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Les erreurs médicamenteuses :
beaucoup plus meurtrieres que la route.

Fait divers : enquéte apreés un accident de surdosage'

Un patient de 63 ans est décédé le 4 février 2002 a la suite d’'une erreur médicamenteuse survenue dans un CHU.

Atteint d’'un lymphome, ce patient était suivi dans un service d’hématologie clinique depuis novembre 2000 et avait terminé son
premier traitement en juin 2001. Une rechute précoce a justifié la mise en ceuvre du protocole de chimiothérapie DHAP en
décembre 2001 au cours de laquelle le cisplatine & 100 mg/m? a été mal supporté. Aussi a-t-il été prévu de le remplacer par
750 mg de carboplatine lors de la cure suivante pour laquelle il a été hospitalisé le 17 janvier 2002. "Sur fa fiche de protocole
type comprenant le cisplatine, le dosage d’antimitotique correspondant au carboplatine a bien été modifié, mais le nom du
produit n’a pas été changé" indique le communiqué de presse du 7 février pour décrire I'erreur de transcription par l'interne en
médecine sur le protocole DHAP pré-imprimé, a partir duquel l'infirmiére a ensuite préparé une perfusion avec 15 flacons de
50 mg de cisplatine pour 'administrer le 1er février. "Nous sommes habitués a administrer des traitements de chimiothérapie
mais, malheureusement, nous devons admettre un échec et une erreur" a déclaré le chef de service. Le praticien hospitalier en
charge du patient a ajouté, effondré et au bord des larmes : "Il y a eu une erreur, une incompréhension dans la communication
de l'information, un concours de circonstances impliquant plusieurs maillons de la chaine".

D’aprés la direction de I'établissement, "malgré les précautions habituelles prises pour I'administration de ces traitements
lourds, I'équipe soignante a immédiatement mis en ceuvre des mesures pour renforcer encore la rigueur et la vigilance de tous
les professionnels concernés". Faute de moyens, ce service n'est pas desservi en dispensation individuelle (DJIN),
contrairement a d’autres services de cet hdpital o la DJIN fonctionne depuis de nombreuses années. Les médicaments y sont
distribués globalement, sans préparation aseptique des doses individuelles d’anticancéreux dans une unité pharmaceutique
spécialisée. Bien que la famille, immédiatement informée, n'ait pas porté plainte, la mention «mort par empoisonnement»
figurant sur le certificat de déces a suffi a provoquer 'ouverture d’'une enquéte préliminaire par le parquet ainsi qu'une autopsie.
Seuls 'infirmiére et l'interne concernés ont été interrogés le 6 et le 7 février.

Pourquoi parler d’accident ?

Accident : un mot terrible pour la victime et son entourage ; un raccourci commode désignant aussi bien I'événement que ses
causes ou ses conséquences ; un terme familier et évident, dont le sens s'impose a tous. Accident de surdosage / accident de
la route : un rapprochement qui fait ressembler I'erreur médicamenteuse a la collision automobile, & cette différence majeure
que seuls les passagers en sont les victimes et que, si les conducteurs restent en vie a coup s(r, ils n’en sortent pas toujours
indemnes, pour autant qu'ils se soient rendu compte qu'il s’est produit un accident. Si I'on transposait cette confusion tragique
entre cisplatine et carboplatine dans le domaine de la circulation routiére, ce serait 'histoire d’'une grosse cylindrée dont le
conducteur croyait le moteur bridé et a confondu la pédale de frein avec celle de I'accélérateur sur une route bordée de
platanes centenaires... On connait si bien la suite qu'il est inutile de décrire la collision mortelle du véhicule. Or I'accident, celui
la comme les autres, n'est pas si "accidentel" que cela : ni fortuit, ni inéluctable, il nest pas plus le fruit du hasard que de la
fatalité. De tels présupposés, dans l'usage courant du mot "accident”, sément la confusion en laissant croire que c'est la faute a
"pas de chance", déforment la perception du risque qui "n’arrive qu’aux autres” et anesthésient toute velléité d’amélioration de
la situation puisqu'elle serait imposée par d'imparables circonstances. Parce que parler d’accidents revient implicitement a
s’exonérer de leur prévention et a en banaliser les conséquences, les rédacteurs du British Medical Journal ont banni ce terme
des articles qui leur sont soumis & publication?. Alors, si parler d'accident nosocomial renvoie a I'accident de la route, pourquoi
ne pas approfondir la comparaison entre la circulation routiére et le circuit du médicament, regarder ou sont les similitudes,
interroger les différences, bref vérifier, a partir de ce cas, si 'analogie "tient vraiment la route” ? Tout cela dans une double
perspective : présenter au lecteur la problématique de I'événement iatrogéne médicamenteux nosocomial et la méthodologie
propre a I'erreur médicamenteuse, mais aussi les stratégies et moyens de prévention de cette catastrophe sanitaire silencieuse.
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L'événement iatrogéne médicamenteux comme accident clinique
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Que nous apprend cet accident ?

