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Introduction

La HAS répond a une saisine de la Direction générale de I'offre de soins (DGOS) de juin 2009 qui demande
'adaptation au contexte frangais d’outils d’autoévaluation et d’amélioration de la sécurité d’administration des
médicaments sur la base des recommandations internationales, du bilan du guichet des erreurs médicamenteuses
de I'Afssaps et/ou de pharmacovigilance.

Ce guide a vocation a accompagner le référentiel de management de la qualité et la sécurité de la prise en charge
médicamenteuse de la DGOS.

La prise en charge médicamenteuse est également une priorité pour la Haute Autorité en Santé (HAS), notamment
a travers la certification des établissements de santé ; en effet, les phases de prescription, dispensation et
d’administration sont parmi les 10 critéres faisant I'objet du plus grand nombre de décisions. Par alilleurs, dans le
cadre de la loi Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST), les établissements doivent mettre en ceuvre et
renforcer les démarches d’amélioration de la sécurité des soins au patient en gérant les risques liés a leurs activités
et en mettant en ceuvre des actions.

Pour réaliser ce guide, des institutionnels, des professionnels de santé et des représentants d’'usagers ont été
associés (fédération d'établissements, représentant d'usagers, ordres, etc.). Apres avoir réalisé un bilan de
I'existant, des reperes de bonne pratique pour I'administration des médicaments sont proposés, ainsi que quelques
outils.

Le guide a pour objectifs :
e ['élaboration de préconisations spécifiques pour I'administration des médicaments,
e et la mise a disposition pour les professionnels d’outils d’auto-évaluation et de sécurisation.

Ces outils régulierement utilisés a I'étranger sont adaptés au contexte francais.

L’appropriation du guide par les professionnels vise :
e adiminuer le risque d’erreurs médicamenteuses survenant a I'étape d’administration,

e 3 garantir la bonne administration du médicament selon le fil conducteur : « le Bon médicament, a la Bonne
dose, par la Bonne voie d’administration, au Bon moment et au Bon patient ».

Ce guide concerne :

e tous les médicaments, quelles que soient la forme et la voie d’administration, y compris les médicaments a
risque,

e les établissements de santé,

e tous les professionnels concernés par I'administration des médicaments et en particulier les infirmier(ére)s.

Ce guide s’est construit dans une perspective de travail en équipe multi professionnelle et non selon une approche
métier afin de décloisonner la prise en charge médicamenteuse, et ainsi, promouvoir une culture de sécurité
partagée.

Ce guide n’a pas vocation a étre opposable

Il appartient a chaque établissement de santé de s’approprier les différentes
préconisations qui y sont proposées et de les adapter a leur propre organisation.




L'analyse de la littérature nous a conduits a identifier la stratégie générale de malitrise de I'erreur
médicamenteuse :

1. Comment identifier les problémes ?

e |'étape d’administration selon une approche processus ; la description de cette étape constitue un préalable qui
vise a la simplifier et a la standardiser,

e identifier le(s) processus, les lieux, les médicaments et les formes d’administration pour lesquels il existe des
spécificités,

e identifier les points critiques du processus.

2. Comment prévenir ?

e proposer des repéres de bonne pratique sur les enjeux identifiés,

e proposer des outils de prévention, de détection et de récupération.

3. Comment suivre et mesurer ?

e mener des audits en comparant les pratiques aux fiches dans la partie 2 du guide, notamment a I'aide du critére
de la V2010,

e organiser le dispositif de recueil et d’analyse des événements indésirables.

La loi Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST) prévoit que les établissements de santé (ES) définissent et
mettent en ceuvre une politique du médicament. Dans ce cadre, le guide est également un outil de management
et s'inscrit dans la démarche d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité (figure 1) de 'ES dans une
démarche globale.
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Comment utiliser ce guide

» A qui s’adresse ce guide

Ce guide concerne tous les professionnels (administratifs, pharmaciens, prescripteurs, infirmier(ére)s, aides
soignants, coordonnateurs de risque, etc., patient et entourage) impliqués dans la prise en charge
médicamenteuse et souhaitant évaluer les pratiques professionnelles et organisationnelles.

» Mode d’emploi

Ce guide est destiné a étre utilisé de préférence en équipe pluriprofessionnelle. Il peut s'utiliser au sein d'un
établissement, d'un péle ou d’un service.

Les modalités d'utilisation de ce guide dépendent du niveau de maturité dans le processus de prise en charge
médicamenteuse de votre structure, et donc de ses objectifs d’amélioration.

Ce guide donne les fondements pour développer dans un service, un pble ou un établissement, une politique de
sécurisation de I'administration des médicaments.

La plupart des fiches présentent :

e des tableaux « points clés » considérés comme des incontournables et des « outils » ; I'ensemble permet de
donner des orientations prioritaires.

e des illustrations destinées a attirer I'attention des lecteurs sont fournies a titre d’exemples.
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Figure 2. La structure du guide en quatre parties

Ces différentes parties sont complémentaires et peuvent étre appréhendées de fagcon indépendante.
Le guide est congu sous forme de fiches recto-verso disponibles en téléchargement sur le site Web de la HAS.

L'utilisation de ce guide pratique dépend des objectifs que vous poursuivez. Vous trouverez ci-dessous des
exemples d’objectifs sous la forme de questions et les éléments de réponse pour savoir ou trouver l'information
dans le guide.



Que souhaitez-vous faire ?

Ou trouver l'information dans le guide ?

Communiquer pour sensibiliser m Consulter la partie 1 sur le contexte pour connaitre le sujet.

les professionnels a I'erreur | q i ¢ ses d | tie 4 i ol

médicamenteuse lors de ® Quelques données sont proposées dans la partie 4, pour en savoir plus.

I'administration des médicaments | m Fournir aux professionnels le MEMO comme outil pédagogique dans la partie 3.

1. Evaluer le processus global 1. Aprés avoir observé et décrit votre processus, consulter la partie 2 « descriptif

d'administration des étapes du processus d'administration » et comparer vos pratiques.

2. Evaluer le processus 2. Consulter la fiche spécifique inhérente & votre activité dans la partie 2 pour

d'administration spécifique appréhender les spécificités liées a vos pratiques.
a votre secteur (pédiatrie . s "

ériatrie anesth(zsie- ’ ® Quel que soit le secteur d'activité dans lequel vous étes, les bonnes
g’ L pratiques du processus global restent des points incontournables a vérifier
réanimation)

Mettre a la disposition des m Consulter la partie 3 « Boite a outils » ; vous pouvez vous servir du Mémo

équipes des outils d'autocontréle (outil de poche, affiche...) et choisir un exemple de check-list.

pour I'administration des

médicaments Les outils sont donnés a titre d'exemple,

ils peuvent étre adaptés a votre pratique

Evaluer les points critiques du m Aprés avoir observé et décrit votre processus, consulter la partie 2 « descriptif

processus d'administration des des étapes du processus d'administration » et comparer vos pratiques.

médicaments . . . .

B Puis consulter les points critiques de la partie 2
Prenez également en compte les résultats de vos déclarations internes d'EM pour
éventuellement repérer d'autres points critiques.

Associer le patient et/ou son m Consulter la fiche patient dans la partie 3 « Boite a outils »

entourage a la sécurisation de sa Consulter également la fiche pour les professionnels dans la partie 3 « Boite

prise en charge médicamenteuse a outils » afin de sensibiliser et partager avec le personnel soignant sur cette
question.

S'auto-évaluer a partir du guide m Toutes les fiches de la partie 2 « Prévenir les erreurs médicamenteuses »
vous permettent de vous évaluer en comparant vos pratiques aux fiches, comme
dans une démarche d'évaluation des pratiques professionnelles (EPP).

m Consulter la partie 3 « Boite a outils » qui renvoie aux critéres 20a et 20a.bis

du manuel de certification V2010, et notamment aux éléments de vérification.
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Partie 1. Comprendre

1.1 Contexte

En établissement de santé, la prise en charge médicamenteuse (PECM) du patient est un processus complexe
notamment par :

La diversité des pathologies, leur degré d’'urgence, leur gravité couplée a la diversité des thérapeutiques
et aux terrains des patients,

L'intervention de différents acteurs de santé : le médecin prescripteur, le pharmacien dispensateur,
l'infirmier(ére) qui administre le médicament et enfin le patient qui doit étre informé sur son traitement,

L'enchainement de nombreuses étapes du processus qui se passent en des lieux géographiques différents,
La circulation de I'information qui doit rester accessible.

L'amélioration de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient fait I'objet d'une littérature
abondante et de préoccupation internationale, européenne et nationale.

/Au niveau international \

9 e )

B En 1999, I'ISMP (5) énonce la regle des 5 Rights (5 R’) ou regle des 5 Bon (5 B) qui devient le fil
conducteur de la sécurisation de I'administration médicamenteuse : « administrer le bon médicament,
a la bonne dose, au bon moment, sur la bonne voie, au bon patient ». lIs représentent des objectifs
a atteindre, pour lesquels des stratégies sont définies et mises en ceuvre.

B En 2007, 'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) ciblait 3 fois la sécurité du circuit du médicament
dans ses 9 solutions pour la sécurité du patient : confusion liée au nom ou a la présentation du
médicament, assurer I'exhaustivité des traitements lors des transitions dans le parcours des patients et
maitriser les solutions concentrées d’électrolytes. Ces trois solutions sont issues du programme «
National patient safety goals » de la Joint Commission (6).

B Fin 2006, 'OMS dans le cadre du programme « High Five » (High 5s) (7,8) propose notamment & partir
des deux solutions citées de développer des pratiques standardisées pour I'administration des
électrolytes concentrés.

B | es pratiques organisationnelles requises canadiennes (POR) (9) de 2011 disposent d’un chapitre entier
sur l'utilisation des médicaments qui cible les pratiques suivantes : concentrations de médicaments,
électrolytes concentrés, formation sur les pompes a perfusion, sécurité liée a I'héparine, sécurité liée aux
narcotiques.

Au niveau européen

Le projet EuNetPaS (European Union Network for Patient Safety) (10) coordonné en France par la HAS,
porte sur I'amélioration de la qualité des soins. Il comprend notamment la création d’'un réseau européen
sur la sécurité des patients dont un volet porte sur la sécurité de la prise en charge médicamenteuse.

Au niveau national

a) Etudes et enquétes nationales

B Au niveau national, la seconde enquéte ENEIS recense en 2009 (11), 374 événements indésirables
graves (EIG) dont 177 sont évitables :

e 214 EIG survenus pendant la période d’hospitalisation dont 87 sont évitables (40,65 %), dont 24
(27,6 %) sont lieés aux médicaments,

e 160 EIG sont a I'origine méme du séjour hospitalier dont 89 sont considérés comme évitables (55,6),
dont 39 (43,8 %) sont liés aux médicaments,

e |a 1 enquéte ENEIS de 2005 (12), constatait déja que la moitié des EIG causes d’hospitalisation et
le tiers des EIG survenus lors de I'hospitalisation étaient liés aux erreurs de prescription ou
d’administration, au suivi inadapté du patient ou a I'omission de traitement.

B En 2006, la société frangaise d’anesthésie-réanimation (SFAR) (13) publie des recommandations visant
a prévenir les erreurs médicamenteuses.

B Une étude d’'impact organisationnel et économique de la sécurisation du circuit du médicament a été
réalisée par la DHOS (14) sur un panel de 1528 établissements en 2007. /

Comprendre
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(A

\ médicaments, a des erreurs de posologie ou a des problemes d’incompatibilité ou d’'intolérance.

~

A la suite d’accidents graves médiatisés, le Ministére de la santé et des sports a missionné la Direction
générale de I'offre de soins (DGOS) pour élaborer un référentiel de management de la qualité dont le but
est d’accroitre la qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse. Le référentiel repose sur
l'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. Celui-ci sera accompagné d’une circulaire.

u niveau national (suite)

La prise en charge médicamenteuse évolue a la fois par un renforcement du cadre juridique et grace a une
constante évolution des dispositifs d’évaluation et d’accompagnement, plus particulierement dans les
établissements de santé.

b) Cadre juridique

L'environnement juridique est important, mais il ne couvre pas I'ensemble des aspects organisationnels et
humains concourant a la sécurité de la prise en charge médicamenteuse.

On peut citer :

e l'arrété du 31 mars 1999 précise les conditions de prescription, dispensation et administration des
médicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses.

¢ |aloi n°2004-806 du 9 ao(t 2004 (HPST) relative a la politique de santé publique inscrit la prévention et
la réduction de la iatrogénie médicamenteuse comme une priorité de santé publique.

e |article L. 162-22-7 et les articles D.162-9 et suivants du code de la sécurité sociale (CSS) définissant
les contrats de bon usage des médicaments et des produits et prestations mentionnés a l'article L. 162-
22-7 du Code de la sécurité sociale, a pour finalité 'harmonisation et la sécurisation des pratiques.

¢ laloi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires prévoit que les établissements définissent et mettent en ceuvre une politique du médicament.

e |e décret n°2010-1029 du 30 aolt 2010 relatif a la politique du médicament et des dispositifs médicaux
stériles dans les établissements de santé définit le réle de la commission médicale d'établissement dans
les établissements publics de santé et de la conférence médicale d'établissement dans les
établissements de santé privés.

e le décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables
associés aux soins dans les établissements de santé prévoit que la politique de lutte contre les
événements indésirables est arrétée par le Directeur de I'établissement, en concertation avec la CME
(art. R6111-2 CSP) et que sa mise en ceuvre est assurée par un « coordonnateur de la gestion des
risques associés aux soins » (art. R6111-4 CSP). Par ailleurs, plusieurs établissements de santé peuvent
coopérer dans la lutte contre ces éveénements indésirables (art. R6111-5 CSP).

B |’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 décrit les exigences a mettre en ceuvre pour assurer
la qualité de la prise en charge médicamenteuse des patients.

c) Dispositifs d’évaluation et d’accompagnement

B | a maitrise de la prise en charge médicamenteuse a toujours constitué un des critéres majeurs de la
sécurité des patients dans la certification des établissements de santé. L'analyse des résultats de la
V2007 a montré que le critére relatif a 'administration du médicament est le 2¢ a étre I'objet de décisions
sur les 138 criteres de la V2007. La certification V2010 (15) le confirme en qualifiant ce critéere de «
pratique exigible prioritaire » (PEP, critere 20a) assortie d’'indicateurs de sulivi.

B | a mission d'expertise et d’audit hospitalier (MEAH) (16) a publié en 2008 un rapport concernant
I'organisation et la sécurisation du circuit du médicament. L'Agence nationale d’appui a la performance
des établissements de santé et médico-sociaux (’ANAP) poursuit cette action en proposant aux
établissements des outils d’auto-évaluation. Par ailleurs, des actions d’accompagnement régionales
sont mises en ceuvre sous I'égide des observatoires des médicaments, des dispositifs médicaux et des
innovations thérapeutiques (OMEDIT).

B | e plan d'investissement et de modernisation « hépital 2012 » prévoit que plus de 70 % des projets
concernent I'informatisation de la prescription, dispensation et administration du médicament ou de la
production de soins.

B |'Afssaps a mis en place en 2005 un guichet erreurs médicamenteuses (17) (La figure 3 présente le taux
de déclaration) et a présenté en juin 2009 le bilan de 30 mois de phase pilote concernant les
signalements d’erreurs ou de risques d’erreurs liés a la présentation ou a la dénomination des

J




;

Niveau de réalisation de I’erreur médicamenteuse initiale en 2009

Figure 3. Guichet des EM Afssaps (13) 2010

1.2. Processus de prise en charge médicamenteuse du patient

» Circuit du médicament

Le circuit du médicament comporte 4 phases successives impliquant chacune différents acteurs.
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Au sein de I'ensemble de ce processus, I'étape d’administration des médicaments peut étre I'étape initiale de
survenue d’une erreur médicamenteuse. Cette étape est la plus sensible car les moyens de détection d’'une erreur
médicamenteuse sont les moins nombreux et les plus difficiles a mettre en ceuvre.

L'administration est une étape cumulant les risques liés aux étapes précédentes de prescription et de
dispensation ; en ce sens, elle est la derniére étape pour mettre en ceuvre une barriére ultime d’interception.

» Acteurs

Chaque acteur contribue dans une logique d’enchainement a sécuriser le processus, y compris le patient et/ou son

entourage.

Pharmacien

Prescripteur’

Préparateur

Infirmier (éres) L

Patient?

= Prend une = Analyse et valide
décision la prescription
thérapeutique
B Emet une opinion
® Prescrit les en tant que
médicaments de besoin

selon la

conformité a la H Prépare et

réglementation, fabrique les
aux référentiels médicaments
scientifiques en tant que
actuels et de de besoin
maniere adaptée _

m Délivre les

a I'état du patient 1V
médicaments

® Finalise sa en s’assurant
prescription par de la maitrise
la rédaction des stocks
d'une
ordonnance, B Assure la mise a

disposition des
informations
nécessaires au
professionnel de
santé et au
patient

enregistre sa
prescription
dans le dossier
du patient

B Informe le patient
et s’assure de son
consentement le
cas échéant écrit

® Evalue l'efficacité
du traitement
et sa bonne
tolérance

m Réévalue
la balance
bénéfices/risques

en pharmacie

H Prépare et
fabrique les
médicaments
sous le controle
effectif du
pharmacien

m Délivre les
médicaments
sous contréle
effectif
du pharmacien

B Participe a la
gestion des
stocks

soignante(s)

m Vérifie la
prescription

u Aide a la prise
sous la
responsabilité de

® Prépare les doses  Tinfirmier(ére)

a administrer

extemporanément = Informe

linfirmier(ere) de

toute modification
d'état du patient

B Réassort le stock

u Vérifie la
concordance ® Participe au
entre la maintien de
prescription, I'autonomie
le médicament et a I'éducation
et le patient du patient

® Informe le patient
et obtient son
consentement

B Administre les
médicaments au
patient

H Enregistre I'acte
d’administration

| Suit les effets
attendus et
les réactions
éventuelles

® [nforme les

B Communique les

B S’informe sur son

® Observe les

B Participe en tant

Participent a I'éducation du patient / Participent a la surveillance du patient /
Notifient les incidents/erreurs médicamenteuses

précédents
acteurs de ses
traitements
habituels pour
conciliation

renseignements
relatifs a ses
facteurs de risque
et allergies
connues

traitement et les
effets indésirables
éventuels

indications de
bon usage du
médicament

que partenaire
de sa prise

en charge
médicamenteuse

1. Selon la réglementation en vigueur
2. Selon son niveau d’autonomie



» Processus de I’administration

Souvent et notamment dans les cas d’'urgence, I'administration est consécutive a la prescription ; Elle est réalisée
a partir d’'une prescription médicale et dépend en premier lieu de la qualité de celle-ci. La prescription médicale
est avant tout écrite, datée et signée par le prescripteur ; elle peut également faire I'objet de protocoles
thérapeutiques. Puis la dispensation est réalisée pour renouvellement des stocks de la dotation a partir de
prescriptions.

Le processus de I'administration se décline lui-méme en 5 sous processus également générateurs de risques :

1. Réalisation de la préparation extemporanée du Dans I'ensemble du guide, on entend par
médicament a partir d’une prescription médicale ou préparation, la reconstitution extemporanée selon
d’un protocole thérapeutique, le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)

2. Vérification des concordances entre le produit, le patient et la prescription,
3. Administration proprement dite du médicament,

4. Enregistrement de I'administration,

5. Surveillance du patient.

Ces 5 sous-processus se déclinent en actions a réaliser (cf. figure 5) qui sont décrites dans la partie 2 « Prévenir
les erreurs d’administration des médicaments ». Leur réalisation doit assurer la mise en ceuvre des regles de
bonnes pratiques de préparation dont les regles d’hygiéne.

- )

Plan de soins )

Contréle
Préparation préalable Administration Enregistrement
extemporanée produit/patient/ proprement dite de
du médicament prescription en du médicament I’administration
salle de soins

Hygiéne

.

Figure 5. Processus de I’administration /

Chacune des étapes se décline en de multiples actions a réaliser (annexe 3) et peut permettre a I'établissement
de santé de construire sa cartographie des risques. Les bonnes pratiques de chacune des actions sont décrites
dans la partie 2 « prévenir les erreurs d’administration médicamenteuses ».

» Personnel habilité

‘é!/ L'acte d’administration est réalisé majoritairement par le personnel infirmier ; d’autres professionnels sont
concernés selon leurs domaines d’activité.

Les activités du personnel infirmier sont définies aux articles R. 4311-1 a 15 du CSP et les textes relatifs a
I'exercice de la profession, ainsi que l'arrété du 31 mars 1999 relatifs a la prescription, a la dispensation et a
I'administration des médicaments soumis & la réglementation des substances vénéneuses.

Par ailleurs, dans le cadre de son rble propre et selon I'article R. 4311-5 du CSP, l'infirmier(ére) :
« Alinéa 4° : aide a la prise des médicaments présentés sous forme non injectable,
Alinéa 5° : vérification de leur prise,
Alinéa 6° : surveillance de leurs effets et éducation du patient. »
Sous la responsabilité de l'infirmier(ére) (Article R. 4312-14 et Article R. 4311-4 du CSP), I'aide soignant(e), les

auxiliaires de puériculture ou les aides médico-psychologogiques, aident a la prise de médicaments non
injectables.
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En I'absence du médecin, I'infirmier(ére) est habilité(e) aprés avoir reconnu une situation comme relevant de
l'urgence ou de la détresse psychologique, a mettre en ceuvre des protocoles de soins d’'urgence préalablement
écrits, datés et signés par le médecin responsable (article R. 4311- 14 du CSP).

Lors de ses stages, I'étudiant infirmier est pleinement intégré au milieu professionnel, a tel point qu'il est
reconnu légalement habilité a exercer la profession. L'article L. 4311-12 CSP précise notamment que
« I'exercice de la profession d'infirmier est permis aux étudiants préparant le dipldme d’Etat pendant la durée de
leur scolarité, mais seulement dans les établissements ou services agréés pour I'accomplissement des stages ».
Deux situations sont identifiées :
e seule la responsabilité de I'étudiant est retenue si celui-ci a la compétence technique et professionnelle
nécessaire pour réaliser les actes,

e en revanche, si celui-ci est en cours d’apprentissage d’'une technique, sa responsabilité ainsi que celle de
I'infirmier référent est engagée. Linfirmier référent ne doit confier a I'éleve que des actes qui correspondent au
degré d’autonomie acquis. Ce degré d’autonomie dépend de la personnalité de I'éléve, des enseignements
recus, de son expérience et des risques inhérents a I'acte.

En application de I'article R.6153-51 du Code de la santé publique : « Les étudiants en médecine

mentionnés a l'article R. 6153-46 participent a I'activité hospitaliére sous la responsabilité des praticiens
responsables des entités ou se déroulent la formation mentionnées a l'article L. 6142-5, auxquelles ils sont affectés
ou, le cas échéant, sous la responsabilité des chefs des services ou structures analogues des établissements
ayant passé convention en application de l'article L. 6142-5. lIs exécutent les taches qui leur sont confiées par le
responsable de I'entité ou se déroule la formation dans laquelle ils sont affectés, a I'occasion des visites et
consultations externes, des examens cliniques, radiologiques et biologiques, des soins et des interventions. lls
peuvent exécuter des actes médicaux de pratique courante ; ils sont chargés de la tenue des observations et sont
associés aux services de garde. lls participent aux entretiens portant sur les dossiers des malades et suivent les
enseignements dispensés dans I'établissement de santé. ».

1.3 Erreur(s) médicamenteuse(s)

La gestion des erreurs médicamenteuses, quel que soit le mode de prise en charge du patient, représente un
enjeu majeur dans I'organisation des soins. Les erreurs médicamenteuses sont a distinguer des effets indésirables
des médicaments qui sont liés au médicament lui-méme, en tant que produit. Seules les premieres souvent
consécutives a I'organisation de la prise en charge médicamenteuse (PECM) sont abordées dans ce guide.

Une revue de la littérature internationale a été réalisée afin de faire un bilan de I'existant concernant les principales
erreurs médicamenteuses et leurs causes (cf. partie 4 « Pour en savoir plus »).

» Définition

L'Afssaps a défini I'erreur médicamenteuse « Dans le domaine de la santé, I'erreur médicamenteuse est I'omission
ou la réalisation non intentionnelle d'un acte survenu au cours du processus de soins impliquant un médicament,
qui peut étre a l'origine d’un risque ou d’un événement indésirable pour le patient. Commentaires : L'analyse a
posteriori de I'erreur permettra de la caractériser et de la qualifier par sa nature, son type, la gravité de ses
conséquences cliniques pour le patient, I'étape de réalisation dans la chaine de soins. L'erreur peut trouver sa
source dans une mauvaise conception du médicament et de l'information qui lui est relative (confusion de
dénomination, conditionnement inadapté, probleme d’étiquetage ou de notice d’information, etc.), ou dans
l'organisation systémique du processus de prise en charge thérapeutique du patient (organisation du circuit du
médicament, facteurs humains, facteurs environnementaux, pratiques professionnelles, etc.) ».

L'erreur médicamenteuse est évitable lorsqu’ elle manifeste ce qui aurait di étre fait et qui ne I'a pas été au cours
de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un patient (18). Lorsqu’elle survient, il est indispensable
de la reconnaitre et donc de la signaler.

» Causes d’erreurs d’administration du médicament

Les étapes constitutives de I'acte d’administration peuvent se dérouler d’'une maniére inadaptée, erronée ou encore

retardée. Les analyses existantes des erreurs médicamenteuses (EM) observées (REMED (19), Afssaps (17),

ENEIS (11) etc.) trouvent leur origine le plus souvent dans des causes multifactorielles telles que :

¢ |e produit de santé lui-méme dont la présentation ou les modalités de préparation peuvent contribuer a la
survenue d’'une erreur,


http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690929&dateTexte=&categorieLien=cid
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006918845&dateTexte=&categorieLien=cid

e |e patient et son comportement face a sa pathologie et son traitement,

¢ |es professionnels de santé dont les connaissances, les compétences et I'expérience influencent leur décision
et en particulier, la balance bénéfices/risques lors de la prise en charge thérapeutique du patient,

e ['organisation des pratiques professionnelles qui structure la PECTM du patient, le circuit du médicament,

e L'environnement de la PEC du patient et les moyens mis a la disposition des professionnels et du patient
lui-méme,

e |a gestion logistique du circuit du médicament (commande, réception, transport et livraison, stockage,
préléevement et préparation des doses),

e le management institutionnel et professionnel de la qualité et la sécurité des soins et de la PEC des patients.

2 Retrouver dans la partie 4 « Pour en savoir plus », les données chiffrées de la littérature, ainsi qu’un
tableau synthétisant les principales causes.

» Barriéres (cf. partie 4 pour en savoir plus)

Les barrieres sont destinées a éviter la survenue des erreurs, elles sont de nature organisationnelle ou technique.

Afin de prévenir les erreurs, il faut d'une part diminuer la
probabilité de I'erreur de sélection du produit et, d’autre
part, diminuer la probabilité de la défaillance de contrble.

