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Partie 4. Pour en savoir plus

4.1 Données de la littérature

Toutes les données suivantes sont issues d’un travail de recherche bibliographique préparatoire au groupe de
travail.

» Type d’erreur

Selon I'Afssaps, I'erreur médicamenteuse peut étre définie comme :

* avérée, lorsqu’elle résulte en 'administration au patient d'un médicament erroné, d’'une dose incorrecte, par
une mauvaise voie ou selon un mauvais schéma thérapeutique, etc.,

e potentielle, si elle est interceptée avant 'administration du produit au patient,

e latente (risque d’erreur), s'il s’agit d’'une observation témoignant d’'un danger potentiel pour le patient.

» Répartition selon les types d’erreurs

De nombreuses publications citent des fréquences d’apparition mais la plus compléte est représentée par le
guichet des erreurs médicamenteuses de I'Afssaps (1). Cependant il existe une importante variation selon les
méthodes d’évaluation.

2 Erreur d’'omission : de 9 % (4) a 25 % (5) avec des spécificités en pédiatrie de 19.9 % (6) et en long séjour
de 60.1 % (62).

2 Erreur de doses : 10 %(4) avec une moyenne de 31 %, elles peuvent atteindre jusqu'a 71 % des erreurs
sur injectables.

< Erreur de produit : de 7 % (2) a 45 % (4) si on inclut les diluants avec une moyenne de 11 %. Elles
représentent 50 % des EIG (1), 20 a 31 % des erreurs sur injectables (7,8) et 15 % sur Pompes (7,8).

2 Erreur de forme galénique : de 0,7 % (1) a 11 % (4)

2 Erreur de technique d’administration : estimée a 2.4 % par I'’Afssaps (1), elle est de 5.4 % pour les AVK
(9), signalée a 1.6 % en soins intensifs (10).

< Erreur de voie : de 1.3 % (4) 2 9,5 % (11,12). Elle est signalée a 14 % en anesthésie. LUSP MEDMARX
program reporte plus de 300 erreurs de lignes de connexions (6). En pédiatrie la confusion entre la voie
entérale et IV (6) et la voie intrathécale pour la vincristine (13.)

< Erreur de débit : évaluée entre 1.8 % (1) a 5.7 % (12). Les erreurs de débit représenteraient 66 % des IV (6).

2 Erreur de durée d’administration : deux publications francgaises spécifient que la durée représente 0.5 %
des erreurs signalées au guichet Afssaps et 9% des erreurs enregistrées en soins intensifs (10).

< Erreur de moment : signalée a 0.9 % (1), et plus généralement 7 % (2,4). Lerreur de moment est spécifiee
lors d’études avec prescription informatisée afin de permettre I'analyse et parce que de nombreuses erreurs
sont interceptées a prés de 80 % (11), elle représente alors 33,6 % des erreurs.

2 Erreur de patient : alors qu’elle ne serait que de 1% en chimiothérapie (14), elle est évaluée jusqu’'a 19 %
tous services confondus (11).

> Périmés, détérioration : estimée a 0.8 % par le guichet Afssaps (1), sa fourchette est présentée de 8 a
22% en France(4) et ceci selon le circuit de distribution nominatif ou non. Comme erreur, il est trés souvent
rappelé que la date d’ouverture du flacon a dose multiple n’est pas indiquée ou que le produit n'est pas
conservé en salle de soins selon les recommandations RCP.
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» Causes

De nombreuses publications ont utilisé TAMDEC pour analyser les risques (cf références bibliographiques).

Seules les causes quantifiées sont présentées ici :

2 Létape de vérification de la conformité de la prescription n’est pas réalisée dans 54 % des cas aux Etats-Unis

=)
=)
=)
=)
=)
=)
=)
=)
=)
=)

(15)

La lecture de I'étiquetage du produit n’est pas faite dans 31.9% (1)

L'étiquetage présente un défaut dans 5 % des cas (6)

La tracabilité de l'allergie n'est pas réalisée dans 75% des cas (6)

La lecture de la prescription n'est pas réalisée dans 0.9 % des cas (1).

