07/09/2021

Identité
Autonomie

Culture

Age
Taille/poids
Physiopathologie
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@ Quelles sont les situations a risque a
I'hopital ?

[
waie
3
Les patients & risque
“AITéte du 6 avril 2011 (RETEX): Il s'agk des patients les pius & risques d'événements Indesirables
médicamentsux, avec un risque azcru dlintolérance ou de surdosage relevant de mécanismes notammen Molécule
F &tiques et pharm
Spicificités lises aux ectivités de vos unités de soins Forme
écalogi -.
mﬂm‘ IMedicaments a rsque pour les fammes encentes ou allariantes D?sage
[Medicaments ecrasablesiouviaties [dosages ou loImes qalenques des specialtés exstrtes non Péremption
R ladaptés a renfant) =7
ie
IMédicaments & haut risque pour les onfants: chiorure de potassium, morphing, sédalifs oreux (wirate co Erreurs de lecture
[chicral... ), nsuline, fentanyl, salbutamol ™
[Médicaments eciasablesiouviables (Troubes de déglutition, troubles coanilifs, du compartement) 7 Erreur de stockage
Patiznts dénutiis, insuffisants rénaus, insuffisants hipatiques
4 marga théra droite isés par les cytocromes P4S0
[ Naurolepliques nécessiant une surveillance cardiologique ® = Chlorpremazing, Cyamémarire, Périmé
Levomépromazine, Amsulpride, Sulpiide, Sultoprice, Tiapride, Halopéridol Pimozide; AntH1
IMizolzsune; Autres: Beprial, Diphemanil, Enniomycine Iv, Halgtantine, Moxfoxacine, Pentamigine, .
[Spirarwyrine Contrefait
Anesthasie- [Agonistes et antagonisies adrénergiques IV, anesthésiques genéraux IV et inhalés, antizrghmigues. IV,
i |antithrombotiques... &4
[Vince-alcalodes: risque Calminisiration en intrathecele au leu de lavoie IV ©
Lists des doses limites en chimiothé-apies
Chimiothérapie
= Poids, Surlace corporele, prémedication
Produts irritants (voie d'abcrd)
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Péremption / identification jusqu’au patient

Avant
N
Sur-éliquelage

A - A
1. Dézoupage / F3 5ur-mnd|t|:mneme|l/

Confusion de nom

Sound-alike

! Liste des confusions de noms recensées au Guichet Erreurs Médicamenteuses

LAfsape, v travers du Gui:
médcaments.

et Erreun Méd.camenteuses meveille Jos signabements demeue ou e tisque derrer ids, potsmmest, & 1y présentation ou 3 la dénominaion des

A
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« e @ warne o 4 wwoe
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] METHOTROATE® ot METHLIREMS0I0N SALBUMOL A SALBUTANOL
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PARAYOG W PRRALYOG [
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- o - o

TREMT

BIPKETERAX FREIERAX HUMALGG HUMALOG MLX
DEFAKINE DEPAKOTE Methylprednisolon: Prednisone
DEPAMIDE ORGKEN ORE_OX
DICOKINE HEMIGOXINE OXYCONTIN OXYNORM
Prednisone
DOBUTAMINE DOPAMINE (SOLLPRED) (CORTANCYL)
FENTANYL SUFENTANYL RO SEROT
VOGALENE VOLTARENE
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ALUAUTAZI
ALLOPURINOL HALOPEEIDOL

AMONICILLINE AUGMENTIN
ROPIVACAINE NALOXONE
CARVEDILOL NEORAL
OFLOYACINE ENBREL
CLGH: PROZAC

FROSTINE

THIOCOLCHICOSIDI

PULMICORT
COLTRAM RIFADINE
COVERSYL ROVALCYTE
SCLUMEDRO! SERETIDE
SEREVENT ATROVENT
SPASFON STAELON
TAXOL TAXOTE
TEGRETOL TERALITHE
ZESTORETIC
TOBREX
COZANE. TRIVASTAL VASTAREL
INDPRIL ALACOM NALATAN
COZANR NELEVIA XELODA
] XELODA
ZISTRIL
ZOLOFT

Cefemims.

Look-alike ANSM - janvier 2018 — on y était presque !

« Recommandations » étiquetage et noms

Boites actuelles

Simulations suivant
les recom mendztions
ANSM

Rev Med Suisse 2011

Erreur de transformation de forme
Sécabilité/écrasement/broyage)

» Barre de sécabilité

coupe le comprimé en 2 demi-doses égales

ité de prendre /2 comprimé par /2 comprimé.

avec la possil

exemple : Préviscan® comprimé quadrisécable.
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Posiioncz k conpimé  Appllquez ane presion e comprku il
ot une wiivee plane, s poseeau crmire e
o face ave ks & pointes st 4 parties Gacs,

positonndes vers k hat.

) Barre de cassure

faciliter la prise du comprimé.
ne divise pas en doses égales le comprimé.
utile pour les personnes ayant des pb de déglutition (pers. agées).

Exemple : Pyostacine® 500 mg gros comprimés.