Les nouvelles technologies réduisent de 30 a
80 % les EIM, (1)

La double vérification réduit de 70% les erreurs
d’administration, (2)

Le simple contréle a toutes les étapes du circuit
réduit de 80 % les EIM, (3)

Le patient informé intercepte 2% des erreurs, (4)

Il est possible de travailler sur :

e |'étiquette de stockage (lisibilité, taille, orientation,
lettres majuscules, etc.), couleur et position de la boite,
sur la forme et la taille, sur le stockage (rangement,
acces, etc.),

¢ |es automates de dispensation, les armoires sécurisées,

e |a DCI (la Dénomination Commune Internationale),

e les risques de confusion entre médicaments (ressemblance sonore et visuelle),

e |a conception des blisters permettant de conserver l'identification des doses unitaires,

¢ |a qualité de l'information et son acces : informatisation, tracabilité, procédure, documentation etc.,

¢ |e management des risques,

e |a formation des personnels.

La prise en charge thérapeutigue médicamenteuse du patient est un des processus le moins bien organisé au sein
de nos établissements de santé. S'y intéresser c'est s'engager dans une réingénierie de ce processus.
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Partie 2. Mettre en ceuvre

2.1 Prévenir les erreurs médicamenteuses liées a ’ladministration

o
S
:
c
o
o
=
Q
=

/ Cette partie du guide propose \

B Un fil conducteur pédagogique qui s’appuie sur la regle des 5 B (Bon patient, Bon médicament, Bonne
dose, Bonne voie, au Bon moment).
B Des fiches reperes « détachables » pour sécuriser la pratique a partir de :
® préconisations,
e points clefs et outils qui orientent vos priorités d’action,
e jllustrations a titre d’exemple,
e focus sur certains sujets,
e quelques données épidémiologiques.

Sommaire des fiches

B Un rappel du processus de I'administration qui constitue le socle de base incontournable quel que soit le
type de prise en charge.

B Une fiche sur les points critiques identifiés du processus : fiche 1 (page 29 a 36).

B Des fiches spécifiques a des secteurs, des produits, des formes galéniques : fiche 2 a 7 (page 37 a 53).

2.2 Régle des 5B — les5B

Le fil conducteur de la sécurisation de I'administration
médicamenteuse repose sur la régle des 5 right (1), ou
régle des 5 B (« administrer au Bon patient, le Bon
médicament, a la Bonne dose, sur la Bonne voie, au Bon
moment». lIs représentent des objectifs a atteindre, pour
lesquels des stratégies sont définies et mises en ceuvre.

Patient

Médicament

Cette régle évolutive est un outil pédagogique de
prévention, qui doit guider chaque action réalisée lors de
I'administration des médicaments.

Dose

Voie

L'une des conditions de réussite de la mise en ceuvre de
cette régle, consiste a limiter les interruptions dans les
taches réalisées par les infirmiéres.

® Le bon patient

S’assurer que le bon médicament va étre administré au bon patient :

e vérifier I'identité du patient lors de chaque administration.

e connaitre la procédure en vigueur dans votre établissement en cas d’homonymie.

e utiliser 2 identifiants.

e sjl'état du patient le permet, lui demander de se présenter (ses nhom, prénom et date de naissance).

e sj |'état du patient ne le permet pas, d’autres moyens peuvent étre utilisés, comme le bracelet
d’identification, la photo dans certains secteurs, etc.
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® Le bon médicament

S’assurer de donner au bon patient, le médicament prescrit.
e la prescription doit étre rédigée pour le bon patient ; elle est lisible et conforme aux exigences réglementaires.
e prendre le temps de lire de facon attentive I'étiquette, notamment lors des 3 vérifications successives :

» au moment de la collecte du médicament dans le stock du service (armoire, chariot, etc.),

» au moment de la préparation (reconstitution, pilulier),

> et juste avant de donner le médicament au patient dans sa chambre.

® La bonne dose

S’assurer d’administrer la bonne concentration, dilution, dose du médicament prescrit.

e vérifier les calculs de dose réalisés et si besoin faire vérifier par un autre professionnel. Linfirmier(ére) doit
connaitre les doses « habituelles » des médicaments.

e questionner le prescripteur ou le pharmacien lorsque la dose prescrite différe de la posologie habituelle.

¢ |a dose prescrite est adaptée au patient (enfant, personne agée, insuffisant rénal, etc.).

e une attention particuliere est portée lors des calculs de dose et de dilution.

e faire une double vérification en cas de doute sur les calculs et systématiquement pour certains médicaments
considérés a risque et certains secteurs.

® La bonne voie

S’assurer d’utiliser la voie prescrite.

e s'assurer que la voie est appropriée et sécurisée.

e |es abréviations sont connues et formalisées dans une fiche d’instruction.

e demander confirmation pour certaines voies trés a risque (intrathécale en particulier).
® Le bon moment

Certains médicaments sont administrés a certaines heures et fréquences spécifiques.

S’assurer que 'administration est réalisée au bon moment :
e selon les besoins du patient et tenter de concilier « son bon moment » avec les contraintes liées au traitement.

e selon les contraintes pharmacocinétiques propres a chaque médicament.

2.3 Rappel du processus de I’administration

Ce paragraphe décrit les bonnes pratiques de chaque étape du processus d’administration dans les conditions
standard de prise en charge. Celles ci constituent le socle commun qui s’adapte quel que soit le type de prise en
charge.

Chacune des étapes est déclinée en actions. Les bonnes pratiques et les outils sont décrits pour chacune d’entre
elles. De plus, a chaque étape du processus, nous avons identifié des points critiques repérés a l'aide d'un logo
d’alerte A\ . Le logo renvoie a des préconisations rassemblées dans la fiche 1 (page 29).



| Préparation

extemporanée

du médicamen

Ce que je dois faire

.’v v

Avec quoi

Prise de connaissance de la prescription médicale, écrite AA

Vérifier concordance identité patient/prescription

< Qualité de la prescription : elle est lisible, exhaustive,
datée, signée

< Analyse de la faisabilité : absence de contre-
indication, allergies, état du patient, age, etc.

= Support unique de prescription et d’administration
< Liste des médecins habilités

= Acces bases de données sur les médicaments et
selon le Résumé des Caractéristiques du Produit
RCP

< Livret thérapeutique
= Protocoles thérapeutiques
= Liste des médicaments a risque

Plan de soins

= Planifier les actes d’administration et les réévaluer en
fonction de I'état clinique du patient, des examens
éventuels et de la prescription médicale

Pas de retranscription

= Plan de soins

< Projet personnalisé de soins

Préparation ou reconstitution nécessaire

= Réaliser la collecte du médicament dans
la dotation de I'unité de soins et/ou le s
traitement nominatif du patient

Lecture attentive = -

< Veérifier la concordance entre le médicament prélevé
et la prescription, notamment sur : le nom, le dosage,
la forme galénique, la concentration et la voie
d’administration

= Vérifier la date de péremption et l'aspect du
médicament, les conditions de conservation,
I'intégrité de I'emballage.

< Réaliser la reconstitution dans le respect des
conditions d’hygiene, voire de stérilité, et selon le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) en
veillant notamment aux contre-indications de
certaines pratiques (solvant, broyage des comprimés,
mise en solution ou en suspension dans un liquide) et

aux incompatibilités physiques .o
!\\'1/_

= Procéder a 'étiquetage et identification des piluliers
ou des seringues

= Réaliser les calculs de dose avec une
Vigilance accrue

= Séparer les circuits d’'acheminement concernant des
voies d'administration différentes (porter une
attention particuliere a la voie intrathécale
(cf. recommandations Afssaps)

= Support unique de prescription et d’administration
<= Liste des médecins habilités

= Acces bases de données sur les médicaments
et RCP

< Livret thérapeutique

= Protocoles thérapeutiques

= Liste des médicaments a risque

< Etiquette informatisée du patient
= Liste des médicaments en dotation

< Locaux et matériels adaptés
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préalable
produit/patient/

prescription en
‘ alle de soins/

Ce que je dois faire

Avec quoi

Contréles préalable pr

oduit

| patient / prescription

Veérifier concordance identité patient/prescription

Vérifier  concordance
prescription

médicament  préparé/

Vérifier le calcul de dose
Vérifier la limpidité de la solution,

Vérifier la cohérence entre le volume préparé et ceux
habituellement utilisés pour le poids et I'age du
patient

Vérifier I'étiquetage de la préparation
Identifier les piluliers
Vérifier 'aspect du médicament

Prendre en compte des résultats biologiques si
besoin (Créatinémie, INR, glycémie, etc.) et/ou
cliniques

= Support unique de prescription et d’administration
= Résultats biologiques

= Protocole d'étiquetage

= Check list (cf. fiche page 77)

= Double vérification (cf. fiche page 81)

= Mémo (cf. fiche page 75)




Administration

proprement dite

Ce que je dois faire

Avec quoi

Control

= Vérifier identité du patient

=~ Vérifier concordance identité patient/prescription/
médicament

= Veérifier 'absence d’allergie(s)

= Apprécier le niveau d’autonomie du patient et son état
clinique

= Relire attentivement I'étiquette
=~ Administrer selon I'horaire prévu
=~ Administrer selon la voie d’administration prescrite

i

=~ Controler les voies d’abord
= Veiller au respect des regles d’hygiene

= S'assurer du réglage adapté du matériel
d’administration (perfusion, aérosol, voie entérale...)

= Support unique de prescription et d’administration
Procédure d’identitovigilance

0
MJ

= Procédures de soins

Y

Protocole d’administration intrathécale
Fiche patient (cf fiche, page 61)

Fiche professionnelle (cf fiche, page 65)

= Fiche double vérification (cf fiche, page 81)
~ Liste des abréviations et acronymes

= Matériel adapté

q

0

Information/Consentement

= Informer le patient du traitement qu'il a & prendre, des
modifications éventuelles, des consignes pour une
bonne prise, des bénéfices et des effets secondaires
éventuels

~ Rappeler au patient autonome lintérét de
I'observance du traitement

= Recueillir le consentement

L'information donnée au patient précéde
I'obtention de son consentement

=~ Fiche patient (cf fiche, page 61)
=~ Fiche professionnelle (cf fiche, page 65)

~ Support d'information

Education thérapeutique

= L'information peut s’intégrer dans un programme
d’éducation thérapeutique, notamment dans le cadre
de pathologies chroniques et selon le respect d’un
cadre défini ST %

= Programme validé

=~ Support éducatif

25



26

ati ' nregistrement
n Pt de

I'administration

Ce que je dois faire

Avec quoi

Enregistrement

=

(=4

9 9

=

Assurer I'enregistrement en temps réel
Cet enregistrement comporte :

» le nom du médicament, la forme, la dose, la voie,
la date, I'heure, le soluté de perfusion, la durée, la
date d'arrét s’il y a lieu, l'identification de la
personne et la signature

Tracer I'information donnée au patient
Tracer la non-administration et le motif
Tracer les effet(s) indésirable(s)
Tracer le(s) bénéfice(s) obtenu(s)

Informer le médecin si besoin

= Support unique de prescription et d’administration
= Dossier du patient

W Surveillance

~ Surveiller la survenue d’effet(s) indésirable(s)
- Vérifier le(s) bénéfice(s) obtenu(s)

Contréler les voies d’'abord

- Surveiller le débit et la durée pour la perfusion

continue

~ Contrdler les paramétres biologiques si besoin et

cliniques

- Tracer la surveillance

~ Protocoles de soins
~ Plan de soins
~ Support de transmission
~ Dossier du patient
- Bases de données




2.4 Repeéres pour la pratique

Ce paragraphe présente des préconisations déclinées sous forme de fiches pour les points critiques ciblés du
processus d’administration général (fiche 1), ainsi que pour des secteurs, des produits, des formes galéniques
arisque : fiches 2a7.

/ Les fiches sont a utiliser selon vos besoins et vos priorités

~

B Fiche 1. les points critiques de I'administration

A. Laqualité de la prescription évitant toute interprétation potentielle

B. Le stockage dans les unités de soins afin de prévenir les erreurs de sélection du médicament
C. La préparation extemporanée, dans des conditions favorables a leur réalisation
D.

L'administration proprement dite, afin de prévenir les erreurs de patient et de voie

Fiche 2. Administration en pédiatrie

Fiche 3. Administration en gériatrie

Fiche 4. Administration en anesthésie-réanimation
Fiche 5. Administrationn en chimiothérapie

Fiche 6. Administration des médicaments a risque

Fiche 7. Administration des formes injectables

/IIIIII
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Fiche 1. Les points critiques de I'administration

L’analyse de la littérature a permis de mettre en exergue les points critiques suivants

du processus :

A. La prescription

B. Le stockage dans les unités de soins

C. La préparation extemporanée des médicaments
D

. L'administration proprement dite

/“ Point critique. Prescription médicale écrite, lisible et compléte —\

Principaux enjeux : l'dentification du patient, la qualité de la rédaction de la prescription, la bonne indication,

la bonne dose, la bonne concentration, la bonne posologie, la bonne voie.

Préconisations
2 Standardiser la prescription

B Support de prescription homogénéisé (éviter de démultiplier
les modeles de fiches pour la rédaction des prescriptions).

B Mise a disposition de modalités rédactionnelles pour inciter
le prescripteur a noter toujours les mémes éléments
informationnels.

B L'infirmier(ére) doit disposer d'une prescription écrite, de
préférence informatisée, et validée par le pharmacien.

B Le support servant a la prescription médicale est le
méme pour I'enregistrement de I'administration des
médicaments.

B La prescription verbale doit rester une situation
exceptionnelle (urgence).

La prescription verbale doit étre répétée mot a mot au médecin
prescripteur et doit inclure le nom, la dose et la voie
d’administration du médicament.

La prescription verbale doit étre écrite et contresignée par le
médecin le plus t6t possible.

2 Consignes rédactionnelles

B Standardiser les consignes de rédaction pour les doses
(unités).

Prescrire de préférence en DCI.
Rédiger en lettres majuscules.
Eviter les abréviations.

O E R NR

En I'absence d'un dossier informatisé, s’assurer que
I'identification du patient se retrouve a chaque page du
dossier.

Analyser et standardiser la
prescription médicale pour
diminuer les erreurs médica-
menteuses (EM)

Garantir une prescription
explicite et compléte ne
laissant aucune place a
I'interprétation

Supprimer toute
retranscription

En cas de doute
g/ et/ou d"information
N . .
complémentaire
nécessaire, l'infirmier(ere)
contacte le prescripteur ou le
pharmacien

FE

Logiciel d’aide a la prescription
en lien avec les bases de
données

Support unique prescription /
administration

Livret thérapeutique

@@vf

Guide de substitution

Protocoles thérapeutiques
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ﬁ) lllustration prescription

s

. L, L L]

Mentions légales et/ou recommandées q
> Date de la prescription.

Identification du prescripteur (hom et fonction).

Signature identifiable et déposée.

=
=
2 Identification du service et/ou de l'unité ou pole.
=

Identification du patient : nom, prénom, sexe, date de naissance, poids (pédiatrie), taille (si nécessaire), surface
corporelle (anticancéreux).

2 Identification du médicament :

¢ |a dénomination commune (DC) du principe actif ou le nom de la spécialité ou la formule détaillée de la
préparation magistrale. Dans tous les cas la rédaction est en majuscules,

® |a forme galénique,

® |e dosage,

® |a posologie,

® |a voie d'administration,
® |le mode d'emploi,

e |a durée du traitement,

® |es allergies. /

ﬁ lllustration équivalence thérapeutique

Livret des équivalences thérapeutiques Version 1.0 - Septembre 2009
Source : Centre Hospitalier de Lunéville - Septembre 2009

Spécialité demandée Equivalence Spécialité proposée Equivalence
(hors livret thérapeutique) | posologique (au livret thérapeutique) posologique
Abuféne 400 mg cp - Arrét pendant I’hospitalisation
Actapulgite 3 g sachet MP* Smecta 3g sachet MP
Actonel 5 mg cp MP Fosamax 10 mg cp MP
Actonel 35 mg cp MP Fosamax 70 mg cpt MP
Actrapid inj MP Umuline inj MP
Acuilix 20/12,5 mg cp MP Foziretic 20/12,5 mg cp MP
Acuitel 5 mg cp, 20 mg cp MP Lisinopril EG 5 mg cp, 20 mg cp MP
Adalate LP 20 mg cp 2jj Chronadalate LP 30 mg cp 1lj
Adartrel 0,25 mg, 2 mg cp MP Requip 0,25 mg, 2 mg cp MP

o

** En italique : méme principe actif proposé

* MP : méme poologie




/n Point critique. Stockage dans les unités de soins

=)
|

H B BN HEE O =

Préconisations

Sécuriser le dispositif de dispensation

Favoriser la délivrance nominative priorisée selon les produits,
secteurs...les plus a risque.

Favoriser la dose en conditionnement unitaire.

Privilégier le systeme plein/vide dans le cas de délivrance
globale.

Encourager la mise en place des armoires sécurisée.

Sécuriser la dotation du service

+

Principaux enjeux : le bon médicament (risque de confusion), la bonne forme galénique, la bonne dose, la
bonne concentration, au bon emplacement et dans de bonnes conditions de conservation.

Homogénéiser et standardiser
les rangements des pharmacies
des unités de soins

~

&

Prendre en compte le risque de
confusion?

1. cf annexe 2

Restreindre le choix d'une gamme de médicaments, en particulier pour les produits a risque.

Disposer d'une liste de dotation pour besoins urgents adaptée qualitativement et quantitativement et mise a

jour annuellement,

Ne pas déconditionner les médicaments, conserver le conditionnement identifiant jusqu’a I'administration.

Harmoniser et optimiser les étiquetages des casiers
Aménager les locaux en favorisant un éclairage suffisant

Responsabiliser le personnel et nommer un référent pour la
gestion du stock dans I'unité.

Le retour des médicaments a la pharmacie concerne :
¢ les médicaments délivrés nominativement non administrés,

¢ les médicaments de la dotation en surstock par rapport aux
quantités définies,

¢ les médicaments périmés,
¢ |les médicaments personnels du patient non remis a sa sortie.

Aménager le rangement

standardiser et harmoniser les procédures de stockage dans
les unités,

prendre en compte les risques de confusion lies a la
ressemblance des noms et des emballages,

chaque casier adapté a la dotation, contient un seul
médicament et un seul dosage,

standardiser et limiter le nombre de concentrations disponibles
pour un méme produit,

les médicaments a risque sont identifiés,

garantir les bonnes conditions de conservation (lumiere,
température, etc.).

Liste officielle de dotation pour
besoins urgents adaptée aux
besoins

B
SN

Guide de substitution

i
i

/

Protocoles thérapeutiques
médicamenteux

Procédure de gestion du
traitement personnel du patient

7

Procédure de retour des
médicaments

B

Liste des médicaments ayant
une dénomination ou une
présentation similaire dans le
secteur d'activité

Procédure de gestion des
périmés

=%
1y

ﬂ

Procédure de gestion des
stocks

31
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lllustration

Armoire sécurisée
Source : Centre Hospitalier de Valenciennes

Principes

B Les armoires sont fermées électroniquement et
sont interfacées directement avec le systéme
d’information.

B Apres identification de I'IDE et identification du
patient, seuls les compartiments contenant les
médicaments prescrits pour ce patient peuvent
étre ouverts.

Intéréts

B Supprime la réalisation des commandes par les
infirmieres.

B Allége le travail des infirmiéres.

B Supprime les ruptures de stock.

B Sécurise et rationalise les opérations.

Systeme plein/vide
Source : Groupe Hospitalier du centre Alsace,
Pierre Huin

Principes

Chaque casier contient un volume estimé
suffisant pour un cycle de réapprovisionnement (par
exemple une semaine). L'un des casiers est muni
d’'une étiquette avec code-barres. Quand le casier est
vide, le personnel place I'étiquette sur un rail prévu a
cet effet. Pendant la durée nécessaire au
réapprovisionnement, le contenu du second casier est
utilisé. Les étiquettes placées sur les rails de
commandes sont scannées périodiquement a l'aide
d’'un lecteur optique.

i Intéréts

. r ] B Diminution du stock.

B Diminution des erreurs de commande.
B Meilleure rotation du stock.

B Diminution des périmés, etc.




/n Point critique. Préparation ou reconstitution extemporanée —\

Principaux enjeux : le bon patient, le bon médicament, la
bonne dose, la bonne concentration, la bonne posologie, selon

les bonnes régles d’hygiéne et le Résumé des Caractéristiques Standardiser  les  regles
du Produit (RCP). d’étiquetage des préparations
En cas de graduation,
Préconisations I'étiquette est apposée de
, . telle sorte que la graduation
2 L’hygiéne porte sur reste visuelle
B Les mains. Utiliser le dispositif d’adminis-
B Les locaux. les surfaces. tration fourni dans le condition-
. nement
B Les équipements. " S
i Améliorer I'environnement de
B La tenue professionnelle. travail
Eviter toute interruption de
< Dispositions générales I'IDE qui prépare
B Favoriser si possible la centralisation des préparations. De préférence, autant que
B Faire réaliser par la pharmacie les préparations magistrales possible, I'infirmiére qui pré-
si besoin. pare est celle qui administre
B Réaliser une seule préparation a la fois pour un patient _: Mettre en place des
donné. \s% actions pour le calcul
. : AMZAL de dose
B Une seule IDE assure la préparation.
B Eviter toute interruption durant la préparation.
B Prendre le temps de hien lire I'étiquette du produit pris dans I'armoire de 'unité de soins.
| Utiliser le dispositif médical approprié (taille seringue) ; veiller notamment a utiliser des seringues adaptées a
la voie entérale.
B Assurer la préparation le plus prés possible de I'administra-

tion, selon le RCP.

B Utiliser des abaques pour adapter la posologie.

Protocole d'administration

B Mettre a di_spl)ositilon des plr_ot'ocoles thérapgutiques’ médiqa— Protocole thérapeutique
menteux ciblant les moda |tes_d'e préparation et d’adminis- médicamenteux infirmier
tration, les abaques, les modalités de surveillance, etc.

. . . . Liste de médicaments pouvant

B Ne pas déconditionner les formes orales ; le médicament doit A 4

. e . e S ' étre broyés
rester identifiable jusqu’a I'administration (hom, dosage,
péremption, n° de lot). De préférence, utiliser leconditionne- Liste de médicaments a ne pas
ment unitaire. écraser

B Mettre en ceuvre les procédures en vigueur en hygiéne. Carte synoptique des tailles de

B Mettre en ceuvre la procédure d'élimination des déchets.

seringues adaptées au volume
prélevé

Fiche 1. C

2 L’étiquetage des formes injectables reconstituées é Fiche de compatibilité
comporte
B Le nom et le prénom du patient. 2%
- o M‘jﬁ Calcul de dose
B Nom, dosage, dilution du médicament. —
e - Y 0,
B Heure de préparation. \:7; Table de conversion
B Etiqueter la préparation en temps réel.
|

Jeter tout médicament sans étiquette. A@ Etiquette autocollante
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Mesures sur I’environnement
Source : www.ulh.nhs.uk/.../lessons_learned/medici

déranger ':;

ﬁ) [llustrations sur les conditions de préparation

Les locaux

Un local doit étre dédié a la préparation,

Il est nécessaire d'apporter un bon éclairage et de
limiter les nuisances sonores,

Une démarcation au sol de couleur prévient d’'un
acces restreint a cet espace.

Des moyens visuels permettant de faire
passer un message

Une veste de couleur lors de la préparation des
médicaments est utilisée dans certains pays,

Un badge comportant le message suivant :
« do not disturb » est également utilisé.

L’organisation du travail

une évaluation de la charge de travail et notam-
ment des pics d'activité permet d’identifier les
« zones horaires » a risque et de mener une
réflexion sur la planification des préparations,

cette évaluation doit étre confrontée a la charge
en personnel en termes de nombre et de
qualification,

élaborer une procédure sur la préparation des
médicaments qui vise a réduire voire supprimer
les interruptions de tache durant cette activité.

En cas d’interruption de tache, la préparation doit étre impérativement recommencée




/ﬂ Point critique. Administration proprement dite \

()
—

o
e
O
i

Principaux enjeux : le bon médicament au bon patient, la bonne posologie, au bon moment, selon la bonne
voie, le bon débit et selon les regles d’hygiéne en vigueur.

Préalable
Linformation et I'obtention du consentement du patient doivent précéder 'administration du traitement.

Préconisations

particulier lorsque I'IDE qui a préparé n'est pas celle qui

administre. Le matériel nécessaire
B Vérifier systématiquement que I'administration concerne le bon
patient, le bon médicament et la bonne voie d’administration.

< L’hygiéne porte sur
B Les mains. m
B Les locaux (la chambre). e Associer le patient, ultime
B Les équipements. verrou de sécurité
B La tenue professionnelle. Garantir I'administration par
e le bon professionnel, afin
2 Le bon patient d'éviter le glissement de tache
. . " (cf. réglementation et FAQ)
B Demander au patient son identité.
B Préconiser le port du bracelet avec un code-barres au lit Controler les parametres de
du patient. ® perfusion au lit du patient pour
. . . ) i certaines préparations
B Mise en place de bracelets d'identification pour les patients qui
ne peuvent décliner leur identité.
B Disposer de 2 identifiants.
<> Dispositions générales .
P g ) . . Les outils
B Mettre en ceuvre des procédures en vigueur en hygiéne.
B Vérifier que le médicament est identifiable et conforme a la @ Prescription
prescription.
B Vérifier ladéquation entre la prescription et la préparation, en @ Protocole d'administration

Protocole d’hygiéne

B Fournir des éléments d'information au patient sur son
traitement.

B Jeter ce qui n'est pas identifiable.

B En cas d'arrét de traitement et de non-administration, retourner
les médicaments a la pharmacie.

Procédure d’identitovigilance

Fiche patient

B Enregistrer I'administration aussi bien que la non- Fiche professionnelle

\ administration. /

&5 &Y ¢
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ﬁ lllustrations code-barres

N
} Comment sécuriser I'utilisation des médicaments a l'aide
de code-barres ?

1?' ! Source : Prof. Pascal BONNABRY — Lausanne, 21 avril 2010 — Symposium Teva

-

Qu’est-ce gu’un systeme électronique d’enregistrement de I'administration

des médicaments ?

Le plan électronique d’administration des médicaments est alimenté directement par le logiciel de prescription
du médecin, et permet au personnel infirmier de prendre connaissance de la prescription, de produire des
alarmes afin de rappeler aux soignants les traitements qui restent a administrer a chaque patient, et rend lisible
I'enregistrement de I'administration pour tout membre de I'’équipe de soins. Lorsqu’un médicament doit étre
administré a un patient, I'infirmier(ére) utilise un lecteur portable sans fil, pour scanner le code-barres de chaque
dose unitaire a administrer, puis il (elle) scanne le code-barres sur le bracelet d’identification du patient.

