risques et I'évaluation des pratiques

professionnelles.

Durant la conduite d'une REMED, quatre étapes dans 'analyse du processus iatrogéne sont

meneées :

- la premiére consiste a comprendre comment I'événement s’'est produit sans porter de
jugement de valeur sur les personnes et leurs actes.

- La 2°™ consiste a retrouver tous les actes qui ont permis ou non de rectifier la situation.
Cet exercice construit une approche positive de la situation lors d’'une REMED.

- La 3°™ consiste a construire un scénario sur la temporalité des événements qui met en
relief les défaillances des organisations en place et leur lien.

- La derniére consiste a rechercher les améliorations possibles, autrement dit les actions

qui doivent étre formalisées, mises en ceuvre et évaluées afin de sécuriser le processus

de prise en charge du malade et prévenir des erreurs analogues.

La réaction en chaine détaillée, lors de la survenue d’'un événement indésirable, se déroule

comme suit :

10
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1 - Interpellation Le malade / professionnel de santé est interpellé, voire alerté, par un fait inhabituel ou qui s’écarte

de ce qui est attendu. Ce qui est observé est :

- soit une anomalie dans le déroulement du processus de soin du malade, qui s’exprime par la
survenue d'une erreur, d’'un défaut, d’'une défaillance ou d'un dysfonctionnement,

- soit une réaction anormale observée chez le malade, qui s’exprime de fagon clinique, biologique,

radiologique ou psychologique.

2 - Interrogation Le professionnel de santé s’interroge sur ce qui vient de se passer. Il remonte plus ou moins
facilement dans la chronologie des événements. Il les analyse rapidement pour les relier aux signes
cliniques présents. Il identifie le besoin de compléter son investigation auprés des autres
professionnels concernés. Puis le professionnel de santé réagit et conduit les 3 actions suivantes

dans un ordre qu’il déterminera selon le cas.

3 - Détection Le professionnel de santé repére, immédiatement ou ultérieurement, la cause de ce qu'il vient

d’observer. L'identification de la cause lui permet de réagir de la fagon la plus appropriée.

Cette étape et les 2 suivantes
s'organisent dans un ordre
qui se détermine en fonction du cas

4 - Interception Il ressent la nécessité d’intervenir sur le processus de prise en charge. Il réagit en essayant d'étre
pertinent dans sa prise de décision qu'il veut rapide et efficace. L'erreur ou le dysfonctionnement
est intercepté afin d’'interrompre le processus erroné ou défaillant de prise en charge du malade.
Selon le cas, l'interception s’effectue avant ou aprés la survenue d’'un dommage chez le malade.

Il s’est rapproché concomitamment des autres professionnels impliqués dans cette prise en charge.

5 - Récupération La tentative de rattraper la situation chez le patient consiste a :

- neutraliser les conséquences observées chez le malade — absence de conséquence -,

- les atténuer - conséquence résiduelle -,

- ou, dans certains cas, a gérer les conséquences fatales pour le malade.

Le succes est d'autant plus probable que la récupération est rapidement effective et que celle-ci est
associée a l'interruption de la ou des causes du probléme. Le délai de réaction est conditionné par :
- la capacité de détection du dommage

- la gravité de I'événement

- I'expérience et la motivation des professionnels de santé et de I'entourage

- la sensibilisation du professionnel de santé au risque

- la performance des organisations en amont dont la qualité des barriéres de sécurité mises en place

- la performance des organisations en aval facilitant la mise en ceuvre des actions de récupération.

6 - Analyse Le professionnel de santé inventorie les causes immédiates ou la succession d'événements
contributifs de la survenue de 'EM ou du dommage qu'il a observés. Par ailleurs, et souvent dans
un réflexe de défense, il cherche une justification a chaque cause identifiée ce qui, en fait, débute et
constitue une recherche des solutions.

A ce stade, cette analyse causale n’est ni formalisée ni systématique car I'identification d’une cause
immédiate (I'erreur médicamenteuse) interrompt souvent le processus de recherche des causes
profondes. Néanmoins lorsqu’elle a lieu et pour étre optimale, I'analyse devra concerner les 2
processus suivants :

- la production de I'EM,

- les mesures mises en ceuvre pour diminuer les conséquences chez le patient.

11
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La pratique d'une telle démarche est d'autant mieux acceptée par les professionnels que les
analyses sont factuelles, objectives et consensuelles. La mise en ceuvre d'une REMED favorise
I'aboutissement d’une réflexion collective et constructive qui a pour objectif d’empécher que des
événements indésirables du méme type ne se reproduisent. De facon moins immédiate, elle
bénéficie a tout professionnel de santé susceptible d'étre confronté aux mémes problémes, pour

peu gu’elle soit partagée au sein d'un retour d’expérience.

4. Organisation d'une REMED

La politique de I'établissement concernant I'évaluation des pratiques professionnelles est débattue
par les instances a l'initiative du directeur et du président de CME.

La Commission du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles a, dans ses missions, celle
de définir, mettre en ceuvre et évaluer un programme de lutte contre la iatrogénie
médicamenteuse. L'évaluation des pratiques professionnelles en fait partie et la REMED peut étre
formalisée en son sein ou dans celui de la Gestion des Risques de I'établissement. Quel que soit
le mode d'institutionnalisation de la démarche, organiser une REMED comporte quelques

passages obligés dont la mise en ceuvre constitue un facteur de réussite.

4.1. La sélection des événements indésirables

4.1.1. Le caractére évitable
L'événement indésirable était-il évitable ?
Le caractere évitable ou non de I'événement indésirable est un élément de décision
important conditionnant le lancement ou la poursuite d'une REMED. Seules les erreurs
médicamenteuses, avec ou sans conséquence pour le malade, sont analysées et les

outils ci-apres définis sont alors utilisés.

4.1.2. Le domaine d’'investigation

Quelle catégorie d’erreurs médicamenteuses analyser ?
La survenue d'une EM, d’'une série d’'EM, d’'un dommage ou d’'un événement sentinelle
conditionne I'organisation d'une REMED. Celle-ci est organisée au cas par cas. Mais en

dehors du cas ponctuel, il existe d’autres modalités de sélection des événements a
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soumettre a la revue. Les criteres permettant de retenir une catégorie d’erreurs
médicamenteuses pour une revue sont cités a titre indicatif :

o les EM déclarées sur le formulaire de signalement des incidents de I'établissement — cf
modéle de déclaration en annexe 3 -,

0 les EM qui ont généré un dommage particulier chez le malade tel le déces, ou le
transfert en soins intensifs...

o les EM liées a un type de prise en charge telle la prise en charge anesthésique...

o0 les EM liées a une classe thérapeutique tels les anticoagulants, les anticancéreux...

0 les EM ciblant une voie d’administration du produit de santé tels les médicaments
administrés en perfusion, les aérosols.......

o les EM identifiées au sein d'une population tel le sujet agé, I'enfant.......

0 les EM identifiées a une étape du circuit du produit de santé telle la transcription,

la fabrication......

4.1.3.Les modalités de repérage

Comment repérer les événements indésirables ?

L'identification des événements indésirables utilise les méthodes habituelles
d’enregistrement, de recherche et de détection de la gestion des risques et de

I'épidémiologie. Parmi les plus fréquentes :

0 la déclaration spontanée des EM ou d’El graves a partir des fichiers de
déclarations existantes, annexe 3

o0 [I'étude par observation directe des pratiques thérapeutiques médicamenteuses,

0 [I'étude programmée de dossiers des malades selon les modalités d’enquéte de
type prévalence ou incidence.

o l'enregistrement continu d'indicateur relatif aux EM ou a la iatrogénie
médicamenteuse

o I'étude des événements sentinelles, annexe 4

13
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Domaines

Exemples d’événements sentinelles

1 Observations médicales

2. Prescriptions médicales

Diagnostics d'incidents ou d'accidents
Hémorragies et/ ou transfusions, infarctus du myocarde, embolie
pulmonaire, découverte d’'une insuffisance rénale, défaillance
respiratoire, changement mental soudain (confusion, délire,
sédation), convulsions, hypotension, arythmie soudaine, arrét
cardiaque, acidose lactique

Allergies documentées

Importante polymédication (>7 mdts) chez le sujet agé (> 80 ans)

Médicaments prescrits a la suite d'incidents :
adrénaline, atropine, hydroxyzine, benzodiazépines,
antiallergiques (antiH1, corticoides)

Antidotes :
N-acétylcysteine, charbon activé, Digitalis antidot’, Kayexalate®,
glucose hypertonique, naloxone, protamine, vitamine K,
bétabloquants

Antidiarrhéiques et autres :
lopéramide
métronidazole et vancomycine per os

3. Résultats d'analyses biologiques

4. Résultats de consultations
5. Comptes-rendus radiologie
6. Dossiers infirmiers

Feuilles de température

7. Fiches de mutation
ou de signalement

Kaliémie > 6,5 mmol/L

Kaliémie > 6,0 mmol/L et IEC, potassium, héparine, spironolactone

Kaliémie < 3,2 mmol/L et digoxine

Glycémie > 1.5g/L

- clairance a la créatinine > 15% d’augmentation

- transaminases > 150 U/L depuis 1 semaine

Bilirubinémie > 10 mg/L

Bilan hématologique :
éosinophilie > 6%, thrombopénie, agranulocytose...

Test d’'hémostase :
INR, taux de prothrombine, TCA, Tx antiXa

Dosages de médicaments :
Digoxinémie > 1,7 ng/mL ou 2,2 nmol/L et 1,2 ng/ml ou 1.6 nmol/L
chez la personne agée, lithium, vancomycine > 50 mg /L,
gentamicine > 10 mg/L, amikacine > 25 mg/L, tobramicine > 10
mg/L, carbamazépine > 12 mcg/mL, - phénytoine > 20 mcg/mL
depuis la veille, - phénobarbital > 45 mcg/mL depuis la veille,
valproate > 120 mcg/mL, cyclosporine > 500 mcg/L, théophylline >
20 mcg/mL, etc...

Bactériologie : Clostridium difficile

Signalement d'incidents relatifs
Appels urgents de consultants

Signalement d'incidents relatifs

Compte-rendu d’administration (recherche de correcteurs)

Audit des causes de sortie du service
Signalements d'incidents

Transfert imprévu dans un autre service
Chute du sujet agé

Déces

4.2. La constitution d’'un groupe de réflexion transdisciplinaire

4.2.1. La transdisciplinarité

Qui participe aux réunions ?

Le nombre et la qualité des professionnels de santé est variable, en fonction de

'événement, mais aussi de I'organisation locale de la gestion des risques. Le groupe ne

doit pas étre trop important pour faciliter sa production lors d’'une revue La constitution

d'un groupe de réflexion pour conduire une REMED est a l'initiative de professionnels

de santé et sa transdisciplinarité est indispensable. Les professionnels impliqués dans

la survenue d'une erreur médicamenteuse peuvent participer ou non a la revue : cela

peut leur étre proposeé.
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De ce fait pour chaque revue menée, le groupe de travail peut étre composé
différemment. Néanmoins quelques personnes expertes en gestion des risques liés aux
médicaments sont associées de facon récurrente afin de faciliter la conduite de la
revue, apporter une aide méthodologique et étre au besoin un élément modérateur ou
fédérateur. Ces personnes expertes sont désignées par la COMEDIMS qui définit leur
mission en collaboration avec la coordination des vigilances et le service qualité et de

gestion des risques de I'établissement.

4.2.2. La désignation d’'un responsable du groupe

Qui organise et anime les réunions ?

Un animateur, responsable de 'organisation et de la production de la revue, est désigné
par le groupe de réflexion pour chaque nouvelle REMED. Sa mission consiste a
organiser les séances de travalil, rédiger et diffuser les compte rendus, structurer la
documentation, animer les débats, formaliser le compte rendu de I'analyse approfondie
du ou des EM, restituer une information appropriée a la COMEDIMS, voire aux
instances de I'établissement. Il est le référent du probleme étudié et travaille en
collaboration avec le service qualité et de gestion des risques pour la mise en ceuvre
des mesures d’amélioration.

Il est recommandé, comme pour les revues de morbidité mortalité, de confier ce rble a
un praticien senior volontaire. Celui-ci doit avoir une formation a I'analyse des cas ainsi
gue des qualités relationnelles -capacité d'écoute, instauration d’un climat de confiance,
d'empathie- tout en conservant la retenue nécessaire a l'analyse, la rigueur et
limpartialité. Le climat de confiance qu'il instaurera est renforcé par la discrétion et la
confidentialité entourant la REMED.

Lorsque les membres de la REMED sont désignés, ils peuvent utiliser le guide en 20
guestions, proposé ci- aprés. Il est congu pour faciliter la conduite de la revue. Annexe 5
L'ordre dans lequel les questions sont libellées a une importance en termes de
communication. Un des préalables a la conduite de la revue est de s'interroger si cet ordre

doit étre respecté ou modifié, et cela avant de commencer a répondre aux questions.
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Conduire la revue

Y a-t'il une erreur médicamenteuse a 'origine du probléme ?

Qui gére et anime la revue ?

Qui est destinataire de l'intégralité de la réflexion du groupe de travail ?
Quelle information sera restituée au niveau institutionnel ?

Qui faut-il contacter pour savoir ce qui s’est passé ?

Comment aider et accompagner les professionnels impliqués dans la survenue
d'une EM ?

Ou sont archivés les documents utilisés ou produits au cours de la REMED ?

Quel est le ou les produit(s) de santé impliqué(s) dans la survenue de I'événement
indésirable ?