La premiere cure du protocole DHAP a été mal
tolérée par le patient en raison des effets
indésirables du cisplatine. Inévitable, cette
mauvaise tolérance a justifié la décision médicale
de substitution par du carboplatine.

Une erreur a ét¢ commise lors de la
retranscription de la prescription sur la fiche
préimprimée de protocole DHAP. La posologie
excessive de cisplatine, quatre fois la posologie
usuelle, n'a pas été détectée. Non interceptée,
I'erreur médicamenteuse a atteint le patient.

Les effets indésirables rénaux, digestifs,
hématologiques et neurologiques du cisplatine et
du carboplatine sont bien connus. Le patient a
succombé & la toxicité neurologique du cisplatine,
un effet indésirable du cisplatine dont I'expression
a été aggravée par 'erreur médicamenteuse.

Algorithme 1 : Cadre conceptuel de l'iatrogenése médicamenteuse’.

Résultat positif attendu
Aucune erreur
n'est commise

Le patient regoit le
traitement médica-
menteux dans des
conditions confor-
mes au RCP (hors
cas de mésusage,
abus ou pharmaco-
dépendance)

Résultat négatif Effet indésirable inévitable

t iatrogéne médi X ‘

L'erreur b

médicamenteuse s PPN

. . potentiel intercepté et évité de justesse
est détectée

Une erreur

\V4

Y voir plus clair :

Le fait qu'il n’existe pas de médicament dépourvu
d'effet indésirable ne signifie pas que les effets
indésirables soient inévitables. La décision
médicale fondée sur lusage rationnel du
médicament a notamment pour objet de prévenir
les effets indésirables évitables et d'organiser le
suivi thérapeutique sur leur détection et leur
correction précoces.

Ainsi une situation clinique délétére secondaire a
lutilisation de médicaments peut-elle s'avérer la
conséquence d'un effet indésirable ou dune
erreur médicamenteuse. Mais, une fois détecté ce
type de probléme clinique, il est d'autant plus
difficile de faire la part des choses qu'erreurs
médicamenteuses et effets indésirables sont
souvent intriqués®.

Le terme "événement iatrogéne médicamenteux"
(EIM) a été forg¢é au cours d'études
épidémiologiques américaines pour décrire ces
cas cliniques secondaires a l'utilisation de médica-
ments, sans avoir & se prononcer sur leur origine
exacte : erreur médicamenteuse, effet indésirable,
dont le diagnostic différentiel fait l'objet d'une
démarche méthodologique distincte*. Un EIM peut
étre avéré ou potentiel, évitable ou non.

La primauté accordée & l'analyse des consé-
quences cliniques fonde le cadre conceptuel de
liatrogenése médicamenteuse (algorithme1). Leur
standardisation est maintenant possible gréce a
l'algorithme d’évaluation de la gravité clinique des
erreurs médicamenteuses  (algorithme 2 et
encadré "catégories d'erreurs").

— médicamenteuse
est commise

Evénement iatrogéne
médicamenteux évitable
mineur sans préjudice

Dans certains
cas,

la conséquence
est un

effet
indésirable
connu,

donc évitable.

L'erreur
médicamenteusef
n'est pas détectég

Evénement iatrogéne
médicamenteux évitable
grave avec préjudice

Algorithme 2 : Evaluation de la gravité clinique®.

de provoquer une erreur médicamenteuse

NON Une erreur s ’est-elle
produite ?

Ooul

[ Circonstances 4 risque ou événements susceptibles ]

Le patient a-t-il
été victime de
cette erreur ?

v oul

Le patient est-il
décédé a cause
de cette erreur ?,

(010)
ON

NON

L ’erreur a-t-elle
provoqué ou prolongé
une hospitalisation

ne surveillance
accrue ou
des interventions

Le patient a-t-il subi
un préjudice ?

Le pronostic vital
de patient a-t-il été
mis en jeu ?
Oul

Le patient a-t-il subi
un préjudice temporaire ?

Le patient subit-i
un préjudice
permanent ?

NON
CatH

OUl

PAS D’ERREUR:
Catégorie A : circonstances ou événements susceptibles de provoquer une erreur.
ERREUR SANS PREJUDICE:
Catégorie B : une erreur s'est produite mais le médicament n’est pas parvenu jusqu’au patient
(Fomission est considérée comme une erreur touchant le patient)
Catégorie C : une erreur s'est produite jusqu’au patient sans préjudice pour le patient.
Catégorie D : une erreur s'est produite et a provoqué une surveillance accrue du patient,
voire des interventions préventives, mais aucun préjudice pour le patient.
ERREUR AVEC PREJUDICE:
Catégorie E : une erreur s'est produite en exigeant un traitement ou une intervention
et en provoquant un préjudice temporaire au patient.
Catégorie F : une erreur s'est produite en entrainant ou en allongeant un séjour hospitalier
et en provoquant un préjudice temporaire au patient.
Catégorie G : une erreur s'est produite et a provoqué un préjudice permanent pour le patient.
Catégorie H : une erreur s'est produite et a provoqué un accident mettant en jeu le pronostic vital
(par exemple: choc anaphylactique, arrét cardiaque).
ERREUR AVEC DECES :

Catégorie | : une erreur s'est produite et a provoqué le décés du patient.