Source : Présentation du Brigham and Women's Hospital (BWH)

ﬁ) lllustration étiquetage anesthésie

Etiquetage de la seringue : Produit prét a I'emploi
Couleur : vert

Source : Procédure de reconstitution

des médicaments utilisés en anesthésie. Source : Développement de préparations injectables prétes
Hospices civils de Lyon - Centre a I'emploi (CIVAS) en anesthésiologie (poster Chalon 2006)
hospitalier Lyon sud Pharmacie des Hopitaux Universitaires de Geneve



http://optimiz-sih-circ-med.fr/Documents/NEJM_Effect%20of%20Bar-Code%20Technology%20on%20the%20Safety%20of%20Medication%20Administration_05-2010.pdf

Fiche 2. Administration en pédiatrie

Fiche 2

Les bonnes pratiques spécifiques complétent les bonnes pratiques générales de I'administration
des médicaments.

Les erreurs médicamenteuses ont des conséquences plus importantes dans la population pédiatrique.

N

2 Labonne dose : les erreurs de doses peuvent étre consécutives a un défaut d’interprétation de la prescription,
une mauvaise lecture de la position de la décimale, une confusion des unités de dosage, une confusion des
unités de mesure, des calculs inexacts dus a un calcul de poids, voire une inadéquation de la programmation
de la perfusion et/ou du pousse seringue, etc.

Principaux enjeux

2 Le bon produit : certains médicaments sont a haut niveau de risque pour I'enfant, notamment le chlorure de
potassium (KCI), la morphine, I'insuline, le fentanyl, le salbutamol (2).

2 La bonne voie, en particulier pour I'insuline, avec comme facteur principal, la confusion entre les différents
acces intraveineux (3).

2 Le bon patient, car souci d’identification possible, notamment pour les jeunes enfants ne parlant pas.

Eléments contributifs majeurs

B La dose de médicaments chez I'enfant est adaptée a son poids. Or la plupart des médicaments utilisés en
pédiatrie sont présentés et conditionnés pour les adultes. Il est donc nécessaire de fractionner les doses de
médicaments disponibles, de préparer la dose a administrer a un volume ou a une concentration calculés a

partir d'un dosage réservé a l'adulte. Ces opérations préalables présentent un risque majeur pour le
professionnel comme pour le petit patient. Une attention particuliére doit leur étre apportée.

Préconisations (2,4-7)
L’hygiéne porte sur m

=)
B Les mains. e Favoriser le conditionnement
unitaire
B Lesl X (la chambre). - - — -
es oca'u (la chambre) e Utiliser le dispositif d’admi-
B Les équipements. nistration fourni
B La tenue professionnelle. e Former le personnel
<> Dispositions générales
B Assurer une formation de tous les acteurs impliqués dans la prise en charge pédiatrique sur le risque
médicamenteux.
B Former le personnel infirmier a I'administration médicamenteuse chez I'enfant.
B Mettre a disposition du personnel, un thésaurus des protocoles thérapeutiques médicamenteux pédiatriques.
B Prendre en compte les exigences du domaine pédiatrique dans la formulation de la prescription.
B La prescription contient systématiquement le poids et/ou la surface corporelle et I'age.
B Favoriser les formes orales liquides par rapport aux formes Les outils
séches et préciser la concentration de la specialite medicamen- - _
teuse car il existe souvent plusieurs concentrations. Ve Protocoles thérapeutiques
. . . o s médicamenteux réservés aux
B Organiser les préparations centralisées pour la pédiatrie.

IDE de pédiatrie
@ Liste des médicaments
B Mettre en ceuvre un processus de double vérification des adaptés a la pediatrie

B Limiter le nombre de concentrations des médicaments a risque.

préparations et du calcul de doses. Fournir des abaques pour les Liste des comprimés pouvant
médicaments les plus couramment utilisés et/ou utilisés en cas étre broyés
d'urgences. Q = Guide d'administration des
B Tracer le calcul réalisé pour établir la dose a administrer sur une médicaments injectables
fiche réservee a cet effet. 3 - | Guide sur le choix dune
2 Les parents doivent étre associés seringues
| chqurager Ieg parents a poser des questions sur les Double vérification
médicaments pris par leur enfant.

\l Faire répéter par les parents afin de s’assurer de la bonne compréhension (médicament, posologie, horaire, etc.)/
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/ Préconisations selon les formes (6,8)

:o' Les formes orales liquides (sirop, soluté buvable, gouttes buvables)

Les problémes

Le flacon multi dose.

L'utilisation de présentation adulte alors qu’une présentation enfant existe.
L'Instrument de mesure volumétrique non adapté.

L'utilisation des dispositifs d’administration non adaptés dans I'unité de mesure.
La conservation.

L'absence de date d’ouverture sur le flacon.

Prescription en unité différente de I'unité figurant sur le dispositif d’administration.

Les préconisations

développer la prescription des formes orales liquides mieux adaptées a I'enfant,

éviter ['utilisation de flacon multi doses pour le conditionnement des flacons pédiatriques liquides.

» Utiliser le dispositif d’administration fourni avec le médicament

B inscrire la date d’ouverture sur le flacon Respecter les conditions de conservation du flacon entamé,
W garder le flacon dans le poste de soins,

| fournir des tables de conversion dosage/volume et des abaques,

||

|

utiliser une seringue spécifique « voie orale » étiquetée selon les préconisations citées précédemment,
fournir au personnel I'unité de mesure adaptée.

Ty
il Les formes orales seches (cp/gélule/sachet)
>

Les problémes

B Liée ala prescription du %2 ou du ¥ de comprimé.

B La forme galénique peu ou non adaptée a I'age de I'enfant.

B Le déconditionnement des médicaments :

comprimés, fractionnement.

Les préconisations
B Réaliser la préparation a la pharmacie,
B Adapter la prescription aux dosages et formes galéniques existantes quand c’est possible,

» Liste de spécialités pédiatriques.

» Substitution éventuelle par le pharmacien.

Fournir la liste de comprimés qui ne doivent pas étre coupés, broyés et dissous.
Mettre & disposition I'instrument pour couper.

Mettre en place une procédure de gestion des médicaments non administrés.
Fournir un protocole de préparation spécifique a la pédiatrie qui respect les RCP.
Si dispersion ou dissolution, veiller a la prise « compléte » de la préparation.

s\’

% ¢ 7 lesformes injectables
N e

Les problémes

Le fractionnement de dose.

Le calcul de dose, notamment la mesure des faibles volumes.
La double dilution.

La préparation pour pousse-seringue.

Les préconisations

Double vérification obligatoire pour les calculs de dose pour certains médicaments,
Guide d’administration des médicaments injectables,

Guide sur le choix de la seringue,

Privilégier I'utilisation de pousse-seringues acceptant les seringues de faibles volumes.

e ouverture des gélules, dispersion dans un aliment semi solide, dissolution dans un liquide, broyage des

B Assurer I'information des prescripteurs quant aux formes galéniques existantes les mieux adaptées a I'enfant.

Fournir des protocoles thérapeutiques médicamenteux pour I'administration des médicaments les plus prescrits,




Fiche 3. Administration en gériatrie

L'état de la personne agée se caractérise par plusieurs pathologies associées (selon la DREES,
les personnes agées en établissement de santé souffrent en moyenne de 7 pathologies) qui
s’accompagnent souvent de fonctions cognitives altérées et d’'incapacités dans la vie quotidienne
(audition, vue, moteur). Les troubles de déglutition et/ou du comportement, fréquents en gériatrie
génent I'administration des médicaments. L'incidence des effets indésirables augmente exponentiel-
lement avec le nombre de médicaments administrés.

/Principaux enjeux \

< Le bon médicament : choisir la bonne forme galénique adaptée a I'état du patient en gériatrie est un enjeu
majeur du fait des troubles fréquents de déglutition et des difficultés de maniement des médicaments lorsque le
patient s’administre lui-méme ses médicaments.

2 Le bon moment : respecter le délai entre deux administrations d’'un méme médicament pour un méme patient
et les conditions d’administration par rapport aux repas.

2 Le bon patient : rester vigilant sur I'identité du patient malgré sa présence au long cours ; vérifier I'identité pour
tous les patients et s’assurer de la correspondance avec l'identification du médicament.

2 La bonne surveillance : prendre en compte la sensibilité accrue des personnes agées aux effets des
médicaments.

Eléments contributifs majeurs

B Prévalence importante des prescriptions médicamenteuses en gériatrie.

B Prévalence importante des troubles de déglutition ainsi que des troubles cognitifs et/ou du comportement génant
I'administration médicamenteuse.

B Nombre important de médicaments par patient.

B Structures tres hétérogenes de prise en charge des personnes agées (court séjour, SSR, EHPAD, USLD, etc.)
avec un nombre limité, voire insuffisant de soignants.

Préconisations (10,14) | Pointsclés

2 L’hygiéne porte sur ¢ Former le personnel a la
. spécificité de la personne agée
B Les mains.
B Les locaux (la chambre). ® Impliquer I'entourage
B Les équipements. Assurer une surveillance
B La tenue professionnelle. & clinique et biologique
2 Prescription
B Indiquer si le patient peut le cas échéant s’administrer lui-méme
ses médicaments prescrits Per Os, apres avoir recherché
préalablement un trouble cognitif ou un syndrome dépressif qui
entrave I'observance, ou un trouble sensoriel ou moteur entravant
le maniement des médicaments, @ Prpt_ocoles thérapeutiques
B Indiquer sur la feuille de prescription le poids et la clairance estimée J | médicamenteux
de la créatinine, . , .
m Adapter la posologie, é/? Livret thérapeutique
B Choisir la forme galénique la mieux adaptée au patient, Liste des comprimés non
B Réévaluer régulierement les traitements au long cours. @ sécables et non broyables
2 Education du patient
B S’appuyer sur les aidants,
B Prendre le temps d’expliquer les modalités de prise des médicaments,
B Chaque fois que possible, tenir compte de I'avis du patient concernant les difficultés les plus génantes dans sa

vie quotidienne liées a la prise médicamenteuse.

Surveillance

Etre attentif aux prises de médicaments.

S’assurer que le médicament a bien été pris, méme si le patient est autonome.
Repérer les troubles de la déglutition.

Assurer une surveillance accrue de I'apparition des effets indésirables.

Encourager les patients agés et I'entourage a signaler tout signe anormal ou tout symptdme inhabituel. /

/IIIIIU
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/ Préconisations des préparations

2 Broyage, fractionnement des comprimés et ouverture des gélules

Les problémes

Liés a I'nygiene. i "'Y, Broyeur sécurisé
De modification de la posologie. ‘ Source : Viviane
De modification de la biodisponibilité du produit. Liévin, Sophie Lorent,

Claude Lhoir

Lirritabilité des voies d’ingestion. . C.U.B. Hopital Erasme

De matériels mis a la disposition en soins non conformes.
L'inhalation possible par les professionnels.
Des interactions médicamenteuses amplifiées.

L'écrasement des médicaments peut étre la seule solution pour un traitement au long cours, mais peut
altérer leur efficacité.

Il expose a des risque pour les malades (interactions chimiques, disparition de formes galéniques
spécifiques, toxicité, surdosage, sous-dosage, altération des propriétés pharmacologiques par le véhicule
utilisé, etc.) et pour les soignants (toxicité directe, allergie, etc.).

Les préconisations

S’assurer que la voie per os est la mieux adaptée,

» Tracer sur la feuille de prescription les difficultés de I'administration per os
Vérifier systématiquement si le médicament est broyable, sécable ou peut étre ouvert,
» Liste des médicaments non broyables non sécables

» En cas de doute appeler le pharmacien

Ne mélanger deux médicaments qu’apres avis du pharmacien,

Utiliser des matériels sécurisés écraseurs-broyeurs,

Respecter les regles d’hygiene aprés chaque médicament (matériel, mains surface),
Réaliser la préparation au plus proche de I'administration,

Utiliser une substance véhicule neutre de type eau ou eau gélifiée.

2 La sonde entérale
Les problémes

Le nombre important de médicaments.

De modification de la biodisponibilité.

L'interaction entre les médicaments et les formules entérales.

Des complications de la voie entérale.

De la potentialisation du risque d’erreurs entre voie entérale et intraveineuse (V).

Les préconisations

Administrer les médicaments séparément afin d'éviter I'obstruction de la sonde et les interactions
médicamenteuses,

» Formaliser I'administration entérale : en particulier 'administration séparée des médicaments
administrés et réalisation des ringages intermédiaires

Favoriser les formes liquides,

Diluer toutes les formes liquides visqueuses avant administration,
Se référer a la liste des comprimés non sécables et non broyables,
Dans la mesure du possible faire préparer en PUI,

Etiqueter les voies d’abord.




Fiche 4. Administration en anesthésie-réanimation

Fiche 4

La Société Francaise d’anesthésie et de réanimation a publié un texte concernant des
recommandations sur la prévention des erreurs médicamenteuses en anesthésie (15).

N

2 Le bon médicament : les seringues et les ampoules représentent 50% des erreurs et relévent essentiellement
dans 62% des cas d'une confusion de spécialité. Lors de confusion de spécialités, I'erreur survient dans 55%
des cas au moment de I'administration (erreur de seringue), et dans 45% pendant la reconstitution (erreur de
spécialité, erreur d'étiquetage).

Principaux enjeux (15)

2 Le bon dosage : 11% des erreurs, représentent une erreur de concentration du médicament.
2 Le bon dispositif médical d’administration : 26 % des erreurs d’anesthésie sont liées aux dispositifs.
2 La bonne voie d’administration : 14% des erreurs d’anesthésie sont liées a la voie d'abord.

Préconisations
L’hygiéne porte sur
Les mains.

Les locaux (la chambre).
Les équipements.

La tenue professionnelle.

Dispositions générales

Assurer une lecture attentive des informations notées sur le

conditionnement des médicaments. m

Restreindre le choix des médicaments d’anesthésie détenus aprés

concertations pluri professionnelles entre les médecins

anesthésistes et le pharmacien.

B Définir et formaliser un systeme de rangement clair, commun a tous
les sites de travail et incluant armoires, chariots d’urgence, table
d’anesthésie et plateaux.

B Gérer de maniére consensuelle et validée la problématique des

médicaments présentant des similitudes de forme, de couleur et
de dénomination, et en assurer le signalement.

B Informer les utilisateurs de tout changement.
B Elaborer des protocoles thérapeutiques médicamenteux, Si
possible communs a la structure d’anesthésie et aux autres
structures de soins aigus de l'institution. Les outils
B Généraliser le recours & des médicaments préts a 'emploi. % ] |Protocoles thérapeutiques
B Reconstituer et étiqueter chaque médicament au cours d'une medicamenteux

"0 EEEREBRO

Standardiser I'étiquetage

Standardiser la préparation
des seringues

Standardiser les plateaux

® & &  ®

Assurer une lecture attentive

sc_aule séquence de gestes par la méme personne, sans interruption - Seringue préte a Femploi
ni changement de lieu.

B Contrdler le point d’insertion de la voie avant toute administration. Dét

B Controler les voies d’administration identifiées a I'aide d'étiquettes etrompeur

mentionnant explicitement leur nature ; apposer ces étiquettes a
proximité du patient et de tous les points d’entrée de la voie.

B Eviter la présence de robinets sur les cathéters et tubulures destinés a I'anesthésie locorégionale.

B Le recours a des systemes physiques de limitation des erreurs, fondés sur une connectique différente
(détrompeurs) en fonction de la voie d’administration, ainsi qu'a des cathéters de couleur et/ou de forme
différentes (ex : hélicoidal), doit étre considéré.

B A I'exception des médicaments de l'urgence, les médicaments dont I'utilisation pendant 'anesthésie n'est pas
certaine, ne devraient pas étre préparés a l'avance.

Formaliser I'utilisation de plateaux d'anesthésie.
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/- Préconisations des présentations

2 Les seringues

Les problémes

La confusion de nom de médicament.

Les similitudes de présentations.

L’absence d’harmonisation des étiquetages.
La disponibilité de plusieurs concentrations.

L'absence de produits préts a I'emploi.

Les préconisations
B Apposer I'étiquette de maniere a étre lisible sans masquer les graduations de la seringue.
» L’utilisation d’une seringue sur laquelle manque le nom de la spécialité, ou de la dose est prohibée.

B Utiliser des étiquettes autocollantes pré-imprimées mentionnant la dénomination commune (DC) du
médicament.

B Réserver un emplacement libre a la mention de la concentration du médicament dont I'unité est pré-imprimeée.

B Utiliser le systeme d’étiquetage des seringues (16) qui repose sur les codes internationaux de couleurs et de
trames correspondant aux différentes classes pharmacologiques.

B Evaluer l'intérét des caractéres d’accroche exemples : DOBUTamine, DOPAmine, ATROpine, aPROTInine.

2 Les plateaux

Les problémes

B La préparation a I'avance.

B Les pratiques différentes selon les équipes.
B L'utilisation de matériel non adapté.

Source : M. Khaled,
V. Bouche
Hospices civils de Lyon

=
Les préconisations

B Eviter la présence de plusieurs concentrations du méme médicament sur un méme plateau d’anesthésie, sauf
nécessité absolue.

B Ranger les seringues préparées dans les plateaux selon un plan prédéfini, commun a toute la structure.

B Préparer extemporanément les plateaux pour chaque anesthésie et chaque patient Ces plateaux d’anesthésie
doivent étre protégés et porter la date et I'heure de préparation ainsi que l'identification du préparateur.

2 Les voies

Les problémes

B Plusieurs voies cohabitent.

B Les dispositifs médicaux ne sont pas adaptés.

B Les déviances de pratiques.

B Plusieurs types d'anesthésie sont a prendre en compte.

Les préconisations
B Apposer des étiquettes a proximité du patient et de tous les points d’entrée de la voie.
B Eviter la présence de robinets sur les cathéters et tubulures destinés a I'anesthésie loco-régionale.

B Encourager le recours a des systemes physiques de limitation des erreurs, fondés sur une connectique
différente (détrompeurs) en fonction de la voie d’administration, ainsi qu’a des cathéters de couleur et/ou de
forme différentes (ex : hélicoidal).

B Utiliser des valves anti-retour.




Fiche 5. Administration en chimiothérapie

7 N

Principaux enjeux

2 La bonne dose : la pratique de réalisation de doses cumulatives a intervalles réguliers est un facteur de
risque de toxicité (poids du patient évolutif). Le volume ou le type de solvant est identifié dans 1/3 des erreurs
comme inapproprié (17).

2 La bonne technique d’administration :

e |a voie injectable reste une voie d’administration complexe, notamment la voie intrathécale (IT). Les vinca-
alcaloides ont été impliqués dans des cas d’erreurs fatales par voie intrathécale (18).

® |a vitesse d'injection du bolus ne doit pas étre plus rapide que le temps recommandé de 3 a 5 minutes.
e |es perfuseurs utilisés, les produits et volumes de ringage ne correspondent pas toujours au protocole ou ils
ne sont pas tous spécifiés ou évalués.

2 Le bon médicament : les erreurs de prescriptions représentent 45% des incidents et le non respect des
procédures mises en place 38,2 % des erreurs (19). Tous les agents antinéoplasiques injectables et oraux sont
considérés a haut risque par I''SMP (20).

Préconisations, 17-21
2 Dans certaines situations la double vérification indépendante est recommandée

Il convient de préciser que les recommandations de I'’Afssaps, notamment la double vérification, portent sur
I'injection intrathécale de vinca-alcaloides, toutefois, cette recommandation peut s’étendre a I'ensemble des
injections intrathécales.

B Tout médicament anticancéreux est préparé sous la m
responsabilitt d'un pharmacien dans une unité de Informatiser la prescription
pharmacotechnie. ") et rédiger une procédure

B Tout médicament anticancéreux remis en service de soin pour dégradée

administration est prét a I'emploi.

é Assurer un circuit indépen-
B Lors d'un protocole comportant un médicament administré par dant des intrathécales
voie IT, 'administration de tous les médicaments nécessite une

double veérification. )

Contréler et tracer toutes les
étapes

B Toute prescription orale est prohibée.
Centraliser les préparations

La préparation est étiquetée ainsi que son suremballage. 8

B Les injections intrathécales doivent faire I'objet d’une procédure
spécifique d’administration spécifiant le mode de préparation, de
stockage, de transport et d’administration séparé de tout autre
produit injectable. -

B Lors de chimiothérapies anticancéreuses associant des vinca- Procedure d'extravasation

alcaloides en administration intraveineuse et des médicaments
administrés par voie intrathécale, dissocier dans le temps
'administration intraveineuse des vinca-alcaloides et
'administration intrathécale des autres anticancéreux.

Procédure d’injection des
administrations intrathécales

Procédure des médicaments
injectables

B Diluer les vinca-alcaloides dans un volume minimum de 50ml

pour administration IV. Ne pas préparer un vinca-alcaloide en L_J _!| Double vérification
seringue. l
B Evaluation des abords veineux. Lettre Afssaps prévention des
p e N . . . ~: | risques d’administration intra-
B Le réglage du débit d’'une pompe a perfusion pour administration afssaps“\ | thécale des vinca-alcaloides
d’'un anticancéreux bénéficie d'une double Vérification sur le contréle : check et
indépendante. double check (annexe 1)

| 8 /
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/ Préconisations

Y

< La phase de pré-administration

Les problémes

L’hygiene du patient.

Le contrdle des abords.
Les parameétres du patient.
Le rythme des séances.

Les préconisations

Vérifier et valider le dossier du patient associé a son protocole avant chague séance.
Vérifier que les intervalles entre chaque séance sont respectés.

Vérifier le poids et I'indice de masse corporelle avant chaque séance.

Evaluer 'anxiété et I'adaptation du patient.

Vérifier les prémédications avant séances.

Controler les produits préparés en service centralisé.

» Utiliser la check-list de contréle.

» Table des doses limites en chimiothérapie.

< Les voies d’abord
Les problémes

Les voies d’abord a haut risque.
L'extravasation.

Le turn over des IDE.

Les produits irritants.

Les préconisations

Former Les IDE a la manipulation et I'injection des produits cytostatiques.
Vérifier les voies d’abord avant la séance et assurer la tragabilité dans le dossier.

» La validation par un médecin doit étre mise en place en particulier pour les Dispositifs Veineux
Implantables (DVI).

Evaluer et tracer le retour veineux, avant injection en DVI.

Formaliser et diffuser une procédure d'urgence d’extravasation dans le service.
Contréler I'utilisation des pompes par une double vérification.

» Mettre en place une double vérification indépendante.

Appliquer les régles de sécurité des professionnels et d’hygiéne.

< La voie intrathécale

Les problémes

Le risque de confusion entre voie intrathécale et IV.

Produits mortels par voie intrathécale.

L'injection simultanée au cours d’'une séance de produits IV et intrathécaux.
La présence de conservateurs incompatibles avec la voie IT.

Les préconisations

Mettre a disposition une procédure spécifique d’administration pour l'injection intrathécale. La préparation, le
stockage, le transport et 'administration sont séparés d’autres injections.

Le produit doit comporter un étiquetage spécial « pour usage intrathécal uniquement ».

» Mettre en place une double vérification indépendante pour la voie intrathécale selon les recomman-
dations de I’Afssaps.




Fiche 6. Administration des médicaments a risque

Définition

En France, I'arrété du 6 avril 2011, relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et
aux meédicaments dans les établissements de santé, définit les médicaments a risque comme des
« médicaments requérant une sécurisation de la prescription, de la dispensation, de la détention, du stockage, de
I'administration et un suivi thérapeutique approprié, fondés sur le respect des données de référence afin d’éviter
les erreurs pouvant avoir des conséquences graves sur la santé du patient (exemples : anticoagulants, antiaryth-
miques, agonistes adrénergiques 1V, digitaliques 1V, insuline, anticancéreux, solutions d’électrolytes concentrées..).
I s’agit le plus souvent de médicaments a marge thérapeutique étroite. »

L'Afssaps est en cours d’élaboration d’'une liste des médicaments injectables les plus a risque. Cette liste a été
établie sur la base du profil de risque de chacune des substances dans les conditions normales
d'utilisation.

A I'étranger, les médicaments a risque, sont plus connus sous I'appellation « High-Alert Medications » : ils sont
définis comme des médicaments entrainant un risque plus élevé de causer des dommages aux
patients, bien que les erreurs médicamenteuses ne soient pas plus fréquentes avec ces médicaments.
En revanche, le plus fréquemment déclarés. La liste la plus connue est celle de I'Institute for Safe
Medication Practices (ISMP’s List of High Alert Medications) (22).

La campagne 5 Millions lives lancée par I'Institute for Healthcare Improvement (IHI) (23) cible 4 familles de
médicaments : les anticoagulants, les narcotiques et opiacés, les insulines et les sédatifs comme les
médicaments les plus a risque.

Principaux enjeux
2 Labonne dose : il faut utiliser des données précises sur le patient comme le poids, la taille, I'age, les fonctions

vitales ; les erreurs de dose représentent 37 % des incidents (24).

2 Le bon débit : beaucoup de ces produits sont administrés a I'aide de pompes, pousse-seringues, etc. aux
fonctionnalités différentes nécessitant des ajustements continus de la part des équipes.
> La bonne technique d’administration :

® |es voies multiples en soins intensifs et en réanimation peuvent étre a l'origine d’erreur ; des rappels de
pratique infirmier(ére)s sur la longueur du cathéter, le type de cathéter, le ringage doivent étre réalisés.

® |a bonne durée : le bolus doit étre injecté en un temps déterminé, les résultats montrent que trop souvent
l'injection est réalisée en moins de 3 min (25), la durée de la perfusion doit étre indiquée.

® |e bon produit : de nombreuses publications (26-28) listent les médicaments a risques. Une liste spécifique

® |a classe des AVK est largement documentée pour ses éveénements indésirables et son implication sur le
nombre de réadmissions (29). lIs présentent le plus haut risque d'EM lié a I'administration (76 %) et dans plus
d’'1/3 des cas ces erreurs seraient évitables par un simple contrdle & I'administration (30).

® |a classe des anti-infectieux et celle des analgésiques représentent a elles seules 50 % des EM (31, 32).

® 'OMS (33) arépertorié I'erreur de concentration du chlorure de potassium parmi les 9 erreurs a prévenir dans
le domaine de la lutte contre les événements iatrogenes.

Eléments contributifs majeurs

B La prescription, la préparation et 'administration de ces produits requiérent un haut niveau d’attention de la part
des professionnels.

B Le stockage dans les unités de soins majore les risques d’erreur.
B Les services disposent de trop nombreuses concentrations différentes.

| 8 _
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p

Préconisations

retour d’expérience).

N

B Identifier dans le livret thérapeutique tous les médicaments a risque (a partir de la littérature et de son propre

Un état des lieux des produits a risque est réalisé dans les différents secteurs (prescription, stockage et

administration).

Restreindre les gammes de pompe dans I'organisation pour prévenir les erreurs d’utilisation et les erreurs de

programmation.
Les procédures sont connues des professionnels.

Assurer la formation du personnel au bon usage de ces
médicaments.

Des protocoles spécifiques harmonisés et standardisés pour
chaque produit doivent étre appliqués. lls sont écrits et facilement
consultables.

Faciliter 'accés aux informations de ces produits avec la mise en
place d'un thésaurus des protocoles médicamenteux pour les IDE.

Standardiser la prescription et le stockage dans les unités de soins
des médicaments a risque de la liste.