[ YT A ———

ﬁthériaq ue

©Morawashis conoléte
Formels)

PYOSTACINE 500MG CPR
5 0

LICULE

Forme(s) pharmaceutique(s)

Classifcationsioharnacolbae
Méciczmants virtuels/Gérdnquas
RECHTMZNGaTNNS
Renseignenerts admisisiraifs
Consarvation
it
honindications
Passlagie{sy/administration
Contra-indications
Mses en garde et précaukians d'emplo
hon centre-ndcations.
Interasticns médcamenteures
rumwsse ol Alabeml
Condute de véhiis
Effets ndésranles

Cotta mancaracive s did mvee e 1 2E10W/2I20

vou(s)»
ORALE (1)
FORME(S) PHARMACEUTIQUE(S) :
cowre
'COMPRIME PELLICULE (1}{2)ECRASEMENT POSSBLE
Comprmeé pellcilé.
T —————pp—— |
REFERENCE(S) BIBLIGGRAPHIQUE[S)

REFERENCE(S) OFFICIELLE(S) : Rectificatif AMM rangaise 26/05/2019
(1) Siandzed Terms
(3} Pamacepée Eurpienne 4ime édiion 2000
=

COMPRIME nU

Substanis(3) astivels)

PRISTINANTCINE 300 M3

Excipiont{z)

STLICE COLLOTDALT HYDRATEE

DEXTRINE

Exdpl vois BUCZALE sans dose sewil, par voit
Eéfrence(s) officiclle(s) 1 Jcumal Oficiel 12,05/2010

Confusion de forme

L Agence a engagé aver le Jaboraoire Procter & Gamble Pharmacewticals une réflexion pour
amélioter rapidement I"identification des comprimés de Previscan

£ L
‘\&-}L’"w

FREVISCAN®

st
20 mg ==

LISINOPRIL®

Confusion de dosage

Erreur de décimale
Nouveau-né:

- Digoxine 0.01 mg/kg prescrit soit (=32 pg)
- Digoxine 0.10 mg/kg administré soit (=320 pg)

= déces

Forma Santé

Erreur de virgule

- Prescription de Vinblastine 3 mg/m2 de J1 a J5
soit pour le patient soit 4,7mg

Administration de 47mg J1, ]2, arrét au cours du J3

- Toxicité cutanée +++

& déces

Forma Santé
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Coexistence de protocoles différents au sein d'un ES
Erreur de dilution Exemple : héparine

Coexistence de deux étiquetages:

Frésisiors

- Chlorhydrate de morphine: 1% 1 ml (10 mg)
- Chlorhydrate de morphine: 10 mg / 1 ml

‘
. y y NS, preparation pour 2_|parametage du logiGel mais pas e protoccle 8 ma connaissance
Le patient a regu une dose 10 x trop élevée i, . .
CHY » une seringue de 10 000 UT/ [Au sujet des protocoles héparine SE nous en avons deux qui san: utilisés sur
50mil s0it 200 UT/ml 'atabiccamant
@ décés + unc seringue de 10 000UT/ |sUr protacole SE Heparnc "classique” commun & tous les serviees st qui comespond
25mL soit 400 Ul/ml | une seringue de 10 000 U1/ 50mL sot 200 Ul/mL.
. Un Pretocollt SE HEPENng IUS CONCENt', rSeve 8 S8rvice ce
|cardiciogie et prescrit exclusvement en carciologie, & 10 0VOUI | ZSmL 50K 400
ULyml
CHRL 25000 48 ml Nous avens Iz réme pratiqus sur to.t "dablissement car cest un seul phermacen
|cui paramétre dans le LAP. ca aide. tres seu
o o e s prvete
CHUL 12000 UL/48 ML LN pretocoke tré: cuctinet maic Fadile & £'spproonid C'un ervice de chiurgie car
cpparsmmeant naus Havors pas ds protocsle unigue sur notre logicel de gestion des|
5000 UY24 ML oches
Forma Santé amonin s 12mm
Septembré Jenvier Avril Decembre Avril 2
2005 2006 2006 2006 2009
Modifier la forme e Airo
. N pine
Produit | Morphine Eloctrolytos Atropine Kel Adré Ephédiine 42 méd ?
“g‘:':a“’ roife oo noire rouge rougo ncire Fm";“mm
danger ?
= Orien‘alion s A
toxto |_ // N d/
“ non non ron mor | e [ Qe

Source : Lab. Aguettant

A-ITENTION 1 LES POMPES OSMOTIQUES Source : base canadienne
DIFFERENTS TYPES
DE MEDICAMENTS ORAUX petits réservoirs ¢6¢e ce¢ ¢
ol le PA est contenu : ;
dans un nOyaU non dlgestlble Adalv 1130 my Adalat X1 60 mg Concerts 54 mg
+ membrane semi-perméable. S u s;:
(overa HS 180 mg Covera 45 240 mg
MEDICAMENTS A LIBERATION MODIFIEE petite ouverture percée au laser )
“LP LM CONTIN” (continue) vApan L3 g Ditigpan AL 10
nifédipine (Adalate ) = évite une hypoT® subite et une tachycardie réflexe
carbamazépine = diminue la somnolence Dans le TGI :
théophylline = réduit les nausées

I'eau traverse la membrane par osmose,
disperse le médicament
et I'expulse par l'ouverture a un débit constant.