Quelles sont les caractéristiques de I'erreur médicamenteuse ?

Quels sont les situations, les dysfonctionnements et les facteurs déclenchants
contributifs de I'erreur, voire du dommage ? Autrement dit, pourquoi est-ce arrivé ?

Quel est le processus de prise en charge habituel ?
Comment a-t-on rattrapé la situation ?
Quel est le processus de prise en charge idéal qui permet d’'éviter 'EM ?

Quelles sont les différentes actions réduisant le risque de survenue d'un événement
analogue? Autrement dit, comment éviter la récidive ?

Quelles sont les recommandations a formuler et a diffuser ?
Quelles sont les mesures qui auraient le plus d’'impact sur les pratiques ?
Comment mettre en ceuvre et suivre les mesures ?

Quelles mesures sont abouties et opérationnelles ?

4.3. L’information et la communication sur I'erreur médicamenteuse

4.3.1. La décision du niveau de communication sur I'EM

Qui est destinataire de l'intégralité de la réflexi  on du groupe de travail ?

Les destinataires de I'information doivent étre identifiés en préalable a la conduite de la

revue. |l faut distinguer les personnels concernés par la survenue du probleme analysé

16




SFPC — La Revue des Erreurs liées au Médicament Et Dispositif associé aodt 2008

des destinataires institutionnels. Les premiers doivent bénéficier d'une information la
plus complete possible. Pour les destinataires institutionnels, l'information prend un
caractére stratégique et n’entre pas dans le détail de la production de I'erreur mais dans
celui des mesures correctives.

Certaines conclusions ou analyses détaillées peuvent mettre en cause des individus.
Une mise au courant de l'intégralité des données peut ne pas paraitre souhaitable aux
membres de la REMED. Il doit y avoir consensus au sein du groupe de travail et
linformation relative a la nature des destinataires devra étre connue des participants
identifiés.

Une diffusion purement passive doit étre évitée pour privilégier une présentation avec

échange.

4.3.2. Le compte rendu de 'analyse approfondie —  Annexe 6

Comment structurer la tracabilité des débats et des décisions?

S'’il peut exister un compte-rendu de réunion rédigé, aprés chaque séance de travail,
une synthése des éléments d'information les plus significatifs est nécessaire, au cours
de la REMED. Ces informations sont regroupées dans un document dénommé "compte
rendu d’analyse approfondie”. Le compte rendu d’analyse approfondie est le fruit de la
réflexion du groupe de travail constitué pour conduire la REMED. Il est destiné ensuite
aux personnels concernés par la survenue d'une erreur médicamenteuse, acteurs du
processus étudié.

Ce document est formalisé en 2 temps :

- aprés reconstitution chronologique des faits et caractérisation de I'erreur
médicamenteuse, la rédaction de ces 2 rubriques doit étre approuvée par les
personnes concernées ou impliguées dans la survenue d'une erreur
médicamenteuse,

- la réflexion peut alors étre poursuivie et complétée par I'analyse causale et la

recherche des mesures d’amélioration.
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Compte rendu de l'analy se approfondie

1) Reconstitution chronologique des faits

Quand Qui Quoi, ou, comment, combien, pourquoi

2) Caractérisation de 'EM :
Degré de réalisation : O Em avéree interceptée avant administration
O EM avérée non interceptée avant administration
Gravité des conséquences cliniques pour le malade : Catégorie _ _ _
Type(s) d’erreur(s) :

5) Plan d’action
Solutions mises en ceuvre et date de mise en ceuvre :

-Solution n®_ _ _, mise en ceuvre le Responsable

-Solution n°_ _ _, mise en ceuvre le Responsable

Réévaluation des solutions mises en ceuvre :

-Solution n°__ _, réévaluée le Mise en ceuvre : ? oui  ? non ? partielle

-Solution n°__ _, réévaluée le Mise en ceuvre : ? oui  ? non ? partielle

Le compte rendu d’analyse approfondi est anonymisé. Cette anonymisation concerne

tant le malade que les personnes impliquées dans la production de I'erreur. La frontiere

entre débat réflexion pour identification du probleme et discussion compte rendu

susceptibles d’entrainer une sanction disciplinaire, est parfois ténue.

4.3.3. Les modalités de restitution des investigat  ions

Quelle information est restituée?

La réflexion menée au sein d’'une revue peut faire I'objet de 2 rapports anonymisés :

- l'un est le compte rendu anonymisé de I'analyse approfondie de I'EM, validé par

les participants a la revue. Ce rapport est indispensable. Annexe 6
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La diffusion et la destination de ce document assez complet dans la nature des
informations qu'il renferme, est décidée par les membres siégeant en revue. |l
est restitué en séance pléniére ou par groupes de professionnels avec une
communication orale explicitant la démarche et ses résultats. Il a également
pour but denrichir le retour d'expérience qui doit étre bati sur les erreurs
médicamenteuses.

- lautre est un rapport anonymisé simplifié¢ dans lequel sont explicités les faits,
les recommandations, les mesures d’amélioration et leur intérét. Ce rapport
peut étre facultatif. Une attention particuliere doit étre apportée a la rédaction de
ce document qui doit avoir une portée générale. Il est destiné a la direction, au
Président de la COMEDIMS, au service de la qualité et de la gestion des
risques. Il a pour but de contribuer a la définition de la politique de gestion des
risques de I'établissement. Il peut étre envisagé de diffuser selon le cas ce
rapport a des instances telle la CME, la DDASS, la DRASS, 'AFSSAPS, I'INVS,

la HAS.

Selon l'organisation de la gestion des risques et de la coordination des vigilances de
I'établissement de santé, le bilan annuel des revues, de leur impact et du retour
d’expérience, est élaboré par I'une ou l'autre de ces structures. La COMEDIMS, qui
peut également étre rédactrice de ce document, doit en étre destinataire en raison de la
mission qui lui est confiée et qui concerne la définition et la mise en ceuvre d'un

programme de lutte contre la iatrogénie médicamenteuse.

L'information du malade doit étre envisagée. Les modalités sont identifiées et

proposées par le groupe de travail au médecin responsable de la prise en charge du

malade.
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4.3.4. L'accompagnement du personnel

Quel accompagnement est mis en place pour aider les professionnels impliqués ?
L’EM ne revét aucun caractéere intentionnel. C'est pourquoi lors de la survenue d'une
erreur médicamenteuse le personnel impligué — cad tout acteur ayant permis la
construction du processus défaillant ou a l'origine des erreurs actives doit bénéficier
d’'un accompagnement et d’une aide psychologique. Cela est d’autant plus vrai que 'EM
a eu des conséquences graves chez le patient.

C’est un réel changement dans nos comportements et nos organisations que de
promouvoir une culture sécuritaire plutét que punitive et ce changement doit étre porté
par la direction de I'établissement.

L'aide peut étre formalisée de plusieurs facons mais I'entretien est a privilégier : soit
I'entretien avec les responsables du secteur d’activité lorsqu’ils sont dans une logique
de soutien moral, soit I'entretien avec un psychologue. L'objectif de cet entretien est de
transformer le sentiment de culpabilité éprouvé par les personnels en une force morale
qui les ameéne a se considérer comme personne ressource pour éviter la récidive d'une
erreur analogue.

Qu'aurait-il fallu faire pour que cela n'arrive pas ? Les personnes impliqguées répondent
spontanément a cette question. Dans un environnement professionnel sensibilisé a la
gestion des risques, ces personnels constituent des personnes ressources : elles font
bénéficier au groupe de leur vécu ou de leur analyse personnelle de ce qui vient de se
passer. Leur participation et leur réflexion contribuent a la mise en ceuvre et la

pérennisation des mesures d’amélioration identifiées.

4.3.5. L'archivage des documents

Ou sont archivés les documents ?

Avant d’entamer la démarche de construction de la revue, le groupe de travail doit avoir
répondu a cette question. Les documents produits ou utilisés au cours de la REMED
doivent étre colligés et structurés pour étre ensuite archivés dans un endroit défini de
I'établissement en accord avec le responsable du péle d’activité médicale ou du secteur

d’'activité ou s’est produite I'erreur, a défaut du président de CME. Ce lieu peut
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4.4,

indifféeremment étre un lieu unique d'archivage ou sont centralisés tous les documents
des différentes REMED, ou un lieu variable en fonction du ou des secteurs d'activité

concerné(s) par le probléeme analysé.

La mesure des résultats de la REMED

Faut-il mesurer les résultats de la REMED etsioui , comment ?

La mesure d'impact justifie la démarche d’évaluation des pratiques — on constate que
'on s’améliore-. Elle est un élément de motivation du personnel —on est un acteur
responsable de I'amélioration-. Elle renforce la mise en ceuvre et la poursuite d'une
politique de la qualité des soins et de la gestion des risques —on fait évoluer les objectifs
qualité de I'établissement-.

Il faut distinguer le suivi de la mise en ceuvre des mesures d’amélioration, de la mesure
d'impact de la REMED. Dans les 2 cas, des indicateurs peuvent étre construits et
utilisés. Dans le 1° cas, l'objectif est de vérifier que les décisions prises ont été
appliquées par un indicateur de suivi de I'évolution des organisations. Dans le second
cas, l'objectif est de mesurer un résultat par un indicateur de qualité voire par un
indicateur de performance. Ces indicateurs ciblent soit la performance du processus
(exemple : pour les traitements par anti Vitamines K, diminution de la durée de
rectification de la posologie aprés lecture de I'INR), soit la contre performance du
processus (exemple : le taux observé d’'EM lors de la délivrance des médicaments), soit
la frégquence des conséquences observées chez le malade (exemple :pour les
traitements par anti inflammatoires, la fréquence de survenue d’une insuffisance rénale
aigle ou d'une hémorragies digestive), ou de conséquences institutionnelles
(exemple : les hospitalisations en soins intensifs).

Les indicateurs sont mis en place pour mesurer ponctuellement les résultats de la
REMED ou sont suivis au long cours pour justifier du niveau de qualité en continu.

Leur construction suit les régles classiques d’élaboration des indicateurs. lls intégrent

éventuellement un tableau de bord. Il est nécessaire, lors de leur construction, de veiller
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a I'exhaustivité du recueil des données, a leur faisabilité informationnelle et leur facilité

d’exploitation. Les indicateurs ne sont pas |'objet de la REMED.

5. Méthode et outils de la REMED

La REMED s'inscrit dans le modéle PDCA proposé par W. Edwards Deming dans les années 60.
Elle s’appuie sensiblement sur la méme méthode que la Revue de Morbidité Mortalité.

L'intérét de formaliser des outils au sein de la méthode est d’encourager la mise en ceuvre de la
REMED : ils doivent notamment faciliter la collecte des données, I'identification des causes et des
actions de rattrapage, le repérage des mesures d’amélioration et la rédaction du compte rendu
d’analyse approfondie.

La compréhension de la méthode et de I'enchainement des étapes de la revue, doit permettre aux
professionnels de santé qui la pratiquent de se détacher progressivement de [utilisation
systématique des outils proposés. Ces derniers sont présentés dans un but pédagogique et ne
doivent pas contraindre les professionnels de santé a trop de formalisme dans la conduite d'une
REMED. lls doivent rester évolutifs et permettre I'harmonisation et le fonctionnement de la

REMED au cours du temps.

Les outils ci-aprés détaillés sont construits pour faciliter 'analyse de I'erreur médicamenteuse et

des dommages qu’elle est susceptible de provoquer chez le malade. Annexes 7 a 20.

5.1. La reconstitution chronologique des faits

5.1.1. L’entretien individuel et/ou collectif —  Annexe 7
Qu’est-ce qui s’est passé ?
Comprendre ce qui s’est passé est un préalable.
Le support de I'entretien n'est pas exhaustif dans les questions qui sont posées pour
reconstituer les faits ayant abouti a 'EM. Il s’agit d’'une aide, sorte de fil conducteur de
'entretien qui sert a identifier non seulement les faits (reconstitution chronologique)

mais aussi leur enchainement (scénario).
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Faciliter I'expression

Contact: [ Individuel O collectif
Nom et qualité de la personne, acteur ou témoin :

1% entrée : Questionnaire basé sur le QQOQCCP:

Quol? - QUAND?
De quoi s'agit-il ? Quand cela s'est-il produit ?
Quel est le probleme ?. Quand s'en est-on apercu ?
Qu'avons nous observé ? Depuis quand ?

QuI? . COMMENT ?
Qui a intercepté ou détecté Comment cela s'est il passé ?
Qui était la ? Quel médicament est concerné ?
Qui arattrapé ? Quels matériels, procédures sont concernés ?
Qui a subi ? - COMBIEN ?
Qui a fait faire ? Cela s'est-il déja produit ?

ou? ) ) - POURQUOI ?
Ot cela s'est-il produit ? Quaurait-il fallu faire ?

Inscrivez ici les réponses données :

2°™ entrée : détection et récupération de I'erreur méd  icamenteuse

Qui a détecté I'erreur médicamenteuse et comment ?

Inscrivez ici les réponses données :

Qu’est-ce qui a été fait pour atténuer les conséquences chez le malade ?

Inscrivez ici les réponses données :

3°™ entrée : Descriptif des pratiques

Comment se déroule habituellement le processus dans lequel le dysfonctionnement a été observé ?

Inscrivez ici les réponses données :

4°™ entrée : Descriptif de la cible

Pourquoi cela s’est-il passé ? Quel est le processus idéal ?