Mettre en place des prescriptions protocolisées pour certains
produits : Chlorure de potassium.

Standardiser et limiter le nombre de concentrations disponibles.

Sauf cas spécifiques, supprimer les électrolytes concentrés des
armoires des services de soins et des chariots d’urgence.

Interdiction des préts et des échanges entre les unités de soins.

Développer l'utilisation de solutions diluées prétes a I'emploi,
notamment pour les électrolytes.

Le suivi, le monitoring des patients doivent étre spécifiques avec
des indicateurs précis comme I'INR, la kaliémie, la glycémie, la
tension artérielle, des alertes doivent étre automatisées.

Préparer les injections dans une aire spécifique a l'abri des
interférences (appels, conversation, etc.)

Des outils de calcul de dose doivent étre mis a la disposition des
infirmier(ére)s. Dans la mesure du possible faire préparer les
médicaments par les équipes de pharmacie.

S’assurer de la mise a disposition en cas d'urgence d’'antidotes avec
leurs protocoles associés.

Mettre en place une double vérification lors des calculs de dose,
des programmations de pompes, des lignes de perfusion.

é Identifier sa propre liste de
médicaments a risque
Assurer la préparation des

8 médicaments a risque par les
pharmaciens
Restreindre le stockage et/ou

"y limiter I'accés a ces médica-
ments

" Favoriser le prét a 'emploi

® Standardiser les regles de
prescription

Liste des médicaments a risque

Protocole thérapeutique
médicamenteux

Protocole d’'antidotes et
s’assurer de leur disponibilité

Procédure d'étiquetage

Double vérification

Des audits sont menés afin d’évaluer la connaissance et I'application des procédures en place.

Si des médicaments a risque doivent étre conservés dans un secteur, séparer les produits a risque,
ou réaliser un étiquetage d'alerte (couleur, pictogramme, etc.) de maniére a alerter les soignants.

Rappeler pour les formes injectables le message suivant : Haut risque : Exige une double vérification.
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Focus sur les électrolytes, I'insuline et les anticoagulants ﬁ

Les spécificités

Cas des électrolytes concentrés

Retirer les concentrations d’électrolytes des unités de soins dont la concentration est supérieure a 0,9 % pour le
chlorure de potassium, le phosphate de potassium et le chlorure de sodium.

Si nécessité de les garder, les ranger séparément et étiqueter de maniéere lisible le contenant (ex produit
dangereux).

Mettre en place une double vérification de la préparation.
Surveiller régulierement le passage de la perfusion.
Réalisation d’un audit de contrdle régulier par la pharmacie.

» Dans le cas particulier de la dialyse, des services de soins intensifs, un responsable du stock
d’électrolytes concentré est désigné et doit démontrer que le systéme en place prévient les erreurs de
confusion.

Une étiquette « doit étre dilué » doit étre apposée en supplément sur le contenant.

Rappel
Présence d'un bandeau bleu pour les solutions hypertoniques

Outils communs
2 Calcul de dose.

L'insuline <> Double vérification.
Les doses et injection sont réalisées a I'aide d’une seringue & insuline ou autre

dispositif spécifique (stylo, etc.). Outils spécifiques
La prescription indique clairement le terme « unité » (pas d’abréviation). anticoagulants

Mise en place d'une double vérification du produit, la concentration, la dose, 2 Schémas de

du réglage de la pompe, de la voie d'administration, et du patient pour les I'anticoagulothérapie
injections V. (schéma de
Eduquer le patient dans une perspective d’autogestion en fonction de ses traitement)
capacités.

< Le schéma
Coordonner la distribution des repas avec la prise de l'insuline. thérapeutique intégre

des aides pour le
calcul de dose

Les anticoagulants

Retirer les conditionnements a dose élevée d’héparine dans les unités de soins.
Retirer les conditionnements a dose élevée pour les formes fractionnées.
Elaborer des protocoles de bonne pratique.

Définir des valeurs de dose limite.

Etiqueter de fagon distincte les anticoagulants.

Clarifier les doses d'anticoagulant pour les patients pédiatriques.

Planifier la surveillance afin de réévaluer les doses.

Eduquer le patient et s’assurer de sa bonne compréhension.

Les prescriptions de I'héparine doivent inclure la dose calculée et la dose par unité de poids ou de la surface du
corps pour faciliter une contre-vérification indépendante du calcul par un pharmacien, infirmier(ére) ou les deux.

Le poids (en kg) du patient est I'élément qui sert au calcul de dose des HBPM.

Ne pas réintégrer dans le stock les comprimés coupés et non identifiables.

Lecture de I'INR si disponible avant administration de I'AVK.

Avant le début d'une perfusion d'héparine et a chaque changement, exiger une vérification indépendante des 5 B.

Choisissez une solution standard d'héparine a utiliser dans toute I'organisation afin qu'un seul tableau de dosage
soit nécessaire.

Etablir un protocole antagoniste.

a7
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Organisation des médicaments a
haut risque aux unités de soins

Source : Jocelyne Pepin, Pharmactuel Vol. 42
N° 2 Mars-Avril 2009, 142-146
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ﬁ lllustrations stockage médicaments a risque

WARNING
Highly Concentrated Drug
Must Be Diluted

For ORAL Use ONLY

Source : Reduce the risks of high-alert
drugs, Hedy Cohen RN, BSN, MS
Nursing 2007, September 2007, vol 37,
number 9, 49-55

Hopital général juif
Sir Mortimer B. Davis




Fiche 7. Administration des formes injectables

Fiche 7

Les médicaments injectables largement utilisés en établissement de santé, nécessitent une vigilance
plus soutenue lors de la prescription, de la préparation et de I'administration plus soutenue car ils
utilisent une voie d’administration & haut risque.

Suite a une erreur de lecture d'un flacon de morphine ayant entrainé le déces d’'un enfant, un plan
d’harmonisation des étiquetages des petits conditionnements de solution injectable de I'’Afssaps a abouti
en 2007 a la mise a disposition d’étiquetages harmonisés pour les solutions injectables contenant de
I'adrénaline, de 'atropine, de I'éphédrine ou du chlorure de potassium. En avril 2009, I’harmonisation a
été élargie a une quarantaine de substances actives, dont les électrolytes, les anesthésiques et quelques
molécules considérées prioritaires.

Le Conseil de I'Europe a réalisé une revue de bibliographie compléte (34). La National Patient Safety

Agency (NPSA) a recu environ 800 rapports par mois relatifs aux médicaments injectables entre
janvier 2005 et juin 2006, ce qui représente environ 24 % du nombre total d'incidents médicamenteux (32).

~

2 Labonne dose : les erreurs signalées sur les préparations injectables représentent jusqu’a 62 % des EIG (35)
1 perfusion/10 présente un risque (36).

Principaux enjeux

2 Le bon débit : les erreurs de débit représentent jusqu’a 73% des erreurs sur injectables (37), l'utilisation des
pompes augmente ce risque.

La bonne voie : les erreurs sont augmentées par la présence de voies multiples mal étiquetées. Des erreurs
fatales sont identifiées entre la voie entérale et la voie parentérale (34).

(Y

2 Le bon produit : tous les médicaments peuvent étre a l'origine d’EIM, il n'existe pas de classe particuliere,
néanmoins 'OMS associée a la Joint Commission précise que certaines classes peuvent étre a I'origine
d’évenements graves du fait de leur marge thérapeutique étroite (38) ; dans 2/3 des cas, le débit des injectables
n'est pas conforme au RCP (36) et 1/3 des EIM sont des erreurs de produit et/ou diluant (35).

(%)

Les bonnes régles d’hygiéne : elles représentent un risque trés important bien que rentrant dans les
évenements infectieux nosocomiaux et sont a rapprocher des déviances de pratiques (39)

Eléments contributifs majeurs
B Différentes étapes constituent la préparation des formes injectables, ce qui générent davantage de risques
potentiels compte tenu :
® des produits eux-mémes,
e de la voie d'administration particulierement a risque (intraveineuse, intrathécale, Intra musculaire, etc.),
¢ de la vitesse de diffusion et de l'irréversibilité de I'effet attendu,
e des incompatibilités éventuelles avec le type de solvant et avec d’autres médicaments,
® de la durée d’administration (bolus ou perfusion continue),
e chaque produit présente des particularités de dilution, des éléments de stabilité et de compatibilités,

® |a voie d’administration présente un risque élevé d’infection en dehors de I'application stricte des recom-
mandations du CCLIN,

® l'acte d’administration par lui-méme nécessite une évaluation infirmier(ere) sur la qualité des abords,
® |a préparation des injectables en salle de soins n’est pas a I'abri d’'interférences continues.
B A cela s'ajoutent des défaillances humaines et/ou organisationnelles, qui peuvent survenir :
® au niveau des prescriptions, des calculs (dose, dilution, programmation de la vitesse de perfusion),
® |ors des nombreuses manipulations (asepsie, erreurs, oublis et confusions au moment de I'étiquetage...),
® en raison d’un environnement peu propice et du niveau de connaissance.

ol
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Préconisations

La prescription

Le cas échéant, ell précise également _____Pointsclés

Assurer la formation du

® |a DCI et le nom commercial, ) bersonnel

® |la concentration ou la quantité totale du médicament dans le — -
contenant (ex : Img/ml) , ® Sr?é;)aanrgrtioA asepsie de la

® |a compatibilité avec le diluant et le liquide de perfusion,

* le nom et le volume de diluant et/ou du liquide de perfusion, & | Nejamais préparer a l'avance

® la durée de la perfusion, Standardiser les régles de

* |a date de début de la prescription, ® fgép;éffﬂz?ogmi?nrﬂﬁﬂte po;r:

® |'4ge et le poids de tous les patients < 16 ans. seringue électrique

En cas de graduation, I'éti-
® quette est apposée de telle

sorte que la graduation reste
Ne jamais toucher au cours des manipulations : visuelle

® |e site d'injection de la poche, ® Eviter toute interruption du
professionnel qui prépare

L’hygiéne (33) porte sur
La désinfection des contenants.

e |e corps du piston de la seringue,
® 'embout de la seringue,
¢ |le bouchon des flacons.

Double vérification pour

||| | certaines préparations

Les dispositions générales

Confirmer que la voie parentérale est la voie d’administration la plus appropriée en excluant la voie orale ou toute
autre voie — s'assurer par la suite du relais par la voie orale.

Vérifier la mise a disposition d’un protocole d’administration IDE en particulier pour les médicaments a risque.
Fournir des directives supplémentaires sur la facon de prescrire.

Préparer et administrer des médicaments injectables a risque élevé. Les outils

Informer le personnel des documents référencés dans le service
(tables, protocoles, lieux de stockage).

Lire attentivement I'étiquette de I'ampoule ou du flacon et le mode
d'emploi du médicament (nom, forme, dosage, péremption).

Sécuriser I'étape de calcul des doses lors de la préparation :
sensibiliser a I'importance de cette étape.

Protocole d'administration

Protocole de dilution et de
reconstitution

Protocole d’hygiene

Prescription nominative a disposition pendant la préparation.

e} .
. . ga Calculatrice
Protocoles, table de conversion et tableaux de correspondance a )

disposition lors de la préparation. a" ..

! . . o 2., |Etiquette autocollante
Prélever le contenu d'une ampoule ou une partie de celui-ci,
conformément a la prescription médicale, en respectant le rapport ~7>9 | Procédure d'utilisation des
ml / dosage. ﬂ pompes

Jeter toute ampoule entamée.

Certaines solutions et dissolutions peuvent se conserver quelques heures ou jours dans le réfrigérateur (se référer
aux indications du fabricant).

Restreindre les gammes de pompes dans toute votre organisation pour prévenir les erreurs d'utilisation et les erreurs
de programmation.

Mettre a disposition des professionnels des procédures d'utilisation des pompes.

Mettre en place une double vérification pour les calculs de doses, les programmations de pompes, les produits
injectables a haut risque.

L’étiquetage des perfusions

Nom du patient, nom du médicament, contenu détaillé concentration, date et heure de la préparation, signature de
l'infirmier(ere).

Etiqueter les seringues (pas sur la graduation).

Etiqueter et identifier les préparations a tout moment de la production.




/- Préconisations selon les dispositifs

> Cas pompes

Les problémes

B |l existe différents types de pompes dans I'établissement — les modes
d’emploi ne sont pas accessibles.

B Laprogrammation varie selon les produits : débit, concentration, dose
maximale, dose de charge.

B |l n'existe pas toujours d’alerte en cas de dépassement.

Les préconisations
B Uniformiser dans la mesure du possible les pompes de I'établissement

B Mettre en place des guides pratiques pour l'utilisation des pompes - ne pas dépasser les capacités mécaniques
de I'appareil

B Former le personnel a l'utilisation des pompes d’un service
B Réaliser une double vérification pour la programmation des pompes
B Mettre en place une surveillance réguliere du patient

@ 2 Cas des lignes multiples

Les problémes

W |l peut coexister plusieurs lignes dont la voie entérale

B Lutilisation de prolongateurs

B Les pratiques de rincage et d’héparine-lock, salines-lock ne sont pas homogenes
B Certaines lignes sont réservées pour une utilisation spécifique

Les préconisations

W Utiliser des détrompeurs (ex robinets de couleur) dés que plusieurs lignes sont installées.
B Assurer une connexion Y aussi proche du patient en évitant les prolongateurs.

B Réaliser une double vérification des lignes multiples et de la ligne entérale.

W Utiliser des valves anti-retours.

/ ﬁ Focus sur I’étiquetage des préparations injectables

La préparation doit étre identifiable jusqu’a Exemple d’étiquetage

I’administration et I’étiquetage ne doit jamais étre

enlevé avant emploi. NOM PATIENT = ..o

» Utiliser de préférence une étiquette pré-imprimée. TRAITEMENT © s
dosage/dilution : ........cccoeeiiiiiieeiiinn,

Etiquetage des préparations injectables vole STCTOTET OO R OO e
H de début : H de fin :

B Les étiquettes doivent comporter : Débit : ml/h

® |les nom et prénom du patient,

® |a dénomination de la spécialité et le cas échéant la DCI,
® |le dosage exprimé en concentration ou en quantité,

® |a voie d’administration IM, 1V, SC.,

Préparé par

» Jamais le N° de LIT.

® I'heure de préparation, » Favoriser I'étiquette informatisée.
® |a durée et le débit si nécessaire, ) L
* le nom de I'DE qui a préparé. Source : Service d’anesthésie-réanimation

Centre Hospitalier Lyon sud

/
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ﬁ Focus sur le calcul de dose

.

Mesures proposées

Développer des tableaux de correspondance poids/dose pour la morphine, I'héparine.
Double vérification indépendante si besoin.

Privilégier les seringues prétes a I'emploi.

Abaques de choix de la seringue en fonction du débit en PCA.

Mise en place d’un carnet de tragabilité du calcul de dose.

Achat de smart pompes.

E-learning sur le calcul de dose.

Informatisation du calcul de dose en soins.

Réajuster lors de la mise en route de certains traitements.

Focus sur la notion de détrompeur

« Le principe du détrompage est d’éviter une erreur...le détrompage peut porter sur la prévention, la détection,
la limitation des conséquences des erreurs. »

Exemples :

Connecteurs des prises de gaz médicaux.
Code couleur des seringues d’anesthésie.
Marquage du cb6té a opérer.

Port d’'un bracelet d’identification...

Source : Saint Maurice G, et al. Comprendre |la notion de détrompage. Ann fr Anesth Reanim (2010), doi :
10.1016/jj.annfar.2010.10.014.

%

Focus sur la smart pompe (smart pumps)

B Elle a été développée dans le but d’'augmenter la sécurité d’administration des médicaments ; elle contient

donc :

® une hibliotheque de médicaments avec des limites minimales et maximales de concentration et de débit,
® un systéeme d'alerte,

e elle permet de supprimer les calculs, de sélectionner le médicament,

e d'intégrer des messages a but informatique a I'attention du soignant.

Source : Incidents de perfusion aux soins intensifs de
pédiatrie : existe-t-il un lien entre les alarmes d’occlusion et
des incompatibilités médicamenteuses ? travail de

- - recherche, Faculté des Sciences de I'Université de Geneéve,
“"‘-" - Amalys Kiener, 2008



http://pharmacie.hug-ge.ch/ens/travmaitrise/2008_ak_alarmes_doc.pdf
http://pharmacie.hug-ge.ch/ens/travmaitrise/2008_ak_alarmes_doc.pdf
http://pharmacie.hug-ge.ch/ens/travmaitrise/2008_ak_alarmes_doc.pdf
http://pharmacie.hug-ge.ch/ens/travmaitrise/2008_ak_alarmes_doc.pdf
http://pharmacie.hug-ge.ch/ens/travmaitrise/2008_ak_alarmes_doc.pdf
http://www.em-consulte.com/article/275809/resultatrecherche/1
http://www.em-consulte.com/article/275809/resultatrecherche/1

ﬁ [llustration gestion des compétences

Savoirs et compétence pour injectable

1. Connaissance de l'indication thérapeutique du médicament administré, de la dose minimale et maximale,
des effets indésirables et des précautions d'utilisation

Bonne prescription

Bon moment

Capacité a évaluer la pertinence de la forme injectable

Aptitude a réaliser les préparations extemporanées de fagon aseptique et selon les RCP
Injection réalisée au bon patient

Connaissance des allergies du patient

2 N G s BN

Bonne voie d’abord

9. Vérification préalable du dispositif d’acces

10. Gestion des complications éventuelles

11. Contr6le du débit de la perfusion et/ou de la quantité du produit a injecter
12. Surveillance de I'état du patient

13. Enregistrer 'ensemble des éléments dans le dossier du patient

Eléments d’information

Solution recommandée (diluant) pour la dilution et la reconstitution d'une

Reconstitution poudre lyophilisée.

Concentration recommandée et le volume de I'administration, indiquant

Concentration de la solution finale une concentration maximale, le cas échéant.

Des exemples de calculs de dose, de préparation et de débit

Exemple de calculs d'administration.

Les informations concernant la compatibilité physique et chimique avec

Dilution / soluté de rincage des diluants et des liquides de perfusion.

Stabilité de la préparation Expiration recommandée pour la derniére injection ou infusion préparée.

Pour l'administration en bolus et une perfusion pour toutes les voies

Vitesse d’administration d'administration.

Compatibilité (uniquement pour les
produits usuels dans les secteurs
spécialisés)

Mélange dans la méme seringue ou par perfusion, lors de l'injection en Y
et en cas de robinets trois voies, ou se produit le mélange.

Si des précautions particulieres et des méthodes de manutention doivent
Information spécifique étre utilisées au cours de la préparation et lors de I'administration
(exemple : préparation a I'abri de la lumiere).

Information technique

P pH, l'osmolarité du contenu, de sodium et des valeurs de déplacement.
(le cas échéant)

Source : Promoting safer use of injectable medicines, Patient safety alert réf: NPSA/2007/20, 28 mars 2007,
National Patient Safety
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Cette partie met a votre disposition un certain nombre d’outils, dont les objectifs sont différents mais
complémentaires ; ils sont classés selon leur fonction.

Outils a votre disposition ~

-

® Des outils d’aide a la gestion des données (outils supports)
B Une fiche patient.
B Une fiche pour les professionnels de santé.

| Des listes : la liste des produits & consonance identique, la liste des comprimés non sécables et non
broyables, la liste des spécialités pédiatriques adaptées.

B Un thésaurus des protocoles IDE.

® Des outils de prévention et de récupération de I'EM
® Un Mémo.
B Une check-list.
B Une double vérification.
B L'outil d’auto-évaluation par le critére de certification V2010.

® Des méthodes et outils d’analyse a posteriori des erreurs
B La Revue de Morbi-Mortalité (RMM).
B Le Comité de Retour d’Expérience (CREX).
\ B La Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et Dispositifs associés (REMED). /

3.1 Comment les utiliser

Les 2 premiéres catégories d'outils ont vocation a étre largement diffusés et utilisés dans différents secteurs
et tout au long du processus d’administration. Les outils de contréle doivent étre utilisés de maniére ciblée.
Les outils d’analyse a posteriori sont utilisés dans un cadre défini par I'institution.

73 N

Outils d'aide multiples ef =8 Outils d'aide
specifiques selon les secietiis a la gestion des données

.~ Méthodes

- d'analyse
n Liste adaptee au secteur de E (CREX, REMED
meédicaments a risque La check-list ¥ 4 *
» En fonction des besoins

i Voie intrathécale
» Calcul de dose en pediafrie

» Chimiothérapie en urgence non
centralisée

» Liste ciblée de médicaments a
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Fiche pour le patient
/

N\

Préambule (1-7)

Afin de permettre au patient de participer a I'interception d’'une erreur au moment de I'administration, un outil est
proposé ci—dessous pour faciliter 'échange avec les professionnels de santé et leur implication.

Dans le cadre du développement professionnel continu, les professionnels de santé sont formés aux techniques de
communication. Le processus de communication qui s’établit entre le professionnel de santé et le patient débute des
son admission et & pour but notamment de :

e ameéliorer les résultats thérapeutiques,

e réduire le risque lié aux interactions médicamenteuses,

e gviter les erreurs médicamenteuses,

e ameéliorer le bien étre et la santé du patient,

o expliquer les effets thérapeutiques attendus,

e informer sur les effets secondaires possibles,

e permettre une meilleure observance,

e responsabiliser le patient face a sa pathologie et a son traitement.

A. Objectif de la fiche
Cette fiche destinée a tout patient hospitalisé et a son entourage permet :

© D’établir un partenariat entre le patient et les soignants : .
. L . o Les outils
e connaitre la conduite a tenir avant toute administration de
médicament,
e informer le patient du traitement a travers une trame de question

u’il peut poser, . .
.q peutp . ) . @ Fiche traitement
e informer le patient de ses droits et devoirs.

Fiche patient et famille

@ De partager et mieux prendre en compte ses besoins. Fiche pour les professionnels

© D’assurer un bon usage des médicaments.

Cette fiche patient permet également aux professionnels de santé d’étre mieux informés des attentes des patients
et de leur contribution dans la prise en charge médicamenteuse.

B. Champ(s) d’application

Il appartient aux établissements de santé et notamment aux différents secteurs d’activité d’identifier les secteurs,
pathologies et patients et/ou de la famille susceptibles d’étre partie prenante.

B Les patients hospitalisés.

Les pathologies chroniques.

En cours d’hospitalisation.

A I'entrée et & la sortie de I'hopital.

Certains produits.

0

. Mise en ceuvre

La fiche peut étre remise a I'admission du patient ; puis, en fonction de sa situation clinique, de ses capacités
cognitives, langage, le personnel infirmier informe le patient des modalités de sa participation.

. Evaluation

Nombre de fiches remises.

Nombre de patients associés.
Item intégré dans I'évaluation de la satisfaction du patient.

\_ Y,
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Fiche pour les patients et les familles
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- Fiche pour les patients et les familles

_ Vous et vos médicaments
i’ A 'hopital
Q Chaque patient hospitalisé est concerné
; ’ par la prise en charge des médicaments
: o qui lui sont administrés. En tant qu'acteur de
0 votre santé, vous avez un réle a jouer ; vous participez
au Bon médicament qui vous est administré, a la

Bonne dose, au bon moment et selon la Bonne voie
d’administration.

La fiche me concerne

m Je suis un patient hospitalisé (adulte ou enfant),

m Je suis un membre de la famille, la personne de confiance,
m J'ai déja un certain nombre de médicaments a prendre,

®m Je veux connaitre mon traitement pour étre capable de prévenir en cas d’erreur

Je veux aider a prévenir les erreurs de médicaments,

m Je veux comprendre mon traitement pour me prendre en charge correctement.
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Fiche pour les professionnels

~ Fiche pour les professionnels ~
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Préambule

Cette fiche est proposée aux professionnels de santé en vue de renforcer la communication avec le patient et/ou
son entourage sur sa prise en charge médicamenteuse en cours d’hospitalisation. Elle est complémentaire de la
fiche existante pour le patient.

La relation soignant/soigné qui s’établit entre le professionnel de santé et le patient débute des son admission et
a pour objectifs, notamment dans le cadre de la PECM de :

e améliorer les résultats thérapeutiques,

e réduire le risque lié aux interactions médicamenteuses,

e éviter les erreurs médicamenteuses,

e améliorer le bien-étre et la santé du patient

e expliquer les effets thérapeutiques attendus,

e informer sur les effets secondaires possibles,

e permettre une meilleure observance,

¢ responsabiliser le patient face a sa pathologie et a son traitement,
e s’assurer qu'il a bien compris son traitement,

e assurer la continuité de son parcours de soins.

A. Objectif de la fiche

Cette fiche est destinée a tout professionnel de santé et permet :

e d'établir un partenariat avec le patient et/ou son entourage,

e de partager et mieux prendre en compte ses besoins et attentes,
¢ d'identifier les éléments a communiquer,

e d’assurer un bon usage des médicaments,

e d'identifier les professionnels de ville prenant en charge le patient pour assurer une prise en charge, optimale a
I'entrée et un relais efficace et rapide a la sortie de I'hopital.

B. Champ(s) d’application

B Tous les professionnels sont concernés ; il appartient aux établissements de santé de définir les secteurs
concerneés.

B ['administration des médicaments pour les patients hospitalisés.

C. Mise en ceuvre
La fiche peut étre remise a tout nouvel arrivant (nouveau professionnel, intérimaire, stagiaire, etc.). Celle-ci doit étre

remise et faire I'objet d’'un accompagnement pédagogique.
. Evaluation

Nombre de fiches remises.

Nombre de professionnels.

Catégories de professionnels.

H B B B O

Audit/quick audit/observation de I'intégration dans la pratique.
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Objectif de cette Fiche

~

Identifier les éléments d’information a partager avec le patient afin de
prévenir les erreurs médicamenteuses a I’administration des médicaments

J’informe et j’explique

2 Avant tout, je m’identifie clairement auprés du patient.
J’ai revu le dossier du patient.

B Je m’assure que je m'adresse bien au bon patient.

B Je Iinforme du nom du médicament, de la dose, de la voie d’administration,
de la fréquence.

B Pourquoi il a été prescrit.

B Quels sont les effets attendus.

B Comment prendre le médicament et les horaires d’administration.

B Combien de temps dure le traitement.

B Discuter des effets indésirables éventuels et quoi faire.

B Comment surveiller le traitement (glycémie, TA, fonction rénale, pouls, etc.).

B | es précautions particulieres a prendre le cas échéant (alimentation, boisson, etc.).

B | es directives spécifiques pour I'administration et la préparation (voie d’abord, vitesse, etc.).

Je réponds
aux questions

Je vérifie que le patient a compris

B Pouvez vous me dire a quoi sert le médicament que je vais vous donner ?
B Quel est son nom ?

B Comment doit-il étre pris (Dosage, forme, voie, horaire et modalités) ?

B Connaissez-vous ses effets indésirables éventuels, les précautions particulieres et les effets bénéfiques
attendus ?

2> Je remets au patient sa liste de médicaments actualisée (cf exemple de fiche).