Il existe une similitude de noms de produits dans 3.3 % des cas (1).

Un mésusage des produits est réalisé dans 0.6 % des cas (1).

La défaillance de I'équipement est en cause pour 8 % (6) a 9 % des cas avec des pompes PCA défaillantes (16).

Le non-respect des procédures en place est fortement cité et varie de 24 % (17).

Le défaut d’écriture reléve de 9 % d’EIM (15) a 23 % (4).

Défaut de lavage des mains dans 28 % a 73 % des cas (2).

Chiffre = :

> Dans 1/3 des cas pas de lecture de
I'étiquette (1)

2 Plus de la moitié des acteurs ne se lavent
pas les mains au moment de
I'administration (2)

2 Pas de vérification de I'identité des patients
jusgu’a 26 % des patient(2)

2 10 interruptions des IDE / heure(3)

La vérification de I'identité du patient n’est pas réalisée dans
6 a 26 % des cas (2).

Il existe un défaut de suivi pour 9 % des cas (18).

Le manque de standardisation des prescriptions et des calculs
est retrouvé pour 3.1 % des anti vitamines K (19).

Des erreurs de calcul sont réalisées pour 14.2 % des
prescriptions auditées (6) en pédiatrie.

Les interruptions des IDE sont tres fréquentes
(1 interruption pour 3 médicaments administrés) et de 6.7
interruptions/heure (3).



Synthése des causes
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» Comprendre les barriéres identifiées dans la littérature

La littérature nous donne des éléments d’information concordants sur les barriéres a mettre en place

=)
=)
=)

=
=

=
=

Les erreurs sont interceptées a hauteur de 2 % (15) a 76 % (20)
Les nouvelles technologies permettent d’augmenter le taux d’interception considérablement, jusqu’83 % (21)

41% des erreurs sont interceptées des I'accueil du patient (22), 2 a 14 % au moment de la préparation des
produits en salle de soins (21,22) - Un préparateur intercepte 70 a 90 % des erreurs au stade de la dispensation
(20,21)

Dans le cas des AVK, plus de 56 % des erreurs pourraient étre interceptées au moment de la prescription en
présence des données de laboratoire (19)

En présence d’'une bonne information du patient, celui-ci pourrait intercepter 2% des erreurs (21,22)
La technologie fait progresser la sécurité (11,15,21)

La responsabilisation de chacun, le management des risques permettent de faire progresser 'ensemble du
systéme de fagon durable (5)

Linformatisation réduit de 25 % (23) les erreurs. Linformatisation doit comprendre, la prescription, le dossier
de soins, l'interface avec I'administration et la pharmacie. Attention aux nouveaux risques induits

La mise en place d’'une zone spécifique de préparation des médicaments au niveau des services réduit de
48-71 % les EIM (3)

La mise en place de la distribution nominative réduit de 30 a 54 % les EIM (5,24)

Le code-barres au lit du patient réduit de 5 % (11) a 80 % (24) des erreurs et reste difficile a mettre en place
et parfois controversé

Le double check a I'administration réduit de 70 % les EIM (8,16)

La réalisation de la préparation des injectables a la PUI, réduit de 45% (16) a 94% (21) les EIM liés aux
injectables

La mise en place d'un simple controle a chacune des étapes réduit de 85 % les EIM (21)
La mise en place de pompes a puce « smart pompes » réduit de 73 % les incidents liés aux pompes (21)

La mise en place d’aide au calcul, informatisé ou sous forme de pense-béte réduit de 72 % les erreurs de
doses (25)

La suppression des stocks de certains médicaments réduit de 72 % les erreurs liées aux injectables (25)

La gestion informatisée de la supply chain avec code-barres et RFID réduit de 59 & 70 % les EIM (11)



; Synthése non exhaustive des barriéres

Barriéres
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dans les services
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Surveillance Tracabilité en temps réel