Inscrivez ici les réponses données :

5™ entrée : Facteurs environnementaux

Qu’est ce qui a favorisé la survenue de I'erreur médicamenteuse ?

Inscrivez ici les réponses données :

6°™ entrée : Quelles sont les barrieres de sécurité qu i ont fait défaut ?

Inscrivez ici les réponses données :

La qualité des données recueillies dépend de la qualité de

'entretien. 1l doit étre

structuré de facon a obtenir le maximum de renseignements sur le cas étudié. Cet

exercice est réalisé avec une compréhension professionnelle et humaine de la situation,

sans climat de suspicion, et sans qu'a aucun moment un jugement de valeur a I'égard

des personnes soit émis. La relation qui s’établit entre les deux professionnels de santé

ne doit en aucun cas générer de culpabilité qui ne peut étre qu’un frein a 'amélioration

de pratique attendue lors de cet exercice.
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Il est important de recenser les faits de la fagcon la plus objective possible. L'entretien

individuel a pour avantage de faciliter I'expression des personnes intimidées mais

demande du temps dans sa réalisation. L’entretien collectif peut aider a la
remémoration des faits par tous mais la qualité des propos recueillis peut étre entravée
par la personnalité de certains et les rapports entre membres de I'équipe de soins

concernée.

5.1.2. L'analyse documentaire — Annexe 8

De quels documents sont issues les données?

Repérer les documents utiles ...

Cocher les différents documents utilisés:

Ordonnance Etiquettes du patient

Dossier médical personnel Notice du médicament ou du dispositif médical
Protocole Etiquetage du médicament ou du dispositif médical
Dossier infirmier Emballage du médicament ou du dispositif médical
Relevé d'administration et de tragabilité Documentation imprimée (publications,

Plan de soin dictionnaires, revues...)

Résultat de laboratoire Documentation électronique

Interventions pharmaceutiques Documents publicitaires

Fiche de fabrication Base de données

Fiche de déclaration de 'EM ou de I'EIl Support informatisé

Lettre de sortie Autre :

Formulaire de demande d’examen (scanner, kinésithéra

Document 1 :

Mentionner les éléments d’information retenus pour la REMED:

Document 2 :

Mentionner les éléments d’information retenus pour la REMED:

Document 3 :

Mentionner les éléments d'information retenus pour la REMED:

Document 4 :

Mentionner les éléments d'information retenus pour la REMED:

La recherche des documents vient objectiver les faits. Elle consolide la reconstitution
chronologique des faits et facilite 'obtention du consensus des personnes concernées.
Par ailleurs les documents peuvent étre eux-mémes a l'origine d’'erreurs ou de

dysfonctionnements. Il est alors d’autant plus utile de les intégrer dans la collecte

d’informations.
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5.1.3. Le descriptif du médicament et dispositif m  édical associé — Annexe 9

Quel est le ou les médicament(s) et dispositif médi

cal associé impliqués ?

Identifier les produits de santé

1° médicament concerné : [ administré

[ non administré par omission
O intercepté

- nom de spécialité ou générique :

- dénomination commune international — DCI - :

- dosage:

- forme galénique :

- voie d’administration

- commentaire

2°™ médicament concerné : [] administré

J non administré par omission
[ intercepté

- nom de spécialité ou générique :

- dénomination commune international — DCI - :

- dosage:

- forme galénique :

- voie d’administration

- commentaire

Dispositif médical associé oui non
- nom du dispositif médical :
- nom de produit :
- voie d'abord :

- commentaire

Préciser 'ensemble du traitement :

Mentionnez les éléments importants concernant le mé  dicament ou le dispositif
médical impliqué dans la survenue de I'erreur médic ~ amenteuse :

Compléter la branche Médicament du diagramme a7 M

Le plus souvent, seul un médicament est incriminé. Néanmoins, la confusion entre 2

médicaments ou I'emploi inapproprié d'un dispositif médical pour administrer un

médicament par exemple, peut amener le groupe de réflexion a décrire plusieurs

produits de santé. Il est alors nécessaire de préciser lequel est a 'origine du probleme.
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5.2. La caractérisation de I'EM

Quelles sont les caractéristiques de I'erreur médic amenteuse ? Annexe 10

Cocher la (ou les) case(s) correspondant a la carac

Caractériser I'erreur médicamenteuse ...

térisation de I'EM :

1% caractérisation : selon le degré de réalisation
EM potentielle
EM avérée et interceptée avant administration
EM avérée et non interceptée avant administration

. 2°™ caractérisation : selon la gravité des conséquence s cliniques pour le patient
Catégorie A : Circonstance ou événement susceptible de provoquer une erreur
Catégorie B : Une erreur s ‘est produite, mais le médicament n’est pas parvenu au patient
Catégorie C : Une erreur s'est produite pour le patient, sans dommage pour le patient
Catégorie D : Une erreur s'est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le patient mais sans
dommage pour le patient
Catégorie E: Une erreur s'est produite et a motivé un traitement ou une intervention en provoquant un
préjudice temporaire pour le patient
Catégorie F:  Une erreur s’est produite en entrainant ou en allongeant un séjour hospitalier et en provoquant
un préjudice temporaire au patient
Catégorie G : Une erreur s'est produite et a provoqué un préjudice permanent au patient
Catégorie H : Une erreur s’est produite et a provogué un accident mettant en jeu le pronostic vital du patient
Catégorie | :  Une erreur s'est produite et a provoqué le déces du patient
- 3°™ caractérisation : selon le type d’erreur . 4°™ caractérisation : selon 'étape de survenue dans| e

Erreur de prescription

o  décision médicale

o formulation de la prescription
Erreur d’'omission

Erreur de dose

Erreur de posologie ou de concentration
Erreur de médicament

Erreur de forme galénique

Erreur de technique d’administration
Erreur de voie d’administration

Erreur de débit d’administration

Erreur de durée d’administration

Erreur de moment d’administration
Erreur de patient

Erreur de suivi thérapeutique et clinique
Médicament périmé ou détérioré

circuit du médicament
Prescription
Transcription
Analyse pharmaceutique
Préparation galénique
Délivrance
Administration
Information du patient
Information du professionnel de santé
Observance
Suivi thérapeutique et clinique
Approvisionnement
Stockage

Cet outil est issu du Dictionnaire de I'Erreur Médicamenteuse de la SFPC — 2006" : il synthétise
les différents tableaux de caractérisation des erreurs médicamenteuses. La caractérisation des

EM contribue a la compréhension de I'enchainement des étapes constitutives de I'acte erroné.

Annexe 10.

5.3. Le diagnostic des causes et des facteurs contributifs

5.3.1. Le constat détaillé

Pourquoi valider la reconstitution chronologique de

I'erreur médicamenteuse ?

! Disponible sur www.adiph.org/sfpc

s faits et la caractérisation de
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Avant de poursuivre avec la recherche des causes profondes, un point doit étre fait
avec les participants de la revue et les personnes impliqués dans I'EM. Il est important a
ce stade d'obtenir le consensus sur I'exposé et I'enchainement des faits. Si ceux-ci
devaient étre contestés ultérieurement, cela pourrait remettre en question les mesures
d’amélioration identifiées et leur application.

ere

Ce constat détaillé peut étre formulé et présenté dans la 17 partie du compte rendu

d’'analyse approfondie qui sera ultérieurement complété dans ses autres parties. Annexe 6

5.3.2. L'identification des causes

Quels sont les situations, les dysfonctionnements e t les facteurs déclenchants,

contributifs de I'événement indésirable ?

L'identification des causes de survenue des événements indésirables est facilitée par

l'utilisation de grilles détaillant les causes immédiates et les causes profondes d’origine

systémique. L’outil proposé pour la recherche des causes profondes lors de la REMED

est une compilation des grilles élaborées par des gestionnaires de risques ou des

sociétés savantes :

0 Tableau des causes d'erreurs médicamenteuses de la Société Francaise de
Pharmacie Clinique et du Réseau Epidémiologique de I'Erreur Médicamenteuse

o Domaines d’investigation des erreurs de médication de I'Institute of Safe Medication
Practices des EU

o Domaines de dysfonctionnements de Henri Savall

0o Méthode ALARM de Charles Vincent

o Eléments d’appréciation de la référence 31 du manuel 2007 de certification de la

HAS

Il se présente sous forme d'un diagramme a 7 branches structuré d’'aprés le modéle

d’Ishikawa. Annexes 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,18
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Diagnostiquer les causes
Diagramme des 7 M — Annexe 11

MANAGEMENT

Politique
de gestion des risques

Sécurité
thérapeutique

Systéme
Pathologie d'information
Gestion Documentation
Expression de projet

et communication
Contexte

économique

Politique de
management de
I'établissement de santé

Education
thérapeutique

{ CAUSES DERREUR I

Informations

Bon de commande Pratiques Communication .
- professionnelles Pratiques
Loglsthu_e Organisation Défaut de connaissances
Ordonnance Approvisionnement Culture générale X X
Présentation de sécurité Circuit d Conflguratlon
" Conditionnement, étiquetage '“f“!t u Aménagement .
Propriétés ] médicament des locaux Etat phyﬂqug
Dispositif médical associé et psychologique
MEDICAMENT METHODE MILIEU | | MOYENS HUMAINS

Par "Malade", on entend le malade, sa pathologie, ses caractéristiques, son niveau
d’éducation thérapeutique. Annexe 12

Par "Management", on entend la mise en ceuvre stratégique des orientations de
I'établissement pour atteindre des objectifs déterminés, ce qui englobe la gestion de
projets et la définition des politiques intégrant la culture de sécurité : politiques des
ressources humaines, du systéme d’information hospitalier, de la qualité et de la gestion
des risques, la politique du médicament, etc.... Annexe 13

Par "Matériel", on entend les moyens de communication, les moyens technologiques,

les équipements hoételiers, informatiques, etc...utilisés par les professionnels de santé.
Annexe 14

Par "Médicament"”, on entend I'ensemble du traitement médicamenteux du malade, les
caractéristiques intrinseques du médicament, le conditionnement, les éléments
d’'information mais aussi le support rédactionnel - le bon de commande ou
'ordonnance-, et le dispositif médical associé pour sa préparation, son administration
ou son implantation. Annexe 15

Par "Méthode", on entend les modalités d’organisation des activités et des taches des

professionnels de santé, et leurs protocoles. Annexe 16
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Par "Milieu", on entend I'ensemble des éléments constituant I'environnement dans
lequel s’est produit I'EM. Annexe 17
Par "Moyens humains", on entend les ressources humaines de la structure ou de

I'établissement incluant les facteurs sociologiques. Annexe 18

5.3.3. La hiérarchisation des causes -  Annexe 19

Quelle est lntensité du lien entre l'erreur médic  amenteuse et les différentes causes ?

Pondérer les causes a I'aide d’une matrice

La matrice de pondération permet d'attribuer une valeur a chaque cause identifiée. Cette
valeur correspond a l'intensité du lien établi entre cette cause et 'EM survenue.

1) Lister les causes

CauseA:__ _ _________ Cause D :
CauseB:__ __________ Cause X
Cause C:

2) Répartir un capital de 10 points entre les cause s de chaque couple, selon
I'appréciation personnelle de chaque membre delaR  EMED

(exemple : couple A/B, 7 points pour A et 3 points pour B)

A A A

B Cc D

B B

() D

()

D

3) Calculer le nombre de points 4) Classer les causes par importance

cumulés par cause décroissante
Cause A: _ _ _ points Cause _ _ _
Cause B:_ _ _ points Cause _ _ _
Cause C:_ _ _ points Cause _ _ _
Cause D:_ _ _ points Cause _ _ _

Les raisons pour lesquelles une EM survient sont multifactorielles ; un accident n’arrive
jamais seul ! Aussi, connaitre le poids de chaque cause profonde oriente la mise en
ceuvre des solutions vers celles qui auront le plus grand pouvoir de neutralisation d’'une
EM analogue.

La matrice de pondération, de Serge Bellut, permet d'attribuer une valeur a chaque
cause par quantification de I'appréciation du groupe qui se prononce cause apres cause
(cf exemple en annexe 19 bis). Cette valeur est reportée ensuite dans une 2°™ matrice

(annexe 21) qui est celle de I'évaluation des mesures d’amélioration.
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Chaque patrticipant de la REMED remplit une grille. La mise en commun de ces grilles
permet d’obtenir une tendance globale : pour une cause donnée on peut calculer une
moyenne a partir de I'appréciation de chaque participant.
La matrice de pondération peut devenir complexe a utiliser si de nombreuses causes
sont identifiées : le principe est alors de ne retenir que les causes immédiates repérées
a l'aide du diagramme construisant le scénario. (Annexe 20)

Annexe 19 bis : exemple d'utilisation de I'outil "Pondérer les causes..."

Exemple d’'un événement indésirable

Un jeune enfant est hospitalisé pour une appendicectomie le vendredi et est opéré le samedi matin. Aprés
intervention, il est transféré dans le service de chirurgie, la salle de réveil étant fermée le week-end en raison
d’un sous effectif du personnel.

L’anesthésiste prescrit de la Morphine per os a la dose de 5 mg, puis en raison de nausées, passe a la voie
injectable sans modification de la dose.

L’infirmier présent dans le service est un personnel recruté par intérim, familiarisé a la prise en charge des
patients en soins de suite et réadaptation. Il ne bénéficie pas d’encadrement et ne met pas a disposition de
ses collégues ses coordonnées personnelles.