Je trace I'information et
les échanges avec le
patient dans le dossier
de soins




Exemple de Fiche
/

Vos nom, prénom

Ma liste de médicament durant mon

hospitalisation

Avant 'administration des médicaments, n’hésitez
pas a partager cette liste avec les professionnels de

Date de naissance

Allergie(s) connue(s)

santé
Personne et N° de poste en cas de besoin
Date : Heure : Service :
Médicamen(s)/Dose
% Indication(s) Quantité Frﬁg‘r‘:i'::e’ Voie  Datedébut Date fin
B —
Exemple(s) _ 3 fois par jour/5 jours | Avalerle
DAFALGAN 1g Douleur gogﬁgﬁ;n‘ég 8h00 | 12h00] 20000| aueon¢ | 12/10/2010 | 16/10/2010
Comprime matin = midi | soir leau
3 fois par jour/8 jours
CLAMOXYL 69 A ) .
Protege d’une | 2g toutes les Voie 12/10/2010 | 19/10/2010

Injectable

infection

8 heures

6h00 | 14h00 | 22h00

intraveineuse

\1

67






Liste des produits présentant une similitude
(consonance et visuelle)
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En 2001, la JCAHO (8) alerte sur les erreurs liées a des confusions de médicaments dont la consonance
des noms ou de la présentation est trés proche. Plus de 750 médicaments ont été identifiés. Les noms a
consonances identiques sont a l'origine d’erreurs de produit parfois fatales.

Avec des dizaines de milliers de noms de marques auxquels s’'ajoutent des génériques le risque est
significatif. LOMS (9) associée a la Joint commission internationale, a retenu comme priorité de réduction
des risques, la sécurisation des médicaments a consonance identique. Par ailleurs, avec le stress, une
baisse d’attention ou lors de la transmission d’'une information orale, il reste facile de confondre certains
produits.

En France I'Afssaps a mis en place un programme visant a améliorer certains étiquetages mais le risque
reste présent et appelle tous les professionnels de soins a une extréme vigilance. Une liste non exhaustive
mise a jour régulierement est publiée dans le bulletin des vigilances (sur le site Internet de I'Afssaps).

- Liste des produits (consonance et visuelle) 4\

A. Objectif

B Sensibiliser les soignants aux risques de confusion liés aux produits a consonance identique et/ou
ressemblance.

B Mettre en place un dispositif de vigilance lié a ce risque.

B. Champ(s) d’application
Les médicaments présentant une similitude de noms et entrainant un risque de confusion.

C. Mise en ceuvre

@ Etablir la liste

Des exemples de listes étrangeres et la liste de I'’Afssaps (10) sont a votre disposition ; I'établissement évalue par
rapport au livret thérapeutique les produits qui posent probleme et peut établir sa propre liste.

Lors de la mise a disposition de tout nouveau médicament, le risque de confusion devra étre discuté en CME et
transmis s'il y a lieu au COVIRIS.

® Valider la liste

Par l'intermédiaire de la CME, aprés concertation avec le pharmacien et le responsable du systéme de
management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse.

® Mise en ceuvre de la liste — synchronisation avec le COVIRIS

La liste sera diffusée aupres de tous les professionnels de santé de I'établissement avec un acces facilité,
notamment par 'intégration au systeme d’information.

@ Actions

® séparation physique des produits stockés,
® ajuster le stockage,

® associer au nom de marque la DCI,

® mise en place d'un étiquetage avec caracteres d’accroche sur le stock, ou mieux le code-barres ou Datamatrix
du produit, a doucher au moment du rangement, puis de la collecte,

\ .
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@ Actions (suite)

® alertes par informatique « reminders » pour les noms proches,

® appliquer une procédure de contrble par double vérification,

® sélectionner les achats en fonction du risque de confusion,

® mettre en place une liste des équivalents DCI,

® exiger une prescription et/ou une commande a la pharmacie avec le nom de marque associé a la DCI.

® Suivi
La liste pourra étre régulierement amendée selon les signalements réalisés. Une revue des incidents devra faire

remonter les risques de confusion annuellement.
D. Evaluation
® nombre d’événements indésirables associés au risque de similitude.

® criteres d’achat des médicaments présentant ces risques.

< Ci-joint 2 exemples
® exemple 1 — Liste Afssaps (annexe 2) (10)

® exemple 2 — Cliquez sur le lien » Liste ISMP of confused drug names (11)

\_ /
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Liste des comprimés non sécables et non broyables

Le simple fait d’écraser ou de couper un médicament n'est pas un acte anodin, il implique une concertation
entre le prescripteur garant de la bonne posologie, le pharmacien de la bonne efficacité, I'infirmier(eére)
de la bonne administration et I'aide soignant de I'aide a la prise.

B Comment s’assurer de la capacité du patient a absorber son traitement si son autonomie n'est pas
définie et éviter ainsi tout risque de fausse route ?

B Quel liquide utiliser avec un comprimé écrasé ?

B Est-on s(r de ne pas avoir altéré la biodisponibilité du principe actif ou son dosage ?

Des études réalisées en pédiatrie montrent que plus de 70% des médicaments broyés ou écrasés ou
encore coupés ne correspondent plus a la dose prescrite (12). Chez les personnes ageées, plus de
40% présentent des troubles de déglutition (13).

Le projet SECURIMED 2009 (14) rapporte que plus de 71% des établissements proposent des
instructions de broyage, 56 % des instructions d’ouverture des gélules et 46 % de fractionnement des
comprimés. Néanmoins la MEAH en 2008 (13), indique que les patients présentant une difficulté
d’absorption per os ne sont pas toujours documentés et les pratiques ne sont pas connues des
infirmier(ére)s.

En pédiatrie, la SFPC dés 2002 (15), recommande de faire préparer par la pharmacie tous les dosages
inférieurs a la plus petite dose disponible dans le stock. Certains hdpitaux en Suisse ont mis en place la
reconstitution systématique en PUI pour les prescriptions pédiatriques en raison des erreurs de dosage
et d'irritation des muqueuses (16).

Le CCLIN Sud-Ouest recommande en 2006, d’avoir a disposition du service la liste des médicaments
pouvant étre écrasés (17).
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- Liste des comprimés non sécable et non broyables —

A. Objectif

¢ sensibiliser les infirmier(ere)s et aides soignants aux risques liés a ces pratiques,

¢ sensibiliser le personnel aux risques de fausse route,

e réduire le nombre de broyages en salle de soins,

e sécuriser I'administration par voie per os chez les personnes agées et entérale en pédiatrie,
e s'assurer de I'efficacité du médicament.

B. Champ(s) d’application
En priorité pour les personnes fragiles telles que les enfants et les personnes agées.
Tous les autres secteurs de soins concernés par ce probléme.

C. Mise en ceuvre

Plusieurs outils peuvent étre mis en place en fonction de la population concernée. On retrouve dans la littérature :
e |a liste des produits pouvant entrainer des troubles de la déglutition,

e |a liste des comprimés a ne pas écraser ou la liste des comprimés a écraser autorisés,

* |a liste des médicaments a ne pas ouvrir,

® |a liste des médicaments a ne pas couper,

e |les protocoles de réalisation des préparations,

e des algorithmes de décision : dois-je écraser ou pas ? dois-je couper ou pas ?

@ Préalable a la réalisation d’un outil

Il faut réaliser une étude des risques : identifier les troubles liés a la déglutition, les risques liés a I'écrasement des
médicaments, I'ouverture des gélules, les comprimés coupés (AVK, enfants de moins de 5 ans) en intégrant les voies
d’abord utilisées (la voie entérale et ses risques).

Par l'intermédiaire de la CME, vous devez identifier les médicaments compatibles et dosages standard et rappeler

les alternatives. /

\
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/9 Choix de l'outil \

Il est possible de choisir plusieurs thémes et de les réunir en un seul et unique outil.
Selon les risques identifiés et votre démarche qualité, vous vous orienterez vers un outil version « liste de
médicaments », un « protocole » plus spécifique a une pratique, un « algorithme » orientant une prise de décision.

® Mise en ceuvre des outils
Ces outils doivent étre validés en CME. lIs doivent étre diffusés auprés des services de soins.

@ Mesures proposées

e étiquetage des armoires et chariots en mentionnant la faisabilité du broyage. La pratique 5B au quotidien :
e mettre en place une liste des substitutions des formes. Au moment de la lecture de la
e des informations sur les liquides accompagnant la prise de médicament : lait ~ prescription, s’assurer aupres de

fermenté, jus de fruit, eau gélifiée. la liste de la faisabilit¢ de la
¢ liste des médicaments & ne pas diluer dans le lait, le jus de fruits, le Coca. préparation et si besoin appeler

le pharmacien pour avis. Utiliser
les protocoles ou algorithmes
disponibles pour s'assurer du bon
dosage.

e mettre a disposition le matériel adapté dans les services de soins (outils pour
couper, mortier).

e réalisation des préparations non standardisées en PUI.
¢ formation des aides soignants a la surveillance de I'autonomie.

D. Evaluation
Mettre en place des indicateurs de suivi tels que le nombre de fausses routes, le taux de reconstitutions pédiatriques en PUI.

2 Ci-joint 3 exemples

e exemple 1 (18) — Cliquez sur le lien » http://pharmacie.hug-ge.ch/infomedic/cappinfo/cappinfo26.pdf

e exemple 2 — Signal d’alerte Ne pas nous

! ouvrir, merci
14
-, ”
%

Les comprimés a L’:
ne pas écraser i

e exemple 3 — source MEAH (13)

Type de médicament ‘ Consigne
Photosensibles
Imovane®, Lasilix®, Athymil®
A libération prolongée (LP)
DiffuK®, Josir LP®
Orodispersibles
Inexium®, Motilyo®
Comprimés de petites
dimensions Faire attention lors du broyage pour éviter une perte importante de principe actif
Previscan®

A administrer tout de suite aprés broyage

Ouvrir la gélule sans broyer le contenu

Ne pas écraser mais a mettre directement dans la bouche ou a dissoudre dans un peu d’eau

Forme galénique mal adaptée en cas

Forme galénique alternative

de troubles de déglution

Lasilix® cp Lasilix® en solution buvable (10mg/mL)
Contramal® LP IXprim®

Topalgic® LP Ixprim®

Mopral® Inexium®

Eupanthol® LP Inexium®

Hemigoxine® Digoxine® sol buv (5 pg/0.1mL)
Fungizone® Fungizone® sol buv (100mg/mL)
Modopar® Modopar®125 pour solution buvable
Heptamy!® Heptamyl® sol buv (30.5 %)
Tardyferon® Fumafer® poudre

Tardyferon B9 Fumafer® poudre + Speciafolfine®




Thésaurus des protocoles thérapeutiques
medicamenteux infirmiers

Le manque de standardisation des pratiques des infirmier(ere)s produit des écarts dans la prise en charge
des patients en particulier pour les pratiques d’administration des médicaments a risque : différentes
méthodes de calcul, différentes méthodes de préparation, différentes techniques d’administration
cohabitent. Le programme IPAQSS de la HAS recommande la création d'un thésaurus des protocoles
médicamenteux partagé.

Ces protocoles doivent bien sdr toujours étre confrontés aux besoins spécifiques du patient auquel on les
destine, en vue de réajustement éventuel.

Malgré la spécificité de chaque traitement, il apparait indispensable de créer un répertoire des procédures
d’administration des médicaments et de prise en charge thérapeutique.

Thésaurus des protocoles thérapeutiques médicamenteux infirmiers

4 )

A. Définition

C'est un recueil documentaire sur un domaine de

connaissance donné (ici les pratiques des infirmier(ére)s) Ensemble des protocoles

liées a I'administration du médicament dont la forme est de I'établissement
normalisée. |l regroupe par ordre alphabétique les

protocoles standardisés (19).

Le protocole thérapeutique médicamenteux infirmier Protocoles Protocoles
(PTMI) concerne une spécialité pour une indication ; de Soins Thérapeutiques
toutefois, 2 indications pour un méme PTMI sont possibles. Infirmiers Médicamenteux
B. Objectifs

e standardiser les pratiques professionnelles, Protocoles Thérapeutiques

Médicamenteux Infirmiers

e harmoniser les pratiques,

e faciliter le travail des professionnels, et notamment des

infirmiers. R . P
Source : Thése : Une démarche d’amélioration de la

sécurité thérapeutique au centre hospitalier de
Lunéville. Le Thésaurus des protocoles thérapeu-

C. Champ(s) d’application

Tous les secteurs de soins sont concernés. tigues médicamenteux infirmiers par Dony Alexandre
06 juillet 2010, faculté de pharmacie, Université Henri
D. Mise en ceuvre Poincare, Nancy 1

@ Quels processus IDE doivent étre standardisés ?

e c'est a I'établissement, a chaque p6le ou service de proposer une liste de médicaments a standardiser.

® Comment élaborer le protocole

e |es protocoles standardisés doivent étre écrits en concertation avec un médecin, un pharmacien, le cadre, des
IDE du service. Chaque protocole doit étre établi sur la base d'une recherche bibliographique ; ces protocoles
doivent étre institutionnels afin de rester homogénes.

e |a validation doit étre assurée par la CME.

e intégrer chaque protocole dans la gestion documentaire et en assurer I'accessibilité. La mise en lien informatique
avec la prescription informatisée est vivement conseillée.
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. Mise en ceuvre (suite)

Quelles sont les rubriques présentes dans un PTMI ?
intitulé (nom du médicament),

indication concernée,

posologie,

les modalités de préparation,

mode d’administration,

précautions d’emploi et de surdosage,

effets secondaires,

non-indication,

stabilité — conservation,

annexes.

Suivi

S’assurer de I'application des protocoles standardisé.

E.

Evaluation

® nombre de protocoles infirmiers formalisés.

® classification des protocoles dans le thésaurus utilisé.

® nombre d’EM et existence ou absence d’un protocole dans le thésaurus.




Boite 2. Outils de prévention et de récupération

Mémo
/‘

A. Définition
Aide-mémoire des éléments clés de vérification du processus d’administration des médicaments.

B. Objectifs

diminuer le recours a la mémoire,
faciliter le raisonnement,

outil de communication ou communiquer a partir d'un outil « de poche ».

C. Champ(s) d’application

tous les professionnels concernés par I'administration des médicaments,

tous les secteurs de soins, y compris les secteurs techniques (radiologie, etc.),
tous les médicaments et ce quels que soient la forme, le mode d’administration,
quel que soit le mode de délivrance des médicaments.

D. Mise en ceuvre

cet outil a avant tout une vocation pédagogique et il vient en renfort (ou en complément) d'autres dispositifs. Il n’a
pas vocation a se substituer aux différentes procédures et protocoles élaborés par I'établissement,

il est utilisé par les professionnels comme « outil de poche » et/ou sert d’affichage dans la salle de préparation des
médicaments,

il est utilisé par 'encadrement comme outil de sensibilisation a I'intention de tout nouvel arrivant. C'est une autre
approche des 5 B, il peut donc étre évolutif si I'établissement au regard du bilan de ses évenements indésirables
souhaite mettre I'accent sur un B particulier ou par exemple ajouter un B,

dans une démarche de sécurité, il est intégré comme un outil de récupération.

Evaluation
nombre de memos diffusés dans I'établissement,
secteurs mettant a disposition cet outil,
nombre d’affiches,
nombre de formes « poche »,

nombre de personnels qui I'utilisent.
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Avant d’administrer un médicament, MEMO

vous devez contrbler

0>,
%
/l

QUOI

COMMENT

POURQUOI

Le médicament

Le patient qui doit

recevoir le médicament

Dans un environnement
au calme

L’heure & la frequence
d’administration

Les modalités d’administration
(préparation & voie)

||~ Laregle des 5 B

M Je suis certain(e) de I'identité du patient

M Jai vérifié la prescription, I'étiquetage du médicament
de maniere attentive

M Le dosage est approprié au poids, a la voie, au mode
d’administration

M Le médicament est approprié a la voie prescrite

M Jai vérifié la qualité de la voie, I'état psychologique et
clinique du patient

M Jai correctement programmé la pompe a perfusion

M Jai vérifié le plan de soins du patient
M Jaiinformé le patient
M Jai tracé I'administration




Check-list [/

Check-list

Les erreurs fréquemment retrouvées lors de I'administration sont liées a une lecture incompléte de la
prescription, des erreurs de sélection du médicament ou du contréle de I'identité du patient. En raison de
la complexité du processus et des nombreuses interférences, I'une des voies d’amélioration consiste a
réaliser un contrdle par I'exécutant lui-méme de I'action qu’il va accomplir a I'aide d’un outil de contréle.

L'outil développe a la fois une visée pédagogique en rappelant des points clés de I'administration et
s’inscrit comme un outil préventif et de récupération de la gestion des risques.

Check-list
/ I

A. Définition
Il s’agit d’un outil constitué d’une liste de points de contréle correspondant a des points critiques du processus
d’administration.

B. Objectifs
e prévenir la survenue d'une erreur médicamenteuse,

e permettre au professionnel de s’assurer que l'acte d’administration réponde a la régle des 5 B « le bon
médicament au bon patient, a la bonne dose, selon la bonne voie et au bon moment »,

e alerter et mettre en ceuvre des mesures correctives,

assurer I'adéquation entre I'action prévue et I'action réalisée.

C. Champ(s) d’application

A minima

B Pour les produits a risque et voies a risque ou les patients sensibles (pédiatrie, gériatrie, etc.).
B En chimiothérapie tous services, tous produits.

Autre

B Et selon les spécificités de I'établissement : activités, analyse des risques, politique de la prise en charge
médicamenteuse, développement de la dispensation nominative individuelle, les résultats d’analyse des

déclarations des erreurs médicamenteuses, etc.
B A linitiative des professionnels eux-mémes - .
P ’ Ce que n’est pas la check-list :

» Un outil de banalisation de la tragabilité
de 'administration

. Mise en ceuvre

Pour mettre en place la check-list vous devez au préalable

. Etablir la liste des médicaments & haut risque avec validation par la CME

. La liste des services pour lesquels la check-list doit étre utilisée est définie

. Formaliser I'organisation de la mise en ceuvre

. Diffuser la procédure check-list et son outil de tracabilité auprés de chaque professionnel de soins

. Réaliser un audit a périodicité définie

o U A W NP O O

. Mettre en place des mesures d’amélioration si besoin

/
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D. Mise en ceuvre (suite)

> Le processus

Vous lisez la prescription.

Vous vérifiez les parameétres de base du patient ainsi que ses parametres spécifiques (résultats de laboratoire par

exemple).

Vous confirmez sur la check-list que la prescription est clairement établie au regard de la réglementation et permet

la réalisation de I'administration.

NB : Dans des cas spécifiques comme la chimiothérapie, la pédiatrie,
des éléments complémentaires peuvent étre renseignés sur la
prescription : surface, concentration finale de la préparation, type de
diluant, vitesse d’administration, le type d’appareil (pompes, aérosol) a
utiliser.

Vous vérifiez les médicaments dont vous disposez au regard de la
prescription associée au protocole local et de votre plan
d’administration.

Vous assemblez tout le matériel dont vous avez besoin pour réaliser
I'administration incluant les médicaments, les diluants, les solvants de
rincage, le matériel de perfusion, d’injection, de protection sur une
surface désinfectée.

Vous contrblez I'intégrité et la compatibilité de tous ces matériels et produits (date d’expiration, qualité, température

de stockage).

Vous calculez les doses par écrit et selon le risque vous faites contréler par un second professionnel (procédure

double vérification).
\ous préparez un étiquetage de votre préparation.

Vous vous lavez les mains et réalisez la préparation.

Vous étiquetez les préparations que vous venez de réaliser et vous faites contrdler par un second professionnel

selon le risque (procédure double vérification.

Vous vous présentez au lit du patient et vous vous assurez de son identité par 2 identifiants.

Vous contrblez la voie, les lignes, le matériel de perfusion, selon le risque vous faites controler par un second
professionnel (procédure 2 check) au regard de la prescription et du plan d’administration.

Vous administrez, vous contrélez la prise pour la voie orale.

Vous datez (jour, heure, minute) et signez.
Vous validez I'administration.

Classez dans le dossier.

E. Evaluation

® nombre de memos diffusés dans I'établissement,
® secteurs mettant a disposition cet outil,

® nombre de personnels qui l'utilisent,

® nombre de controles tracés.

~

» Le nom du patient, son age, son poids
» Son statut allergique
» La date

» Les médicaments (sans abréviations) :
nom, forme, dosage

» La dose a administrer, la fréquence
» La voie

» Ladurée

» La signature
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F. Modele conceptuel de la check-list

sujos 9p JaIssop
9] suep ayjiqedel] @

aouepIoouUo0) @

92UBpIO2UO) @

aouepioouo) @

9]Q1U0D 37

uoneJ}SIuIWPE, |
ap juswausibalug

9}Ip jJuswaidoud
uojjesysiuiwpy

sulos ap d||es uad
uonduosaidjuanedpinpoad
a|gejeaad ajos3uo)

dOy uo|as jJuswesipaw np
dguelodwalxa uoneiedaid

sade]a so7

‘W3
auN,p aNUBAINS e| IaUA3,p JuenawJlad uoneladnoal ap
aJaLlreq aun 1sa 1S1-28Y9 e| ‘aaue|ibIA | Jsjuswbne p 19
uoneasiuiwpe,| ap aduanbas e| ap Jainsse,s ap Uy «

: lonbinod

‘(aaressadau IS) uoisnpiad e awalsAs
uonewwelbold suuoq ‘aseioy uoq ‘uonduosaid
auuoq “uaned uoq : 1SI-}23Y2 B| ap Sased s 1ay20D «

JJuswwo)

"Juaned ne uoneasiuiwpe,| JUBAY «
s puend

‘¢ adelg,| Jnod usned np 1 ny «
‘2 ® T sadela so| Jnod sulos ap ajjes e| sueq «
- O

‘anunuod uoisnyiad IS aSSANIA BUUO(] B «
‘aInay auuog e «

‘9l10A BUUO(Q B «

‘9sop auuoq | «

‘(aw0y ‘@besop ‘wou) Jusawedlpaw uog 9| «
‘uonduosaid auuog e| 18 waned uog 9| «

: Ins @uod uoneoylsA el — 1ond

"91IAII0R, P SIN8)08s Sap ulas ne
uonensiuiwpe, red sauIsdU09 SjpUUOISSajo.d SB| SNoJ «

1 1nd

79






Double vérification [7|[/

La double vérification s’intégre dans une démarche liée a la gestion du risque, comme un outil de
prévention et de récupération.
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Double vérification

A. Définition
Il s’agit d'un systéme de contréle croisé sur des critéres d’administration entre 2 professionnels de soins réalisé de
fagon indépendante.

B. Objectifs
e prévenir les erreurs médicamenteuses au cours de I'administration,

e récupérer les erreurs.

C. Champ(s) d’application

Médicaments Secteurs Forme/Voie
» Une liste ciblée de médicaments |  la pédiatrie e les médicaments a risque en
a risque adaptée a l'activité de | o |3 ngonatologie perfusion régulée (seringue

I'établissement et au regard de
ses retours d’expériences

autopulsée  (SAP), pompe
programmable, etc.)
¢ la voie intrathécale

e réapédiatrique

e tous secteurs identifiés par
I'établissement

» Toutes les formes en pédiatrie et
néonatologie deés lors qu'un
calcul de dose est réalisé

La double vérification est un outil de sécurisation a utiliser dans un contexte bien précis. Dans un
contexte de travail déja complexe et contraignant, il est essentiel que cet outil ne devienne pas
uniquement contractuel et routinier.

Ce que n’est pas la double vérification :
» Un moyen de déresponsabiliser le 1°" professionnel.
» Un moyen « de se reposer » sur le 2" professionnel.

» Un sentiment excessif de sécurité.
» Cette double vérification ne consiste pas en une observation de la pratique du ler professionnel.

. Mise en ceuvre (20,22)

Préalable a la mise en ceuvre

Identifier et définir les médicaments, secteurs et procédures qui exigent une double vérification
la double vérification est réalisée indépendamment du 1°" professionnel

Réaliser la contre-vérification de la préparation de la dose jusqu’a I'administration au patient

Dans tous les cas, le 1° professionnel vérifie son propre travail jusqu’a la contre-vérification

S o

L'organisation est revue afin d’adapter les moyens humains et fonctionnels a cette double vérification
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D. Mise en ceuvre (20,22) (suite)

< Le processus

1. Identifier (double identification) le patient (Nom, prénom et date anniversaire), le bracelet d’identification et associer
le patient et/ou la famille le cas échéant

Recherche des allergies

Veérifier la prescription : nom du patient, les médicaments, la dose, la voie, la date et I'heure de la prescription
Vérifier la concentration du médicament inscrit sur I'étiquette du contenant

Préparer les médicaments et vérifier la dose qui a été établie

Garder le contenant et la préparation

N o g ks~ owDd

Demander au 2" professionnel de faire le méme contréle a savoir : nom du patient, les médicaments, la dose, la voie,
la date et I'heure de la prescription, la concentration du médicament inscrit sur le contenant et la dose réalisée (calcul
et dilution)

8. Ensemble, les 2 professionnels vont dans la chambre du patient, ou la vérification de I'identité du patient est réalisée
a l'aide de 2 identifiants (exemple : nom et prénom inscrits sur le bracelet d’identification et dossier médical)

9. Vérifier les paramétres de la pompe a perfusion le cas échéant (réglage a la mise en route du traitement, puis lors
de tout changement ultérieur de dose)

10. Administrer les médicaments
11. Tracer la double vérification dans le dossier de soins

> Rappel
® |es calculs de dose sont réalisés a partir de protocole de préparation, de dilution pour les médicaments a risque,

® |es soignants doivent étre encouragés a Vvérifier tous les médicaments a risque avant I'administration selon la régle
des 5 B (bon patient, bon médicament, bonne dose, bon moment et bonne voie),

® chaque fois que I'administration d'un médicament a risque est délivrée en perfusion intraveineuse continue, une
seconde personne Vérifie avant la mise en route de la perfusion,

® au moment de I'administration proprement dite, la voie est vérifiée ainsi que le réglage de la pompe a perfusion.
Chaque ligne de perfusion est étiquetée avec le nom du médicament ; la ligne peut étre repérée rapidement du point
d’entrée au point distal.

Dans les situations d'urgence, la procédure de double vérification est remplacée par
une annonce orale (répétition verbale) de la prescription avant toute administration

E. Evaluation

® suivi et analyse des déclarations d’EM,

® procédure de double vérification en place dans les secteurs concernés,
® professionnels formés & la mise en ceuvre de la double vérification,

® audit de dossier de soins : double check renseigné, tragabilité effective dans le dossier.




F. Modele conceptuel

2 Modéle 1 — 2 étapes : Ce modele illustre les points sensibles sur lesquels la double vérification est importante
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G. Modélisation des outils
> L’objectif principal
® proposer un outil « 2 en 1 », qui puisse combiner une check-list et/ou une double vérification.

Ces exemples se sont inspirés d’outils existants dans la littérature.

> Les modéles

1. modéle 1 : standard

2. modele 2 : spécifique a I'activité de chimiothérapie

3. modele 3 (annexe 4) : autre modele pour la chimiothérapie

Chacun des exemples se concoit comme une fiche recto-verso en format paysage.