Management
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101



4.2 Cas concret d’EM

- Ftudes de cas 1

/ Présentation de la situation \

Une infirmiére de pédiatrie a administré 10 fois la dose de Digoxine 5uG/0.1mL soluté buvable a un
enfant de 10 mois, soit 4mL alors que la prescription mentionnait 0.4mL en utilisant une seringue
injectable de 5mL. Elle a utilisé une seringue non spécifique a I'administration de Digoxine car le
flacon apporté par la maman n’avait pas la pipette doseuse adaptée. La pharmacie de I'établissement
ne prépare pas les doses adaptées de médicament pour le service de pédiatrie. L'infirmiére s’est
apercue de son erreur au moment des transmissions avec sa collégue. Elle a fait un signalement
immeédiat au médecin pédiatre qui a pris les mesures nécessaires : digoxinémie dosée a 2.10uG/L
(dose a ne pas dépasser de 4 uG/L), surveillance sous scope, avis du cardiologue du CHU voisin. La
digoxine avait été interrompue pendant 3 jours en raison d'une suspicion d’interaction
médicamenteuse entre Fungizone et Digoxine. Linfirmiére a fait une déclaration a la Gestion des
Risques Evaluation et Qualité et le médecin a informé la maman de I'enfant. Le responsable de la
pharmacovigilance a été informé le 12 novembre de cette EM. Une REMED a été organisée. La
Kmaman de I'enfant a adressé un courrier au Directeur pour se plaindre de la prise en charge. /

Erreur médicamenteuse avec surdosage de Digoxine soluté buvable 5uG/0.1mL
//— Application de la REMED — Novembre 2009

D
dispositif

Burveilla ce accrue

Aucune
conséquence
résiduelle
pour le patient

Distribution globale Encadrement du personnel = S —
des médicaments non sécurisé ”5”2 Ui ose

Politique
Securité Therapeutique
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Ftudes de cas 1

Utilisation de la méthode REMED

2 Collecte des éléments facilitant 'enquéte (Ordonnance, Dossier médical personnel, Dossier
infirmier, Résultat de laboratoire, Fiche de déclaration de 'EM ou de I'El, Lettre de sortie, Notice
du médicament ou du dispositif médical, Emballage du médicament ou du dispositif médical,etc.),

(V)

Réalisation d’entretiens individuels avec les acteurs du circuit du médicament pour connaitre la
chronologie des faits,

Identification des produits de santé impliqués (et DM associé),

Caractérisation de l'erreur,

Diagnostic des causes en utilisant la méthode des 7M (identifications des facteurs contributifs),
Synthese et pondération des causes,

Proposition d’actions d’amélioration et hiérarchisation de ces actions.

f Eléments d’analyse devant étre relevés dans le cas ﬁ

Caractérisation de I'erreur
> Degré de réalisation : EM avérée non interceptée avant administration

2 Gravité des conséquences cliniques pour le malade : Catégorie D = une erreur médicamenteuse
s’est produite, a provoqué une surveillance accrue pour le malade mais sans dommage ou
préjudice.

> Type d’erreur : Erreur de dose.

O Etape principale de survenue dans le circuit du médicament : Etape d’administration du
médicament.

Identification des causes

2 Cause A : motif d’hospitalisation en lien avec la problématique cardiaque qui a fixé I'attention des
soignants sur le probléme de nutrition.

2 Cause B : non-respect de la politique de santé avec absence de DDN en pédiatrie avec absence
de préparation des médicaments en dose unitaire contrairement aux autres services.

2 Cause C : erreur de lecture de la prescription ayant conduit a une erreur de préparation
extemporanée du fait de I'absence de pipette doseuse adéquate a ce médicament dans la boite
de médicament apportée par la maman.

2 Cause D : équipements non adaptés aux besoins : souci d’éclairage sur la paillasse et absence
de chariot équipé de pupitre pour permettre la lecture des dossiers en regard de la prescription et
garantir le contrOle avant administration (régle des 3P).