Si altération (section ou broyage) = libération / risque de surdosage
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Exemple de pompe osmatique

i g ekt e Source : base canadienne

—
N

MNoyau non digestible

contenantlepa. %

Memdrane semi-pemzable

Cuveriune
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séparaticn flesitle
memdiane smi-permzadle
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2- SYSTEMES MATRICIELS

matériaux poreux insolubles dans lesquels on disperse le PA
(cires (cire de carnauba), substances polyméres

PA emprisonné dans ce réseau poreux.

diffuse graduellement au fur et a mesure TYPES DE PARTICULES
que l'eau du TGI s'infiltre dans la matrice
selon des caractéristiques physicochimiques

prédéterminées. Microcapsule : Systéme réservoir

4 Y

. \)
o sl sulation, émuisiun..)

membrane de polymére  —

Microsphére : Systéme matricial

substance dispersée ;{

matrice de polymére  —

La section du comprimé est théoriquement possible, car on n‘augmente pas de
fagon significative la surface de contact avec le milieu environnant.

Par contre, broyer ces comprimés est contre-indiqué, car on augmente
substantiellement la surface de contact ainsi que la vitesse de dissolution et
d'absorption du produit actif.

Exemple : Mestinon

3 — AUTRES SYSTEMES

Buts :

= séparer des principes actifs incompatibles

= utiliser des vitesses de dissolution différentes d’une couche a I'autre
dose d‘attaque + une dose de maintien pour le méme PA

ou une dose a effet immédiat du 1" PA puis un effet prolongé du 2¢me PA

Autres principes utilisés :

vitesses de dissolution différentes entre les molécules complexées ou libres,
entre les formes cristallines polymorphes ou encore des résines échangeuses d‘ions

Certaines peuvent étre sectionnées, d’autres non.
Voir au cas par cas

ATTENTION
DIFFERENTS TYPES
DE MEDICAMENTS ORAUX
MEDICAMENTS SUBLINGUAUX / ORODISPERSIBLES
parfois confondus, différences fondamentales
Comprimeés sublinguaux
congus pour étre absorbés par la muqueuse buccale.
doivent étre maintenus sous la langue (vascularisation)
parfois écrasement/broyage diminue leur efficacité
début d'action plus rapide / formulations traditionnelles,

option intéressante chez un patient souffrant de probléme de déglutition

Comprimés orodispersibles
congus pour faciliter la prise lors de difficultés de déglutition.

posés sur la langue
dissous rapidement par la salive afin d'étre avalés plus facilement

Action pas plus rapide / formes traditionnelles correspondantes
(microgranules reproduisant la libération d’un cp classique.

Forme a succes car elle répond a un besoin (sujet agé)

Les formes sublinguales et orodispersibles sont en général trés friables.

Par conséquent, il est déconseillé de couper ces types de comprimé.
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ATTENTION
DIFFERENTS TYPES
DE MEDICAMENTS ORAUX
GEULES/CAPSULES A MICROGRANULES ENROBES
1- gélatine molle une seule piéce hermétique + médicament ss forme liquide
souvent lipophile

Enveloppe dissoute rapidement dans I'estomac (3-8") = libére le PA

Déconseillé de percer la capsule et d’en récupérer le contenu
(opération imprécise)

protégent la muqueuse buccale et pharyngée de I'effet irritatif de certaines
substances comme ['isotrétinoine (Roacutane) et le valproate (Depakine).

ATTENTION
DIFFERENTS TYPES
DE MEDICAMENTS ORAUX
GEULES/CAPSULES A MICROGRANULES ENROBES
2- capsules de gélatine dure + microgranules,
+ enrobage gastrorésistant (complexes d’enzymes),
+ enrobages de différentes épaisseurs,
= vitesses de dissolution différentes d,
+ mélange de PAa LI eta LP
La plupart de ces capsules peuvent étre ouvertes

et leur contenu mélangé avec un peu de nourriture semi-solide
(compote, pouding, etc.) et avalées sans croquer les microbilles

Formulations dangereuses pour le personnel qui les manipule

2 types

1-médicaments a base de nitroglycérine (nitroglycérine, mononitrate et dinitrate
d'isosorbide)

risque théorique d'explosion s'ils sont écrasés ou pulvérisés

2- cytostatiques ou antinéoplasiques
Projection de poudre dans I'air
=> sachet de plastique scellé (type Zip-Lock), puis écrasé

incorporé dans de la nourriture semi-solide + port de gants.
Cette méthode peut étre utilisée pour écraser tout type de comprimé, car elle

permet d'éviter une perte de médicament qui reste collé sur le pilon ou dans le
fond du mortier

Tableaul
Questions 3 se poser avant de sectionner un comprimé non rainuré"

Une réponse affirmative & une des questions suivantes signifie qu’on devrait vésifier aved une source sdientifique reconnue,
avant de couper le comprimé.

Saitl d'une formulation entérosoluble?
$aqitil d'une formulation 3 libération mad fide?
Sagitil de princpes actifs d
Le principe adif a-til un index thérapeutique Btioil?

mprimé s'effite-til lorequ'on lo coupe?

wimmé estil ennoloé ou e, pour en masquet le gui, protéyer le principe acil vy toute autie ieison?

primé (Ex. Hyzaan, Avalid, Avandamet, Covesyl Plus etc.)

L
L2 comprimé a-I-il ure fome non conventionnelle”

mNo M EWN=

u I atians du comprime, pr elle un dangar potentiel paur la persanne qui le coupe
(Ex. antinéuplasique, cylolosique, crlostatique, immuncsupressew puissant elc.]

