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Annexes

Annexe 1

Annexe 1. Lettre Afssaps sur les vinca-alcaloides

7 =

HEFUBLI)UE FEANCATSE

afssaps

A jgemee IaALaEe d weafi 1 santae
des produils de sonfé

mai 2007

Lettres aux professionnels de santé Pharmacovigilance

Information importante de pharmacovigilance :
Recommandations destinées 3 prévenir les risques d'erreur d’administration
intrathécale de vinea-alcaloides.

Information destinée awx pharmaciens hospitaliers, médecins oncologues, héematologues,
internistes, pédiatres hospitaliers et aux direcieurs des établissements de santé

Madame, Monsieur,

Au cours des traitements en onco-hématologie, les injections intrathécales de cytotoxiques et/ou de corticoides
peuvent &tre azsociées a d'autres chimiothérapies administrées par woie infra-veineuse comportant notamment
des vinca-alcaloides.

Les vinca-alcaloides présentent une neurotoxicité majeures tant centrale que périphérigue. Les Résumés des
Caractéristiques du Produit de la vindésine, de la vincristine et de la vinblastine indiquent que ces
médicaments doivent étre utilisés par voie intraweineuse stricte et comportent une mention sur le
risque mortel en cas d'administration intrathécale.

Sept cas d'administration accidentelle de vinca-alcaloides par woie infrathécale ont &t rapportés en France de
2000 a fin 2006 - 6 cas chez des adultes et un cas chez un enfant de 23 mois. Dans tous les cas, les patients
sont deécedés malgre une prise en charge adaptee.

L'Agence francaise de securité sanitaire des produits de sante (Afssaps), en collaboration avec un groupe
d'experts comprenant des cliniciens et des phamaciens hospitaliers, a élabore des recommandations
destinees a imiter ce risque d'erreur.

Ces recommandations sont applicables chez IPadulte et chez I"enfant :

& Diluer dans des poches de 50 ou 100mil les winca-alcaloides et les administrer en perfusion intraveineuse
rapide de 5 a 10 minutes {en surveillant Pabsence d'extravasation).

= Lors de chimiothérapies anticancéreuses associant des vinca-alcaloides en administrafion infraveineuse et
des meédicaments administrés par voie intrathecale -

- Dissocier dans le temps 'administration intraveineuse de vimca-alcaloides et Fadministration intrathecale
d'aufres anticancéreux ;

- Séparer les circuits d’acheminement des préparations destinées & la voie infraveineuse et celles
destinées a la voie intrathécale pour un méme patient ;

- Weiller & ne jamais mélanger sur le méme plateau de soin des préparations destingées 4 la voie
intrathécale avec d’autres préparations injectables ;

- Déconditionner uniquement au lit du patient les produits destinés 4 la voie intrathécals ;

- Instaurer une procedure de double lecture (3 haute voix) de I'étiguette des produits (meédecindinfirmigre,
médecinimédecin) avant I'administration ;

- Metire en place un enregistrement de ce double confrile, attesté par la signature des soignants aprés le
geste.

= Afficher |a liste des produits autorisés par voie intrathécale dans tous les services concemes.
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Annexe 1. Lettre Afssaps sur les vinca-alcaloides (suite)
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Annexe 2. Liste des confusions de noms de I’Afssaps

-

Source : Vigilances *« N°51 « Septembre 2010
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Annexe 3. Description des étapes du processus
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Annexe 4. Modele 3 check-list et double vérification

Annexe 4

@ Check-list pour I'administration des médicaments cytotoxiques —\

Rappel : la préparation des cytotoxiques est en principe centralisée a la pharmacie. Le contréle s’effectue
avec le protocole de traitement

Au lit du patient Identification du patient

Vérifier la concordance entre le protocole Nom :
et le médicament Pre - Date :
Appliquer la procédure de renom - )
double check le cas Check 2 Date de naissance : o
échéant Sexe - Horaire :
Nom, prénom et date D
de naissance
Nom du médicament L] Coller étiquette d’identification
La dose O
La voie d’administration O Protocole J: Durée :
Les modalités d’administration O B . » .. L

. Préparation (ou étiquette préimprimeée):
La date du jour O DCl et DC conservation :
Le jour du traitement (Jx) L] Dose Voie : diluant
Mode de conservation du ] Dose totale durée
médicament

Posé le

Au lit du patient

Vérifier la concordance entre le protocole
et le médicament et associer le patient
Appliquer la procédure de
double check le cas
échéant

Nom, prénom et date

de naissance

Check 2

> En cas de non-concordance,
ne pas administrer le médicament

Nom du médicament

2 Contacter le médecin prescripteur
et/ou la pharmacie

* personne contactée :

La dose

La voie d’administration

Les modalités d’administration

La date du jour

Le jour du traitement (Jx)