2 Cause E : méconnaissance des médicaments a haut risque de toxicité et jeune professionnel
inexpérimenté avec une information sur la Digoxine et son dispositif médical incompléte.

< Cause F : absence d'une liste affichée et connue des médicaments a haut niveau de risque.

~

/

/

~

)
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Ftudes de cas 1

-

=

=

=

o

/7 Recommandations d’action face a la situation ﬁ

Proposition d’actions d’amélioration

n°1: Déclarer au guichet de I'erreur médicamenteuse de I'Afssaps pour signaler la nécessité d’un
meilleur conditionnement et notamment la représentation sur la boite de la pipette doseuse pour
mieux prendre conscience du dispositif médical nécessaire.

n°2: Créer une liste affichée et connue des médicaments a haut niveau de risque.

n°3: Réaliser un double contréle par un tiers juste avant administration de la dose pour les
médicaments de la liste affichée des médicaments a haut niveau de risque.

n°4: Poursuivre le projet institutionnel, figurant dans le projet d’établissement et dans le CPOM, de
la sécurité thérapeutique avec mise en ceuvre de la dispensation a délivrance nominative et
préparation des médicaments en conditionnement unitaire voire en dose unitaire.

n°5: Répéter oralement chiffre par chiffre, virgule ou point compris, pour les médicaments de la
liste affichée des médicaments a haut niveau de risque.

n°6: Mettre en place une organisation qui garantisse I'accessibilité des informations au chevet du

malade avec informatisation des données. J

NG

~

/

Ftudes de cas 2
/

Présentation de la situation

Patient de 57 ans, 100 kg
Transplantation hépatique le 21/11/10 (cirrhose Child C10)

Traitement immunosuppresseur débuté a JO : PROGRAF SOLUMEDROL puis
CELLCEPT a J3

Hospitalisation pour suite de prise en charge en réanimation /

Sarvwe

/




/

Ftudes de cas 2

f Déroulement des événements \

Le 22/11 au soir pour la prise de 21 h 30, I''lDE administre par erreur du Modopar LP 125 mg a la place
d’une gélule de Prograf 5 mg. La dose prescrite est alors Prograf 6 mg deux fois par jour. Le taux de
tacrolimus du lendemain matin (taux résiduel) montre un sous-dosage a 2.4 g/l (le patient a regu 1 mg la
veille au soir au lieu de 6 mg). La cible des taux est de 10 a 15 pg/l dans les 3 mois post-greffe (le patient a
une fonction rénale dégradée a J3 avec une créatininémie a 213 pymol/l, ce qui peut expliquer qu’on recherche
des taux de tacrolimus plutét bas autour de 10ug/l, en raison de la néphrotoxicité du tacrolimus).

En détail :

L'IDE de I'aprés midi le 22/11 préléve les médicaments dans I'armoire sécurisée : elle sélectionne Prograf
5mg, Prograf 1 mg, etc. Lors de I'ouverture du tiroir : la diode lumineuse clignote uniquement entre 2 cases
adjacentes : celle du Modopar LP 125 mg et celle du Prograf 5 mg, qui est alors vide. L'IDE voyant la case
vide préléve un sachet contenant une gélule de Modopar, sur lequel il est inscrit « Modopar LP 125 mg ». Elle
met la gélule de Prograf 1mg avec dans le sachet, et laisse le tout a I'IDE de nuit, pour 'administration prévue
a 21h30. L'IDE de nuit s’interroge sur la forme et la couleur de la gélule de Modopar et va vérifier sur 'armoire
sécurisée, refait la méme manipulation (lecture rapide) que I'IDE précédente et conclu qu’il n’y a pas d’erreur
(elle pense que c’est peut étre un générique avec un aspect différent).

Le lendemain matin, le patient recoit 6mg de Prograf car I'IDE en a trouvé dans I'autre armoire a pharmacie.