Pour préparer la dose de Morphine a administrer, il dispose d'un stock de 20 ampoules de Morphine
étiquetées "1%-1ml". Le bac renfermant les ampoules n’est lui-méme pas étiqueté. Il commet une erreur de
dose et préleve un nombre erroné d’ampoules sans percevoir le volume anormal de la solution de Morphine
prélevée. Lors de cette préparation aucun autre personnel n’est présent.

50mg de Morphine sont administrés par voie injectable. L'administration de 5 mg est enregistrée et le
nombre d’ampoules utilisées n’est pas noté.

La surveillance respiratoire n'est pas mise en ceuvre. La somnolence de I'enfant confondue avec son
sommeil rend tardive la découverte du probléeme. L'anesthésiste intervient et administre un traitement
correcteur par Naloxone dont la dose est inadaptée car calculée a partir de 5 mg de Morphine injectée.
L’enfant décéde au cours de son transfert dans un hopital pédiatrique.

Pondérer les causes a l'aide d’'une matrice ...  Exemple
(matrice a remplir par chaque membres de la REMED)

1) Lister les causes immédiates

Cause A : Absence de prise en charge en SSPI (sous effectif d’ou fermeture de la salle)
Cause B : Erreur de dose (changement de voie d'administration et dose de morphine non corrigée)
Cause C : Personnel intérimaire (formation et habitude différentes)

Cause D : Erreur de dose (expression en % de la dose)

Cause E : Tracabilité incorrecte (dose inadaptée de I'antidote)

2) Répartir un capital de 10 points

A9 A7 A8 A5
B1 C3 D2 ES5

B5 B2 B1
C5 D8 E9
C5 C3
D5 E7
D4
E6
3) Calculer le nombre de points 4) Classer les causes par
cumulés par cause importance décroissante
Cause A: 29 points=9+7+8+5 Cause A
Cause B: 9 points Cause E
Cause C : 16 points Cause D
Cause D : 19 points Cause C
Cause E : 27 points =5+9+7+6 Cause B
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Il n'est pas toujours nécessaire de pondérer les causes avec autant de formalisme.
Mais l'utilisation de cette matrice permet de réaliser un échange structuré sur le lien de
causalité.

Remarque : il peut étre préférable de réaliser une pondération des causes seulement

apres la construction du scénario.

5.4. La construction du scénario

Le diagnostic socioprofessionnel d’'une EM s’appuie sur les étapes précédemment

construites. |l est considéré comme abouti, lorsque la temporalité des événements est

formalisée sous forme de scénario. Le diagramme chronologique présenté en annexe

permet de visualiser le scénario. Annexe 20

Son but est de mieux faire comprendre aux acteurs I'importance de la qualité — et de la

non qualité — des organisations. Il rassemble :

- les causes identifiees dans le diagramme des 7M, profondes ou immédiates

- les facteurs contributifs

- leurs conséquences observées chez le patient et leurs conséquences
institutionnelles

- les mesures de rattrapage (récupération, restauration, neutralisation, atténuation,
etc...) pour diminuer les conséquences

- la conséquence résiduelle pour le malade, qui s’exprime soit par un dommage soit
par une échappée belle

- la chronologie

Il met en relief 2 moments antagonistes de la prise en charge du malade :

- le premier étant la mise en place des éléments successifs concourant a la survenue
d’'une erreur, phase négative,

- le deuxieme étant linterception de I'EM et la diminution des conséquences

observées chez le malade, phase positive.
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Construire un scénario

Domaine d'actions

Causes »

profondes

" Causes

profondes

Erreur non interceptée
ou

Causes immeaies

Conséquence
résiduelle
pour le patient

Causes immédiates

Conséquence
intermédiaire

Mesures
de récupération
Causes
profondes

Causes
profondes Mesures

de neutralisation

Domaine d'actions Corrections

i Scénario 5C : chronologie - Causes profondes - Causes immédiates - C  orrections - Conséquence

de morphine per os de la seringue

nausées ampoules
étiquetées

"1% 1ml"

somnolence
confondue
avec le sommeil

passage
alavoie
injectable confusion

entre 1% et 1mg

dose non recalculée de naloxone
par rapport a la voie orale
pas de perception
du volume anormal
de morphine

Erreur de dose Transfert dans
Facteur 10 un autre établissement
[ C H R O N O T 0O G T E C H R _O

Personnel intérimaire

Erreur de dose
Facteur 0, 2

Absence de prise en charge
en SSPI

Erreur non
interceptég

coordonnées
personnelles
non accessibles:
non joignable

transfert rapide
en chirurgie

non-enregistrement
du nombre d'ampoules
utilisées

formation et culture
"soins de suite"
du professionnel ,
non adaptées

fermeture de
la salle de réveil

sous-effectifs erreur

d'enregistrement
de la dose

absence
d'encadrement

Organisation
S0ins infi

Intervention
chirurgicale

A partir d'un scénario 5C élaboré par le Réseau REE M
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Il n’est pas toujours possible de disposer de la totalité des informations ou d’obtenir un
consensus des acteurs impliqués dans la survenue d’'une erreur. Dans ce cas, plusieurs
scénarios peuvent étre construits. lls constituent des hypothéses suffisantes pour

poursuivre la réflexion sur les mesures d’amélioration.

5.5. L’'amélioration des pratiques

5.5.1. L’identification des mesures d’amélioration

Quelles sont les différentes actions réduisant le r isque de survenue d'un
événement analogue ?
La recherche des mesures d’amélioration consiste a les déduire des causes identifiées,
des facteurs contributifs mais aussi des actions de rattrapage prévues ou mises en
ceuvre, qu’elles aient réussi a atteindre leur objectif ou échoué. Cette déduction peut
étre guidée par le scénario qui schématise I'enchainement des différents éléments du
processus défaillant. Pour une cause donnée, une ou plusieurs mesures d’amélioration
(MA) sont possibles. On distingue :
- les mesures de prévention : elles diminuent la probabilité d’occurrence des EM par
une organisation des activités prenant en compte le risque d’erreur et par la
formation des professionnels de santé. Exemple : signal d'alerte apposé sur le
conditionnement de 2 médicaments ayant une similitude de présentation
- les mesures d'interception ou de détection: elles diminuent la probabilité
d’'occurrence des conséquences d'une EM par des opérations successives de
contrble/vérification ou de coordination qui permettent d’empécher aux erreurs
d’arriver jusqu’'au malade. Exemple : analyse des ordonnances par le pharmacien
- les mesures de récupération : elles diminuent la gravité des conséquences chez le
patient par une organisation complémentaire des activités prenant en compte
I'expression potentielle du dommage et les différentes possibilités de rattrapage.

Exemple :la formation du personnel aux gestes d’urgence.
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Le professionnel de santé en s’'impliquant dans la conduite d'une revue de l'erreur
garantit la mise en ceuvre et la pérennisation des actions d’amélioration dont la cible est

la prévention d’erreurs médicamenteuses analogues.

Diminuent
la probabilité
d’occurrence de 'EM

Mesures de
prévention

Facteurs
contributifs

Diminuent la probabilité
d'occurrence des
conséquences liées a 'EM

Caractéristiques
patient

Mesures

Erreur . :
d’interception

médicamenteuse

Caractéristiques
organisation

Diminuent la gravité des
conséquences liées a 'EM

Mesures de
récupération

A

Caractéristiqgues Conséquences
événement pour le patient

Conséquences
institutionnelles

Actions prises pour sécuriser
la prise en charge du patient et
I'exercice des professionnels

Figure 4 : Les composants de la sécurité thérapeuti  que

Le processus reste défaillant si cette derniere étape n’'est pas mise en ceuvre ; il est
source du renouvellement itératif d’erreurs analogues. Or I'ensemble de ces mesures
protége autant le malade que le professionnel de santé des erreurs et de leurs
conséquences.

Leur mise en ceuvre et leur impact potentiel mobilisent fortement les professionnels qui
voient se concrétiser leurs propositions. L’identification des MA est un exercice collectif.

L'animateur de la REMED a un rdle important car il doit faciliter I'expression de tous et
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n'écarter aucune suggestion ou possibilité d'amélioration... et neutraliser les

"créativicides" !

5.5.2. La priorisation des mesures d’amélioration des pratiques - Annexe 21

Quelles sont les mesures a mettre en ceuvre ?

Les MA peuvent faire I'objet d'un exercice d’'évaluation pour connaitre leur degré
d'applicabilité. Cela permet de les prioriser, de les planifier et d'établir les
recommandations qui seront ensuite diffusées.

Pour estimer la facilité de mise en ceuvre des mesures d’amélioration, la matrice
suivante permet le calcul d’'un score final a partir de 7 critéres quantifiés :

- lintensité du lien événement indésirable/cause

- le colt de la mesure : il faut intégrer dans ce critere le colt des activités mises
en place duquel se déduit celui des activités supprimées ou réduites,

- l'acceptabilité de la mesure par le personnel: il est nécessaire d'identifier
I'éventuelle résistance aux changements induits par la mesure d’amélioration,

- le niveau d'exigence réglementaire ou professionnelle : certaines mesures
reléevent de la mise en application de textes réglementaires, normatifs ou de
référentiels professionnels ce qui rend plus aisée la mise en conformité des
pratiques professionnelles,

- l'appui de la direction : I'existence d’'une volonté institutionnelle forte renforce et
facilite la mise en ceuvre de la mesure d’amélioration

- la faisabilité technique : quel que soit I'équipement - technique, informatique,
médical, hotelier, architectural, etc... — sa complexité ou sa simplicité
d'utilisation ou de mise en ceuvre est un élément a prendre en compte,

- et le délai de réalisation : toute mesure rapide a mettre en ceuvre doit étre
retenue si ce n'est que pour sa dimension pédagogique, car le personnel
apprécie une traduction immédiate et concréte de sa réflexion.

D’autres criteres peuvent étre pris en compte selon la nature des MA et le contexte de

I'établissement.
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Prioriser les mesures d’amélioration (MA)

Solutions

Intensité du lien El/cause

Codt

Acceptabilité par le personnel

Exigence réglementaire

Appui administratif

Faisabilité technique

Délai de réalisation

Score

Décision de mise en ceuvre  &oui  &non  €oui

&€non &oui €&non €&oui

&€non  €&oui €&non €oui €&non

Lien El/cause: Colt:

5: trés important 5 :trés peu colteux
4 : important 4 : assez colteux
3: faible 3: coliteux

2 : tres faible 2 : tres colteux
Faisabilité technique : Délai de réalisation :
5: trés faisable 5 :trés rapide

4 : faisable 4 : assez rapide

3: complexe 3:long

2 : peu faisable 2 :trés long

I’évitement de 'EM.

Acceptabilité par le personnel :
5: trés bonne acceptabilité

4 : bonne acceptabilité

3 : moyenne acceptabilité

2 : mauvaise accentabilité

Appui de la direction :
5 : directif

4 : incitatif

3 : présent

2 : absent, inutile

Exigence réglementaire :

5:
4:

réglementation

recommandation de pratiques
professionnelles de 'HAS, DHOS,
AFSSAPS, INCa...

: recommandation de pratiques

professionnelles des Sociétés Savantes

: ni réglementation, ni recommandation

professionnelle

Le score obtenu par la MA traduit sa facilité de réalisation : plus le score est élevé, plus la MA sera aisée a mettre en ceuvre et contribuera a

5.5.3.Le suivi de la mise en ceuvre des mesures d’'a

Quelles mesures sont mises en ceuvre, abouties et op

mélioration des pratiques

érationnelles ?

L'amélioration des pratiques est subordonnée a la diffusion d’'une information relative

aux mesures d'amélioration qui sont retenues et a leur mise en ceuvre.. Les

changements induits doivent étre suivis afin de s’assurer de leur pérennité. Le groupe

de travail organise ce suivi en élaborant une planification des actions retenues. En regle

générale, un plan d'actions suffit : il mentionnera notamment les MA retenues, quelles

sont les personnes chargées de leur mise en ceuvre et les dates d'échéance.

Cependant, certaines MA font parfois I'objet d’'une gestion de projet. Dans ces cas-Ia, il

parait judicieux d’affecter un indicateur de suivi du projet.
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6. Conclusion

"Erreurs sur le reméde et remédes a 'erreur. Comment agir ?"

Toute activité humaine organisée doit répondre a deux exigences fondamentales et contradictoires : la
division du travail entre les différentes taches a accomplir et la coordination de ces taches pour
'accomplissement du travail. Le management socio-économique montre qu’il existe toujours des
écarts entre le fonctionnement attendu d'une organisation et celui réellement constaté. Ces écarts
proviennent de l'interaction entre les structures et les comportements humains. Une des traductions
de ces écarts est I'erreur. Elle est inhérente a I'activité humaine et il n’est que temps de s'y intéresser
dans le domaine de la santé.

La revue des erreurs liées aux médicaments et dispositifs médicaux associés est une méthode
multidisciplinaire d’amélioration de la qualité des soins. Elle s’intéresse au soin médicamenteux,
processus complexe de la prise en charge thérapeutigue du malade. Or la prise en charge
médicamenteuse est un des processus les moins bien organisés dans nos établissements de santé
au vu des résultats des deux premieres démarches d'accréditation et de certification des
établissements de santé par la HAS.

Les actions conjuguées visant a développer les évaluations des pratiques professionnelles, a
souscrire un contrat de bon usage des produits de santé, a formaliser les axes stratégiques de la
politique qualité au sein du CPOM incluant la lutte contre la iatrogénie médicamenteuse, a implanter la
culture de la mesure par les indicateurs IPAQH incitent a I'utilisation et au développement de cette
nouvelle méthode d’évaluation des pratiques. Elle s’applique a un processus a risque dont les
établissements de santé se préoccupent de plus en plus pour mieux l'organiser, I'informatiser, le
maitriser et donc le sécuriser.

