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Pourquoi s’'interesser aux
Erreurs Médicamenteuses?




Les erreurs medicamenteuses :

@ représentent la catégorie d’erreur la plus fréquente en

médecine ,_
v

représentent 19% des EIAS

D

ont une fréquence de survenue médiane > 100 pour 1000J
d’hospitalisations en SI

G \/

9 peuvent étre réduites par une approche de prévention
systématique des risques

6 surviennent en moyenne toutes les 50 administrations
périoperatoires




Réduire les Erreurs Médicamenteuses en Soins
Intensifs et Réanimation: une Approche Multimodale

* Erreurs Médicamenteuses:

* Erreur la plus fréguente associée aux soins
* 19% des EIAS

* Fréquence en unité de réanimation adultes: médiane =
105.9 /1,000 patient-jours.

* Stratégies de réduction:
* Nouvelles technologies
* Formation
* Culture Qualité et Sécurité

Clinical Pharmacology: Advances and Applications 2014:6 117-126




Erreurs Médicamenteuses Péri-Opératoires

1 /20 administration d’'un médicament en période peri-
opératoire

Chaque reprise chirurgicale est associée a une erreur
médicamenteuse et/ou un effet indésirable d’origine
médicamenteuse

> 1/3 sont responsables de morbidité

La simple mesure systématique de ces erreurs conduit a une
réduction de leur fréquence

Ces Erreurs peuvent étre classées par catégories, causes
racines et morbidité potentielle afin de proposer et mettre en
place des solutions de prévention

Anesthesiology 2016; 124:25-34
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Type d’Erreur N (%)

Etiguetage 37 (24.2)
- Dose 35(22.9)
. Défaut d’administration 27 (17.6) :
|
: Défaut d’enregistrement 26 (17.0)
" Défaut de surveillance 10 (6.5) g
| n first
Erreur de produit 9 (5.9)
Erreur de moment 5(3.3)
‘ n arterial
~Bolus inapproprié 2(1.3) i
ibiotic
' Autres 2(1.3)
TOTAL 153 (100)

Anesthesiology 2016; 124:25-34



Comment s'occuper d Erreurs
Medicamenteuses?




La REMED :

est une méthode de gestion des risques a priori

est une méthode dérivée de la RMM

CEEETED \/

Nécessite une analyse des causes racines de I'évenement

© G

G Utilise une grille d’analyse inspirée de la grille ALARM
38 %

6 Implique idéalement I'ensemble de ‘équipe de soin et de la
pharmacie




What are the best strategies for ensuring
quality in hospitals? ;@g
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Méthodologie et Concept

les 5 etapes d'une démarche de gestion des risques

Structurer une demarche collective Méthode - Projet
2 Identifier les risques a priori Analyse de Processus
Audit
3 Identifier les risques a posteriori Arbre des causes
Meéthode Alarm
Fiche Rex
4 Hiérarchiser les risques identifiés Diagramme de Farmer
Matrice multicriteres
5 Mise en ceuvre les actions correctives Résolution de
et le suivi problemes

Barrieres de sécurité

Suivi d’indicateurs
Audit




La gestion des risques
« a priori »




La gestion des risques « a priori »

Cartographie avant/apres

CARTOGRAPHE DES RISQUES INITIAUX

mRmax
Hectrigues @ Rmoy
Humaine Mecaniques ORmn
Organisationnel Thermiques
Informatiques Hydrauliques

Biologiques

Radation

CARTOGRAPHIE DES RISQUES RESIDUELS

Bectriques

Humaine Mécaniques

Organisationnel
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Biologiques
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La gestion des risques

« a posteriori »
REMED




NORM
REMED R
Meéethode d’analyse des causes Avant
profondes R

Spécifique aux erreurs liées aux
produits de santé : medicaments et
dispositifs medicaux ~

Reconnue méthode fille RMM par
2 HAS —

de ALARM afin de faciliter son /
utilisation et appropriation par les
professionnels de santé

Version actuelle : fortement inspirée

FORMATIVE




REMED V2 - Analogie ALARM

LES 7 DIMENSIONS DE LA METHODE ALARM
Produits de santé [M]

Patient [P]
ZONE ERREURS

( PATENTES
INCIDENT
EVENEMENT

Professionnel de é@é [S]
Tache [T]O 9/#
Equipe [E] )
Conditions de travail [CT} @
/
Patient Organisation et Managem@ﬁ

Individu /@

L il el b B IRAD Do 22

ZONE ERREURS

9

Institution [I]
Equipe

Protocoles

Conditions de travail
Organisation

Politique

T [




Signalement des Erreurs Médicamenteuses : des
barrieres nombreuses

* Barrieres Organisationnelles :
* Culture qualité et sécurité de l'Institution
* Systeme de signalement
* Engagement institutionnel
* Barrieres Individuelles :
* Culpabilisation/crainte
* Méconnaissance de I'erreur ou du risque associé

Dissimulation individuelle ou équipe

Surcharge de travail

Compétence et culture QS

International Journal of Nursing Stuies 63 (2016) 162-178



Comment Identifier les EI

* Approche traditionnelle
* Déclaration individuelles
* Revues de dossiers...