OO0O00O0000 O

Le débit et la durée

Moczlae 3

» [ Ne pas cocher en I'absence de concordance ou de doute @hﬁmﬁ@)

| 8 /

> Cocher la case en cas de concordance

119



s

/ Eléments de satisfaction permettant de valider les items

és par

avant d’administrer quelque médicament que ce soit, les professionnels concern

Rappel
I'administration doivent garantir les 5 B : le bon patient, le bon médicament, la bonne dose, la bonne voie

et le bon moment
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Annexe 5. Eléments de vérification des critéres 20a. et 20a

p Les éléments de vérification des critéres 20a. et 20a.bis
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Méthodologie de recherche documentaire

Dans un premier temps, la recherche documentaire a porté sur I'identification des recommandations de bonnes
pratiques d’administration des médicaments a I'hopital et sur les outils permettant 'amélioration de la sécurité de
'administration des médicaments a I’hOpital. La rédaction du guide n’a pas fait I'objet d’'une revue systématique
de la littérature, mais la méthode de recherche consiste en une méthode proche du benchmarking.

Un travail préparatoire d’analyse et de synthése bibliographique a été confié a un chargé de mission.

1. Sources

» Les sites Internet des agences ou organismes francgais et internationaux dont l'une des
missions est ’'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins

Haute Autorité de Santé — http://www.has-sante.fr/

Ministére de la Santé et des Solidarités — http://www.sante.gouv.fr/

Mission nationale d'expertise et d'audit hospitalier — http://www.meah.sante.gouv.fr/

Société francaise de pharmacie clinique — http://adiph.org/sfpc/

Syndicat national des pharmaciens des établissements publics de santé — http://www.synprefh.org/

World alliance for patient safety — http://www.who.int/patientsafety/solutions/patientsafety/PS-Solution6.pdf

0O 0 0 O 0O 00

Agence francgaise de sécurité sanitaire des produits de santé — www.afssaps.fr/

2 C.CLIN — Centres de Lutte contre les Infections Nosocomiales.

=» C.CLIN Est

= C.CLIN Sud-Est
=» C.CLIN Paris-Nord
=» C.CLIN Ouest

= C.CLIN Sud-Ouest

< Comité de coordination de I'évaluation clinique et de la qQualité en Aquitaine CCECQA.
http://www.ccecqa.asso.fr/php/index.php

2 National Patient Safety Foundation — http://www.npsf.org/

2 Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO) — www.jcaho.org

< Institute for Healthcare Improvement (IHI) — www.ihi.org

2 Agency for Health Care Research and Quality — www.ahrg.org

2 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (Recommendations to Reduce
Medication Errors Associated with Verbal Medication Orders and Prescriptions) (www.nccmerp.org)
http://www.nccmerp.org/councilRecs.html

2 Ohio Hospital Association — www.ohiopatientsafety.org

2 The Michigan Health and Safety Coalition (MH&SC) — www.mihealthandsafety.org/

2 Florida Patient Safety Steering Committee Practice Models for Medication Safety.
http://www.fha.org/patientsafety/

2 American Hospital Association Quality Advisory: Improving Medication Safety — www.aha.org/medicationsafety

2 Institute for Safe Medication Practices (ISMP) Hospital Medication Self-Assessment Tool — www.ismp.org
(Institut pour l'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada)

2 American Society of Hospital Pharmacists (www.ashp.org) — www.ashp.org
http://www.ashp.org/Import/PRACTICEANDPOLICY/PracticeResourceCenters/PatientSafety/ASHP
MedicationReconciliationToolkit 1/MedicationReconciliationBasics.aspx
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< Safe Medication Principles from CMA — http://www.cmanet.org/resource-library/?p=resource-library
2 Canadian Patient Safety Institute CPSI
http://www.patientsafetyinstitute.ca/French/toolsresources/Pages/default.aspx

2 National Patient Safety Agency — http://www.npsa.nhs.uk/
http://www.nrls.npsa.nhs.uk/resources/?entryid45=59812&p=5

2 Pathways for Medication Safety® — http://www.medpathways.info/

2 World Health Organization — http://www.who.int/patientsafety/solutions/highSs/en/index.html

2 Australian Commission on Safety and Quality in Healthcare — http://www.safetyandquality.gov.au/

» Les sites Internet des colléges ou associations internationaux de soins infirmiers

American Nurses Association — http://www.nursingworld.org/

Royal College of Nursing, Australia (RCNA) — http://www.rcna.org.au/

2
2 College of Nursing of Ontario — www.cno.org/
2>
2

Association des infirmiéres et infirmiers du Canada
http://www.cna-aiic.ca/CNA/practice/environment/safety/default f.aspx

2 Association of Perioperative Registered Nurses
http://www.aorn.org/ http://www.aorn.org/PracticeResources/ToolKits/SafeMedicationAdministrationToolKit/

2 International Council of Nurses — http://www.icn.ch/

2 Royal College of Nursing of the UK — http://www.rcn.org.uk/

» Interrogation des bases de données

Dans un second temps, la recherche documentaire a été conduite dans les bases de données afin d’identifier la
littérature pertinente sur le sujet sur la période 01/2005-12/2010.