Le temps consacré a la conduite d'une REMED est du temps investi dans la qualité des soins délivrés
aux patients. Il constitue un fort levier de motivation pour le personnel qui apprécie la gestion

constructive non conflictuelle de la démarche, I'absence de jugement de valeur et sa considération

comme personne ressource dans I'enquéte lorsqu’il est impliqué dans la survenue d’une erreur.
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Utiliser I'erreur comme un outil pédagogique est un défi culturel. La mise en ceuvre d’'une revue des
erreurs liées aux médicaments et dispositifs associés exige une forte capacité a mener des actions de
la part des directions médicales et de soins et un management de haut niveau capable d'impliquer les

professionnels de santé dans la conception et la conduite du projet.

Aussi, mettre en ceuvre et développer la Revue des Erreurs liees aux Médicaments Et Dispositifs

associés par les professionnels, en milieu hospitalier public privé ou en milieu libéral, contribue a

promouvoir I'excellence territoriale en santé pour la qualité des soins.
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AFGRIS
AFSSaPS
ALARM
CBUs
CME
COMEDIMS
CPOM
CSP

D

DDASS
DHOS
DRASS
DM

ell

El

EM
ENEIS

EPP
INCa

INVS
IPAQH
ISMP
HAS

MA

OMS
PDCA
QQOQCCP
REEM
REMED
SFGG
SFPC
SOFGRES

8. Liste des acronymes

Association Francaise des Gestionnaires de Risques

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Association of Litigation and Risk Management

Conditions de Bon Usage des médicaments

Commission Médicale d’Etablissement

Comité du MEdicament et DIspositifs Médicaux Stériles
Contrat Pluriannuel d’Objectifs et de Moyens

Code de la Santé Publique

Dommage

Direction Départementale des Affaires Sanitaires et Sociales
Direction de I'Hospitalisation et de I'Organisation des Soins
Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales
Dispositif Médical

Effet secondaire ou indésirable

Evénement Indésirable

Erreur Médicamenteuse

Etude Nationale sur les Evénements Indésirables graves liés au processus de
Soins

Evaluation des Pratiques Professionnelles

Institut National du Cancer

Institut de Veille Sanitaire

Indicateurs de Performance pour '’Amélioration de la Qualité Hospitaliére
Institute of Safe Medication Practices

Haute Autorité de Santé

Mesure d’Amélioration

Organisation Mondiale de la Santé

Plan Do Act Check

Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Comment ? Combien ? Pourquoi ?
Réseau Epidémiologique de I'Erreur Médicamenteuse

Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et Dispositifs associés
Société Francaise de Gériatrie et Gérontologie

Société Francaise de Pharmacie Clinique

Société Francaise des Gestionnaires de Risques des Etablissements de Santé
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Termes utiles relatifs au médicament

Termes utiles relatifs a I'erreur médicamenteuse

Modéle de fiche de déclaration d’'une erreur médicamenteuse

Exemples d’événements sentinelles

Conduire la revue

Rédiger le compte rendu de I'analyse approfondie

Faciliter 'expression

Repérer les documents utiles

Identifier les produits de santé

Caractériser l'erreur médicamenteuse

Diagnostiquer les causes — Diagramme des 7 M

Diagnostiquer les causes — Diagramme des 7 M — Branche Malade
Diagnostiquer les causes — Diagramme des 7 M — Branche Management
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Pondérer les causes a l'aide d’'une matrice

Construire un scénario

Prioriser les mesures d’amélioration

Exemple d'EM - AVEC prise du médicament et AVEC dommage chez le malade
Exemple d’'EM - SANS prise du médicament et AVEC dommage chez le malade
Exemple d’'EM - AVEC prise du médicament et SANS dommage chez le malade

Exemple d’'EM - SANS prise du médicament et SANS dommage chez le malade

Ces 4 derniéres annexes seront complétées aprées la conduite de I'étude MERVEIL dont elles seront issues
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Annexe 1

Les termes utiles relatifs au médicament

Alicament ou aliments diététiques destinés a des fi ns médicales spéciales

Article L5137-1 du CSP

"On entend par aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales les aliments destinés
a une alimentation particuliere qui sont spécialement traités ou formulés pour répondre aux
besoins nutritionnels des malades. lls sont destinés a constituer l'alimentation exclusive ou
partielle des malades dont les capacités d'absorption, de digestion, d'assimilation, de
métabolisation ou d'excrétion des aliments ordinaires ou de certains de leurs ingrédients ou
métabolites sont diminuées, limitées ou perturbées, ou dont I'état de santé appelle d'autres
besoins nutritionnels particuliers qui ne peuvent étre satisfaits par une modification du régime
alimentaire normal ou par un régime constitué d'aliments destinés a une alimentation particuliére
ou par une combinaison des deux."

lls ne peuvent étre utilisés que sous contréle médical.”

Dispositif Médical

Article L5211-1 du CSP

"On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a
I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant
a étre utilisé chez 'homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la
fonction peut étre assistée par de tels moyens".

"Les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie dans le
corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur bon fonctionnement
d'une source d'énergie électrique ou de toute source d'énergie autre que celle qui est générée
directement par le corps humain ou la pesanteur, sont dénommés dispositifs médicaux
implantables actifs".

Médicament

Article L5111-1 du CSP

"On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute
substance ou composition pouvant étre utilisée chez 'homme ou chez I'animal ou pouvant leur
étre administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs
fonctions physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique ou
métabolique."

"Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui renferment
dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant pas elles-mémes
des aliments, mais dont la présence conféere a ces produits, soit des propriétés spéciales
recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d'épreuve."

"Lorsque, eu égard a I'ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de répondre a
la fois a la définition du médicament prévue au premier alinéa et a celle d'autres catégories de
produits régies par le droit communautaire ou national, il est, en cas de doute, considéré comme
un médicament.”
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Médicament radiopharmaceutique et éléments dérivés

Article L5121-1 du CSP

"On entend par

7° Médicament radiopharmaceutique, tout médicament qui, lorsqu'il est prét a I'emploi, contient un
ou plusieurs isotopes radioactifs, dénommeés radionucléides, incorporés a des fins médicales ;

8° Générateur, tout systeme contenant un radionucléide parent déterminé servant a la production
d'un radionucléide de filiation obtenu par élution ou par toute autre méthode et utilisé dans un
médicament radiopharmaceutique ;

9° Trousse, toute préparation qui doit étre reconstituée ou combinée avec des radionucléides
dans le produit radiopharmaceutique final ;

10° Précurseur, tout autre radionucléide produit pour le marquage radioactif d'une autre substance
avant administration."

Préparation magistrale

Article L5121-1 du CSP
"On entend par :

1° Préparation magistrale, tout médicament préparé extemporanément au vu de la prescription
destinée a un malade déterminé soit dans la pharmacie dispensatrice, soit, dans des conditions
définies par décret, dans une pharmacie a laquelle celle-ci confie I'exécution de la préparation par
un contrat écrit et qui est soumise pour l'exercice de cette activité de sous-traitance a une
autorisation préalable délivrée par le représentant de I'Etat dans le département aprés avis du
directeur régional des affaires sanitaires et sociales ;"

Préparation hospitaliére

Article L5121-1 du CSP

"On entend par :

2° Préparation hospitaliere, tout médicament, a I'exception des produits de thérapies génique ou
cellulaire, préparé selon les indications de la pharmacopée et en conformité avec les bonnes
pratiques mentionnées a l'article L. 5121-5, en raison de I'absence de spécialité pharmaceutique
disponible ou adaptée dans une pharmacie a usage intérieur d'un établissement de santé, ou par
I'établissement pharmaceutique de cet établissement de santé autorisé en application de l'article
L. 5124-9. Les préparations hospitalieres sont dispensées sur prescription médicale a un ou
plusieurs malades par une pharmacie a usage intérieur dudit établissement. Elles font I'objet d'une
déclaration aupres de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, dans des
conditions définies par arrété du ministre chargé de la santé."

Produits pouvant étre préparés a partir du sang ou de ses composants

Article L1221-8 du CSP

"Peuvent étre préparés a partir du sang ou de ses composants :

1° Des produits sanguins labiles, comprenant notamment le sang total, le plasma et les cellules
sanguines d'origine humaine. A I'exception des produits sanguins labiles destinés a des
recherches biomédicales, seuls peuvent étre distribués ou délivrés a des fins thérapeutiques, les
produits sanguins labiles dont la liste et les caractéristiques sont fixées par décision de I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, aprés avis de |'Etablissement francgais du
sang, et publiée au Journal officiel de la République francaise.

2° Des péates plasmatiques ;

3° Des produits stables préparés industriellement, qui constituent des médicaments dérivés du
sang et qui sont régis par les dispositions du livre ler de la partie V ;

4° Des réactifs de laboratoire dont les conditions de mise sur le marché sont fixées par le titre Il
du livre Il de la cinquiéme partie ;

5° Des produits cellulaires a finalité thérapeutique mentionnés a l'article L. 1243-1 ;

6° Des produits thérapeutiques annexes tels que définis a l'article L. 1261-1 ;
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7° Des excipients a usage pharmaceutique et des substances utilisées lors de la fabrication d'un
médicament mais n'entrant pas dans sa composition."

Produits de santé

La définition de "produits de santé" est issue d'un texte législatif dans lequel les missions de
I’Afssaps sont déclinées en regard des produits a finalité sanitaire destinés a I'homme.

Article L5311-1 du CSP
"L'agence participe a l'application des lois et reglements et prend, dans les cas prévus par des
dispositions particuliéres, des décisions relatives a I'évaluation, aux essais, a la fabrication, a la
préparation, a l'importation, a I'exportation, a la distribution en gros, au conditionnement, a la
conservation, a l'exploitation, a la mise sur le marché, a la publicité, a la mise en service ou a
I'utilisation des produits a finalité sanitaire destinés a I'homm e (...), et notamment :

1° Les médicaments, y compris les préparations magistrales, hospitalieres et officinales, les
substances stupéfiantes, psychotropes ou autres substances vénéneuses utilisées en médecine,
les insecticides, acaricides et antiparasitaires a usage humain, les huiles essentielles et plantes
médicinales, les matiéres premiéres a usage pharmaceutique

2° Les produits contraceptifs et contragestifs

3° Les biomatériaux et les dispositifs médicaux

(...)

5° Les produits sanguins labiles

6° Les organes, tissus, cellules et produits d'origine humaine ou animale, y compris lorsqu'ils
sont prélevés a l'occasion d'une intervention chirurgicale

7° Les produits cellulaires a finalité thérapeutique

8° Le lait maternel collecté, qualifié, préparé et conservé par les lactariums

9° Les produits destinés a l'entretien ou a l'application des lentilles de contact

(-.))

12° Les produits thérapeutiques annexes."
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Annexe 2

Les termes utiles relatifs a I'erreur médicamenteus e

Dispositif médical associé

le dispositif médical fourni/délivré qui permet la préparation (exemple : filtre 22um), I'administration
(exemple : perfuseur) ou l'implantation (exemple : chambre implantable) d’'un médicament.

Dommage

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1°° édition

Atteinte subie par une personne dans son intégrité physique (dommage corporel, préjudice
corporel, esthétique), dans son patrimoine (dommage matériel ou économique, préjudice
patrimonial, pécuniaire) ou dans ses droits extrapatrimoniaux (perte d'un étre cher, préjudice
moral), qui ouvre a la victime un droit a réparation (on parle alors de dommage réparable) lorsqu’il
résulte soit de I'inexécution d’'un contrat, soit d'un délit ou quasi-délit, soit d’un fait dont la loi ou les
tribunaux imposent la charge a une personne.

Effet indésirable
La définition est issue d’'un texte réglementaire.

Article R. 5121-153 du CSP

"Réaction nocive et non voulue a un médicament, se produisant aux posologies normalement
utilisées chez 'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d'une maladie ou pour la
restauration, la correction ou la modification d'une fonction physiologique ou résultant d’un
mésusage du médicament ou produit. Définition francaise."

(article R. 5121-153 du Code francais de la santé publique, décret nN2004-99 du 29 janvier 2004
relatif a la pharmacovigilance).

Autre définition :

"Réaction nocive et non voulue a un médicament, se produisant aux posologies normalement
utilisées chez 'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d'une maladie ou pour la
restauration, la correction ou la modification d'une fonction physiologique. "

Définition commune a I'Organisation Mondiale de la Santé et a la Communauté Européenne
(Directive 2000/38/CE de la Commission du 5 juin 2000 modifiant I'article 29ter au chapitre V bis
(Pharmacovigilance) de la directive 75/319/CEE du Conseil concernant le rapprochement des
dispositions  législatives, réglementaires et administratives relatives aux spécialités
pharmaceutiques).

On notera que la définition internationale de I'effet indésirable ne mentionne pas I'expression :
« ou résultant d’'un mésusage du médicament ou produit », introduite dans la définition francaise
depuis la publication du décret n99-278 du 13 mars 1995 puis par le décret n2004-99 du 29
janvier 2004.