Travail collaboratif ADIPH :

ogl 1_fEdkWdJCHD UfHuV7fFa it?usp=drive

BRSO coupnmane

—unIprix

- ModifyMeds.ca

nciernement ModifyMeds.com
‘t:..;

Base de données sur les médicaments ne pouvant étre coupés ou
écrasés

P
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Severo® : Pill Blade

Broyeur de comprimes
électrique

% 7
Broyage des comprimés Broyage sans effort Découpe tous types de
en moins de 8 secondes du bout des doigts plaguettes et de sachets
Evite les contaminations Evite les contaminations enun seulgeste
craisées croisées Mouvement naturel
Peut itre utilisé en temps Stockage des sachets sans effart
masque cans l'appareil Rapideet efficace
Lager ot portable Liger ot portable Lome non accessible

SE FORMER / BROYAGE ECRASEMENT etc.
Elearning gratuit (nouvelle version de juin 2021)

http://www.omedit-centre.fr/broyage/co/module Voie orale.html

INJECTABLES per os

MODALITES PRATIQUES :

Tous les w pas étre o voie orale éralle |

Administrer un médicament I\ par voie orale ou enlérale seut comporter différents rsques. Divers
ciitéres pharmaceuliques doivent @tre évalués avant d'envisager une telle administration. Cefle
utilisation ne devrait se faire qu'en I'absence d'autres atematives ef avec laccord du médesin en

creige du patent
Risques
D 0 poge s vanks D - poros IV ntvnionse { SN
PR P —— Utlsres saingues oalss sun: o s résaraion du procut
d'administration | emiérale 1V adeinistié PO ou per vole eniémle
Biodisporiblité I/ i POOU | Evaluer la kiodisponibilté du principe actil par vaie orale ou
Modification de | enjérale medifiée ertérale et adaptalion posolocique au besoin
'efficacité du -
traitement Principe sctf déarads &1 | g, uitisabie sife prinipe auil 2si expusé au pH de Testomas
Dier il soltons s eau ppi ot NaCl0 8%
- SiP0 o1 SNG : camalarité max. 1000 mOsm
gastro. - Sisonde cusdénale cu jéjunale: eemalaiité mac. 800 mOsmL
intestinale
PH axtrémes Diluer selution avee eau ppicu Nall0.9% s pH < 4 ou> 8
Litlisation off-lakel Devair de diligence du medeein
Wédica-tegal ihors indicatian) copE ko chapira §
L& prix g€ 1a forme.
Coit injectable est souvent Nutiiser les formes IV que lorsque cela st 1écessaire etpour
beausoup pus dlevé que a | une durée Imtée
forme orale

Outils d’aide a I'administration

OMEDIT VAL DE LOIRE
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/bon-usage-des-

produits-de-sante/perfusion/outils-de-sensibilisation/

+

Exemples en ligne

Les voies d arisques

Spécizlités irjectables cont | mada da prénaration ast & rsoue C0)
Injection inirathécale au lisu de I voie infraveinsuse: virca-zlcaloides
Injection pareniérale au lieu de la voie orale ou antérale

Voie péridurele, voiz ransdermiquz

Programmation des dispositis d adminisiralion [pompes & perfusion, seringues électigues.. ) &9

EDUCLIC vidéos de maniement d‘appareils liés au médicament
http://www.tmes.fr/educlic/menu.html

Diabéte Cardiol

Urgences

etrm capacith pimonaim

i
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@ INHALATEURS : http://forminhal.formedoc.org/patient/demo.php

Bonusage du Diskus®

B usage du Breesiaer® Bun sage . Mexiiens: Bon usage du Handi aler &

& GUIDE ZEPHIR https://splf.fr/videos-zephir/

TI———
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o séifia los nom, prénon ot la  Miouelage  conferme au eestcn,

Lo nom cu médicament estlisbie, ® -0 223 priparé carrespond a1

nssiagny ' Avint C'aOMInISIES [SANONCE B

patent it MESCATEN! Qu va
e SIMNElre 6 Xourquon

Eonpodu | Laps = L sonceniration est prcisi sane

= Lo dose on rédigee de fagen
arécise,

= Avani o ademimistrer, [arnence &

Wle s ichian, jo cispos
tco

Dosa totale +1e cicentraion o)l quanta la dose ds produt
Bomne gose . = Znoas de reconsiiuion jerkaise  Sdminin  dass  cedanes
Sadniniavr [0 o madeanrt o b % S e o ot . pariier o o
‘conterant (ex l, ; fo jathoioge chromque et
vie dikan o le fouide oy WER Ca O fecowituion o
dtqustage

sbments sur la &cse 3 dikiticn (y
+ie e o o woime o diliart
siom 0 Bide 4 pedimion 0nprs e dluan of a dose fnak

Vol ™ Lavoe est indiguee. -ls S ap WL SAINON (0N Climque) OJ
Bomavoe (00 i iion ® Eleestconcontarte ecforms | LN 4 e e pemet_ Ao
Jatnque 600 8 10 prsire

Wlo pégontien (en ces do W Aot dedminitres [arnonce o

Horsbmar (M0 @ s st ® 0 LT, U G, 0 e e o e &
fréquence Sbin moommanad (: 30 min). mEBCHTENl STt @t
S L e e e s e
paramiines de. ’°“°‘m g -  Tétquage me Gowe e ® Lasrogrammaton de la pefusin
a perfusion s bl sbments relatfs & b vevsse o1 esl vevée par we beo
L ama onctin de personne.