D’un c6té, les éléments a vérifier et de l'autre les éléments explicatifs.
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Consignes

e

/ Eléments de satisfaction permettant de valider les items

Rappel : avant d’administrer quelque médicament que ce soit, les professionnels concernés par

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

et le bon moment.

“uonnjip e| ap Uonauo}

jJuaned

al ‘uonensiuiwpe,| sp WUBWOW Ny |

uonesedaid

uonoejsijes ap sjusawg|y

uonduosaid

US 9SSalIA ¥| B Sjiieal Sluaw|o ‘uoisnyiad
< i . uoisnuad e
‘jonbinod s9| ouuop 8w  obeienbng,| | Bl 3P 'SNjOg NP SSSAA B| 3P ¢ ap ww..;wﬁ_hu._mn“
18 Jansiuwpe e Juswespaw | ‘'UonMmsuodal 9P  Sed  Uj m Fuawarebs ) usawiow uo
np asuanbay} g| 18 ainay,| Juaned dod ¥ osodsip of “uesydy sed o7 m wo:w:cw.._w H m_
ne sououue,[ Isasiulpe p ueAy 18 aualbAy,| o9ane a|giedwod rejpp ‘'sanbipul -~
un suep a124d 1s8 (UonMIsuodal | Juos eousnbal €| 19 aJeloy] m 19 aJleJoH
ap sed ud) uonesedaud e m
‘g)119s91d BI0A B UO|SS ) ‘anbjugrel
uonensiuiwpe,| 18wsad juaned BIon 3110} ] 99N B)UEPIoOU0D IS 97 m | UORENSIUIWPED - auuog
©| B 8WJoju0d 1sd uonesedsaid e m SIOA :
np (anbiuyo 1elp,) uonenys e ‘9onbipul 1se al0A e m ;
"a[eul) asop e| 18 (uen|ip 9| sudwod .
K) uonnjip e| ‘asop e| INs SlUBW|D uoisnyiad ap apinbi| np nops
onbinod so| euuop aw  obejenbpa, uen|ip ap aWN|OA 3] 1 WOoU 3| «
b § _om no ‘uomsuodal  ep  Sed  uj m ‘(Jw/BwT : x8) JUeusIu0d
19 8nbluolys - sibojoyred  sp . 8| Suep juswWedIpawWw np a[elo)
sed ua Jalnonted ua 19 suonenis . 9S0p 3p S|NJ[ed S8p amuenb e NO UOIENUSIUOD B| ¢ JaJ)siuiwpe e 550D UL
saulead suep lansiulwupe asijeas o ‘uonnisuoosl sp seoug m | 7" .“ op JuoWaleBa a|ej03} 9soq p 4
e unpoid ep asop e| jusned 19|dwoo 18 abe1enbna | gsodsip of “uesyos  sed w“_ -
ne asuouue,[ Jansiuipe,p JUBAY : : T
‘abelanbng,| J1aydA -asinaid
ap 19wJad aw jueualuod 9| ‘anbsu uode; op 29bIpas 1so 9sop € m
B Sjuswedlpaw sap Sed 9| sueq W
‘woun _.HM%%hwhocoomuwm mmwm%:c_%._ "9)11osul 1sa anbiugeb awio} e W
‘lonbinod 18 aaslulWpe 2119 amn P im aunBigue
IN| eA Inb Em,Emo_umE 9| waned 19|dwod 1se abeianbno ] m sues osiaid 1s8 ommwou. o m yinpoud 7| 1unpoid uog
ne ajuouue,[ Jansiuiwpe,p JueAy -uonduosaid 7
e| e puodsaliod gledaid ynpoid o7 m 9|(ISI| 1S® JUBWEDIPIW NP Wou 97 m
‘9|lure) B Ulosa(q IS 8100Sse, [ "suonesiuosaid ‘9oUeSSIeU ap a1ep
(018 ‘ebeinojug, | XNE swiojuod  abeienbid |y 15 wWougid ‘wou sa| BlLIA oL m
‘UOITROYNUBPLP 19]90Iq UOS Xa) un juauodwos (218 ‘sayood 1o1550p
suakoul sanne,p ted 9iudp| UOS senbuies) - sejqeioaluy - sa7 m uoq 9| urew us Jioe,p aInsse,w of m juaned apuap|  jusned uog
ayuan 3l ‘ajiqissodwip sed ug “(99uessreu . T _ T :
souosyd | 3 o ‘wousd wou) wered | et oed ey p
as op 1uaned ne spuewsp np uonedyRUBP! duUog | 8110dwod qElE : P di ua q
(enne no saynpd) oddns o m Ol NS 89sifeal 1sa uondiosaid e m

86



, Check-list et double vérification pour I’'administration des médicaments \

QWY
¢ SIRPON

allenuod seo | suep ased | suep [BJ un ameiN < /

(luswnoop

Np 0SJaA J0) 19YLIDA B sangweled sa| D9Ae 92UBPIOJUDD ® A | nbsio| 8sed el suep [ un a1dN <«

O
O
O
O
O
O
O
O
O
O

Z93yYd

juaned np y| ny

O
O
O
O
O
O
O
O
O
O

Z%23y9 A EEIT)

uonesedaid 9]020}01d

: Z M29yd ainjeubis

: | Yo9yd ainjeubis

O
O
O
O
O
O
O
O
O
O

uoisnyad e| ap sasoweled

USWEDIPaW NP MPIfEA

aouanbalj 19 alreioH

uonessIuIWpe,p SI0A

9s0(

(Xr) uswanen np o

1npoid np wop

waned gmusp|

9|000101d

aulgey nayduasald

juesyo9 seo
3] UOPEOKLIFA B|qNOpP Bp

ainp9ooud e| sanbjjddy

SUOIJEdLIAA

9| 8sod : 9XaS
2aInp 9[e101 8soQ juen|ip : BI0A 9soQ : @oueSSsleu ap areq
. UONeAISSUO0D 0a11°910d : wouald
: (@owidwiaid ananbng no) uonesedsid  WON
1 9@ainQ o 9]020}01d juaned np uonesIuaP|
uonesynuapLpP anaNbng 43jj00
. allreloH
:areq

o/

87



Consignes

e

/ Eléments de satisfaction permettant de valider les items

Rappel : avant d’administrer quelque médicament que ce soit, les professionnels concernés par

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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Auto-évaluation par le critére du manuel
de certification V2010

Criteres

Le manuel de certification V2010 est un des outils d’auto-évaluation lors de votre visite de certification,
mais également en continu, avec notamment la référence 20 sur la prise en charge médicamenteuse.

Criteres

& N

Pourquoi

e il a I'intérét de couvrir 'ensemble du processus et permet ainsi d’avoir une vision globale de la prise en charge
médicamenteuse et donc d’identifier les risques aux interfaces de ce processus complexe, en prenant en compte
I'ensemble des parties prenantes,

¢ il permet de définir les actions prioritaires a mener et de les suivre a travers la boucle d’amélioration continue,
® |es équipes se familiarisent avec ce critére et en font un outil,

e c’est une Pratique Exigible Prioritaire (PEP), un critere pour lequel des attentes particuliéres sont exprimées.

Comment

e Deux criteres vous permettent de vous évaluer : le critére 20.a (ci-dessous) et,le critére 20.a bis (page suivante).

— Critére 20.a : Management de la prise en charge médicamenteuse du patient

CHAPITRE 2

PRISE EN CHARGE

La prise en charge médicamenteuse en établissement de santé doit assurer au bon
patient I'apport du bon médicament, a la bonne posologie, selon la bonne voie, dans
les bonnes conditions et au meilleur coit. Elle sappuie sur la maitrise de la prescription,

de la dispensation, de I'administration et sur la surveillance thérapeutique du patient.
Sa continuité nécessite de prendre en compte le traitement personnel du patient a

DU PATIENT
Parti e 3
Parcours

du patient
Référence 20

La prise en charge
médicamenteus e

[Mco)
[ssr]
HAD)

L|

El

I issi de documenter I'exhaustivité du traitement médicamenteux lors des
transferts et de la sortie et d'établir une coordination efficace avec les professionnels
de ville.

La mise en place d'une démarche qualité concertée de ce processus systémique
complexe, pluriprofessionnel, présentant de nombreuses interfaces concourt a la
prévention de la iatrogénie médicamenteuse évitable.

Critere 20.a

Ainsi, le travail en équipe, la double vérification avant I'exécution d'actes a risque,
notamment dans les unités de soins, et les échanges réguliers entre les équipes de
la pharmacie et des secteurs cliniques doivent étre développés.

Pourront contribuer a la satisfaction de ce critére les actions réalisées dans le cadre
du contrat de bon usage du médicament (CBU) entre I'établissement et I'ARS, le suivi
de l'indicateur HAS sur la tenue du dossier du patient (deux items sur la trace écrite
des prescriptions médicamenteuses), le bilan des erreurs médicamenteuses déclarées
et analysées, les rapports d'audit interne ainsi que les actions d’amélioration en place.

Management de la prise en charge médicamenteuse du patient

L'établissement de santé a formalisé

sa politique d’amélioration de la qualité
de la prise en charge médicamenteuse
du patient, en concertation avec les
professionnels concernés.

Des actions de sensibilisation et de
formation des professionnels au risque

d'erreurs médicamenteuses sont menées .

L'informatisation de la prise en charge
médicamenteuse est engagée.

Un suivi d'indicateurs d'évaluation
quantitatifs et qualitatifs, notamment en
cohérence avec les engagements du
contrat de bon usage des médicaments et
des produits et prestations, est réalisé.

Le projet d’'informatisation de la prise en |
charge médicamenteuse compléte, intégré |
au systéme d'information hospitalier, est défini.

Des outils d'aide a la prescription (selon les
données de référence) et a I'administration,
actualisés et validés, sont mis a la disposition
des professionnels .

| Le recueil et I'analyse des erreurs |
médicamenteuses sont assurés avec les
| professionnels concernés .

Des actions d'amélioration sont mises en
place suite aux différentes évaluations
effectuées et a I'analyse des erreurs avec
rétroinformation des professionnels .
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Criteres (suite)

CHAPITRE 2

PRISE EN CHARGE

DU PATIENT
Parti e 3
Parcours

du patient
Référence 20

La prise en charge
médicamenteus e

R

oMol -B=z |
-
BEEBER@©

~ Critére 20.a.bis : Prise en charge médicamenteuse du patient (annexe 5)

Critere 20.a bis

Les régles et supports validés de
prescription sont en place pour I'ensemble
des prescripteurs.

La continuité du traitement médicamenteux
est organisée, de I'admission jusqu'a la
sortie, transferts inclus.

Les modalités assurant la sécurisation de la

dispensation des médicaments sont définies .

Les régles d'administration des médicaments
sont définies et la tracabilité de l'acte est
organisée.

Prise en charge médicamenteuse du patient

Les régles de prescription sont mises en
ceuvre.

Le développement de l'analyse
pharmaceutique des prescriptions et de la
délivrance nominative des médicaments est
engagé.

Les bonnes pratiques de préparation sont |
appliquées (anticancéreux , |
radiopharmaceutiques, ~pédiatrie, etc.).

Les professionnels de santé assurent
I'information des patients sur le bon usage
des médicaments .

La tragabilité de I'administration des
médicaments dans le dossier du patient
est assurée.

Un audit périodique du circuit du
médicament est réalisé, notamment sur la
qualité de l'administration.

Des actions visant le bon usage des
médicaments sont mises en ceuvre
(notamment sur la pertinence des
prescriptions, etc.) .

dans le critére 28 a, au travers du tableau de bord des démarches EPP , témoignant ainsi de la dynamique des
secteurs, services ou unités engagés dans une démarche de sécurisation de I'administration médicamenteuse,

la démarche d'analyse a posteriori des pratiques réalisées au sein de RMM, (exigence de la certification en chirurgie,

Les éléments de Vvérification prennent en compte les travaux du guide (cf annexe 5).

cancérologie, anesthésie-réanimation, critére 28a),

la démarche de pertinence des soins : pertinence des prescriptions, bon produit a la bonne dose, selon la bonne voie
d'administration, cette démarche participant a la sécurisation de I'administration médicamenteuse, (critére 28b),

Ce guide constitue également un outil de mise en ceuvre de démarches d'évaluation et d'amélioration des pratiques des
équipes pluriprofessionnelles qui pourront y trouver des méthodes et outils d'analyse a priori et a posteriori et des
données de références relatives aux pratiques d'administration des médicaments.

Ces démarches pourront étre valorisées dans le cadre de la certification des établissements de santé a travers d’autres
critéres :

e |e critére 20b relatif a la prescription médicamenteuse du sujet age,

la démarche d'utilisation d'indicateurs de pratique clinique a des fins d'amélioration (critére 28c).

/




Boite 3. Méthodes et outils d’analyse
a posteriori des erreurs

Tout établissement de santé doit mener une réflexion pérenne sur les moyens a mettre en ceuvre pour prévenir les
erreurs medicamenteuses. Les erreurs médicamenteuses potentielles ou avérées font I'objet d’'une déclaration interne
au sein de I'établissement. Leurs analyses doivent aboutir a la mise en ceuvre de mesures de prévention spécifiques,
communes a I'ensemble de la structure et formalisées par écrit.

)
)
)
o
o
(7p]
)
©
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e
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=

Pour comprendre, identifier et analyser les causes a I'origine d'une EM, des méthodes et outils d’analyse a
posteriori sont disponibles : RMM, REMED, CREX, et des démarches d’EPP Cette liste n'est pas exhaustive, mais elle
est adaptée a I'analyse de 'EM. L'analyse est réalisée en groupe pluridisciplinaire et pluriprofessionnel. L'analyse en
interne d’'une EM peut aboutir a un signalement externe a I'Afssaps dans le cadre de la pharmacovigilance et/ou du
guichet des erreurs médicamenteuses.

La démarche conduite par la structure, doit étre Le signalement des EM est organisé
documentée, et les preuves de son existence apportées. < Un dispositif de signalement des événements
indésirables liés aux soins est mis en place

< Les erreurs médicamenteuses sont identifiées
comme événement indésirable a signaler dans le
dispositif de déclaration de ['‘établissement de
Santé. Il integre aussi bien les erreurs avérées que
les erreurs potentielles

< Les professionnels sont formés au dispositif de
déclaration et a I'analyse des événements

La non-culpabilisation des personnes ayant participé a la
prise en charge est indispensable & I'objectivité et au
succes de la recherche des causes, ainsi qu’a la pérennité
de la démarche entreprise. L'engagement dans la
démarche proposée doit permettre de réussir une analyse
a la fois transparente et non culpabilisante. Il s’agit donc de
décrire les faits et d’analyser des situations s'étant
produites, pour apprendre et comprendre afin d'agir
ensemble pour renforcer la qualité et la sécurité des soins, < Lanalyse de ces événements est rapide, de nature

sans porter de jugement sur les personnes, ni rechercher pluriprofessionnelle et le retour d'information est
un coupable ou un responsable organiseé ; le déclarant étant I'un des bénéficiaires.

Revue de Mortalité et Morbidité (RMM
- (RMM) B

La RMM (23) permet une analyse collective, rétrospective et
systémique d'événements ayant causé un déces, une
complication ou qui auraient pu causer un dommage au patient.
Elle peut donc tout a fait étre utilisée pour analyser une EM.

2 La RMM est un espace de discussion en
équipe pour I'analyse, la mise en ceuvre et le
suivi d'actions

2 Objectif : Mise en ceuvre et suivi d’actions pour améliorer la prise en charge des patients et la sécurité des soins.

2 Modalités de la RMM en 4 étapes

® Présentation du cas (qu'est-il arrivé ?).
Description de 'EM rencontrée et du processus d’administration des médicaments

® Recherche et identification du probleme de soins (comment est-ce arrivé ?).
Identification, parmi ces pratiques, de celles jugées non optimales, ainsi que les problemes rencontrés lors du
processus d’administration des médicaments.

® Recherche de causes et analyse de la récupération (pourquoi est-ce arrivé ?)
Analyse afin de rechercher les facteurs contributifs et les causes, identifier également les actions et les éléments
ayant permis d’éviter des dommages chez le patient.

® Synthese et proposition d'un plan d’action (qu’avons-nous appris ? quels changements mettre en ceuvre ?)

e proposition d’actions d’amélioration visant a diminuer la probabilité d’apparition des causes a I'origine du risque
(actions préventives) ou a en limiter leurs effets déléteres,et leur gravité (actions protectrices),

K e suivi et évaluation des actions entreprises. /
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Revue des erreurs liees aux médicaments et dispositifs associés (REMED)

,

La REMED (24) est une méthode systémique d'évaluation = La REMED cible les El liés aux EM et leurs
multidisciplinaire des pratiques professionnelles avec une approche conséquences éventuelles auprés des
par probleme, développée par la Société Frangaise de Pharmacie patients et des professionnels de santé.
Clinique (SFPC).

2 Objectif : Analyser I'erreur médicamenteuse ainsi que ses conséquences éventuelles chez le malade afin de mettre
en place des actions et d'éviter sa réapparition.

2 Conduire la revue en 18 questions

Y a-t-il une erreur médicamenteuse a l'origine du probléme ?
. Qui gére et anime la revue ?
. Qui est destinataire de I'intégralité de la réflexion du groupe de travail ?
. Quelle information sera restituée au niveau institutionnel ?
. Qui faut-il contacter pour savoir ce qui s'est passé ?
Comment aider et accompagner le personnel impliqué dans la survenue d’'une erreur ?
Ou sont archivés les documents utilisés ou produits au cours de la REMED ?
. Quel est le ou les produit(s) de santé impliqué(s) dans la survenue de
I'événement indésirable ?
9. Quelles sont les caractéristiques de I'erreur médicamenteuse ?

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

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

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

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

0N Ul WN R

\

QB. Quelles mesures sont abouties et opérationnelles ? /
- Comité de retour d’expérience (CREX) ™~

Le retour d’expérience (13,25)est une démarche organisée et systématique
de recueil et d’exploitation des signaux que donne un systeme. Il consiste a
apprendre de ce qui se passe et de ce qui S’est passé (performances, erreurs
évitées, incidents et accidents) pour mieux maitriser I'avenir.

2 Le CREX est une instance de
décision et de pilotage

> Objectif : Il s’agit d'une démarche collective ou la recherche de I'ensemble des causes, & partir d'une analyse
systémique des événements recensés, le choix des actions correctives et la mise en ceuvre de ces actions nécessitent
une implication forte de I'ensemble des acteurs. Le CREX peut décider de mettre en ceuvre une RMM ou une REMED.

2 Conduire de la démarche en 7 étapes

© Présentation des événements du mois (Fréquence mensuelle — durée idéale : de 1h15 a 1h30) Ecoute et recensement
des événements du mois écoulé.

® Choix collégial par le CREX d'un évenement
e présence obligatoire de chacune des fonctions (médicale, paramédicale, pharmaceutique), (5 a 8 personnes, etc.),

e choix d'un seul événement pour analyse — recours possible a une analyse de criticité pour étayer le choix (produit
de la fréquence par la gravité).

Choix d'un pilote (formé a la méthode spécifique Orion®)

Présentation par le pilote de I'analyse Orion de I'événement choisi lors du CREX précédent
Choix des actions correctives et désignation du responsable de I'action et de son échéance
Suivi des actions correctives précédentes

Communication
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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 :

e avéreée, lorsqu’elle résulte en I'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 I'administration du produit au patient,

e latente (risque d’erreur), s'il sS’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.

< 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.

2 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. L'USP 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.)

2 Erreur de débit : évaluée entre 1.8 % (1) 2 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).

2 Erreur de moment : signalée a 0.9 % (1), et plus généralement 7 % (2,4). L'erreur de moment est spécifiée
lors d’études avec prescription informatisée afin de permettre I'analyse et parce que de nombreuses erreurs
sont interceptées a pres 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 T AMDEC 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)

O 0 0 O 0 0 0 v oo

Chiffre & :

2 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 l'identité des patients
jusqu’a 26 % des patient(2)

< 10 interruptions des IDE / heure(3)

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 I'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 releve de 9 % d’EIM (15) a 23 % (4).

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

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

Causes profondes

Le Processus o
principales

Prise en compte
de la prescription

Qualité de la
prescription

Gestion des données

Préparation
extemporanée,
réalisation des
piluliers Qualité des calculs

Etiquetage
Environnement

ol
Contréle Facteur humain

Facteur organisationnel

Acte

d’administration
Méthode d’identification
du patient

Facteur organisationnel
Omission

Enregistrement

Surveillance Qualité de la tracabilité

Management
qualité et risques
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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
2 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)

2 41% des erreurs sont interceptées dés 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)

2 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)

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

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

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

2 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)

2 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 & I'administration réduit de 70 % les EIM (8,16)

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

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

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

2 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 barrieres

\

Barriéres
en profondeur

Les étapes du processus

Prise en compte
de la prescription
Informatisation de la prescription
Support unique
prescription/administration

Collecte du Délivrance nominative,
medicament Armoire sécurisée,

Standardisation et
harmonisation du stockage
dans les services

> : Outils de calcul
Préparation

extemporanée, Etiquetage informatisé

réalisation des Suppression des appels
piluliers

Controle
Outils de control

Acte
d’administration Identitovigilance

Formation du personnel

Enregistrement

Surveillance Tracabilité en temps réel

Management
qualité et risques
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4.2 Cas concret d’EM

Etudes de cas 1
/

K 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 collegue. Elle a fait un signalement
immédiat 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
Qaman 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
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Etudes de cas 1

Utilisation de la méthode REMED

2 Collecte des éléments facilitant I'enquéte (Ordonnance, Dossier médical personnel, Dossier
infirmier, Résultat de laboratoire, Fiche de déclaration de I'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 associ€),

Caractérisation de l'erreur,

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

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

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.

2 Type d’erreur : Erreur de dose.

2 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 probléeme 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 contr6le 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.

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

~

J

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

/

)
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Etudes de cas 1
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/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

~

/

Etudes 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 /

Srvwe

)
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Etudes de cas 2

Déroulement des événements

~

Le 22/11 au soir pour la prise de 21 h 30, I'IDE 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 ug/l (le patient a recu 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 pmol/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'apres midi le 22/11 préleve les médicaments dans I'armoire sécurisée : elle sélectionne Prograf
5mg, Prograf 1 mg, etc. Lors de I'ouverture du tiroir : la diode lumineuse clignote uniguement 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'lDE de nuit, pour I'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 I'armoire
sécurisée, refait la méme manipulation (lecture rapide) que I'IDE précédente et conclu qu’il '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
collégue 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 & nouveau a 6 mg deux
fois par jour. Les taux de tacrolimus restent bas (8.5 pg/l le 23/11 (J2 greffe), 8.3 ug/l le 24/11 (I3 greffe) et
7 ugl/l le 25/11 (34 greffe)), sans préjudice pour le patient.

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

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

Etudes de cas 2

h Eléments d’analyse devant étre 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’apres-midi préléeve 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 collegue
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

O Etape de I'administration : « contréle préalable produit/patient/prescription »

2 Point critique : « stockage dans les unités de soins » et « préparation ou reconstitution »
2 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)

Comment éviter de me tromper
de médicament ?

Quel est le r6le d’une aide
soignante 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 ?

Question-réponse 6

Question-réponse 5

Comment mettre en ceuvre une
double vérification indépendante ?

Question-réponse 7

Quelles sont les regles de
sécurisation essentielles a retenir ?

Question-réponse 8

108



@,‘L Références bibliographiques

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé. Le guichet erreurs médicamenteuses : bilan
d'activité de lI'année 2009. Saint-Denis: Afssaps; 2010.

Kalish BJ, Aebersold M. Interruptions and Multitasking
in Nursing Care. J Qual Pract Saf 2010;36(3).

National Nursing Research Unit. Interruptions to
nurses during medication administration: are there im-
plications for the quality of patient care? Policy
2010;(22).

Mission nationale d'expertise et d'audit hospitaliers,
Laborie H, Woynar S. Organisation et sécurisation du
circuit du médicament Approfondissement. Paris:
MEAH; 2008.

Hodgkinson B, Koch S, Nay R. Strategies to reduce
medication errors with reference to older adults. Int J
Evid Based Healthc 2006;(4):2-41.

Shane R. Current status of administration of
medicines. Am J Health Syst Pharm 2009;66 (5 Suppl
3):S42-548.

Stucki C. Contribution a la sécurisation du processus
de préparation des médicaments en anesthésiologie
[thése]. Genéve: Université de Genéve Section des
sciences pharmaceutiques; 2010.
http://pharmacie.hug-ge.ch/rd/theses/stucki_
cyril_these.pdf

McDowell SE, Mt-Isa S, Ashby D, Ferner RE. Where
errors occur in the preparation and administration of
intravenous medicines: a systematic review and Baye-
sian analysis. Qual Saf Health Care 2010;19(4):341-5.

IV Medication administration skills checklist 2010.
http://www.lehman.edu/deannss/nursing/pdf/iv-
medication-checklist.pdf

Dufay E. Les erreurs médicamenteuses dans les
établissements de santé. Paris: Ministere de la santé
et de la protection sociale; 2011.

Hughes R, Blegen MA. Medication administration
safety. Chapter 37. In: Agency for Healthcare
Research and Quality, Ronda G.Hughes, ed. Patient
safety and quality: An evidence-based handbook for
nurses. Rockville: AHRQ; 2008.

Lane R, Stanton NA, Harrison D. Applying hierarchical
task analysis to medication administration errors. Appl
Ergon 2006;37(5):669-79.

Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé. Recommandations destinées a prévenir les
risques d'erreur d'administration intrathécale de vinca-
alcaloides. Lettres aux professionnels de santé. Saint-
Denis: Afssaps; 2007.

Grangeasse L, Fagnoni-Legat C, Chaigneau L,
Medjoub M, Larosa F Bracco-Nolin CH, et al
Prescription informatisée et protocolisée des chimio-
thérapies : risque iatrogéne résiduel et interventions
pharmaceutiques. J Pharm Clin 2006;25(1):33-8.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

California Institute for Health Systems Performance. A
compendium of suggested pratices for preventing and
reducing medication errors. Sacramento: CIHSP;
2002.

Weir VL. Preventing adverse drug events. Nursing
Manage 2005;36(9):24-30.

Fogarty GJ, Mckeon CM. Patient safety during medi-
cation administration: the influence of organizational
and individual variables on unsafe work practices and
medication errors. Ergonomics 2006;49(5-6):444-56.

Académie nationale de médecine, Hureau J, Queneau
P Sécurisation du circuit du médicament dans les
établissements de soins. Paris: Académie nationale de
médecine; 2010.
http://www.academie-medecine.fr/userfiles/file/
hureau_gueneau_rapp_3nov_2009.doc

Programme de gestion thérapeutique des médica-
ments. Revue de littérature et recommandations sur
la sécurité dans l'utilisation de I'héparine et des
héparines de faible poids moléculaire. Québec: PGTM;
2007.