Analogie avec la circulation routiére

Les conséquences cliniques s'évaluent en termes de séquelles (handicap, invalidité) et de décés. Leur traitement statistique devrait en permettre une approche
épidémiologique. En 2000, 'impact sanitaire des accidents de la circulation a été de 8079 tués et de 161 681 blessés, dont 26 971 considérés comme graves. Mais, si
I'on connatt les statistiques routiéres, on ne dispose pas d'informations équivalentes en ce qui concerne le médicament ; on est réduit a quelques hypothéses.

Sur la base des études officielles frangaises indiquant un taux moyen de décés de 0,2 % des admissions’, et compte tenu des 12 millions de séjours hospitaliers
annuels en court séjour de médecine, chirurgie ou obstétrique (MCO), latrogénie médicamenteuse nosocomiale représenterait environ 24 000 décés par an en France®,
soit trois fois la mortalité due aux accidents de la circulation. La morbidité extrahospitaliere n’est pas connue, mais liatrogénie médicamenteuse est responsable
d’environ 6 % des hospitalisations, hors tentatives de suicide par intoxication médicamenteuse.



Comment reconnaitre I'erreur médicamenteuse ?
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Que nous apprend cet accident ?

Cette mort accidentelle par cisplatine s'est produite malgré
les «précautions habituelles prises pour I'administration des
traitements lourds», considérées comme suffisantes par la
direction d’établissement. Pour tenter de comprendre les
nombreux facteurs qui ont contribué a la perfusion fatale, on
est conduit & s'interroger sur la mise en ceuvre de la
décision thérapeutique, parfaitement justifiée ; sur le mode
de calcul de la dose de carboplatine, puis sa vérification ;
sur 'absence de protocole approprié, alors que la mauvaise
tolérance du cisplatine est prévisible, contraignant l'interne a
raturer un formulaire pré-imprimé ne mentionnant que le
cisplatine ; sur l'absence d'analyse pharmaceutique de
I'ordonnance préalablement a la délivrance de cette prépa-
ration magistrale ; sur la réalisation de la perfusion par une
infirmiére, alors que l'article L.4212-1 du code de la santé
publique en réserve strictement le monopole aux pharrma-
ciens ; sur la disponibilit¢ des 15 flacons de 50 mg de
cisplatine dans I'unité de soins ; sur la régularité des condi-
tions de fonctionnement du circuit du médicament ; sur leur
controle effectif par les autorités de sécurité sanitaire, etc.
L'omission de [linterne ou le manque de vigilance
pharmaceutique de [linfirmiére ne suffisent donc pas a
expliquer cet événement catastrophique.

A4

Y voir plus clair :

Ne pas demander "Qui ?", mais "Pourquoi ?" et "Comment ?"
révele vite qu'une erreur médicamenteuse est complexe et multi-
factorielle. On peut la décrire selon le niveau de réalisation
(prescription,  retranscription, ~ préparation,  dispensation,
administration) ou selon sa nature (oubli d'administration ;
médicament non prescrit; forme médicamenteuse, dosage,
moment ou technique dadministration erronés; suivi
thérapeutique, observance)®. Se distinguant du mésusage dont
lintention est délibérée, les catégories et les causes involontaires
d'erreur médicamenteuse sont trés variées et font I'objet d'une
classification normalisée qui permet d’apprécier son évitabilité®.
L’événement iatrogéne est qualifié de "nosocomial" parce qu'il
trouve son origine dans I'organisation hospitaliere des soins.

La compréhension de l'erreur médicamenteuse suppose son
diagnostic différentiel avec le mésusage et leffet indésirable
(algorithme 3 et figure 2'9). Dans le cas de [lereur
médicamenteuse, le médicament incriminé est connu: on
recherche & quelle défaillance de [Iorganisation du soin
médicamenteux il y a lieu d'imputer cette erreur. Dans le cas de
I'effet indésirable, le médicament incriminé n'est pas identifié. La
pharmacovigilance, avec ses méthodes spécifiques, a alors pour
objet d'imputer cet effet indésirable & un médicament donné!".
L'analyse systémique du circuit du médicament recherche les
anomalies organisationnelles sous-jacentes, en particulier en
termes d’erreur humaine'2. L'erreur médicamenteuse apparait
alors comme un défaut de protection au sein des soins
médicamenteux, résultant de la conjonction de défaillances
individuelles actives liées a I'attention, la mémoire (ratés, lapsus,
fautes) ou a la volonté (violation de régles) avec des défaillances
latentes générées par l'organisation et le fonctionnement. 3.