Déroulement des événements (2)

Suite :

La dose est augmentée a 7 mg deux fois par jour suite au résultat puisqu’il y a un sous-dosage. La nuit une
collegue vient aider I'IDE (la méme que la veille) et celle-ci voit le Modopar et demande de quoi il s’agit :
I'erreur est découverte et signalée au senior de garde, qui rectifie la dose et la baisse a nouveau a 6 mg deux
fois par jour. Les taux de tacrolimus restent bas (8.5 ug/l le 23/11 (J2 greffe), 8.3 ug/l le 24/11 (J3 greffe) et
7 ug/l le 25/11 (J4 greffe)), sans préjudice pour le patient.

Le patient est muté en chirurgie viscérale a J6.
Taux résiduels de tacrolimus (cible thérapeutique 10 a 15ugll)

23M11/10 231110 24/11/10 251 1/10 29/11/10 01/12/1003/12/10 06/12/10 08/12/10 10/12/10 13/12/10 21/12/{10 21/1210
08:30 20:54 0845 09:27 0749 10015 0819 11:01 0741 08:27 08:39 09118 21:49

<24 8,5 8,3 7 11,3 139 109 10,3 108 10 7.5 9,3

105



106

-

"o 0 0 o

Ftudes de cas 2

h Eléments d’analyse devant étfre relevés dans le cas

Fonctionnement dans 'unité de soins de réanimation

La prescription est réalisée par l'interne en fin de matinée en ajustant aux problémes du jour. Pour le Prograf,
I'adaptation des doses est faite vers 17h, heure a laquelle les résultats du dosage sont disponibles en ligne:
normalement les prises de médicaments se font a 8h — 20h (mais aussi 7h-19h ou 9h-21h) La validation est faite
par la visite médicale avec un médecin senior.

L'IDE préléeve les médicaments prescrits dans I'armoire sécurisée (dotation) ou fait une demande a la pharmacie
par l'intermédiaire d’'une ordonnance du médecin.

Organisation
L'IDE d’aprés-midi préléve les médicaments pour les prises du soir et de la nuit.

Condition de travail

Normales, charge de travail 23/11 : office le moins lourd, IDE seule dans I'office pour la nuit et aide d’une colléegue
qui permet de découvrir I'erreur.

Eléments de cause

2 Pas de lecture du nom inscrit sur le sachet

> Déconditionnement du Modopar, absence du flacon — conditionnement primaire (normalement gélules en vrac
dans un flacon)

Absence de clignotement des diodes pour indiquer le bon emplacement du médicament
Echec de la double vérification

L'IDE pense que c’est peut-étre un générique (variabilité des formes et couleurs des génériques)

2 Reégle des 5 B : le bon médicament

2 Etape de 'administration : « contrdle préalable produit/patient/prescription »

2 Point critique : « stockage dans les unités de soins » et « préparation ou reconstitution »
< Outil : mémo, check-list, double vérification, RMM, REMED ou CREX

2 Rappel : lecture de I'étiquetage non faite dans environ 30 % des cas (guichet des EM de I'Afssaps)

Doute subsiste : pas de demande de confirmation au médecin j

/7 Recommandations d’actions face a la situation ﬁ

J




4.3 Foire aux questions — réponses (FAQ)

7

Comment éviter de me tromper
de médicament ?

Quel est le role d’'une aide
soighante dans I'administration
des médicaments ?

Question-réponse 1

?

Question-réponse 2

Quelles sont les principales
erreurs lors de I'administration
des médicaments ?

?

Question-réponse 3

J’ai failli faire une erreur
d’administration, dois-je
la déclarer ?

?

Question-réponse 4
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Qu’est-ce qu'une double
vérification indépendante ?

C’est quoi un médicament
arisque ?

7

Question-réponse 6

Question-réponse 5

Comment mettire en ceuvre une
double vérification indépendante ?

7

Question-réponse 7

Quelles sont les regles de
sécurisation essentielles a retenir ?

Question-réponse 8
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