Le modéle du fromage Suisse

ERREURS LATENTES
et iy ool SO ERREURS FATINTES PROFONGEUR oot cotmnes
vty e ———

y .

ELL
AN

LONE ERREURS

l’ PATENTES

ZONE ERREURS

( LATENTES

Trudliv ielw

\ Conditions de iravail
Organisation

Politigque

REMED (= ALARM + produits de santé)

Arbre des Causes

= = = e
incisicable
Erreur humaine
C. Renvoi de ipas de n?;?-llbl
‘pompe aprés v | institiée avant retour
= B Pompereguirsn|  manterance des maériels
& |55P1 auterme dela blomécicale dans les servizes)
raintenance, mise imainten ”Ni
Pedusion poste o Tnode < 148t =)
!ﬂShF‘I MM verncal
oty se crarpese sasa
S Tretages (eaiee en ascarue au sein du
mexde & u.—,a servive par larivée
da. Appel du S5P1 d'un nouveau
5 3a. Trantferth | v Is sarvios en shinirgien
1 o4t patient effectud par | vue du tiansten cu | Sb. Akesnce de
Corstat dun Seux AS, patiant réflazion anficpe sur
Stat remateus <)

da Ia pomae
Factiité du sens
o wce l.’\ S Ascnrt donné *
de marphine "Dw.rmmdu Ppar e service pour
. Eranchement 5| retour dupatient | le ranslen sans | Sc. Gissements de

la pompe effectué | dans le senvice | auel'IDE n‘un*ikm eflectués avec
dans la chambre in‘ommee). ‘aval du cacs
Ce qui a été fait par une A 4z, Envoi de deux
aprés constat 3c. Installation du AS 5d Défaut d'alerté e

patient dans son lit la DSSI par l= cadre
% parles AShors | <d Pemnm* Fs
présence de I \D;i mﬂfvhr:bgclim en

de. Fompe non
démarte (panne de

e anaiee Irsufaance do
* suture de noffiear

rion
ace & ur matériel en
panne *
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1- Le REX LE CREX

* histoire
* objectifs
* qualité-non qualité

2- Le REX a I'hopital

* définitions

* exigences réglementaires

* enquétes, obligations

* méthodes (ORION, ALARM)

* outils (fiches El, grilles d'analyse, CR de réunion, etc.)

* instances (CREX, RMM, REMED etc.)

* place du REX au sein du dispositif qualité et d'évaluation (EPP)
3- Le CREX mode d'emploi

* |égislation spécifique au CREX

* repérer un El, 'analyser, en déduire les actions a mener

* mettre en place/organiser un CREX dans son service

1- LE REX — Histoire

- Début XXéme Etats-Unis
analyse des déces

- 1917 Etats-Unis

» Conférence de mortalité

« Accréditation des hopitaux
2001 Etats-Unis

«  RMM implantée dans 90%
des pgm de formation

2001 France apparition des RMM

2005 ~ chantier pilote MeaH st
Base : expertise en milieu aérien dexploiation

2007-2009 = suites Epinal => référentiels en
- cancérologie, circuit du médicament, etc.
Fin 2012 => obligation de s’engager dans un REX

1- LE REX

Les objectifs : prévention des risques + édition
de référentiels

PYRAMIDE DE§ _RISQUES
— Heinrich 1931
— Bird 1969

gravité

Les risques en médecine comparés aux
autres domaines techniqUEes aapres rons amatberti

Amateurs Systémes siirs Systémes ultra-siirs |

latrogénie par

Risque médical
i transfusion

par iatrogé

Anesthi
ASA 1-2 jeune

'
'
1
1
1
'
'
'
P '
sque « opératoire » \
1

Alpinisme . I
= = Industrie

gjap-ne awIsAs unany

LES GRANDES CATEGORIES DE RISQUES EN SANTE

¢ Pommons™y

Cemmunicaton
syseme Fsazouces
tomEn Tumaines
jurciques. Geostian a3
B s competoaces
& zoardinatisn
Francos Etmique EED Equipes Enrgio
s asomtoogie sa sons
Gaatien da Fluides
finnovaton Médicamerts 2 Information
disansitite mésticanre Fationt / Entourage du patiant
Lngs
Losaux
& oruipements Ackes dossior
tnerapeutiuss cu patient Hygina
Insaallations Actes
diagnostiquss L Anmostation
Buchot
[ r—
Practatainea
LD arhériaors

Source : guide HAS sécurité des patients - mars 2012

LE RETOUR D’EXPERIENCE = LE REX

Une démarche collective d'équipe plur et Une d r Ir . une affaire d'expert, de
Huricisciplinire. spécialists, ou da groupe trop restrain.

Une démarcke qui assecle sallecte, analyse apprefondic,
actons d amélioration. partage et communication des.
enseignemerts reti-és.

Un simple entegistrament dars une base atiou un
trallement « administratf > des EIAS.

Une inspection, une expertise judiciaire, une
recherche ce responsabilité individuelle, de faute,
du « qui » estrespensable.