Algorithme 3 : Diagnostic différentiel des événements iatrogénes médicamenteux.

Détection de
circonstances a risque o
d’événements iatrogeénes

médicamenteux EIM

Ooul Evénement iatrogéne
médicamenteux avéré

le patient

NO

a-t-il été victime

Evénement
iatrogéne
médicamenteux
responsable de
I'hospitalisation

s'agit-il d'un

effet indésirable

prédictible
b3

est-ce un

gffet indésirable
2

NON
Evénement iatrogéne Effet indésirable
médicamenteux évitable évitable

Evénement
iatrogéne

médicamenteux

potentiel

e médicamen
a-t-il été
effectivement
utilisé

le médicament
a-t-il été utilisé
conformément

ol »(_ Erreur d'administration

S

Erreur de dispensation

le médicament
a-t-il été¢ administré
par un soignai

une éventuelle

estimatio
dela
gravité
clinique
*

a-teelle été
interceptés
7y

une éventuelle

€rreur de retranscriptiol

a-t-elle été

interceptég
92

Erreur de transcription

NON Erreur de prescription

une éventuelle
OULArreur de prescription
a-t-elle été
interceptée
2

* Cf. Algorithme 2.

Figure 1 : Types de iatrogenése médicamenteuse °,

Erreurs médicamenteuses inévitables

EIM
potentiels

évitables

Analogie avec la circulation routiére

En raison des risques associés a leur usage, médicaments et véhicules automobiles font I'objet de contrles préalables a leur emploi. Leur balance
bénéfice — risque est jugée suffisamment favorable pour que I'utilité¢ I'emporte sur les inconvénients. Mais le circuit du médicament aurait pour
équivalent un réseau routier non goudronné, sans panneaux de signalisation ni dispositifs de régulation aux carrefours. Le médicament y circule dans
le brouillard, sans itinéraire cohérent, sur des pistes non éclairées, sans limitation de vitesse..., bref a tombeau ouvert !



Déclarer et prévenir les erreurs médicamenteuses

Que nous apprend cet accident ?

Le risque d'intoxication aigué par le cisplatine secondaire a la
confusion entre cisplatine et carboplatine a été signalé par les
programmes  américains de  notification  d’erreurs
médicamenteuses de ['institute for Safe Medication Practice
(ISMP) et de I'US Pharmacopeia (USP), et rapporté dans la
littérature™. En France, les séquelles dont un enfant de
11 ans a été victime en 1992, ont valu 4 mois
d'emprisonnement avec sursis au médecin et au pharmacien
concernés’®,

Ce risque est détecté par 'analyse des prescriptions lorsque
la préparation des cytotoxiques est centralisée dans une unité
pharmaceutique’®. Mais les documents pré-imprimés de
chimiothérapie peuvent s'avérer dangereux : il est arrivé a un
cancérologue d'inscrire "360 mg" dans la case correspondant
au cisplatine au lieu de le faire sur la ligne du carboplatine?”.
Aux Etats-Unis d’Amérique, I''SMP a convaincu Bristol-Myers
Squibb de modifier 'emballage du cisplatine pour signaler ce
risque (photo)’. En France, ni 'emballage ni la notice ne
comportent de mise en garde analogue.

AV

Y voir plus clair :

Réfléchir sur la prévention des erreurs médicamenteuses
suppose d'abord de les connaitre. D'ou la création du Réseau
épidémiologique de l'erreur médicamenteuse REEM'. Sa
vocation, anticipant la recommandation d'une résolution du
Conseil de I'Europe®?, est de mettre & la disposition des
professionnels de santé un systéme d'information fondé sur la
veille épidémiologique des erreurs médicamenteuses.

Leur déclaration est une notification spontanée (sur une fiche
de déclaration, jointe a ce numéro?', ou avec le logiciel REEM
Déclaration), en mode continu, consécutive a leur survenue
ou a leur interception. Dans les établissements de santé, elle
devrait étre révisée en Comité du Médicament et des
Dispositifs Médicaux Stériles (CMDMS), instance chargée de
"la lutte contre I'iatrogénie médicamenteuse"?2,

A partir de I'analyse des déclarations, le réseau REEM
préconise des améliorations du circuit du médicament afin de
prévenir des erreurs médicamenteuses analogues (fig. 2). La
plupart des mesures préventives concernent l'individualisation
rigoureuse du circuit du médicament et la généralisation des
présentations unitaires de médicaments préts a I'emploi. Il ne
s'agit pas d’empécher absolument la survenue de lerreur,
mais d’organiser le circuit du médicament de telle sorte que, si
une erreur est commise, elle puisse étre interceptée et
corrigée avant d'atteindre le patient, ainsi protégé de tout
événement iatrogéne nosocomial avéré (fig. 3). Le méme
principe fonde les régles de sécurité sanitaire auxquelles tout
établissement de santé doit conformer son circuit du
médicament?.