San Diego Patient Safety Consortium. Safe
administration of high-risk IV medications intra- and
inter-hospital standardization: drug concentrations and
dosage units how-to guide. San Diego: Hospital
Association of San Diego and Imperial Counties;
2006.
http://www.hasdic.org/documents/Toolkit_Safe
Admin_of_High_Risk_IV_Meds.pdf

Bonnabry P Innovations techniques en matiere de
sécurité des soins : exemple du médicament. Xléme
journée "Risque, sécurité et médecine" Genéve, 20
juin 2008.
http://pharmacie.hug-ge.ch/ens/conferences/
pb_anesth_innov_technigues08.pdf.

Grasha AF Understanding medication errors. A
cognitive systems approach. Medscape Educ 2001.

Direction de I'hospitalisation et de l'organisation des
soins. L'informatisation du circuit du médicament dans
les établissements de santé. Approche par I'analyse
de la valeur. Quels projets pour quels objectifs ? Paris:
Ministere de I'emploi et de la solidarité; 2001.

Meier B. Dispensation des médicaments. Evaluation
des erreurs a différentes étapes du processus [thése].
Geneéve: Hobpitaux Universitaire de Genéve Section
des sciences pharmaceutiques; 2001.

http://pharmacie.hug-ge.ch/ens/mas/diplome_bm.pdf

Department of Health, Smith J. Building a safer NHS
for patients. Improving medication safety. London:
NHS; 2004.

109


http://www.hasdic.org/documents/Toolkit_Safe_Admin_of_High_Risk_IV_Meds.pdf
http://www.academie-medecine.fr/userfiles/file/hureau_queneau_rapp_3nov_2009.doc
http://www.lehman.edu/deannss/nursing/pdf/iv-medication-checklist.pdf
http://pharmacie.hug-ge.ch/rd/theses/stucki_cyril_these.pdf




Partie 5




112

Sommaire

Partie 5. Annexes

Annexe 1. Lettre Afssaps sur les vinca-alcaloides

Annexe 2. Liste des confusions de noms de I'Afssaps

Annexe 3. Description des étapes du processus

Annexe 4. Modeéle 3 check-list et double vérification

Annexe 5. Eléments de vérification des critéres 20a. et 20a.bis

Méthodologie de recherche documentaire

Glossaire

Références bibliographiques

Remerciements

Participants

113
115
117
119

121

129

131
135

145

147



Annexes

Annexe 1

Annexe 1. Lettre Afssaps sur les vinca-alcaloides

74 =

REFUBLIQUE FRANCATSE

afssaps

Agencs BANEARE A& e 14 A Nae
des prodmdy e sonfc

mai 2007

Lettres aux professionnels de sante

Pharmacovigilance

Infermation importante de pharmacovigilance :
Recommandations destinées 3 prévenir les risgues d'erreur d'administration
intrathécale de vinca-alecaloides.

Information destinée auwx pharmaciens hospitaliers, médecins oncologues, hématologues,
internistes, pediatres hospitaliers et aux directeurs des etablissements de santé

Madame, Monsieur,

Au cours des traitements en onco-hématologie, les injections intrathécales de cytotoxiques etfou de corticoides
peuvent &tre associées 4 d'aufres chimiothérapies administrées par woie intra-veineuse comporant notamment
des vinca-alcaloides.

Les vinca-alcakoides présentent une meurctoxicité majeure tant centrale que pérphérigue. Les Résumés des
Caractéristiques du Produit de la vindésine, de la vincristine et de la vinblastine indiquent gue 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'adminisiration accidentelle de vinca-alcaloides par woie infrathécale ont été 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 patiemts
sont decedes malgre une prise en charges adaptee.

L'Agence frangaise de securité sanitaire des produits de sante (Afssaps), en collaboration avec un groupe
d'experts comprenant des cliniciens et des phammaciens hospitaliers, a elabore des recommandations
destinees a imiter ce nsque d'erreur.

Ces recommandations sont applicables chez I'adulte et chez Menfant :

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

= Lors de chimiothérapies anticancéreuses associant des vinca-alcaloides en administration intraveineuse et
des medicaments administrés par voie intrathecale -

- Dissocier dans le temps 'administration intraveineuse de vinca-alcaloides et Fadministration intrathecale
d'autres anticancérewux ;

- Séparer les circuits d'acheminement des préparations destinées & la voie infraveineuse et celles
destingées a la voie infrathecale pour un méme patient |

- Weiller & ne jamais mélanger sur le méme plateauw de soin des préparations destingées a la voie
intrathecale avec d'autres préparations injectables ;

- Déconditionner uniquement au lit du patient les produits destinés a la voie intrathécale ;

- Instawrer une procedure de double lecturs (3 haute voix) de ['étiguetie des produits (médecin/infirmiére,
meédecinim&detin) avant I'administration ;

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

s Afficher |a liste des produits autoriseés par voie intrathécale dans fous les services concemes.

1434047, bd Ararode Feence - EBIEES Samns-Denie peder - 2 +33 (001 55 87 Ui b0 - www. afeosapesanie frf - N

\ 8 /
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Annexe 1. Lettre Afssaps sur les vinca-alcaloides (suite)

p

Pour toute préparation de chimiothérapie anticancereuse, I'Afssaps recommande que la prescription soit
nominative, mentionne le nom du medicament et la voie d'administration en toutes lettres (sans abreviation
pouvant porter a confusion) et soit signée par un medecin senior, délégué par le chef de service.

De plus, I'Afssaps souligne la necessite :

- d'effectuer les préparations dans une unité centralisée dépendant de la pharmacie & usage intérieur (PUI) en
conformité avec les bonnes pratiques prévues a l'article L.5121-5 du code de la santé publique pour la
preparation des anticancéreux (cf réglementation en vigueur, circulaire relative a l'organisation des soins en
cancérologie du 22 fevrier 2005 et decret du 24 aolt 2005 relatif au contrat de bon usage des médicaments,
produits et prestations).

- d'un étiquetage clair et lisible de toute préparation de chimiothérapie mentionnant : la date, le nom et le
prénom du patient, le nom du médicament, la voie d'administration en toutes lettres et la dose prescrite. Ces
mentions doivent figurer sur le suremballage des preparations et sur la poche/seringue de produit elle méme.
Ces étiquettes identifiant le patient et le médicament ne doivent jamais étre enlevées avant I'emploi.

Enfin, la formation rigoureuse des équipes médicales, en particulier des nouveaux arrivants, demeure
nécessaire pour acquérir une bonne connaissance des protocoles thérapeutiques et des toxicités des produits
manipulés. L'administration intrathécale de cytotoxiques anticancereux doit étre effectuée par des équipes
médicales ayant une expérience avérée de ce type d'administration.

L'Afssaps rappelle gue tout effet indésirable grave ou inattendu doit &tre signalé au centre régional de

pharmacovigilance dont vous dépendez (coordonnées sur le site internet de I'Afssaps www afssaps sante fr et
dans le cahier complémentaire du Vidal).

Je vous remercie de diffuser largement cette information au sein des équipes meédicales concernées, ainsi
qu'aux présidents des Commissions Meédicales d'Etablissements.

Je vous prie de croire, Madame, Monsieur, & I'assurance de ma consideration distinguee.

Jean MARIMBERT

N




Annexe 2. Liste des confusions de noms de I’Afssaps

& B

©) Liste des confusions de noms recensées au Guichet Erreurs Médicamenteuses

L'Afssaps, au travers du Guichet Erreurs Médicamenteuses recueille les signalements d'erreur ou de risque d'erreur liés, notamment, a la présentation ou i la dénomination des
médicaments, et coordonne la gestion des signalements susceptibles de présenter un fsque pour la santé publique.

A ce jour, la liste des différentes confusions de noms de médicaments {confusions entre noms de marques on dénominations communes) rapportées au Guichet Erreurs Médicamenteuses
depuis 2005 est la suivante :

ADVILTAB™ el  ADVILCAPS® KIVEXA™ el KALETRA® ROTARIX® et REVAXIS®
AMYCOR® et CLAMYCOR®™ METHOTREXATE® et METEOXANE®" RECTOGESIC® et DUROGESIC”
AVANDAMET® et  AVODART® METHOTREXATE® 8l METHYLPREDNISOLONE SALBUMOL™ et SALBUTAMOL
BRISTOPEN™ el BRISTAMOX™ LAMICTAL™ et LAMISIL” SERETIDE™ et SEREVENT”
CIFLOX® et  CIBLOR™ LEXOMIL™ et LAMISIL® SEROPLEX™ et SEROPRAM™
CONTRAMAL® et COLTRAMYL™ MOCLAMINE® et MODAMIDE® SIBELIUM® et SILETTUM®
COVERSYL® et CORVASAL® MODANE® et MODAMIDE® SPASFON® et STABLON®
COZAAR®/HYZAAR® et  FORTZAAR® MIOREL® et MOVICOL® TERALITHE® et TEGRETOL"
DAFLON® et  DAFALGAN™ MONO TILDIEM® et MONOCRIXD® TOBREX" et TOBRADEX®
DUPHASTON® ot  DUSPATALIN™ OCTALBINE™ et OCTAGAM™ TIORFAN®™ et TRIFLUCAN™
EPITOMAX® et ZITHROMAX® OXYCONTIN® et OXYNORM® TRIVASTAL® et TRIATEC™
ESPERAL® et  HEPSERA™ OXYCONTIN® et MOSCONTIN® TUSSIDANE® et TUSSISEDAL™
FLIXOTIDE® et SERETIDE™ PROSTINE® et PROSTIGMINE® VALIUM® at  VALINOR®
GEVATRAN™ et  VERATRAN® PARALYOG® et PROXALYOC® VIDEX® et VI-DE*
HYPERIUM® et HEPTAMYL® PRITOR® et PRITORPLUS* VOGALENE® et VOLTARENE®
HYPERIUM® et  HYPERICUM® REMINYL® et AMAREL™ WYTENS™ et WYSTAMM®
XELEVIA® et XELODA®

Enfin, des confusions [réquentes entre des noms de médicaments et de compléments alimentaires sont également rapportées a I'Afssaps :

ANGELIQ™ ot ARKOGELULES ANGELIQUE® GYDRELLE® ot GYDRELLE PHYTO®
GENESERINE® at GINESERVICE™ grossesse PREVISCAN® ot PRESERVISION®

Aussi, I'Afssaps souhaite attirer 'attention des pharmaciens et des prescripteurs sur ces différents risques et sur la nécessité d'étre vigilant lors :
» de la prescription de ces médicaments ;
& de I'analyse de I'ordonnance et de la sélection de ces médicaments.

Pour rappel, un groupe de travail « dénomination » a été mis en place a I'Afssaps afin de valider les noms commerciaux des médicaments et vérifier tout risque de confusion avec
ceux déja existants.

Pour en savoir plus sur le guichet « Erreurs Médicamenteuses » :

» bilan de 2009 (mis en ligne en juillet 2010) : hrip:/ (www.alssaps.frivar/afssaps_site/storage/ariginal (application/ 7881078 74c6cl3eb2%e3a6657c8 41a70.pdl
» bilan depuis la mise en place (mis en ligne en juin 2009) :

hitp: {iwww.alssaps.frivarfalssaps_site /storage fonginal/lapplication/h19d8337d620d 33327 dface 4c166d9b.pdl

» bilan de la phase pilote {mis en ligne en 2008} avec communiqué de presse :

rep: ! fwww.alssaps.fr/Infos-de-securte/ Communiques-Points-presse/Le-Guichet-Erreurs-Medicamenteuses-de-1-Alssaps-bilan-de-30 -mois-de-phase-pllote

Source : Vigilances ¢ N°51 « Septembre 2010

Annexe 2

115







¢ axauuy

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 Pré . Date :
Appliquer la procédure de renom - )
double check le cas Check 2 Date de naissance : .
échéant Sexe - Horaire :
Nom, prénom et date D
de naissance
Nom du medicament L] Coller étiquette d'identification
La dose O
La voie d’administration O Protocole J: Durée :
Les modalités d’administration O . . " - 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 D 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

Check 2

de naissance ] > En cas de n_or_l-concordeanc_:e,
. ne pas administrer le médicament
Nom du médicament |
2 Contacter le médecin prescripteur

La dose [ et/ou la pharmacie

La voie d’administration ] * personne contactée :

Les modalités d’administration O

La date du jour Il

Le jour du traitement (Jx) ]

Le débit et la durée |
> Cocher la case en cas de concordance M ©@] @u@ 3
» [ Ne pas cocher en I'absence de concordance ou de doute @h 1mio

| 8 /
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/ Eléments de satisfaction permettant de valider les items

Rappel : avant d’administrer quelque médicament que ce soit, les professionnels concernés par

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

/ Les éléments de veérification des criteres 20a. et 20a.bis

(ra19

‘sajuele|e no sajuIBduUs
sawway ‘sagbe sauuosiad
‘Sgu-neaAnou ‘sjuejus ‘anbn
-eday aouesiyynsul ‘ajeual
aouesiynsul : sajdwaxgy

‘sanbiw

-euApooew.eyd 12 sanbn
-gu1n09ew.eyd Juswwelou
Sawis|ueI9W ap JueAsjal abes
-0pIns ap No adueI9|ouLP
niooe

anbsu un jueke suaned

: anbsi e syjuaned sa m

‘sjuawedipaw ap allobgred
91199 suep Juswalels Juan
-uaJ xnejuswuadxa syusw
-eaIpaw sa7 210419 anbnnad
-eJay) abew e sjuswesipaw
sap juaAnos snid 9| 1Uos 8D

"ayooud

UOIeUIWIOUdpP 3Un NO uoH
-ejuasald aun jueke sjusw
-eoIpawW ‘ "018 ‘S89I3u8dU0D
S81A|04109]9,p Suonnjos
‘Xnalgoueoue ‘sulnsul ‘Al
sanbirenbip Al sanbibiaugipe
salsiuobe ‘sanbiwyiArenue
‘sjuejnbeoonue : sajdwaxg

CRIEIEIEY

ap saguuop sap 10adsal

9] Ins sgpuo} ‘audoidde
anbnnadelayl IAINS un 18 uon
-elsiuiwpe,| ap ‘abexa01s np
‘uonualep e| ap ‘uonesuadsip
e| ap ‘uonduosaid e| ap
uones1INd9s aun juaiainbai
S|l : anbsu e sjusWedIpa\ m

suoisioaid

ure.1a)
(s)uonea
-19sq0

sanbsi sap uonsab

©| 8p INareuuopioo) m
anrenb

a|gesuodsay m

SUI0S Sap Inajoal

-Ip N0 LINHISD ®| 8p [ed

-9uab Inareuuoploo) m
a|qes

-uodsal uaewleyd =

Juaen

-Inbg no SWIAINOD =
3IND €| ap JuspIsaid m

(uejuas

-21dai no) Inaalig m

‘'SHV SVYH adel8iulp
wuswnooQq =

‘anbsl e sjuswesipaw
sap aisi

‘\NdO

‘Ind el ap 19loid
"SUONUBAUOD

‘INd swweibiuebio
‘MOdO

'JND Bl 8p

SUoIUN3I SBP Ad =
‘asnajuawed

-Ipaw abueyd ua asud e|
ap sanbsu sap uonsab
ap 19 aurenb e| ap uon
-elolpwe,p enbiijod m

‘uonesew.oul,|
sasnajuaweoIpaw
sinalls sap askjeue,|
ap S10| SaIULIP UoN

-eloljgwe,p suoinoe s9| ¢

$9]09
-0j04d 18 sainpgdoud
XNe sjueAlle XNeaAnou
sap 19 sjauuoissajoid
Sap uonew.oyj e| q
‘anbsu e

suone|ndod sa| 18 anbsu
© SjuBWBIIPIW Sap uon
-es||in,| 1@ uonsab e| sud

-woo A ‘abreyd us asud
®©| ap adels anbeyd

© S9100Sse sanbsu

sap uonuanalid e| ¢
‘uoneanynad

©| 9p SUOISIo9P SI| ¢
‘INd el ap

$9|0J1u09 ‘uonoadsulp
SaMNS s3] ¢

‘(INNgD) abesn

uoq ap suonoe s9| ¢

: Juswwrelou a)ydwod us
puaid anbnijod e =

‘IAINS 3p sInaredipul
sap 19 s1ald

syi19alqo sep a1io0dwod
anbnijod e m
‘99SI[ew.oy

19 991192U02

anbijod aun a1s1x8 || m

G abed
uononpoau|

"SOUI82U0D
sjauuols

-sgjo.d sa] oone uol}
-811892U09 U8 ‘Jusned
np asnajuswesdipaw
ab.eyo us asud

ej op oyjenb ej op
uoneJoljpwe,p anbijjod
es os/jew.oj e gues
9p juswassliqe;9]

13

e0¢

juaned np asnajuawesipaw abieys us asud e| ap Juswabeuep - gz 343}119

Jajjuoouai e
(s)auuosiad

aAnaud ap
(s)uswnooq

aAnaid ap sjuawg|v : Juswaiojdag

uonebipsaaul,p
aljpwiad
: uoneinjonys

uoneldaidde,p

sjuswig|y

121



‘s|a10160] sap uonesijnn
‘asop ap |nafeo ‘aiew.reyd
© allowe,| ap uonsah
‘uoisnyiad e sadwod

sap uonesi|jin ‘sinasindgid
19 SInalla sap uonele|dap

: $8]090304d 18 Sainpadoid
Xne uonew oy ap sajdwax3

‘JUB3YD9 SBI 3| ‘sulos

ap anun ua anbnnasew.eyd
(shuaigjey m
‘'sasnajuawedIpaw

sInalia sap juswaleulbls

9| Jnod U191y m

‘uolrewo}
©| 8p 9|qesuodsay m

+eudns O

"JUB9YID SBI 9| ‘SuUIoS ap auun
ua anbnnasew.eyd juaiglal
np a1sod ap ayold m

'SUI0S 9p SNUN 19

INd @1ua sasreundiosipunid
suolunal sap Buluue|d =

'SuI0Sa( SA

9sIjeal uonew.o) ap xne| m
‘uonew.o} ap

syioddns 18 swwelboid m

‘JuUedYID SBI
3| ‘aynuspl 1sa sulos sp a)un us
anbnnadsew.eyd ualgl UN =

"sasnajusW

-edipaw sinalle sap uonuangid

©| & sjauuoissajoid sap uonesi|
-1gISUas ap SUOIo. Sap 3ISIX3 || m

‘uonesnewoul| e

$99100sSk ‘sldwod A ‘sasnajuaw
-eoIpPaW SINalla sap uonuanaid
©| e sjauuoissajold sap uon
-ewo} ap suonoe sap ASIX3 || m

P

e

06 & G, sabed
Lz 9bed aping

‘'Se9uUBW JUOS
sasnajuswedipaw
sina.tig,p enbsu

ne sjauuoissajoid
Sep uoljew.io)

ap }o uolesiIqIsuss
ap suojoe seg

(4|

114

eidns jo

"SjuUBWRIIPW
ap saseq Xne S22V m

‘SN0 Sap uonesijenioe
‘uoISnIP ap aINP220Id m

‘uonessiuiwpe,p
$9]02010/d m

‘anbsu e sjuawealpaw sap
uonduosalid ap $8]02010id m

‘'sanbnnadelayiss|00010.1d =
"suoIININSgNS Sap apIino) m
‘anbinadelay) 10IAIT =

‘sjauuoissajoid
XNne S8|(ISS8J0® 18 Sgsijenoe
‘S9PI[eA JUOS S|INO SO m

‘(1ueS 8p sI0INY BINeH

©| Jed sas1u0daid s|iIno) syusw
-eOIPaW Sap uonensiuiWwpe,| e q
‘anbnnasewueyd

asAjeue,| e 19 uonduosaid ej e ¢
: 9pre,p s|hno sap AASIXe || m

¢/ abed
2 obed
69 abed

6 & 6z sebed  apin

‘Sjeuuolssejoid sep
uonisodsip ef e siw Juos
‘SopifeA jo sosijenjoe
uopesjsiuiwipe,| e jo
80UB.19J0] 8P SEUUOP
so| uoyas ‘ uonduaseid
e/ e epie,p sjiino seg

‘(g1ueS
ap SlUBWASSI|qRId Sap
uoneolnIad ap |anuew

np TTOZ UOISIA®I anbixa|
'10) uonduosaud e| inod
92UdJ3J21 ap saguuoq

suoisIoaid

ureua} (s)
uoneAIasqQ

uesyod
Sed 9| ‘uonesiew.oul,|
ap abejo|id ap 91w m

‘uonewlojulLp SaWISAs
sap a|qesuodsay m

+eidns 4O

Jajjuoouai e
(s)auuosiad

JueaY29 sed 9| ‘abelo|d ap
9HWOD NP SUOIUNYI P Ad =
‘uonewoul,p sawalsAs

S8p IN310alIp BWAYIS m
‘asnajuswedlpaw

abreyod ua asud e| ap
uonesiewloulp 18lold m

"alyued

159 18l01d np uswalo|dep 7 m
‘uonewJojul,p

aWISAS Np Jnajoallp BwWaYdS

ne a1691ul 158 18loid 8D m
‘asnajuawed

-Ipaw abreyd ua asud e| ap uon
-esnewJoyulp 19foid un 21siIXa || =

‘luyop

Jse Jaijeydsoy uoy
-ewlIojul,p awelsAs ne
a.bsjul ‘ejo|dwoo asne)
-uswieslpaw abieyd

uoe esud e| ap uoy
-espewoulp joloid o7

13

(114

juaned np asnajusawedipaw abieys us asud e] ap jJuswabeueyy - QZ 949)119

aAnaud ap
(s)uawnooq

aAnald ap sjuswigv : Juswaiojdag

uoineBisaAulp
anawiiad : uonein}onang

uoneldaidde.p sjusw|3z

122



‘alAng0

ua s|w xney ‘siwe sanbn
-nadeweyd Sine,p aiquiou ¢
'sulosaq

S9| snsJaA sjauuolssajoid

S9p UOoNeW o} 3p XNney| ¢

‘INd e| ap swuawadinba

S9p SaduBUBUEW SBP IAINS ¢
‘INd ©| 9p SeNANJE S8p

piog 8p nes|qel dyNY ‘AvS|
- Nad

‘(Juawesipaw

np uoneasiuIWpe,| 9p 19
uonesedald e| ap uonsab e|
ap aden e| Ins wiall ‘AvH
U 19 sasnajuawedIpaw
suonduosald sap aoen

B] INS SWall g) S99uladu0d
s91AOR S9| suep juaned
np JaISSOp Np anua} e| Ins
Inayealpul| ap [19N23Y m

INNgD 1oddey =m

‘Jirenjenb

19 jemuenb IAINS un un,p
19[q0,| 1} JuswassI|qelR,|
ap UIBS ne asnajuswedlpaw

‘9sI|eaJ }so

suonejsaud jo spnpoud
Sop Jo sjuswespawl
sop abesn

uoq ap eJjuod np
sjuswoabebus so| 2one
80UBI8Y0D Ud JusW
-wejou ‘syieyjenb jo
sjieyjuenb uoien|eas,p

sloy sinayeaipulp sajdwaxy m eldns JO JND / INd Moddey m abreyo us asud e m sunsjeolpuLp INNS U | €3 | BOZ
‘99Insse
1S9 U Juaned np JaISsop
9| suep gyjiqedene] m
‘(1doddns ‘nusjuod .\%/.J
‘a|q1o ‘y1oalgo) aainonns -
1S9 uoiew.lojul] = Bed
Iqr = sjuaned ap siaissoq = onI0S B[ 2 10 19 e L9 sabed aping
‘sinajduosald ® -anbinadesy) uoneanpa,p uonesijendsoy,| uepuad
-a1oew.eyd sewureiboid = uonewuJoul ‘(anbsu
ua m.__\_ouﬁmaw._n_ ] '0]9 ‘09pPIA 19 \mo_hwcwgv uswedipsw ‘Sjuswedipsw
ai0ewreyd us syuelpnig = olpne |augrew ‘sainyoolq ap adAy ‘yuaned ap adAy sap abesn uoq oj uns
7 ‘syueldap ‘sayouye : sagynuap! uos swaned sjused sap uonew
(S)usoewireyd = ‘sapanbeld : syusned sep Sep UoNeWIojUl BUN Jue) | -JOJUl] JUSINSSE SJUES
+®eldns Jo uonewJoul,p siioddns = -ISS999U suolen)is sa = ap sjauuoissejoid sa]
“(Innao
voddel) sulos ap sauun sa|
suep anbnewslsAs aisies 19
a9snewloul 919|dwod
uonduosald dane
queayde SeD saoe|d 10 S| 9p xne| ®
‘UOREBSHBULIOJULI | 5y Ains ap aourlsul NO [au "JUB3YI9 SBI 9| ‘|]au ‘sonun
8P UBWBIOIASP | ;5101500 jsf0id adnoio m | -uoneledo jafoid adnoib np SSANE P B LUOISUSIXS,p
‘asnajuawesipaw abreys us ap aibap 9| 1810 ) SUoIUN9I 8p Ad ® 18lo.d 2ane sayo|d ‘vgbebus
asud e| ep @19)dwod uonesnewloy | -aidde inod |Nd uonewojul,p sawlsAs T SUI0S ap S)iun sep suep 1S9 asnajuaedIpaW
-ul aun,p JuesodsIp SJusWassI|q | B[ ap 18 SUloS ap sop a|qesuodsey = ‘INNS 8p nes|qeL = 92e|d us 18 uonduosaid abueyo us asud g|
-e19 Xne angune 1sa 1o} iod un S9HUN Sap BNSIA +eidns JO 'safreyo sap Jalye) = ©| 9p uonesnewloul] = op uonespeuwloul] | Z3 | eOZ

suois|199.d

ule.Lad)
(s)uoneasasqo

Jajjuoouai e
(s)auuosiad

juanjed np asnajuawedsipaw abieyd ua asud e| ap Juswabeuep - QZ 949311

aAnaud ap
(s)iuswnooq

aanaud ap sjuswig|9 : Juswiaiojdag

uonebiysaaulp
asnwad
: uoneinjonyg

uonerdaidde,p syuaw|3z

123



"99Insse 1s9 s|auuoissajold
Sap uonewlouional e m

'S93UUOPI00D
18 SaIAINS ‘8IAND
U8 SasIW JUOS Uole.oljaWe,p SUonJe Sa7 |

IN2108S INg| suep
9IANZD UB SasIW uon
-eloljWe,p suonoe
S8p 9oUBSSIRUUOD
N3 INS S9UIB2U0D
sjauuoissajoid

so| 0aAe sabueyoq

SasNaUaWLLIIPIW SIN31IS Sap
juswaleubis 8] Jnod jusigjoy B

Qlues ap (s)alped m
sajueulios saply B

EleL]

Jowunl sinayduosald =
sinayduosaid m

aeweyd us siueipng |
arewJeyd us sinajeredald m
(s)uaioew.eyd =

+eidns JD

sjauuoissajold

Sap uoneuwojul

-0l1a1 e| ap suoddns m
aIAn=o

ua asiW es ap IAINS

np uoneuswWNI0d m

asnajuawedlpaw
abreyo us

asud e| ap uonelol|
-glWe,p suonoe,p ueld m

"99Insse

1S9 s|jauuoissajoid sap
uonewlouional el m
"S93UUOPI00D

18 S3IAINS ‘81ANED

ua SasIW JUos uolel
-oljgWe,p SUoIoe S8 m

262 16 sebed .,
g abed aping

‘Sjauuols

-sojo.d sap uoleuwliogul
0J}2J 98/B SINd.id Sap
osAeue,| e jo s99N)09)
-Jo suonenjens sejuo.
-94JIp xne ayns aoe|d
ua sasiw Juos uonel
-Oljpwe,p Suoioe sag