Une démarche pour ameliorer la sécurité des patients qui
<lntéresse aux « pourquei » des événements surenus

Una analyse qui prend aussi en compteles organisations st | Une analyss centrés exclusivement sur la maladia
les tacteurs humairs. du patient, la thérapeutigue, la technigue, la taute

Unz démarche qui condutt les prefessionne's a s'interoger | Un exercice de style déconnecté de la realite,
1 Equipe sur leurs praiques ela prencre conscience du | permellant de satstaie des oblgations
risque pour mieux |2 maitriser. administratives.

Source : HAS 2014 Mission Sécurité du patient

10
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¢ La qualité et la non qualité

coUT DE LA NON QUALITE - Humain (patient, soignants, etc.)

« Penser a Zoomer / Dézoomer

- Economique
0 .
Coilts réel

- oits réels,
?10 e |
M \ s Eszcdngz
B coil ten

. - R

Coitts pergust 7
O ndtirencs  Evell  Comdmce  Cortrble Excallnce \\\ //- €2 - Coiitde prévention -
\\y, stde conistle
1 el mon qualite
. ©1: Colitde la nen qualté
\‘_\ -
Cuslite cptimale qualté
Néfieit da‘quaw- .F\fj-ﬁdlql alté SOIN
PARCOURS du PATIENT
Source société AFM 42 2013 Source Xéme JI Qualité hospitaliére La Vilette -2009 ORGANISATION GENERALE
61 62
7
1- Le REX 2- LE REX A I'HOPITAL
* histoire Afini+
o * - définitions
* objectifs

* qualité-non qualité
2- Le REX a I'hopital
* définitions
* exigences réglementaires
* enquétes, obligations
* méthodes (ORION, ALARM)
* outils (fiches EI, grilles d'analyse, CR de réunion, etc.)
* instances (CREX, RMM, REMED etc.)
* place du REX au sein du dispositif qualité et d'évaluation (EPP)
3- Le CREX mode d'emploi
* |égislation spécifique au CREX
* repérer un EI, I'analyser, en déduire les actions a mener
* mettre en place/organiser un CREX dans son service

Evénement indésirable associé aux soins (EIAS)

= tout incident préjudiciable a un patient survenu lors de la réalisation
d'un acte de prévention, d'une investigation ou d'un traitement

(cf. décret 2010-1408 du 12 novembre 2010).

évé_nement qui a provoqué ou qui aurait pu provoquer un dommage au
patient

EPR = événement porteur de risque
EIG = événement indésirable grave

L [ ] @
1 patient hospitslisé sur 10 subirait un préjudice lors de ses soins.
Source : HAS 2015

S'il n'est pas possible a ce jour d'identifier les causes de tous les EIAS,
Ia HAS a pu analyser plus de 47 000 évenements porteurs de risque”.

3 CAUSES MAJEURES LIEES :
au travail en équipe

s 2T %0
250 o B

au patient

1?%
A

'BIAS aont e prdiucioe a 61 évitd au patent par le sofgrant

65

¢ Analyse systémique = analyse globale de la
situation, prenant en compte tous les
éléments (organisationnels, techniques et
humains en interaction ayant contribué a la
prise en charge du patient.

e permet de dépasser la seule réflexion centrée
sur une ou des personnes. (cf. guide
méthodologique RMM, HAS, juin 2009)

66
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- Exigences réglementaires

INSTRUCTION N*DGOSIPF2/2012/352 du 28 septembre 2012 ralative & l'organisation de retours
d'expérience dans le cadre de |la gaetion ces risques associés aux soins st de la sécuricaticn da la
prise en chaige mdicamenteuse en élablissement dz sanlé

NDR: AFSH1235782

Classemenrt thématique : tablissemert de santg

Validée par le CNP le 28 septembre 2012 - Visa CNP 2012-235

Catégorie : Directives adressées par le minsire aux services chargés de leur applcation, sous
réserve, |e cas échéart, de fexamen aarﬁculérdes situations individuelles.

Résume : Acc des dz santé a ka mise en ceuvre de demarches de
retaur d'expérience en lian avac Is décret n?2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif 4 la lutte contre
les événements ndésirables associés aux soins et de l'arrété du G avril 2011 relaiif au maragement
de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et zux médicaments dans les é:adlissemants de
santé.

Mots clés : Retour d' BXDGI’IBnDe Qualite 2t securita des soins - Etablissemen: de santé - Gestion!
des risques assceide aux soins

Textes de référence :
- Loi n"2009-879 du 21 juilel 2009 portant réforme de 'hapital et relative zux patients, a la santé et
eux territoires (HPET) ;
-Articles L. 6111-2. L. 5114-3, L. 6143.7 etL. 6144-1 du code de la santé publique ;
- Décret n°2010-1408 du 12 ncvemnbre 2010 relatif 4 la lutte centre les dvénements indésirables
&ssoclés aux soins ;
- Arrdté du 6 avril 2011 relatf au management dz la qualié de |a prise en charge médicamentausz
el aux medicements dans les elablissements de sante ;
- Circulaire DGOS/PF2/2011/416 du 18 novembre 2011 en vue de l'application du dézret 2010-
1048 du 12 novembre 2010 relatif & la lutte contre les événsments indésirables associés aux soins
dans les étzblissements de sants :

Circulaire DGOS/PF2/2012/72 du 14 févrizr 2012 relative au management de la qualits de la prise

€en charge med euse dans les de santé ;
- Circulaire DGOS/R1/2012/131 du 16 mare 2012 relative A la campagne tarfaira 2012 des
étabissements de santé ;
- Circulaire DGOS/RHA2012I206 du 22 mai 2012 ralative aux axes el actions de farmation
raticnales prioritaires & caractére pluriannuel, concernant l'snssmble des agents des
étabissemenis mentionnés a l'article 2 de a loi N°89-33 du 9 janvizr 1986 portant dispaositions
stetutaires relatives & la fonction publique hospitalizre.