/
100 mL ?g
r i

CiSplatin doses greater
than 100 mg/m2 once every
3 to 4 weeks are rarely used.
See Package Insert,

PI.ATINOL_AQ

(CIS Platin injection)

100 o

1 mg per m, ANurDig

Figure 2 : Quelques étapes pour tirer les lecons des événements iatrogénes 23,

Réduire
le risque de
récurrence

Agir et
assurer le retour
d'information
Analyser les tendances
et les causes
systémiques
Constituer une base de données
des événements iatrogénes
et en assurer la qualité
Déclarer les événements iatrogénes
de maniére standardisée
Détecter les événements iatrogenes
et recueillir leurs caractéristiques
Appréhender I'existence
des événements iatrogenes

Analogie avec la circulation routiére

La perception du risque médicamenteux différe beaucoup de celle du risque routier. En particulier, I'erreur médicamenteuse ne bénéficie pas de
structures officielles de surveillance (ONISR, CNSR), de recherche (INRETS, CEESAR) ou d’enquéte (REAGIR). Pourtant dans les deux cas, le délit
d'imprudence lors de la mise en danger d’autrui, de dommages provoqués ou d’homicide est aggravé de la méme maniére par le "manquement
delibéré a une obligation de sécurité ou de prudence imposée par la loi ou les reglements" (articles L.221-6, L.222.19, L.223.1 du Code Pénal).

A Tinverse, la police sanitaire porte sur les produits et non sur la pratique des soins médicamenteux. L'absence de mise en demeure des
établissements de conformer leur circuit du médicament a l'arrété du 31 mars 1999 pérennise un systéme dangereux pour la santé publique,

notamment en I'absence de mesures budgétaires appropriées.

Suite = feuillet séparé.
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Circuit du médicament
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- tenue de route o ) de;'. 'dnses ) — omniprésents fisamment répandu
= :OP:;_)DD: = PWW:;E;? a I’unité de soins - nombreux dispositifs - peu de sécurisation
: L¥orL :W Pl -_ Ex : bandes d’arrét d’ur- Ex : prescriptions orales ou
.&FCJJ . g e ‘fﬂf‘;l“_e“&eh = gence, glissiéres de sécu- retranscrites, distribution glo-
T3 LR iié ef des effeis rechercheés rité, bomes d’appel en cas | bale, peu ou pas d’informati-
- conception,modélisation, | - recherche fondamentale, F: d’accident, ... sation
- maquettes - w:mini ess]ais en labo C;HWOIE - séaritation renforoée des | - renforcement limité & quel-
- prototype - &udes phase infirmier zones 4 risques. ques risques.
- essais sur circuits e e_:uﬁes pl}::: le - s Ex : feux tricolores, stops, | Ex : stupéfiants, préparation
- GS84IS SUF route - etudes p Comtournement passages-piétons, ralentis- centralisée des cytotoxiques,
= suivi post :ianeemm B ﬁudEs_phns: IV post AMM seurs, zones i vitesse circuits de fluides médicaux.
- e st | - e et E SR
: xtensions de g . limitée...
relooking d'indications des dengeglrja:spn des ' Contrdle .l i ee' ion sy ique | - si ion peu répand
Effets non souhaités, prévisibles et = mévitables ] yid 2% VIGOS Vos T 1 1 ari 5 inexi )
b . o 5 securites la fiche de soins mﬁrmter de ces zones a risques ou inexistante
iés aux mécarmsmes ou d'action . Ex; stop 4 100m, rappel 50, | Ex: peu de procédures, de
- bruit - effets indésirables connus | PAF §@ distributio nombreux accidents, véri- | protocoles thérapeutiques
- pollution - effets cancérogénes fiez votre distance de sécu- | éablis, d'intégration de la
- effet de serre - effets mutagénes g]o le 5 rité, accotements non pharmacie dans le PMSL le
- dommages divers - effets tératogenes | stabilisés. SIH.
Effets non souhaites, martendus révelés par l'usage Information
= Défauts de fabrication

- centres d'information rou-
tiére national et régionaux
- campagnes réguliéres
d'information sur les
pratiques de conduite.

- centres d'information sur le
médicament quasi inexistants

- trés peu d'informations sur
l'usage rationnel du
médicament.