Erreur médicamenteuse

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1°® édition 2005

Ecart par rapport a ce qui aurait di étre fait au cours de la prise en charge thérapeutique
médicamenteuse du malade. L’erreur médicamenteuse est I'omission ou la réalisation non
intentionnelle d’'un acte relatif a un médicament, qui peut étre a l'origine d’'un risque ou d’'un
événement indésirable pour le malade. Par définition, I'erreur médicamenteuse est évitable car
elle manifeste ce qui aurait di étre fait et qui ne I'a pas été au cours de la prise en charge
thérapeutique médicamenteuse d’'un malade.
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L'erreur médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs étapes du circuit du médicament, telles
que : sélection au livret du médicament, prescription, dispensation, analyse des ordonnances,
préparation galénique, stockage, délivrance, administration, information, suivi thérapeutique ; mais
aussi ses interfaces, telles que les transmissions ou les transcriptions.

Erreur médicamenteuse avérée

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF PC 1eére édition 2005

Erreur médicamenteuse qui s’est effectivement produite et est parvenue jusqu’au patient sans
avoir été interceptée (niveaux de gravité des conséquences du Réseau REEM : C a l).

En gestion des risques, I'erreur médicamenteuse avérée constitue I'événement redouté.

Erreur médicamenteuse potentielle

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1ére édition 2005
Erreur médicamenteuse détectée et interceptée par un professionnel de santé, un patient ou son
entourage avant I'administration du médicament au patient.

Evénement indésirable

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1 édition 2005

Il existe deux acceptions pour cette expression : celle de dommage, propre a I'épidémiologie et a
la santé publique (au sens d'adverse event, en anglais) ; celle de fait, employée en gestion des
risques (au sens de patient safety incident, en anglais).

Evénement indésirable comme dommage survenant chez le malade au cours de sa prise en
charge, qu'il soit lié aux activités de soins ou aux conditions de vie en établissement de santé. Un
événement indésirable lié aux soins est consécutif aux stratégies et actes de prévention, de
diagnostic, de traitement ou de surveillance. Cette acception a longtemps eu “événement
iatrogéne” pour synonyme.

Evénement indésirable comme situation qui s’écarte de procédures ou de résultats escomptés
dans une situation habituelle et qui est ou qui serait potentiellement source de dommages.

Lorsque I'expression "événement indésirable” est employée, il est recommandé de bien préciser
dans quel sens elle est utilisée afin d’éviter toute confusion entre les conséquences (dommage) et
les faits (écart).

Evénement indésirable grave

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1°® édition 2005

Dommage survenant chez le malade, lié aux soins plutét qu'a sa maladie sous-jacente et
répondant a certains caracteres de gravité, tels que déces, mise en danger de la vie du malade,
hospitalisation ou prolongation de I'hospitalisation, entrainant une incapacité ou un handicap a la
fin de I'nospitalisation, ou se manifestant par une anomalie ou une malformation congénitale.

La loi n°2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé publique a remplacé dans l'article
L.1413-14 du Code de la santé publique les mots : « un accident médical, une affection iatrogéne,
une infection nosocomiale ou un événement indésirable associé a un produit de santé » par :
« une infection nosocomiale ou tout autre événement indésirable grave lié a des soins réalisés

lors d'investigations, de traitements ou d'actions de prévention ».
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Evénement sentinelle

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1% édition 2005

Evénement indésirable avéré ou occurrence défavorable qui sert de signal d'alerte et déclenche
systématiquement une investigation et une analyse approfondie des causes dans 'organisation
des soins

Evénement traceur

Dictionnaire frangais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1 édition 2005

Elément de surveillance réguliere de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du
malade, permettant de détecter le risque de la survenue d'un événement indésirable
médicamenteux et de déclencher une action corrective en vue d’éviter sa survenue.

Evitable

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF PC 1eére édition 2005

Ce qu'il est possible de prévenir par la mise en place de mesures appropriées.

Evénement indésirable évitable : tout événement indésirable qui ne serait pas survenu si les soins
avaient été conformes a la prise en charge considérée comme satisfaisante au moment de la
survenue de cet événement. L'erreur médicamenteuse est évitable car elle manifeste ce qui aurait
da étre fait et qui ne I'a pas été au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse
d’'un malade.

Lorsqu'un événement indésirable médicamenteux s’'avere secondaire a une erreur
médicamenteuse, il est considéré comme évitable ; en particulier lorsquil s'agit d'un effet
indésirable.

latrogéne

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1°® édition 2005

Toute conséquence indésirable ou négative sur I'état de santé individuel ou collectif de tout acte
ou mesure pratiqué ou prescrit par un professionnel de santé et qui vise a préserver, améliorer ou
rétablir la santé ; de iatroV : médecin, et de I'élément tiré du radical du verbe grec gennan:
engendrer, au sens de ce qui est produit, engendré ou déterminé par I'activité médicale et plus
généralement par toute activité de soin.

Mésusage

Dictionnaire frangais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1 édition 2005

Utilisation non conforme aux recommandations du résumé des caractéristiques du produit (RCP)
mentionné a l'article R.5121-21 du Code de la santé publique (article R.5121-153 du CSP).
L'usage détourné (misuse en anglais) n'est qu'une forme de mésusage parmi d'autres. Spécifique
a la réglementation francaise, ce terme concernant le strict respect du RCP a été ajouté a la
définition de [l'effet indésirable, commune a I'Organisation Mondiale de la Santé et a la
Communauté Européenne. L'arrété du 28 avril 2005 a ensuite étendu la définition du “mésusage”
au dela de la référence aux données de l'autorisation de mise sur le marché.

En raison des situations trés diverses pouvant étre désormais considérées comme répondant aux
définitions officielles du “mésusage” et afin d'éviter d'accroitre la confusion entourant sa
signification, il est déconseillé d’employer ce terme propre aux structures de pharmacovigilance
pour décrire une erreur médicamenteuse. En effet, dans les situations ou le non respect des
recommandations du résumé des caractéristiques du produit par un professionnel de santé est
intentionnel, il ne peut s’agir d’'une erreur médicamenteuse, par définition non intentionnelle. Le
“mésusage”, catégorie particuliere de causes d'effets indésirables, est un terme a ne pas utiliser
comme un synonyme d“erreur médicamenteuse”.
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Presqu’accident

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1°® édition 2005

Situation qui aurait conduit a l'accident si des conditions favorables n’avaient pas permis de
I'éviter.

L'erreur médicamenteuse potentielle ou I'erreur médicamenteuse avérée sans conséquence
particuliére peuvent étre considérées comme des presqu’accidents.

Risque

Dictionnaire frangais de I'erreur médicamenteuse SF~ PC 1 édition 2005

Mesure d’'une situation dangereuse ou menacante définie par deux paramétres : la probabilité
d’occurrence et la gravité des conséquences de I'événement redouté. Un troisieme paramétre de
nature subjective : la perception, pondére les deux paramétres objectifs dans les décisions
résultantes du management des risques. Le concept de risque regroupe simultanément trois
dimensions temporelles : les causes de I'événement redouté qui appartiennent au passé,
I'événement redouté proprement dit dans le présent ; les conséquences de I'événement redouté
dans l'avenir.
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Annexe 3

N° dossie: ....ooiol ... Déclaration & adresser a :

DECLARATION
L , -
de rétablissoment de sane  D’ERREUR MEDICAMENTEUSE

Date de déclaration____| | |

Professionnel de santé déclarant

[0 o] (o o] 4T =T == P
LI PR PP FONCHON & .o
O Anonyme:
Renseignements sur le patiemleuillez préserver 'anonymat du patient)
Age: ......oooen... ans Sextt NMJF O Ambulatoire U Hospitalisé

Circonstances de survenue de 'erreur médicamenteas
Le médicament a-t'il été administré ou pris papddient ? J oui O Non

Quelles étapes du circuit du médicament sont coéesr?

[ Prescription [ Transcription [J Dispensation (] Préparation
O Administration O Suivi @ Observance a Autre

Quand l'erreur a-t'elle été commise ?

[ Jour ouvré O Jour férié ou week-end a Nuit
Ou l'erreur a-t'elle été commise B En consultation @ En anatboire @ Autre
@ Pendant I'hospitalisatiopréciser le service
[ Chirurgie O  Génimt O Gyoéabstétrique [ Hopital de jour
O Laboratoires O Médecine O Médico-techniques [  Pédiatrie
O Pharmacie O Psychiatrie [d Soins intensifs [dJ Urgences

Quand l'erreur a-t'elle été détectée ?

O Avant administration O  Awment de 'administratiodd Immédiatement apagsrise du médicament
[d Une heure aprées [d an®les 24 heures O Dasd&heures

[J Dans la semaine O an®le mois O Autr

Quelles sont les conséguences pour le maladleiedrs réponses possibles)

O Aucune O Mise en jeu du pronostic vital [J Hospitalisation

O Préjudice temporaire O n&illance accrue O Prolongation de I'hospitalisation
O Préjudice permanent [ efwéntion ou traitement correcteur Bfart en soins intensifs

[J Déces

ACtioNS IMMEIALES BN PIISES. ... vt in et ettt e e e e et e et e e e raaens
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Renseignements sur le(s) médicament(s) et le(s)mbsitif(s) médical(ux) associé (s)

N® Nom Dosage Forme Conditionnegm
ent unitaire

AW NP

Commentaire éventuel sur les modalités de préparat’administration et/ou les dispositifs médicatsriles

La demande du ou des médicament(s) a la pharmstdieite : sur un cahier de comdsa
sur ordonnance
La délivrance du ou des médicament(s) par la phaienest faite : de fagon nominativelese unitaire

de fagon nominative et globalisée

O0o0DD

selon une distribution globale

Décrivez les étapes de I'incident

Vos propositions ou recommandations pour éviter quine erreur analogue ne se reproduise

Définition de I'erreur médicamenteuse

Par erreur médicamenteus€EM), on entend tout écart par rapport & ce quaiaudu étre fait au cours de la prise en chargeatheutique
médicamenteuse du patient. L'erreur médicamentestséomission ou la réalisation non intentionngltéun acte relatif a un médicament, qui p
étre a 'origine d'un risque ou d’'un événement Bitkble pour le patient. Par définition, I'erreuédicamenteuse est évitable car elle manifeste ic
aurait d0 étre fait et qui ne I'a pas été au caleda prise en charge thérapeutique médicamentBusepatient. L'erreur médicamenteuse pgut

concerner une ou plusieurs étapes du circuit duicagebnt, telles que : sélection au livret du méuieat, prescription, dispensation, analyse [des
ordonnances, préparation galénique, stockage,rdétie, administration, information, suivi thérajegue ; mais aussi ses interfaces, telles que|les
transmissions ou les transcriptions.

ut
qu

o @ O
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Annexe 4

Exemples d’événements sentinelles
(Liste non exhaustive)

Domaines Exemples d’événements sentinelles

1. Observations médicales Diagnostics d’'incidents ou d’accidents
Hémorragies et/ ou transfusions, infarctus du myocarde, embolie
pulmonaire, découverte d’'une insuffisance rénale, défaillance
respiratoire, changement mental soudain (confusion, délire,
sédation), convulsions, hypotension, arythmie soudaine, arrét
cardiaque, acidose lactique
Allergies documentées
2. Prescriptions médicales Importante polymédication (>7 mdts) chez le sujet agé (> 80 ans)
Médicaments prescrits a la suite d'incidents :
adrénaline, atropine, hydroxyzine, benzodiazépines,
antiallergiques (antiH1, corticoides)
Antidotes :
N-acétylcysteine, charbon activé, Digitalis antidot’, Kayexalate®,
glucose hypertonique, naloxone, protamine, vitamine K,
bétabloguants
Antidiarrhéiques et autres :
lopéramide
métronidazole et vancomycine per os

3. Résultats d'analyses biologiques Kaliémie > 6,5 mmol/L

Kaliémie > 6,0 mmol/L et IEC, potassium, héparine, spironolactone

Kaliémie < 3,2 mmol/L et digoxine

Glycémie > 1.5g/L

- clairance a la créatinine > 15% d’augmentation

- transaminases > 150 U/L depuis 1 semaine

Bilirubinémie > 10 mg/L

Bilan hématologique :
éosinophilie > 6%, thrombopénie, agranulocytose...

Test d’hémostase :
INR, taux de prothrombine, TCA, Tx antiXa

Dosages de médicaments :
Digoxinémie > 1,7 ng/mL ou 2,2 nmol/L et 1,2 ng/ml ou 1.6 nmol/L
chez la personne agée, lithium, vancomycine > 50 mg /L,
gentamicine > 10 mg/L, amikacine > 25 mg/L, tobramicine > 10
mg/L, carbamazépine > 12 mcg/mL, - phénytoine > 20 mcg/mL
depuis la veille, - phénobarbital > 45 mcg/mL depuis la veille,
valproate > 120 mcg/mL, cyclosporine > 500 mcg/L, théophylline >
20 mcg/mL, etc...

Bactériologie : Clostridium difficile

4. Résultats de consultations Signalement d'incidents relatifs
Appels urgents de consultants
S. Comptes-rendus radiologie Signalement d’incidents relatifs
6. _Dossiers infirmiers Compte-rendu d’administration (recherche de correcteurs)
Feuilles de température
7. Fiches de mutation Audit des causes de sortie du service
ou de signalement Signalements d'incidents

Transfert imprévu dans un autre service
Chute du sujet agé
Déces
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Annexe 5

Conduire la revue

Y a-t'il une erreur médicamenteuse a l'origine du probleme ?

Qui gere et anime la revue ?

Qui est destinataire de l'intégralité de la réflexion du groupe de travail ?
Quelle information sera restituée au niveau institutionnel ?