Annexe 1:
WModéle de courrier dengagement de I'éleblissement auprés e 'Agence Régionale de santé.

67 68
4 ’
- Les méthodes d’analyse
Facteurs contributifs
Orion ALARM Sous-types
Environnement de instituti - Contexte économique, politique,
|y Facteurs institutionnels | £RNIKIE Scon
cgeurss?reammwonnels |e.rﬁ,'],'_!,‘;:¥|:" SCADES
== - Politique de gestion des personnels
cteurs liés 3 &
- égquipements : disponibi adégquation
Pourauoi sebaest an ? Cufes e g 3 ivasés s svene J pebiéme ? Dusls son s acleurs réesssaies pour e el v 7 L (ergonomie] et malntenance
0n echarcha dor: s facteurs fararisants ondre
& ckoe et S (i, et unpence, e vt st o i, s, Aol e ek (i Orgapisation et |t e, o - Communication verbsle et écrite
e S ——— procedures I'squipe - Encadrement et supervision
]_ T s, st e, s, ki i s
oy iy by vy i 5 5 |- Définition des tiches
Cor ar o, 1A 8D o sctvtés & T @istence vaaton, UAKSIIEN HPVEATE SRR - q 5 c
m-snrbcmbm;)“\ ek pecboues mornanes e ISR, VSISO SNAEN DD U Domaine technique ;%ﬁt&lﬂgrflesauxuchesa - Disponibilité et utilisation des
acteurs lies luhuummnnﬂ -omum' procedures.
Supetasin 308 RICHSYD CCPDSI0N, &/NATQUS & ITECGEDINS
s e persmins
LR e s SRR bl
S ki, Pk . PR Oy TSI M G T i -acteurs individuels ESECEIE G LT EED
Fectours 105 Vemirorament da Garals ol A Facteurs humains |{investgateur { ARC..] |- Mativation, santé mentale et physique
s o 20, bowpument [TanES mannanc, e d ¥ condins d Yaad anoro (stress, Tatigle...)
2 cantexte nstibubonnal ©
Comare Sgane e, oA 10 oSS € COUTIUE o TS, ESXLION, W 218 A0S IGAVASIENS 04
ssusserens Source : JINH Grenoble 2017
70

esracra

METHODE ALARM- Le modeéle de Reason = swiss cheese
model

DEFENSES EN
PROFONDEUR

S LATEWTES | ERREURS PATENTES

T Actes risquds du parconnsl

médical & solgnant. Certames sont érodées
. par habitude, les
Erreurs & Vidatons. toutines, ke manque de

mayens, e

détections
Rbcupération

_ PREVENTION _

Modéle de Reason, d'oprés Morty. Drgonisation, Cuolité et Gestion des Pisques en Anesthésie-Réonimation

ALARM = Association of Litigation and Risk Management

¢ Méthode ALARM

Contéxte Facieurs influengantla  Reéalisation des Baméres
<iitutionnel peatique clinique sins Défenses

au patient I I
Conditions Facteurs Causas
Iatenias contributifs immédiates

Dispeis C Vinceat ot ol 2005
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2- LE REX A L'HOPITAL

 METHODE ORION (aéronautique)

* utilisable a priori ou a posteriori

Etape I : Collecter les données

Etape II : Reconstituer la chronologie de I'événement

Etape III : Identifier les facteurs contributifs et les facteurs influents
Etape 1V : Proposer les actions a mettre en ceuvre

Etape V : Rédiger le rapport d’analyse

e Les outils

GRILLE ALARM

Facteurs Proposition f"actions d"smelicration

1 helogie, Persarnalitd, cu tamilisuz...|

[y
[—

nETH00

[PILOTE DE LANALYSE ;

G FeTeURT FICTEURE
EuRE Futs Ll INELUENTS

FORMIVENIR - Fermaton CHEX13 2011

COMPTE-RENDU DE REUNION

Compte Rendu
Comité de Retour d'Expérience (CREX) #1

SDMMATRE

Réunion du xxx

Puis SUIVI des ACTIONS

2- LE REX A 'HOPITAL

Conditions de réussite :

« engagement de participation des professionnels + volonté de participer a
 sensibilisation a la nécessité de signaler les EI

@ garantie d’absence de sanction

< calendrier des réunions établi a 'avance

= 1 membre par métier exercé au sein de la structure = de 3 a 10 participants.