Ex : rappel de 13000 Toyota
Yaris en aoiit 2001 pour
serrage insuffisant des
fixations des moyeux de

En 2001, 43 retraits de plus
de 70 lots pour défauts
d’etanchéité, erreurs de
conditionnement, contami-

roues arriére. nations diverses. Praniques defaillantes
="Vices cachés" =>Violations ddlibérées des régles
Pannes, incidents: Effets indésirablesinattendus ion vi i _Meésusage = abus, détour-
déclenchement intempestif | torsades de pointes sous anti ou consciente a la régle. nement d'usage.
d’airbags. eml sde | HI. tuberculose sous Ex : état d'ivresse, griller Par exemple de stupéfiants,

caches de ceintures de infliximab, hépatites fulmi-
sécurité, de réservoirs. . nantes sous psvchotropes...
Connaissance des risques et sirarégies de prévention

un stop, rouler a 160 km/h,
mettre un piéton en danger
sur un passage clouté, oc-

de psychotropes. Surtout le
fait de patients, de consom-
mateurs, rarement le fait de

Etudes, recherches, Notifications et enquétes de cuper un empl. de profe Is (prescriptions
crash-tests. pharmacovigilance. stationnement réservé aux de complaisance, trafic de
Rappel et remise & niveau Mises en garde et retraits du handicapés... produits dopants..)

par constructeur. marché.

=Non respect des précautions élémentaires :
N > s

Ex : Citroén C5 mars 2002 | Ex  cérivastatine aoiit 2001, impr inadvertance, ...
Réglementarion de sécurité Jiumjlemdme Ex: Erreurs médicamenteuses Ex:
Réglementation sécurité Réglementation particuliére a - oubli de clignotant - oubli d'adaptation

pour tous les véhicules - quelques produits seul, E posologique
controle technique ordonnances sécurisées, - rouler & contre-sens - erreur de voie
periodique. contréle anti- renouvellement, durée de d’administration
pollution validité limitée - vitesse excessive - erreur de dose,
Equipements de sécurité de dispensation

Introduction lente du condi-
tionnement unitaire, du prét a
I"emploi, des formes

- dépassement dangereux - association contre-indiquee
irconstances aggravantes

- sttention du conducteur : | - facteursderisques d’erreur:

fatigue, alcool, téléphone charge de travail, mauvaises

Introduction rapide en série:
airbags(2,4,6,8 ), détec-
teurs d'endormissement,

-J:GPS, atrigues portable.. transmissions. ..
Aspects économigies - conditions de circulati Iymedi patients

Coiit de revient

Au prix unitaire d’acquisi-
tion s ajoutent différents
posies : consommation.

Coat de traitement

Le prix unitaire est a
combiner avec les posologies,
la durée de traitement, les

P
allergiques, insuffisants
rénaux. hépatiques. ..

- routine : confusions entre
médicaments courants,

défavorables : pluie, neige,

verglas, crépuscule, trafic.
- routine : la majorité des

accidents de la route sur-

de

Marketing, publicité +++
salons, expositions, offres
speciales, essais

Marketing. publicité +++
congres medicaux et pharma-
ceutiques, prix preférentiels.
échantillons

24

des erreurs médicamenteuses

Figure 3 : Quelques niveaux d’interception

entrety empl ies. le . . PR < e
: 5 : : % L viennent a proximité du habitudes iriques. ..
parking, st suivi thérapeutique, le temps Evénement domicile. ! S
peages, contraventions, nfirmier, conservation, . - — n
assurance, dépréciation... péremption, obsolescence. ... latrogene C__‘LG Lol Lt —
Aspects commerciaux ef promofionnels médicamenteux Les erreurs de conduite | Les erreurs médicamenteuses

sont a I'origine de la majo-
rité des collisions, alias
accidems de la route
= 3000 morts en 2001.

sont a ['origine de la majorite
des accidents iatrogénes mé-
dicamenteux nosocomiaux

2 25000 morts estimés/an.




accidents de la route

Circulation routiére

Circuit du médicumen

acc:idnu intrggé

Perception du risque

Un risque bien connu
Accidents de la route
relatés en détail dans la
presse, photos a 'appui ,

et spots télévisés chocs.
Mais I'avion reste pergu
comme plus dangereux que
|a voiture.

On réduit la vitesse de cir-
culation autant a cause de
la pollution ou des écono-
mies d'énergie qu'a cause
des risques d’accident,

Un risque ignoré

Sujet rarement traité dans les
publications biomédicales en
France.

La voie injectable est percue
comme plus dangereuse que
la voie orale.

On accorde plus d'importance
a I'éventualité de contamina-
tion de medicaments par le
prion, qu'aux risques d'er-
reurs medicamenteuses.

LEvaluarion des risques

Risques de collision par

erreur de conduite

- statistiques de 'ONISR :
Observatoire National
Interministériel de Sécu-
rité Routiére

- CNSR Conseil National
de la Sécurité Routiére
INRETS Institut de
Recherche sur les
Transports et leur sécurité

- CEESAR Centre Euro-
péen d'études de sécurité
et d’analyse des risques.

- nombreux programmes
enquétes REAGIR. émer-
gence de la discipline
daccidentologie.

Risques d’erreurs
médicamenteuses
- épidémiologie balbutiante

- aucune structure officielle
pour I'analyse et la recher-
che des causes, notamment
aT'INVS et a 'INSERM.