Les commentaires, éditoriaux ou lettres ont été exclus.

2 Medline

(Medication Administration tool OR Medication Reconciliation OR Administration Medicines Pathway OR Safe
Medication Administration Tool OR Chemotherapy Administration Safety OR Safe Medication Administration OR
Medication Accuracy OR medication Safety OR Medication Safety OR Administration Of Medication Promoting
Safer Use Of Injectable Medicines OR Preventing Medication Errors In Pharmacies OR Safe Administration Of
igh-Risk IV Medications OR Safe Medication Principles OR Medication errors review) [title].

336 références ont été obtenues.

2 PASCAL, BDSP ( Banque de Données de Santé Publique)

Erreurs médicamenteuses OU Circuit du médicament OU Administration des médicaments OU Evénement
indésirable médicamenteux OU Outils de sécurisation médicamenteuse OU Analyse de risque médicamenteux

50 références ont été obtenues.Glossaire



Glossaire

Administration’

Equivalent anglo-saxon : administration

« Ensemble d’activités assurées par un soignant et comportant, a partir de la prise de connaissance de
'ordonnance : la préparation extemporanée conformément aux recommandations des modalités d’utilisation du
résumé des caractéristiques du produit (RCP), les contrdles préalables (« 3P3 : prescription versus produit versus
patient), 'administration proprement dite du médicament au patient, I'information du patient, 'enregistrement de
I'administration. Il s’agit de I'une des étapes du circuit du médicament. »

Analyse systémique

Est une analyse globale de la situation, prenant en compte tous les éléments (organisationnels, techniques et
humains) en interaction ayant contribué a la prise en charge d’'un patient. De ce fait, elle permet de dépasser la
seule réflexion centrée sur un ou des individus. A l'issue de cette analyse, des enseignements sur les forces et
les vulnérabilités existantes peuvent étre tirés afin de mener des actions d’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins.

Barriére(s)?
Ce modele est centré sur les défenses de sécurité selon 3 types de barriéres :

2 « Les barriéres de prévention qui empéchent 'événement indésirable de se produire,

2 Les barriéres de récupération acceptent que I'événement indésirable commence a se produire et agissent
en limitant ses conséquences par une neutralisation,

2 Les barriéres d’atténuation interviennent quand I'accident est arrivé, pour que la victime soit la moins blessée
possible ».

Une barriére peut étre physique (ex détrompeur), fonctionnelle (ex : code-barres), symbolique (ex : logo) et
immatérielle (ex : la réglementation).

Source : La sécurité du patient en médecine générale,j.Brami et R.Almalberti ; springer, 2010

Circuit du médicament’
Equivalent Anglo-Saxon : drug use process, medication use system
Synonyme : prise en charge thérapeutique médicamenteuse

« Processus de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un patient, hospitalisé dans un établissement
de santé, résident d’un établissement social ou en soins ambulatoires. Ce processus interdisciplinaire est constitué
par les étapes de prescription, de dispensation, d’administration et de suivi thérapeutique, et comprend le
traitement de I'information. »

Conditionnement unitaire

d’un médicament est la présentation appropriée d’'une unité déterminée de ce médicament dans un récipient
unidose, destinée a 'administration au patient. Le conditionnement unitaire permet I'individualisation des doses,
opération rendue nécessaire par le développement de la dispensation a délivrance nominative.

Dénomination Commune Internationale (DCI)

Ce qui caractérise le principe actif, indépendamment des noms commerciaux

1. Dictionnaire frangais de I'erreur médicamenteuse, SFPC, 2005.

2. La sécurité du patient en médecine générale,j.Brami et R.Almalberti ; springer, 2010.
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Dispensation
Art. 5015-48 du CSP

2 La dispensation est définie comme I'acte pharmaceutique associant a la délivrance des médicaments :
e l'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale,
e |a préparation éventuelle des doses a administrer,
¢ |la mise a disposition des informations et des conseils nécessaires au bon usage du médicament.

Dispensation individuelle journaliére

Une ordonnance par patient est transmise a la pharmacie qui I'analyse et délivre les médicaments au service de
soins individualisés par patient et par heure d'administration.

Elle consiste en une délivrance de doses individualisées au nom d'un patient pour un jour ou plusieurs jours mais
a raison d’un pilulier par jour, aprés analyse d'une ordonnance individuelle.

Enregistrement

Document qui fournit des preuves tangibles des activités effectuées ou des résultats obtenus. Un enregistrement
peut étre écrit ou conserveé sur un support de données sécurisées.