Qui faut-il contacter pour savoir ce qui s’est passé ?

Comment aider et accompagner les professionnels impligués dans la survenue
d’'une EM ?

Ou sont archivés les documents utilisés ou produits au cours de la REMED ?

Quel est le ou les produit(s) de santé impliqué(s) dans la survenue de I'événement
indésirable ?

Quelles sont les caractéristiques de I'erreur médicamenteuse ?

Quels sont les situations, les dysfonctionnements et les facteurs déclenchants
contributifs de I'erreur, voire du dommage ? Autrement dit, pourquoi est-ce arrivé ?

Quel est le processus de prise en charge habituel ?
Comment a-t-on rattrapé la situation ?
Quel est le processus de prise en charge idéal qui permet d’éviter 'EM ?

Quelles sont les différentes actions réduisant le risque de survenue d’'un événement
analogue? Autrement dit, comment éviter la récidive ?

Quelles sont les recommandations a formuler et a diffuser ?
Quelles sont les mesures qui auraient le plus d'impact sur les pratiques ?
Comment mettre en ceuvre et suivre les mesures ?

Quelles mesures sont abouties et opérationnelles ?
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Annexe 6

Rédiger le compte rendu de I'analyse approfondie

1) Reconstitution chronologique des faits

Quand Qui Quoi, ou, comment, combien, pourquoi

2) Caractérisation de 'EM :
Degré de réalisation : [ EM avérée interceptée avant administration
L] EM avérée non interceptée avant administration
Gravité des conséquences cliniques pour le malade : Catégorie _

Type(s) d’erreur(s) :

5) Plan d’action
Solutions mises en ceuvre et date de mise en ceuvre :

-Solution n®_ |, mise en ceuvre le Responsable

-Solution n®_ __, mise en ceuvre le Responsable

Réévaluation des solutions mises en ceuvre :

-Solution n°_ | réévaluée le Mise en ceuvre :  oui non partielle

-Solution n°_ __, réévaluée le Mise en ceuvre :  oui non partielle
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Annexe 7
Faciliter 'expression

Contact : ] Individuel ] cCollectif

Nom et qualité de la personne, acteur ou témoin :

1% entrée : Questionnaire basé sur le QQOQCCP:

QuUOI ? - QUAND ?
De quoi s'agit-il ? Quand cela s'est-il produit ?
Qulel est le probleme ? Quand s'en est-on apercu ?
Qu'avons nous observé ? Depuis quand ?

QUI ’? . - COMMENT ?
Qui a intercepté ou détecté Comment cela s'est il passé ?
Qui était la ? Quel médicament est concerné ?
Qu! a rattr_apé ? Quels matériels, procédures sont concernés ?
Qui a subi ? . COMBIEN ?

OL‘(ng’J?I a fait faire ? Cela s’est-il déja produit ?

! - POURQUOI ?
Ou cela s'est-il produit ? Qu’aﬁrait-il fallu faire ?
Inscrivez ici les réponses données :

2°™M entrée : Détection et récupération de I'erreur méd  icamenteuse

Qui a détecté I'erreur médicamenteuse et comment ?

Inscrivez ici les réponses données :

Qu’est-ce qui a été fait pour atténuer les conséquences chez le malade ?

Inscrivez ici les réponses données :

3°™ entrée : Descriptif des pratiques

Comment se déroule habituellement le processus dans lequel le dysfonctionnement a été observé ?

Inscrivez ici les réponses données :

4°™ entrée : Descriptif de la cible

Pourquoi cela s’est-il passé ? Quel est le processus idéal ?

Inscrivez ici les réponses données :

5°™ entrée : Facteurs environnementaux

Qu’est ce qui a favorisé la survenue de I'erreur médicamenteuse ?

Inscrivez ici les réponses données :

6°™ entrée : Quelles sont les barriéres de sécurité qu iontfait défaut ?

Inscrivez ici les réponses données :
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Annexe 8

Repérer les documents utiles

Cocher les différents documents utilisés:
Ordonnance
Dossier médical personnel
Protocole
Dossier infirmier
Relevé d’administration et de tracabilité
Plan de soin
Résultat de laboratoire
Interventions pharmaceutiques
Fiche de fabrication
Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El
Lettre de sortie
Formulaire de demande d’examen (scanner, kinésithérapie...)
Etiquettes du malade
Notice du médicament ou du dispositif médical
Etiquetage du médicament ou du dispositif médical
Emballage du médicament ou du dispositif médical
Documentation imprimée (publications, dictionnaires, revues...)
Documentation électronique
Documents publicitaires
Base de données
Support informatisé

Autre :

Document 1 :

Mentionner les éléments d'information figurant dans le document retenu pour la REMED:

Document 2 :

Mentionner les éléments d'information figurant dans le document retenu pour la REMED:

Document 3 :

Mentionner les éléments d'information figurant dans le document retenu pour la REMED:

Document 4 :

Mentionner les éléments d'information figurant dans le document retenu pour la REMED:
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Annexe 9

Identifier les produits de santé

1°" médicament concerné : [ administré
[J non administré par omission
L] intercepté
- nom de spécialité ou générique :
- dénomination commune international — DCI - :
- dosage:
- forme galénique :
- voie d’administration
- commentaire
2°™ médicament concerné :[] administré
(] non administré par omission
L] intercepté
- nom de spécialité ou générique :
- dénomination commune international — DCI - :
- dosage:
- forme galénique :
- voie d’administration
- commentaire
Dispositif médical associé : [ oui [] non
- nom du dispositif médical :
- nom de produit :
- voie d’abord :
- commentaire
Préciser I'ensemble du traitement :
Mentionnez les éléments importants concerna  nt le médicament ou le dispositif
médical impliqué dans la survenue de I'erreur médic  amenteuse :

Compléter la branche Médicament du diagramme a 7 M
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Annexe 10

Caractériser I'erreur médicamenteuse

Cocher la (ou les) case(s) correspondant a la caract  érisation de I'EM :

1% caractérisation : selon le degré de réalisation

2éme

Séme

4éme

EM potentielle

EM avérée et interceptée avant administration
EM avérée et non interceptée avant administration

caractérisation : selon la gravité des conséquence s cliniques pour le malade

Catégorie A :
Catégorie B :
Catégorie C :
Catégorie D :
Catégorie E :
Catégorie F :

Catégorie G :
Catégorie H :

Catégorie | :

Circonstance ou événement susceptible de provoquer une erreur

Une erreur s ‘est produite, mais le médicament n’est pas parvenu au malade
Une erreur s’est produite pour le malade, sans dommage pour le malade

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

Une erreur s’est produite et a motivé un traitement ou une intervention en
provoquant un préjudice temporaire pour le malade

Une erreur s’est produite en entrainant ou en allongeant un séjour hospitalier et
en provoguant un préjudice temporaire au malade

Une erreur s’est produite et a provoqué un préjudice permanent au malade
Une erreur s’est produite et a provoqué un accident mettant en jeu le pronostic
vital du malade

Une erreur s’est produite et a provoqué le décés du malade

caractérisation : selon le type d’erreur
Erreur d’omission

Erreur de dose

Erreur de posologie ou de concentration
Erreur de médicament

Erreur de forme galénique

Erreur de technique d’administration
Erreur de voie d’administration

Erreur de débit d’administration

Erreur de durée d’administration

Erreur de moment d’administration
Erreur de malade

Erreur de suivi thérapeutique et clinique
Médicament périmé ou détérioré

caractérisation : selon I'étape de survenue dans| e circuit du médicament
Erreur de prescription

0 décision médicale

o formulation de la prescription

Transcription

Analyse pharmaceutique
Préparation galénique

Délivrance
Administration

Information du malade
Information du professionnel

Observance

Suivi thérapeutique et clinique
Approvisionnement

Stockage
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Annexe 11

Diagnostiquer les causes

Diagramme des 7 M (d’aprés Ishikawa)

MANAGEMENT

Politique

Pathologie de gestion des risques

Sécurité

. Systeme
thérapeutique 4

d’'information

Gestion Documentation

Expression de projet
et communication i
) Contexte Politique de Equipement
~ Education économique management de
thérapeutique I'établissement de santé

{ CAUSES DERREUR

Bon de commande Informations Pratiques Communication .
- professionnelles Pratiques
Logistique Organisation Défaut de connaissances
Ordonnance Approvisionnement Culture générale ) )
Présentation de sécurité Circuit d Configuration
iété Conditionnement, étiquetage ircuit du Ameénagement .
Propriétes ' médicament des locaux Etat physique

Dispositif médical associé

MEDICAMENT

et psychologique

MILIEU

I MOYENS HUMAINS
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Annexe 12

Diagnostiquer les causes
Diagramme des 7 M
Branche " Malade"

Domaine étudié

Eléments d’'appréciation

Expression et communication

1. Défaut de mémorisation du traitement

Absence de relais pour obtention d'information complémentaire sur le traitement du

malade

Probleme de langue étrangére

Patient angoissé

Mauvaise description des symptdmes

Traitement antérieur non connu ou non signalé

Mauvaise coopération du patient

Statut social ou niveau d’instruction

Absence de compétence ou de mémorisation des informations sur les risques

0. Absence de compétence ou de mémorisation des informations sur quoi faire en cas
d’oubli

11. Rétention volontaire d’information

BOoONOO O AW

Education thérapeutique

12. Incompatibilité du plan de soins (forme, posologie) a la vie du patient
13. Manque d’information concernant :

- médicament

- indications

- moment de prise

- posologie

- effets indésirables

- surveillance

- risque lié a 'automédication
14. Schéma posologique complexe non signalé par le patient

Pathologie

15. Aggravation de la pathologie existante

16. Absence d’amélioration attendue de I'état de santé
17. Survenue d'une pathologie nouvelle ou prévenue
18. Altération d’une fonction de I'organisation
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Annexe 13

Diagnostiquer les causes

Diagramme des 7 M

Branche " Management "

Domaine étudié

Eléments d'appréciation

Politique de management
de I'établissement de santé

19.

20.

21.
22.

23.
24.

25.

26.

Absence de pilotage stratégique
- absence de politique de gestion des risques et de la qualité
- absence de politique du systéme d’information
- absence de politiqgue des ressources humaines
- absence de politique des produits de santé dont le médicament
- non institutionnalisation des réflexions et des projets relatifs au circuit du
médicament
- absence d’esprit maison / culture de I'organisation
- absence de convention pour prestation de service
Absence de leadership
- de la direction
- de I'encadrement
Absence de gestion du programme qualité
Non compréhension globale du processus de prise en charge thérapeutique
- de la direction
- de I'encadrement
Absence ou méconnaissance de I'organigramme
Absence ou défaillance dans la gestion des ressources humaines concernant
- conception des postes de travail
- adéquation entre profil et poste
- planification, programmation des activités
- politique de recrutement
- glissement de taches
- formation initiale
- formation continue
- apprentissage sommaire
- formation intégrée
- formation sur le tas
- manuel de formation
- filiere professionnelle promotionnelle
- conception du programme de formation
Probléme de coordination
- au sein du service
- entre les services
- avec d'autres établissements (hdpitaux, laboratoires, secteur privé, ville...)
Absence ou défaillance dans la gestion du personnel
- effectifs
combinaison des effectifs
ajustement des effectifs
- adaptation
changement d’organisation
situation imprévue
- cohérence de la structure d’équipe
- définition et répartition des taches et des responsabilités
- horaires et rythme de travail
- division du travail

Politigue de gestion des
risques

Absence de gestion des risques
- absence de Revue Morbidité Mortalité
- absence de Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et aux Dispositifs
associés
- absence d'organisation des vigilances
- absence de coordination des vigilances
- absence de cartographie des risques
Absence de projet relatif a la sécurisation du circuit du médicament
Absence de programme de lutte contre la iatrogénie médicamenteuse
Non respect de la politique définie par les institutions ou instances nationales /
régionales
Non respect de la politique définie par I'établissement
Absence de cadre législatif ou réglementaire
Absence de culture du double contréle dans la sécurité thérapeutique
Présence de culture punitive
Absence d’évaluation par audits, enquéte sur I'organisation du circuit des produits
de santé dont le médicament
Absence de transparence
Absence de systeme incitatif a la déclaration
Absence de pédagogie par I'erreur
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39. Non prise en compte des résultats des audits cliniques thérapeutiques sur le bon
usage des médicaments
Contexte économique 40. Problemes de financement
41. Insuffisance
- ressources humaines avec indisponibilité aux soins
- ressources informatiques
- ressources matérielles / équipements techniques
42. Inadéquation des moyens aux nouveaux projets
43. Absence de moyens attribués a la sécurité thérapeutique
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Annexe 14

Diagnostiquer les causes

Diagramme des 7 M
Branche "Matériel

Domaine étudié

Eléments d’'appréciation

Equipement

Non disponible

Sophistication, complexité, degré d’automatisation
Equipements non adaptés aux besoins de I'activité
Vétusté, ancienneté

Défaut d’origine ou acquis

Réparation inadéquate

Nuisances liées au matériel

Absence de maintenance organisée

Compatibilité des matériaux entre eux

Documentation

55.

Erreurs associées aux documents publicitaires
Bases de données ou livret thérapeutique
- inexact, confus
- obsoléte
- absent
- indisponible
Information sur le produit, notice, dossier
- incomplete
- inexacte, erronée
- rédaction source de confusion
- inaccessible

Systeme d’information

Défaut d’alertes informatiques en cas de risque ou d’erreurs
Complexité du logiciel prescription dispensation administration
Dossier patient non structuré, non partagé, complexe, incomplet

Défaut d’outils d’aide a la décision
Dysfonctionnement informatique
Patient mal identifié dans le systéme d’information
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Branche "Médicament et DM* associé

Annexe 15

Diagnostiquer les causes

Diagramme des 7 M

41

Domaine étudié

Eléments d’'appréciation

Informations

62.