= formation a la méthode d‘analyse (pool d’analystes)

# engagement a participer a chaque comité, a effectuer les analyses et & mettre en
place les actions correctrices

Référent :

< choisi de fagon volontaire

« organise et anime les réunions de CREX en respectant la périodicité
et la durée définies

Concernantl’analyse d'un EI :
< un CREX n'est pas un tribunal : pas de coupable, pas de jugements

= but = comprendre ce qui s'est passé + mettre en place des défenses
pour éviter que cela ne se reproduise

= écoute mutuelle des participants

= respect de la confidentialité entre les participants, et en interne

78
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- Les instances & place du CREX 1-Le REX
* histoire

* objectifs

wam wren KEMID

A priori A posteriori

ifique médict

* qualité-non qualité
2- Le REX a I'hépital
* définitions
* exigences réglementaires
* enquétes, obligations
* méthodes (ORION, ALARM)
* outils (fiches EI, grilles d'analyse, CR de réunion, etc.)
* instances (CREX, RMM, REMED etc.)

* place du REX au sein du dispositif qualité et d'évaluation (EPP)

3- Le CREX mode d'emploi

* laaiclath .
=> POLITIQUE QUALITE & DES GESTION DES RISQUES législation spécifique au CREX
Le CoViRis (Comité de coordination des vigilances et des risques) * repérer un EI, I'analyser, en déduire les actions a mener
souce-taprvenionnicaicae  CellLlE qualité et  EPP

* mettre en place/organiser un CREX dans son service

¢ Ordredu jourtype: (1h maxi 1h30)

LEg'5|at|on speC|f|que au CREX — Ecoute des événements du mois (+/- pré-triés par le
référent)
— Choix (collégial) d’'un événement

1. Travail en amont : référentiel — Choix (collégial) du pilote de I'analyse de I'’événement

Organiser la remontée des événements choisi (parmi le pool d’analystes)
. - . — Ecoute de I'analyse de I'événement choisi lors du
Organiser le CREX (composition du groupe et fréquence précédent CREX

des réunions)
— Choix des actions correctives pour cet événement

— Suivi des actions correctives pour la totalité des
événements.

4. Bilan annuel — Communication

Source : JINH Grenoble 2017

3- LE CREX MODE D’EMPLOI
¢ Voir Poster El méthode ORION

’arbre des causes

e Erreur de dosage d’EPO® P
e

Meunale lecture par
fireeme d: sharmace:
e reraonnance : vie
Encommarge ae peo | Preduit rdcopt

Pas de wérification de la
roncordance entie o

é ot Pa de double cortréle

SOaghuieucu syg | |fordonrance jonts par ovee MIDE lors de la
Ie préparateu dispensation par Pexieme
@ enpharmaie Pas ce vérficationde la

. s
1)

® 7 est ez suffisant Facteurs
~
— ( quia-t-ilfallu davtre 7 Déclench
Acministration du Paui éclenchants
. . e kg e e e Contributfs
_‘\‘// - Favorisants

cuaifaly davtre?
Paui
S50 1
estce suisant oui
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3- LE CREX MODE D’EMPLOI

- Mise en place & fonctionnement

CREX "3

1. Ecoute événements du mois.

2. Choix de I'événement

DEFAUT DE SOIN
Contributifa I'El
En dega des recommandations/ de I'attendu

Dans la plupan des cas, les défaillances latentes et patentes vont se cumuler pour
aboutir a un accident

. CREX n°2
CREX n"1 e oix du pilcte éfillances latentes Défillances patentes
1. Ecoute . Ecoute événements du mols
évélnemenlsdu 2 Chaix da 'évanement l4 Analyse de I'svanement M-1 | [ organiion o MV N
mois «t cultu influ it Pratiques Difenses
2 G 3. Choix du pilote 5. Décisions des actions P Are i h..::::m
Tavenement 4. Analyse de I'événement M-1 correctives
| conitions | [
3. Choix dupilote | 5 DECISIONS CeS AN COMmestives_| o o oo g | o Ereary PR
les ermrenrs
- Diciions ] >
;wr;r::nm;mr.;:r:\;: 6. Communication 7. Communicaton B it /\
= = o processus —— T/
7. Programmation prochaine &. Programmation prochaine i 2
ratnion raunion y\(
Stades de dévelapnement d'un sccident
85 Dapris J. Reason in Ch, Vingert (2001}
= £gS -\
UN SYSTEME SUR : 3 types de barrieres
Formation
Stress -
Qualité - El
Intérim Gestion des risques
Stress/charge CREX - REMED
Atténuati
MU n.r| IT RMM
mais les conséquences
- sontlimiioes
Récupération (conduite  tenir)
iyt ériel i & CAQUES (CNAM-ARS
o e
rais vapas Matériel inadéquat ( )

Prévention (Contréles)

on évile l'ermeur
(suppr la cause)

CREX => voir quelle(s) barriére(s) a/ont ou n’a/n’ont pas fonctionné

Certification HAS
Manque (in)formation

Signalement <=> Alertes ANSM

88

Travailler sur 2 types d'evenements

Les (E°F) Les [E15)

qui auraisnt pu provoquer un préjudice au | inattandus ont provaqué des conséquencas
I

résident mais qui on été auile gravas pour le résident (par exemple mise en
soignant. Unz ou plusizurs jeu du pronastic vital ou fonctionnel, un
ont fonctionné, déces, séquelles invalidantes ...).

Les EIG etles EPR ont des conséquances différentes mais des
causes communes

A e e
{'irénements Tps

Cha

Cha mets Jevais [ l Tos Source
e conmmenls ARS normandie
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