Evénement indésirable médicamenteux'
Equivalent anglo-saxon : adverse drug event

« Dommage survenant chez le patient, lié a sa prise en charge médicamenteuse et résultant de soins appropriés,
de soins inadaptés ou d’'un déficit de soins. »

Erreur d’administration d’un médicament’
Equivalent anglo-saxon : administration error, medication error

« Erreur médicamenteuse survenant au niveau de I'administration du médicament a un patient, quel qu’en soit
l'auteur y compris le patient lui-méme, appréciée par toute déviation par rapport a la prescription par le médecin,
telle qu’elle est inscrite sur le dossier du patient, ou par rapport aux recommandations d’emploi.

C’est une étape de survenue de I'erreur médicamenteuse. L'erreur d’administration peut s’avérer secondaire a une
erreur survenue lors d’une étape antérieure du circuit du médicament. »

Erreur de préparation d’'un médicament'
Equivalent anglo-saxon : prescribing error

« Erreur médicamenteuse survenant au niveau de la préparation d’'une dose de médicaments, qu’il s’agisse de sa
formulation, de sa préparation galénique, de son conditionnement ou de son étiquetage, quel qu’en soit I'auteur
y compris le patient lui-méme. »

Erreur de suivi thérapeutique’
Equivalent anglo-saxon : prescribing error

« Erreur médicamenteuse survenant aprés la mise en ceuvre d’un traitement médicamenteux et concernant
I'évaluation de la balance bénéfices-risques recherchée ainsi que tout acte de soin relatif a la surveillance du
médicament. C’est une étape de survenue de I'erreur médicamenteuse. Lerreur de suivi thérapeutique peut
s’avérer secondaire a une erreur survenue lors d’'une étape antérieure du circuit du médicament. »

1. Dictionnaire frangais de I'erreur médicamenteuse, SFPC, 2005.



Erreur médicamenteuse?®
Equivalent anglo-saxon : medication error, drug error

« Lerreur médicamenteuse est 'omission ou la réalisation non intentionnelle d’'un acte au cours du processus de
soins impliquant un médicament, qui peut étre a I'origine d’'un risque ou d’'un événement indésirable pour
le patient. »

Evénement indésirable associé aux soins

« Tout incident préjudiciable a un patient hospitalisé survenu lors de la réalisation d'un acte de prévention, d'une
investigation ou d'un traitement. »

Décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables associés aux
soins dans les établissements de santé, art.R. 6111-1.

Evénement indésirable3

« Réaction nocive et non recherchée survenant chez ’homme utilisant ou exposé a produit de santé sans préjuger
d’un lien de cause a effet ».

Evénement indésirable grave'
Equivalent anglo-saxon : serious adverse event

« Dommage survenant chez le patient, 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 patient, hospitalisation ou prolongation de
I’hospitalisation, entrainant une incapacité ou un handicap a la fin de I'hospitalisation, ou se manifestant par une
anomalie ou une malformation congénitale. »

Mésusage'
Equivalent anglo-saxon : off-label use

Utilisation intentionnelle d’'un médicament non conforme aux mentions légales du Résumé des Caractéristiques
du Produit (RCP) mentionné a I'article R. 5121-21du CSP.

Processus?®

Toute activité utilisant des ressources et gérée de maniére a permettre la transformation d’éléments d’entrée en
éléments de sortie peut étre considérée comme un processus.

Protocole

Document daté, intégrant, le cas échéant, les modifications successives et décrivant le ou les objectifs, la
conception, la méthode, les aspects statistiques et I'organisation de la recherche (article L. 1121-1 du CSP).

Reconstitution

La reconstitution des spécialités pharmaceutiques ou de médicaments expérimentaux est une opération de
mélange simple notamment d’'une solution, d’'une poudre, d’'un lyophilisat, etc. avec un solvant pour usage
parentéral ou non selon les indications mentionnées dans le résumé des caractéristiques du produit, ou le cas
échéant, dans le protocole de la recherche biomédicale.

Source : Bonnes pratiques de préparation, Bulletin officiel, n° 200717 bis, fascicule spécial

1. Dictionnaire frangais de I'erreur médicamenteuse, SFPC, 2005.

3. Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les
établissements de santé
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Résumé des Caractéristiques du produit (RCP)

Annexe de la décision d’autorisation de mise sur le marché (AMM) synthétisant les informations notamment sur
les indications thérapeutiques, contre-indications, modalités d’utilisation et les effets indésirables d’'un médicament.
Cette information est plus particulierement destinée aux professionnels de santé (article R. 5128-2 du Code de la

santé publique).
Tracabilité

Aptitude a retrouver I'historique, I'utilisation ou la localisation d’'un produit ou d’un processus au moyen
d’'informations et d’identifications enregistrées.
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