- seule initiative : le réseau
REEM. proposé par
I'association AAQTE.

- seulement deux PHRC en
2001, alors que I'iatrogénie
en était I'un des objectifs.

Surveillance et contréle

M. PrTaY)

- Gendarmerie, Police de la
Route

- Controles réguliers et
usuels : radars, flashes,
caméras, hélicoptéres,
enregistreurs de vitesse

insignifiants

- Inspection de la Pharmacie
(maximum 150 personnes)

- Rares controles : absence
de constats de non confor-
mité 4 la réglementation de
sécurité sanitaire ou d'exer-

- confiscation du véhicule

- retrait de points, voire
du permis de conduire

- sanctions pénales

Mise en jeu systématique-
ment par |"autorité publique
(Procés Verbal),

(boites noires). cice illégal de la pharmacie.
Responsahilité penale
Sanctions trés frég S trés rares
- amendes - mise en demeure

| - retrait d’autorisation d’une

pharmacie a usage intérieur
- traduction devant les juri-
dictions disciplinaires
- suspension d’exercice
- sanctions pénales
Mise en cause rarissime de
I"établissement de soin ou du
professionnel de santé, a
condition pour ce dernier que
de lerreur constitue une
faute lourde detachable de
| organisation des soins.

Que retenir ?

e En France, la mortalit¢ induite par les erreurs médicamenteuses est 3 a 4 fois plus
élevée que celle occasionnée par les collisions automobiles, une donnée méconnue. Cette
catastrophe sanitaire silencieuse, tant en milieu hospitalier qu'en soins ambulatoires, mérite
d'étre correctement évaluée par des études épidémiologiques bien conduites.
e Provoquees par les dysfonctionnements du circuit du médicament, les erreurs
médicamenteuses ne doivent pas étre confondues avec le mésusage, délibéré par nature, ni
avec les effets indésirables qui peuvent s'avérer secondaires & une erreur médicamenteuse,
notamment une erreur de prescription.
o Affaire de conduite, c'est-a-dire de comportements individuels et collectifs, les erreurs
médicamenteuses sont prévisibles et évitables, comme les accidents de la circulation. Dans
les deux cas, I'analyse approfondie des multiples causes des défaillances dans la sécurité est
la condition d'une prévention efficace. Il est démontré que celle des erreurs médicamenteuses
passe necessairement par lindividualisation rigoureuse de la dispensation et de la préparation
des doses a administrer, une organisation mise en ceuvre avec succés dans d'autres pays
developpeés et déja prévue par la réglementation frangaise.
» Lignorance des risques encourus par la population est la principale raison du retard mis
par les autorités sanitaires frangaises a réorganiser les soins médicamenteux. C'est une
reforme prioritaire en milieu hospitalier si I'on décide de ne plus considérer la mortalité
nosocomiale comme une fatalité et, a l'instar de la circulation routiére, si l'on engage les
professionnels de santé, les responsables des établissements de soins et lindustrie
pharmaceutique a réduire effectivement les risques médicamenteux inutiles.
Etienne SCHMITT,
Pharmacien CHS Aix-en-Provence

Réparation des conséquences d'accidents

A il

Secteur de la réparation des
dommages matériels et
corporels (garages, assu-
reurs, experts...)

Pour conduire un vehicule,
celui-ci doit étre obligatoi-
rement assuré selon le type
de vehicule (CV), le type de
conducteur (ige, ancienneté
du permis de conduire),
I'exposition  au  risque
(trafic).

Bonus/malus en fonction de
la fréquence des sinistres.

Disp if prévu par la loi
du 4 mars 2002 relative aux
droits des malades et a la
qualité du systéme de santé.
(Art. L.1142 du CSP)
Assurance obligatoire des
professionnels et des établis-
sements de santé pour leurs
responsabilités  civile et
administrative.

Procédures de réglement
amiable, d’expertise et
d’indemmisation financées par
les primes d’assurance et le

budget de la sécurité sociale.

Rationalité des décisions publiques
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Des rextes seulement
Pas d’objectif en France,

Une forte implication
Affichage en 1997 d'un
objectif de réduction de

50 % des accidents mortels
en France
(objectif non atteint).

Beaucoup d'actions et de
moyens, méme si les résul-
tats sont encore insuffi-
sants.

Rappel systématique aux
regles de duite, mais :

contr au Roy
Uni ou le NHS espére:
- réduire de 50 % les erreurs
médicamenteuses d'ici 2004
- supprimer définitivement les
décés par injection IR de
vincristine.
Absence de moyens de mise
en conformité a la reglemen-
tation, a l'obligation d'effec-
tuer la dispensation sous le
controle effectif du pharma-
cien. Lincitation budgetaire
est limitée et n’a débuté
qu’en 2001,
Absence de régles de bonnes
pratiques de prescription, de

- absence de bridage de la
puissance des moteurs ou
de limiteurs de vitesse sur
les véhicules.