63.

Echantillons
- utilisation d’échantillons
- mangue d'information
Informations
- inexactes
- omission de données
- non disponibles
- confuses, incohérentes
- obsolétes, dépassées
- non transmises

Propriétés

Effet indésirable du principe actif
Excipient non approprié
Forme galénique non adaptée, mal congue

Bon de commande

Omission de la transmission
Rédaction confuse ou erronée

Logistique —
Approvisionnement

Produit non disponible
Produit détérioré, périmé
Bon de commande
- omission de la transmission
- absent
- rédaction confuse ou erronée

Ordonnance 72. lliisible
73. Non transmise
74. Incompléete

Présentation — 75. Inadapté ou mal congu
76. Absence de conditionnement unitaire

conditionnement et
étiquetage

79.

80.

Existence d’'une gamme présentant plusieurs dosages
Source de confusion dans le conditionnement
- symbole, logo, couleur déroutants

- similitude de présentation avec un méme produit de dosage différent

- similitude de présentation avec un produit différent
Source de confusion dans I'étiquetage

- similitude de rédaction du nom : homographie

- similitude de prononciation du nom : homophonie
Etiquetage ambigu ou confus

- nom du médicament

- dosage ou concentration

- nom du patient
Information importante masquée par I'étiquette
Etiquetage erroné
Mode d’emploi incomplet, confus, inexact, absent

Dispositif médical associé

Commande retardée, absente, erronée
Préparation retardée, absente, erronée
Implantation retardée, absente, erronée
Conception inadaptée
Mauvais déroulement de I'administration
DM inapproprié
Défaillance
- automate
- systéme de perfusion
- systéme de distribution
- systéme de préparation
Absence de participation du médecin / infirmiére au choix des DM
Utilisation inadaptée
Erreur de programmation
Notice d’importation ou notice d’information erronée
Défaut de connaissance du DM
Insuffisance de DM
DM en exces

*DM : Dispositif médical
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Annexe 16

Diagnostiquer les causes
Diagramme des 7 M
Branche "Méthode"

Domaine étudié Eléments d’'appréciation

Circuit du médicament 98. Prescription o
- orale, non écrite, a pOSteI’IOI’I

- prescripteur non identifié
- non horodatée
99. Analyse de I'ordonnance, intervention pharmaceutique erronée, absente, confuse,
non rédigée, non transmise
100. Préparation hospitaliére ou magistrale des doses pharmaceutiques erronée,
absente, retardée
101. Délivrance erronée, absente, retardée
- nominative journaliere avec répartition des doses
- nominative sans répartition des doses
- globalisée en renouvellement des dotations
- pour besoin urgent
- distribution globale
102. Administration
- retour d'information absent, non tracé concernant les doses non administrées
- absence de tracabilité des administrations
103. Absence de transmission des demandes de médicaments a la pharmacie
- de l'ordonnance
- du bon de commande
- de l'ordonnance avec le traitement complet
104. Absence de contrdle avant administration
105. Absence de gestion des médicaments personnels
106. Transport des médicaments défaillant
107. Demande en urgence de médicament non honorée, erronée
108. Absence d’un support unique prescription-administration

Culture de sécurité 109. Signalement erreurs ou situation dangereuse ou facteurs de risque
- absence de signalement
- absence de retour d'information
- retour d’expérience non organisé

Pratiques professionnelles 110. Protocoles o
- absents, obsolétes, inconnus

- non expliqués
- antagoniste d’'un autre protocole
111. Recommandations de pratiques professionnelles
112. Réglementation
113. Systéme qualité
114. Systéme documentaire des protocoles défaillant

Organisation générale 115. Défaillance dans I'organisation de la permanence des soins

- liste des prescripteurs habilités
- liste des pharmaciens habilités
- sécurisation de I'acces de la pharmacie
- tableau de gardes et astreintes
- personnel joignable

116. Lisibilité des structures et organisation

117. Sociogramme
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Annexe 17

Diagnostiquer les causes

Diagramme des 7 M
Branche "Milieu

Domaine étudié

Eléments d'appréciation

Configuration et
ameénagement des locaux

118.

119.
120.
121.

122

126

Espace physique inadapté
- superficie
- accessibilité
Surfaces de travail
Surfaces de rangement
Eclairage

. Température
123.
124.
125.
. Circulation : interruption, complexité, absence d'indication

Qualité de I'air, aération
Respect des circuits — marche en avant
Point d’eau

Communication

127.

Qualité des échanges entre professionnels
- absence de communication : absence de transmission de la prescription, ...
- absence de coordination
- absence de concertation
- transmission des résultats biologiques non opérationnelle
- transmission de données cliniques non opérationnelle
- transmission de la lettre de sortie non opérationnelle
- retard dans la prise de rendez-vous pour le suivi du patient
- retard de prise en charge du patient
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Annexe 18

Diagnostiquer les causes
Diagramme des 7 M
Branche "Moyens humains”

Domaine étudié Eléments d’'appréciation

Défaut de connaissances 128. Du personnel _
- inadéquation profil / poste

- diplome inadéquat
- mise en situation avec accompagnement non réalisée
- prise en charge de taches inhabituelles
129. Du patient
- identification
patient non vu par le médecin
défaut d'identification du patient
défaut de vérification de I'identité du patient
absence d'information sur quoi faire en cas d'oubli
- caractéristiqgues physiopathologiques et anthropométriques non prises en
compte
age, poids, taille, sexe
allergies connues, allergie croisées
automédication
diagnostic
antécédents chirurgicaux et médicaux
grossesse éventuelle
suivi du traitement (historique médicamenteux, traitement en cours)
résultats biologiques
signes vitaux
pathologie mentale
pathologie physique
130. Statut social non pris en compte
131. Méconnaissance du médicament
- voie d’administration
- indications
- incompatibilité entre médicament et alimentation
- des formes galéniques
- débits et doses d’administration
- substitutions erronées
- modalités de conservation
- posologies maximales
- précautions d’emploi
- contre indication
- adaptation posologique aux fonctions d’élimination

Etat physique et 132. Ambiance, climat de travail
. . P 133. Stress, situation d’'urgence
psychologique inadapté du 134. Surmenage
professionnel de santé 135. Charge de travail trop élevée
136. Fatigue, manque de sommeil
137. Comportement conflictuel ou intimidation
138. Excés de confiance en soi
139. Absence de recherche d’aide
140. Distraction, interruption de taches
141. Défaut de raisonnement
142. Santé physique ou mentale
143. Conception socio culturelle dominante (idéologies professionnelles)
144. Problémes personnels

Pratiques 145. Non respect des bonnes pratiques
146. Non respect de la réglementation
147. Erreur de calcul
- dose
- débit de perfusion
- unités
148. Durée d’administration non standardisée
149. Erreur informatique
- sélection incorrecte dans une liste
- insuffisance, recherche allergie
- insuffisance, recherche interactions
- données incorrectes de base de données
150. Erreur dans la préparation hospitaliere, magistrale par la pharmacie
151. Erreur dans la préparation extemporanée des solutions a administrer
- erreur de reconstitution
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152.

153.

154.

155.
156.
157.
158.

159.

160.

- solution, dilution erronée
- ajout d'un constituant erroné ou oubli d'un constituant
Erreur de rangement / stockage
- stock central, poste de collecte, dotation
- armoires des services de soins, chariot d’'urgence
- réfrigérateur
Erreur de délivrance
- répartition dans chariot de médicaments
- dotation d’urgence des médicaments
Existence de transcription
- erreur de retranscription de la prescription médicale
- erreur de transcription de la prescription médicale orale
- erreur recopiage fiche soins infirmiers, plans de soins
Erreur d’enregistrement de I'administration
Absence d'identification du médicament préparé
Contr6le des armoires de pharmacie
Communication écrite
- écriture illisible, confuse
- erreur unité de mesure
- erreur de virgule
- abréviation
- zéro de début ou de fin mal interprété
- erreur ou absence de lecture
Communication verbale
- avec le patient et ou la famille
- avec autres collégues

- avec autres professionnels de santé : prescription orale non transcrite,

prescription incomprise
Interprétation de I'ordonnance ou du traitement
- prescripteurs multiples
- imprécision sur les prescriptions

- formulation de la prescription complexe, confuse/contradictoire, ambigué

10
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Annexe 19
Pondérer les causes a I'aide d’une matrice

La matrice de pondération permet d’attribuer une valeur a chaque cause identifiée. Cette valeur
correspond a l'intensité du lien établi entre cette cause et 'EM survenue.

1) Lister les causes

CauseA:_ _ __ ________ Cause D :
CauseB:__ Cause X :
Cause C:

2) Répartir un capital de 10 points entre les cause s de chaque couple, selon
I'appréciation personnelle de chaque membre delaR  EMED

(exemple : couple A/B, 7 points pour A et 3 points pour B)

A A A
B C D
B B

C D

C

D

3) Calculer le nombre de points cumulés par cause

Cause A: __ _points
Cause B:__ _ points
Cause C: _ _ _ points
Cause D:__ _ points

4) Classer les causes par importance décroissante

Cause _ __ :cause la plus importante
Cause

Cause

Cause _ _ _:cause la moins importante

11
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Annexe 20

Construire un scénario

| Domaine d'actions |

Causes .
profondes

' Causes

profondes

Erreur non interceptée

I Causes immédiates | Erreur interceptée

| Causes immédiates |

Mesures
de récupération
Causes
profondes

Causes
profondes

Corrections

| Domaine d’actions |

Scénario 5C : chronologie - Causes profondes - Causes immédiates - C  orrections - Conséquence

Conséquence
intermédiaire

Mesures
de neutralisation

Conséquence
résiduelle
pour le patient
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Annexe 20 bis
Construire un scénario - Exemple
Prescription Préparation Récupération
de morphine per os de la seringue clinique
nausées ampoules

étiquetées
"1% 1ml"

somnolence
confondue

pas de perception
du volume anormal
de morphine

passage
a la voie avec le sommeil
injectable confusion
entre 1% et 1mg
dose non recalculée
par rapport a la voie orale
Erreur de dose Erreur de dose
Facteur 0, 2 Facteur 10
| C H R O N O L O G | E C H R

Absence de prise en charge
en SSPI

coordonnées
personnelles
non accessibles:
non joignable

transfert rapide
en chirurgie

fermeture de
la salle de réveil

sous-effectif:
absence

d’encadrement

Intervention
chirurgicale

Organisation
soins infirmiers

dose
inadaptée
de naloxone

Transfert dans

un autre établissement

| Personnel intérimaire

|Tragabi|ité incorrecte |

]

Erreur non
interceptée

formation et culture
"soins de suite"
du professionnel ,
non adaptées

erreur
d'enregistrement
de la dose
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Annexe 21

Prioriser les mesures d’amélioration (MA)

Solutions

Intensité du lien El/cause

Colt

Acceptabilité par le personnel

Exigence réglementaire

Appui administratif

Faisabilité technique

Délai de réalisation

Score

Décision de mise en ceuvre &oui  &non  &oui

&€non €&oui €&non €oui

&€non €&oui €non €&oui €non

Lien El/cause: Codt :

5 : trés important 5 : trés peu colteux
4 : important 4 : assez colteux

3 : faible 3 : colteux

2 : tres faible 2 : trés colteux
Faisabilité technique : Délai de réalisation :
5 : tres faisable 5: trés rapide

4 : faisable 4 : assez rapide

3 : complexe 3:long

2 : peu faisable 2 : trés long

Acceptabilité par le personnel
: trés bonne acceptabilité

: bonne acceptabilité

: moyenne acceptabilité

: mauvaise acceptabilité

N wbh o

ppui de la direction :
: directif

. incitatif

: présent

: absent, inutile

Nw b o>

Exigence réglementaire :

5 : réglementation

4 : recommandation de pratiques
professionnelles de I'HAS, DHOS,
AFSSAPS, INCa...

3 : recommandation de pratiques
professionnelles des Sociétés Savantes

2 : ni réglementation, ni recommandation
professionnelle

Le score obtenu par la MA traduit sa facilité de réalisation : plus le score est élevé, plus la MA sera aisée a mettre en ceuvre et contribuera a

I'évitement de 'EM.
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Annexe 22

Exemple d’'une erreur médicamenteuse
AVEC prise du medicament et AVEC dommage chez le ma lade

Cette annexe sera complétée apres la conduite de I'étude MERVEIL dont elle sera issue
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Annexe 23

Exemple d’'une erreur médicamenteuse
SANS prise du médicament et AVEC dommage chez le ma lade

Cette annexe sera complétée apreés la conduite de I'étude MERVEIL dont elle sera issue



SFPC — La Revue des Erreurs liées au Médicament Et Dispositif associé aodt 2008

Annexe 24

Exemple d’'une erreur médicamenteuse
AVEC prise du médicament et SANS dommage chez le ma lade

Cette annexe sera complétée apres la conduite de I'étude MERVEIL dont elle sera issue
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Annexe 25

Exemple d’'une erreur médicamenteuse
SANS prise du médicament et SANS dommage chez le ma lade

Cette annexe sera complétée apres la conduite de I'étude MERVEIL dont elle sera issue