‘'8¢ dd3

819110 J0 "018 ‘XIFHD/AINIH/NINY 99pIfen
aureundiosipund asApeue,p apoyiaw aun
‘lUYSP UNDIID UNn

‘lUYBP UNDUID UN

quawiajeuis ap ayaly aun

‘Juawaleubls ap sa131I0 Sap

‘alualalal auuosiad aun

: 80dwod uonesiuehio]

'S99UJI90U0D
juos (uonesnewlojul| e sa100sse sudwod A)
s9|[anualod 19 S93I9AE SINaII SO W

'SuI0S

Sap uonelolpwe,p
10 abessnualdde,|
Ins 10edwi uos

ap uondaasad Ing| 18
asAleug,| e 19 |19nodal
ne uonedioned Ing)
‘aoe|d ua Jisodsip
np 9ouUessIeUU0D
IN3| INS S9UIAU0D
s|auuoissajoid

$9| oane sabueyoy

"S9SN3JUSLIBIIP3W SINLIS SAP
wawsfeubis a| 1nod Jusigey B

‘glues ap (s)aiped m
‘sajueublos saply |

=l

Jolunf sinayduosald m
'sinayduosald m

"gloew.reyd us sjuelpniy |
‘a1oeweyd ua sinajeredald m
‘(s)uaioewlieyd =

+eidns JD

'sagsAjeure / sageubis
sinala |anuue ue|lg m
‘(11oddns

aline no) sinaila sap
[18ndaJ ap ansifey m

"SINalI8 sap
asAjeue,p aiNps20id m

"SINalIa sap
|lanodal ap 8INp220id m

‘SasnajuaWwedIpaw
sinaila sa| anbipoyiow
19 9A1199||02 Uode}

ap JasAjeue inod uones
-jueflo aun alsIxa || ®

'S9UJIBJUO0D S[aUUOIS
-sajoid sap uonisodsip
©e| e ‘sasnajuawes|paw

sinalla sap |1I8nJal ap
Jsodsip un aisIxa || =

AL

S
Z6 '8 16 sabed aping

"S9UI92U0D
sjouuoissajoid

S99 09/k saInsse
Juos sesnajus
-BoIpOW SINa.Id Sop
asAjeue,| jo 1enoal o7

‘82 92U319J3) dd3 piog ap Nes|gel O m
‘anbinadelay)

uoieoNpa,| 19 JUBWSNERI] INJ| NS UONBW.I0}
-uLp a19newW Ud siuaned sap uonoejsnes ¢
anbinadewJeyd aouasalid e| ap plebal
ne sulos ap S91

-lun sap sjauuoIssajoid Sap uondejsnes ¢
‘saulalxe salrereisaid

Sap 19 INd ®| ap s|auuoissajoid

Sap uonoejsines ¢

‘anbsi e sjuawesipaw

S9| Ins sapieA sajod0loid ¢
‘sashajuawedipaw

suonduosaid sap aduauniad ¢

uy '@ 9jins

suoisIgaid

ule.s)
(s)uoneasasqQ

sanbnnasew.eyd
sanbieid

ap sinajealpul,p
ploq ap xnes|qel =

uiy @ ayIns

‘9SI/ea. }S8 Suol}
-ejsa.d jo synpoud sep
10 SjusWedIpOW SBpP
abesn uoq ep je.3uod
np sjuswobebus

S8] D8/ 82UBI9Y0D

us juswwejou
‘syneyjenb jo sy
-ejjuenb uoienjers,p
SIn8)evIpulp IAINS Un

€3

€3

€3

114

114

114

juaized np asnajuawedsipaw abieys ua asud e| ap Juswabeuep - QZ 343311

Jajjuosuai e
(s)auuosiad

aAnalid ap
(s)uswnooq

aAnaud ap sjuswiyPo : Juswslojdag

uonebiysaAul,p
anpwad
: uoneunjonisg

uoneioaidde,p syuaws|]

124



7

1uaned np sanbib

-0j01q 19 sanbiuld saguuop
Xne s320,| 9)ISSa99u uaned
np 19|dwod Juswsaies) np
anbnnasew.eyd asAjeue]

‘abexo01s
np 19 UORUARP ¥|
ap 9|92 anb Isure
sjuswedipaw sap
uonesuadsip e| ap
uonesLNoYs B Il
-aidde unod aioeWw
-reyd ®e| ap BUSIA

‘aioew.eyd ua sinajeledald =

+eidns O

A ‘SjuswedIpaw
9p UOINISU0D3I 3P 18 UoN
-eledald ap sainpadoid m

‘JusWasSI|gels,| suep Inanbin
us asnajuswedipaw abireyd
ua asud | ap uonesiuebio,p

a[esaualb ainpadold m

ey ‘sljuswedipaw
S9p SAIRUILLOU 9OURIAIIDP B ¢
“quaned

np 19|dwod uswalen

np anbnnaosew.eyd asAjeue,| ¢

: 9p uonesiueblo,|

9SI[ew .o} © JUBWISSI|ge1d, ] m

'sajulyop
JuoS sjusWERIIPaW

sep uopesuadsip

B| 8p UONESLINISS ]
jueinsse sgjijepow sa7

‘suonduosaid

ap alaiew ua suojgnop

S9| NO SUOISSIWO S|
181A9,p 1oalqo Jnod e sulos
ap sinoared uos ap Buo|

ne 1o} uaned np xnajusw
-eoIpPaW JUBWANRA NP dUNU
-nuoo e| ap uonesiuehlo]

‘JuawassI|qeI9,|
suep s)uosald 919 Juoine
Ina| Inb xnao ap sioyap ua
juswWedIpaW unane sjuaned
sap uonisodsip | e assie|
No ‘SiW 2119 BIASP aU ||

‘abelnojus 19 suaied =
+eidns O

'S9UJa2U0d
s|auuoissajoid sap uon
-es||igisuas ap suoddns m

‘suonduosaid
sap Jeredwod uelig
np plepuels alenuwiod =

‘syjuaned

sop [auuosiad uswalen

np uonsab ap aiNpad0id =
‘uoissiwpe,|

© [auuosiad Juawayel

uos ap uonsab e| Ins juaned
np uonewuojulp 1oddns m

‘uonesijendsoy

uos juene juaned 9| yesodsip
Juop WBWaNe np axdwod Juau
-ual} d11J0S dp SadUBUUOPIO S| 19
uoissiwpe,| e suonduosald sa m

uaned np [auuosiad
Juswayes np uonsab ap
sainpadold sap a1sIxa || m
‘uols

-siwpe,| e [puuosiad juswayesn
uos s[auuolssajoid xne anaw
-sueJ) ap 91ISS929U €| ap Juaned
9| Jawuojul Inod asiuehio

158 JUBWasSI|qeI. T m

AL

s

26 %8 1.6 sabed aping

'SNjoul S)Jajsue.) ‘elj1os
e/ e.nbsnf ‘uoissiwpe,|
ap ‘egsiueb.o jse
Xnajuswesipaw jus
-ojled) np 9)nupuod e

suolIsIoaid

Inayaliq
9| Jed asiwsuen
‘saligey
sinayduosaid sap
91s|| Bl JIUS9p Nop
92IAIBS Bp JaYo
‘uaioew.eyd a7

ule.s)
(s)uoneasasqQ

'sanbslil sap uonsab
©| 9p INajeuuopIoo) =

‘gljenb a|qesuodsay =

'sulos

S9p IN3)23JIp NO LINYHISO ¥l
ap [esauab Inareuuopioo) m

‘sayueublos-saply ®

‘3q| =

‘glues ap (s)aipe) =
"groeweyd us sjueipnlg =
‘(s)uaipeuwreyd =

'siolun( sinayduosald =
‘sinayduosald =

JudeAnbg no SWIAIWOD =
"JIND ®| 9p Juspisald ®

Jajjuoouai e
(s)auuosiad

"anbsl e sjusweslpaw sap
uonduosald ap sa]j020101d ®

“(uesyod

se9 9)|) siolunl sa| Jed
uonduosaid ap ainpgdoid =
‘saujigey

sinayduosald sep aisi] =
‘JusWassI|ge’9,| suep Inanbin
ua asnajuawealpaw abreyod
ua asud | ap uonesiueh
-10,p ajelguab ainpadoid =

‘uonensiuiwpe,p 19 uondussald
ap anbiun 1joddns un a1sixa || B
2oe(d

Ua JUOS S3SsI[enloe 19 sapleA
uonduosaid ap suoddns sag ®
‘anbsu e sjuswedlpaw s Jnod
suudwod A uonduosaid ap sajbal
S9| 9SI[ew.o} © JUBWaSSI|ge1s, ] |

£

e

6V & 62 sabed aping

‘sungydlLosald

sop sjquissus, |

Jnod soeyd us juos
uonduosa.d ap sopijen
spioddns jo sejboi so7

13

siq
€0z

juanjed np asnajuawedipaw abieyds us aslid - Siq ez a9l

aAnaud ap
(s)yuswnooQg

aAnald ap sjusawigv : Juswaiojdaqg

uoneBiysaul,p
aJjpwiiad : uopeIN}oONNS

uoneldoaidde,p syuaw|3]

125



\ *(serena saouabin qgT 819140 J0) saouab
-In,p 1oLreyd np uonsab e| ‘sialnid sap ‘sioul

-eyo sap uananug,| ‘alnyesadwsal el ap 9|Q1uU09
np aouanbayj e| 12 JnajesabLyal np usn

-a1ua,| ‘(« JaIsed red abesop |nas un 19 Juaw
-eoIpaw |nas un » adiouud 9] uojas wawabuel
‘uoirealiIuapLp a1sl]) anbsi e syuswedlpaw
sap uonsab e| ‘(Quawabuel ‘sgsi|iIn uou ‘saw
-uad ‘abejanbns,p se|bal) aioeweyd e alow
-Je,| 8p 9|0JIU0I 9| 18 UBNBAUL,| ‘fewIuIW %201S
un,p 99UB1SIX3,| JUBwWwelou Jaivaidde,p uye
(21S1X3 [1,S) 1UBIIDI NP SUOJUSI : SUIOS 9P S
-lun S9| suep sjusWedIPIW Ssap Juawabuey m
“JUBWISSSI|geIY,| p UIssS

ne sgplfeA 19 S11o9 uonensiuiwpe,p sajod03oid
s8] 18 Inpolid np sanbisugloeed S8p SWNSaI
9| UoJas JuUBWaUrIOdWalXd 93SI[edl 1S Sjusw
-eOIPaW SaP UONNIISUOIAI B] ‘1UB3YID SBD 97
‘salfia|e,p aouasqe,| ap «

‘uoirensiuiwipe,p S10A B ap (

‘109dse Ing| ap 19

suawedipaw sap uondwalad ap arep e| ap ¢
‘uonduosaid | ap plebal ne Jansiuiwpe ©
SjuswedIpawW sap 19 waned np a1uspl| ap ¢

: 9|qereald uoneoylIoA Bl 9)ISS999U 9|3 m
"gljigey [puuosiad g| Jed

99511291 1S9 SJUBWERIIPIW Sap uoneasIuiwpe;]

SUI0S 9p saNun s9|
suep asinn anbsu
' sjuawesipaw
sep uonel
-siuiwpe,p (2L N

‘(anbsu e suawed
-IpaW ‘UO0ISIaAUOD
ap sa|qel Y4akolq
B sjuawesipaw
sap alsl|) sulos

ap ajles e| suep
sjuawedIpaw

sap uonessiu
-lwpe,p sajooojold
ap Inasse|D

"SUIOS 8p SaNuUN S|
suep « aeweyd e
alowe,| ap uonsabh

» (S)ualgjey =

+eidns O

‘S)UBWRIIPIW
sap juawsabuel ne 18 uon
-sab e| e aIpap |puuosiad
np a1sod ap aydi4 m
‘SuI0S ap

S9)UN U3 SjuBwWedIpaW
sop Juswabuel ap 99s
-lprepuels ainpodold m
‘'saAsIuIwpe

uou sjuawalell sap |Nd
B| ¢ Inojal 9p Saydld m
"(SVH apinb) anbsu

B Sjuawea|paw sa| Juop
SluswedIpaW Sap uones
-SluIWpe,p S9]090101d m
‘uones)

-siuiwpe,p 19 uonduossaid
ap anbiun 11oddns m

‘JuawassI|qeId,|

suep JnanbiA ua asnal
-usweslpaw abreyo ua
asld e| ap uonesiueblio,p
a[esauab aiNpadold m

slnuspl

159 anbsu & sjuswes|paw sap
JainanJed ua 18 syuawedIpaw
sap Juswabuel ne 18 uonsab |

© 9WJ0J 19 9Ipap |uuosiad UuN =
‘gsipJepuels

1S9 anbsu e sjuawedIpaw sap
uolrensiuiwpe p [sugiew a7 m
‘sjpuuoissajoud

XNe $3|gISSadoe 19 Sasienioe
‘S9pI[eA JUOS SIUBWINJOP S3D) m
Jansiuiwpe

© sasop sap uoneledald e| ap
a1uepuadapul uonedLIdA 3|gnop
aun juenjoul anbsi e sjuaw
-e2IpaW Sap uonelsiuiwpe,p
$9|020)04d SBp ASIX3 || W
‘sjuswedipaw

sap uonelsiuiwpe,p sa|fial sa|
9SI[ew.o} e JUBWISSI|Je1d, ] |

AL

e

Lz & 1Z sabed aping

‘09sIuebIO }SO

8joe,| op gjljiqede.y

e/ Jo sejul9p Juos
SjuBWeIIPaW SBp UOI}
-eJjsiujwipe,p sajbal so7

'sulos ap 91un ua uondadal e| ap
uonesiueblio

‘9pUBWILIOD B| B UOSIRIAI B] 3P 9HWIO0U0D
‘aunuapl 1odsuen np ajqesuodsal ‘ayjiqeden
‘ployy

np aureyd ‘anbnawiay jueusluod ‘ausibAy
:S9IURAINS S9IUBbIXd

xne

puodai (nAsid 1s8 Jaiulap 82 anbsio)) Juaned
np 3|191WOP 8| NO SUIOS 3P SauuUN

S9| SIaA SjusWedIPaW Sap JuaWaUIWaYyJe]
ul} 39 8)ng

suois199.d

uiels)

(s)uonearasqo

Jajjuoouai e
(s)auuosiad

‘(018 ‘2|I1A Bp SBUIdNYO)
SaulalxXa mwh_mumumm._a
S9| 99AB SUOIUBAUOD m

uy 30 ayng

‘Ind

©| & S)003s sap uonesiwndo,| ¢
‘sjuswedlpaw ap sajuabin
sepuewsap xne asuodal e| ¢
‘sinajes||nn xne

S|I8SU0J S3| 18 UoIeWIOUL,| «
‘QvH ua waired np ajoIWOp 3] NO
SUIOS Bp S8lUN SJ| SIaA susw
-eoIpaW Sap JusWBUIWBYJE,| ¢
‘uonessiuiwpe,|

ap uswouw ne,nbsn(
uoneaynuapl 1ng| uenodwos
‘JUBIISSBI9U 9| SUBWEDIPAW Sap
8JIeJIUN JUBWSUUONRIPUOD NP ¢
‘sjuabin sulosaq Jnod uoneiop | ¢
ulj 38 ajing

AL

e

Z¢ %8 L€ sabed aping

'sajulap

JuoS spusLeIpOLL

sep uolesuadsip

| 8p UOKLSLINOYS B|
jueinsse sajijepow sa7

13

siq
2’0z

juaned np asnajusawedipaw abieyds us asLd - Siq ez 349149

aAnaud ap
(s)uswnooq

aAnaud ap sjuswig|9 : Juswaiojdag

uonebysaaul,p
anpwuad : uoneinjonsg

uoneidgidde.p syusw?|3z

126



Z

'SWIoJUI JUOS Ud ualoeweyd a)

19 Inarduosald ) 18 uonduosaid ap 1ioddns
9| NS 992k1] 1S8 UOBWIOUL| ‘DASIUIWpe
919 sed e,u Juswedlpaw 3| anbsio] =

‘uonduosaid

ap 1loddns 8 Jues|nn us uonesieal

©S ap Juswow ne ‘(ainay 18 asop) agoen
1S9 SjusaWedIpaW dp uoneasIuWpe 3IN0| W

'SuI0S
ap sanun sa| suep
uawalioreg|e sisioyd
sJaIssop ap asAfeuy

eidns 1D

‘Juaired np Jaissop np
anua} Jnayedlpul,| ap « juaw
-e2IPaW NP uoieAsIuIWLpE,|
ap 10 uoneledaid e| ap uon
-sab e| ap adel » way,| ap
9102S NP IAINS ‘AVH U3 =

‘uopensiulWpe,| ap dNjIged
-el1 e Ins ANNgGD Hoddey m
‘sjuaned ap sIaIssoq =

‘sluyap

ainpaoo.d e| uojes
‘aljiqey |auuosiad 9| Jed
1991 sdwa) ua aainsse
ise gylliqeden el m

‘99.Insse

158 Jusned np Jsissop
8] suep spuswWeIpeW
sep uonesiuILpe,|
op aylqedes e

'019 ‘aelgiuasred uoney
-uswie,| ap uonetedaid
ap a1uNn ‘xnaigoduednue

sap uoneredaid
ap 99sI[esuad auun

1 S9JIAII0R Sap UOoNoUO)

ua Jaydepe e alSIA

sanbsu sap uonsab g
3p IN31RUUOPIO0D =

alrenb
a|gqesuodsay m

apeweyd
ua sinajeredald m

(s)usioewleyd m

‘a0uelRI)-SNOS
9P SBd Ud SUOIUSAUOD
S9p UONNIYX3,| P ININS m
‘WNao Hoddey m
‘a1oeweyd e|

ap uonoadsul,p 1oddey m

‘'sanbinasewreyd sanbn
-eud sauuoq sa| a10adsal
‘uaioeweyd np aujiqes
-uodsal e| snos ‘10|dwa,| e
s1ald uou syuaweslpaw
sap uonesedaid e m

‘(019

‘alijeipad ‘sanbijned
-ew.eydoipel ‘xnaigd
-ueonue) segnbjdde
juos uojjeeda.d ap
senbpeid ssuuoq sa7

J108)J8 1S9 SAIRUIWOU
2oURINIIZP B] 3P 18 anbnnaseweyd

‘sjuaned

sap sanbibojoiq

18 senbiud sesuuop
xne suaioew.leyd

Sap S92V

‘sualo

-ew.eyd sap uonisodsip
e siw anbinasew.eyd

‘aioeweyd
ua sinajeledald =

‘a1oeweyd
ua syuelpn)y =

‘(s)usioewleyd =

‘ININS N3] 9p 19
sanbnnasew.eyd
SIAe Sap uoneuaWNd0d =

"(WNgo voddeu)
SAIIeUILIOU B3URIAIIDP
e| 9p 1uswadueAng,p Hmm_ | |

‘(INNgD 1oddey) wuaned
np 19|dwod Juawanes np
anbnnaosew.reyd asAjeure,|
ap juenyauaq saoe|d

1108118 1S9 aAnRUILIOU
90URIAIIDP B| Bp 19
anbinasew.eyd asAjeue,|

‘obebus

JSo Sjuswesipaw sap
BAIJRUILIOU 9OUBIAI[OP
eJ ap }o suon
-duoseud sep enbi
-naoew.eyd esAjeue,|

asAreue,| ap uawalojdap a7 m | asAfeue,| e apre,p S|INO +eudns Jo ‘S}I| ©p 8JquWiou NP IAINS = ap uawalodap 81 m | op juswaddojersp o7
‘Ilge19a.d aj0d0301d ‘uonewiuesl
un e 9duaJgyal Jed no Jrejd us ‘uoisnyad ap -80UBJBJ3] B SBAULOP ua sjuaned ap sIaISSOd m "91ANS0 Ud
aaInp 7 : . siw juos anbsi e sjuaw
. sanne 18 sanbn NNgD 1oddey = : >
©| 19 8SS8MIA B| ‘UoiN|Ip P Sa[epow Sa| -nadesayy $8|020301d i -eolpaw sap uonduosaid .A%(J
as1o9ud sajqelvalul sap uonduosaid e = -SUORMINSGNS SOp sounoe 5o mcww@c_w_mm% ap sejoooj0id o7 m
H 8 «
‘99stoIne sed apinb ‘snbinadeisy; 0 ar ) "9JANSD UD SasiW
% ! ! S Nnp anua) » IN3YeIpUL| 8p « ! e g sobed apin
159,u suonduosaid sep uonduosuen e = 19IAI| : SUIOS ap a1110S ] © 19 UoIssiwpe, ap | UOS Selgqeloalul sap uon 6r & 62 PIno
"suo|qnop saj JuaNAg sinaiduosaid se W | S9)IUN S9| SUEP S|UUOIS Wm::wc NM s9| w.cm.c sasna) -duosaid ap so|bai so m
“uaired np anJos ap soueULOpIo, B.nbsnf| -~S0id Sap uonisodsip -usweaipaw suonduosaid ‘uone) "0IANS0 US SBSILL
uoissiwpe,| ap usied np [puuosiad JusLwa) e siw uonduosaid Ssep 811199 8oel] » SWal | -uswa|bal e| ' SaWI0IU0d juos uonduoasaid
-re) np a1dwo9 Juauuan sinaduosaid so = Bl © 9pre.p sjino eidns Jo SOp $2109S SOP IAINS m | uos suonduosald so m ap se|bai so

suois|99.d

ule.a)
(s)uoneasasqo

Januoouai e
(s)auuosiad

juaned np asnajuswesipaw abi

aAnalid ap
(s)uswnooq

aAnaid ap sjuawiz|v : Juswalojdaqg

uonebysaAul,p
asjpwad
: uoljeanionuyg

¢

siq
B0z

2 U3 9slid - Siq B'QZ 349}1D

uoneloaidde,p syuaws|3]

127



‘sanbsil
sap uonsab ‘auenb swwelbold =
‘WNgo0 tOQQMN_ ™ ‘S9uUIadu0d
) s|auuoIssajoid Xne 9snyIp 19 asieal
dd SOp pi0q 8p NESIAEL W | 1o 517020 Uo S9SIW SjuaWwedIpaw sap
|

‘(-o3e ‘suonduosaid
sap vousulsad

B[ .Ins juswiwejou)
81ANg0 Ud SasiW
JUOoS sjuswedIpaW
sop abesn uoq

ure.a} Jajjuoouai e

suoisioald | (s)uonealssqQ | (s)suuosiad

eidns JO "'SINIAINOD /AIND [anuue poddey abesn uoqg ap suonoe sap Ue|iq 87 m | 9/ JUBSIA SUOIOE S8
‘9ouabin,p sjoueyd sap ‘(dvNv ‘uone.siuiupe, |

JIno) aoew.eyd e saliowle sap ap gjenb ej ins

‘Sluawedlpaw Sap uoneasiuiwpe,| Juswiwejou ‘esijeal

ap JalnanJed ua 18 asnajuawedipaw ]S Juswesipawl

‘WNED Hoddey m abeyo us asud | ap siainbai supne np ynaJio np

eldns j0o | -alenbus,p ‘epma,p ‘upne,p suoddey m Sap Juasieal sjpuuoIssajold S8 m anbipouiad jipne un

€3

siq
€0z

juaijed np asnajuawedipaw abieys us aslid - Siq ez 819D

aAnaud ap

(s)yuawnooq uonebiysaaul,p

aspwlad : uonein)onng

aAnaud ap sjuswiyPo : Juswslojdaqg

uonerdaidde,p syuaw|3z

128



Méthodologie de recherche documentaire

Dans un premier temps, la recherche documentaire a porté sur 'identification des recommandations de bonnes
pratiques d’administration des médicaments a I'hdpital et sur les outils permettant I'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 francaise 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

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

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

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO) — www.jcaho.org
Institute for Healthcare Improvement (IHI) — www.ihi.org
Agency for Health Care Research and Quality — www.ahrg.org

O 0 0 0 0

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

(3

Ohio Hospital Association — www.ohiopatientsafety.org

O

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 I'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

< 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

O

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

(V)

World Health Organization — http://www.who.int/patientsafety/solutions/high5s/en/index.html

O

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/

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

O 0O 0 o0OYv

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

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

O

(V)

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
résumeé des caractéristiques du produit (RCP), les contréles préalables (« 3P3 : prescription versus produlit versus
patient), 'administration proprement dite du médicament au patient, I'information du patient, I'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 barrieres :

2 « Les barriéres de prévention qui empéchent I'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 I'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 francais 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 :
¢ |'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale,
® |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 conservé 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
I'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 apres 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. L'erreur de suivi thérapeutique peut
s’avérer secondaire a une erreur survenue lors d’une étape antérieure du circuit du médicament. »

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



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

« L'erreur médicamenteuse est I'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 I’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 déceés, 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 maniere 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 francais 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, l'utilisation ou la localisation d’'un produit ou d'un processus au moyen
d’informations et d'identifications enregistrées.
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Dr Olympe DELAUNAY, PH
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Dr Fabienne WIROTIUS, PH

Mme Sandrine PHILIPPE, Assistant
Pharmacien

hdpitaux,

Mme Marie CAUSSIN, Pharmacien

Mme Magali ADAR, Assistant hdpitaux, Pharmacien
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Dr Marion LOTTIN, PH, Pharmacien



M. Wilhelmine MOURIER, Assistant hopitaux,
Pharmacien
Mme Elise REMY, Pharmacien OMEDIT,

Haute Normandie
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Mme Valérie RORTEAU, Cadre de santé

Groupe de travail cas concrets d’erreurs médicamenteuses

M. Xavier BOHAND, Pharmacien Chef,
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Mme Claire CHAPUIS, Pharmacien assistant
UF Pharmacie Clinique, CHU de Grenoble

M. Francois SERRATRICE, Praticien Hospitalier,
Centre Hospitalier d'Aix-les-Bains
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M. Rémy COLLOMP, pharmacien, CHU de Nice
Mme Muriel DAHAN, IGAS
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Mme Joelle FAUCHER-GRASSIN, pharmacienne, OR-
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M. Didier NOURY, IGAS
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Mme Sophie SELLERIAN, Directrice Générale
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M. Christian MATHON, Chirurgien, Formateur pour
FORMAVENIR Performances

Mme Zélia CHEVALIER, IDE formatrice, Centre
Hospitalier de Fontainebleau
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Hospitalier de Béziers
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Centre Hospitalier Saint-Anne
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M. Michel LE DUFF Pharmacien, CHU Rennes
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Aigué Gériatrique, Centre Hospitalier de Pontoise
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Mme Sylvie NEGRIER, Directeur Général, Centre
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de Cimiez

Mme Laure BESSEIGE, Responsable Qualité Groupe
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