- insuffisance des contréles
notamment de vitesse (ra-

dispensation et d’administra-
tion des médicaments.

Pas de normalisation des DU
de médicaments.

Pas de mises en demeure de
conformer le circuit du médi-
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© I D’ERREUR MEDICAMENTEUSE 54 301 Lunéville cedex
% X Tél: 03 83 76 1222
0)-, 6“'}’ Le droit d'accé,s des prqfessionnels de santé déclmw g’exerce aupres Fax -0383761492
QUE & de I’association AAQTE a laquelle a été notifiée Email : aaqte @ wanadoo. fr
I’erreur médicamenteuse Web : http.//www.reem.com
Autorisation CNIL n°.............. http.//www.adiph.org/aaqte/
Date de déclaration: L L | J
Professionnel de santé déclarant Lieu d’exercice
CODIOOHNEES ) <usimmsiiuierssi e r s s S s e aea TS
....................................................................... D CI-IU' D CH D CHS
TEE fvivsewee U ISR SIS D00 SRS Buscan i crvnink [ Etablissement de santé privé O pSPH
FORCHOMT. .o« sivee ST AL I AN B i O Cabinet privé 0 Officine O Autre
Renseignements sur le patient weuillez préserver I'anonymat du patieny)
Age: . .oooennnnnn.. ans Sexe: UM 0OF 0O Ambulatoire O Hospitalisé
Circonstances de survenue de I’erreur médicamenteuse
Le médicament a-t’il ét€¢ administré ou pris par le patient ? O Oui [ Non
Quelles étapes du circuit du médicament sont concernées ?
O Prescription O Transcription O Dispensation O Préparation
0 Administration O Suivi O Observance O Autre
Quand l'erreur a-t’elle été commise ?
[ Jour ouvré O Jour férié ou week-end [ Nuit
Ou I'erreur a-t’elle été commise ?
En consultation En ambulatoire Pendant I’hospitalisation, préciser le service :
O Chirurgie O Geériatrie O Gynéco-obstétrique (1 Hopital de jour
O Laboratoires O Médecine O Meédico-techniques O pPédiatrie
U Pharmacie O Psychiatrie O Soins intensifs [ Urgences
Quand I’erreur a-t’elle été détectée ?
[J Avant administration O Au moment de I’administration [ Immédiatement aprés la prise du médicament
[ Une heure aprés [ Dans les 24 heures [ Dans les 48 heures
[ Dans la semaine [ Dans le mois [ Autre
Commignt 1"crrenr a-PellE 818 S6eaite D 1w siossi st oot ML Dt St s b IR 10h Lo 5l bl
Quelles sont les conséquences pour le malade ? (iusieurs réponses possibles)
0O Aucune O Mise en jeu du pronostic vital O Hospitalisation
0 Préjudice temporaire [ Surveillance accrue O Prolongation de I'hospitalisation
[ Préjudice permanent O Intervention ou traitement correcteur [ Transfert en soins intensifs

O Déces




Renseignements sur le(s) médicament(s)

N° Nom Dosage Forme

® e e|e

Commentaire éventuel sur les modalités de préparation, d'administration et/ou les dispositifs médicaux stériles

La demande du ou des médicament(s) 4 la pharmacie est faite : [ sur une ordonnance nominative
O sur un cahier de commande
La délivrance du ou des médicament(s) par la pharmacie est faite : [ en globalisé, en vrac

[O de fagon nominative

Décrivez les étapes de I’incident

Vos propositions ou recommandations pour éviter qu’une erreur analogue ne se reproduise

Si vous avez observé un effet indésirable, avez-vous fait une déclaration de pharmacovigilance ? D oui |:| non
S1vous avez observé un incident ou un risque d’incident lié a I’ utilisation d’un dispositif médical,
avez-vous fait une déclaration de matériovigilance ? O oui O non

Définition de ’erreur médicamenteuse

Toute erreur survenant au sein du circuit du médicament, quel que soit le stade au niveau duquel elle est commise (prescription, dispensation,
preéparation ou administration), quel que soit I'acteur du circuit qui la commette (médecin, pharmacien, infirmier, préparateur ou malade), qu'elle soit
due @ la conception du circuit du médicament, 4 son organisation ou a la communication en son sein, et quelles qu’en soient les conséquences.

Lorsqu’il ne s’agit pas d’une erreur de prescription, une erreur médicamenteuse est définie comme toute déviation par rapport a la prescription de
médicament par le médecin, telle qu’elle est inscrite dans le dossier du patient.

L’identifiant du déclarant permet au réseau de le contacter ultérieurement pour approfondir I’analyse des causes de I'événement notifié.
Le réseau REEM-AAQTE s’engage a ne pas divulguer la source d’une notification sans I’accord formel du déclarant.
11 est recommandé de faire compléter la déclaration d’erreur médicamenteuse par I'ensemble des professionnels de santé concernés.