* Méthode des « Trigger Tools »
« Evénements sentinels : déces, transfusion massive...

* Croisement de base d’informations médicales : ex AVK et
transfusion, AVK et vit K1...

BrJ Clin Pharmacol. 2016 Sep 27



https://www-ncbi-nlm-nih-gov.gate2.inist.fr/pubmed/27670813

La REMED en pratique

QUAND ?
EM graves ou « pédagogiques »

Par QUI ?
Professionnels de santé
Pharamciens
Gestionnaire de risques
Formation a minima

COMMENT ?

Multidisciplinaires : acteurs concernés
Lors de réunion / RMM, CREX, stalff ..




Principe de la REMED

Un kit : approche globale vis-a-vis de I’analyse des EM

. Faciliter I’expression

. Repérer les documents utiles

. Identifier les produits de sante

. Caractériser I’erreur médicamenteuse

. Diagnostiquer les causes — Diagramme des 7M
. Pondérer les causes

. Construire un scénario

. Rédiger le compte rendu d’analyse approfondi

© 00 N O O A W DN P

. Prioriser les mesures d’amélioration

10. Repérer un El a I'aide des événements sentinelles

Remed — SFPC www.sfps.eu



La REMED en pratique

» Description de la chaine des événements
» |ldentification des documents utiles
> |dentification du / des produit(s) de sante

» Puis caractérisations




La REMED en pratique

1%® caractérisation : selon les produits de santé impliqués dans I'erreur médicamenteuse

Medicament(s), dispositif(s) medical(aux)

2°™M caractérisation : selon la nature de I'erreur médicamenteuse

Omission, erreur de médicament, de dose, de modalité
d’administration ...

3% caractérisation : selon le niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse

Potentielle, avérée mais interceptée, averée et n
Interceptee avant atteinte du patient



La REMED en pratique

4°™ caractérisation : selon la gravité constatée de |'erreur médicamenteuse

Mineure, significative, majeure, critique, catastrophique

5°™ caractérisation : si l'erreur médicamenteuse est dite porteuse de risque

Surtout si erreur potentielle ou averée-interceptee

6°™ caractérisation : selon I'étape initiale de survenue de I'erreur médicamenteuse

Omission, prescription, dispensation, administration, suivi ...




La REMED en pratique

Produits de santé [M]

Diagnostic des causes Patient [P]

pour chaque dimension m Vol
Professionnel de sényé [S]

Tache rr]o 9/# Q

Equipe [E] O

Conditions de travail [Cg’ @

Organisation et Managem@g] /Gj

Institution []
()
d“w; po e ol el e RERAL D 20
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La REMED en pratique

Causes REMED
Diagnostiquer les causes et les facteurs contributifs a la survenue de I'EM

Facteurs liés aux produits de santé m]
Proprigtes intrinseques pharmacologigues du medicament, effets indesirables

Facteurs liés aux médicaments

- proprigtes _ Proprigtes medicament modifizges par lusage (perma, détériond, consenveé dans de mauvaises conditions, etc.)

- aspects galeniques Excipient: toxicite, incompatibilite, choix non approprie

- gamme - . — -

) ganditinnnement Forme galenique inadaptes, similitude de formes qaléniques (comprimas, gelules, liquides incolores, formes LP et non LP atc.)

- etiguetage et denominations Gamme pretant a confusion
- information Absence de conditionnement unitaire, conditionnement inadapte etc.

- conditions d'emplol Similitude de conditionnement avec un meme produit de dosage different, avec un produit different ; symbole, couleur, logo
deroutants
Denominations similaires (noms commerciaux ou dénominations communes confondus par hamophonie, homographia)

Lisibilite: insuffisante des mentions de I'etiguetage (redaction surchargee, trop petite, sens de lecture, etc.)
Etiquetage errona
Mentions de l'etiquetage difficiles & comprendre ou interpréter jabsentes, incompletes, confuses, ambigaes, etc.)

Defaut dinformations du reésume des caracteristigues du produit, de la notice, du mode d'emploi (absenta, incomplate, inaxacta,
confuse, atc.)

Absence de tableau de correspondance entre les doses a administrer, les volumes, les debits
Mon-respect du RCP imesusage), de I'AMM (hors AMM), eic.

| Autres
Facteurs liés au dispositif ' ' |Defaut de conception, de precision, etc.
medical associe | Defaillance du dispositif au cours de 'utilisation
- proprigtés intrins&ques Defaut de presentation du conditionnement ou de '&tiquetage
- conditionnement Lisibilite insuffisante des mentions de letiquetage (absentes, incompletes, confuses, ambigaes, etc.)
- etiguetage et denominations = : , — : : :
_ infarmation Defaut d'information du mode d'emploi (information absente, incompléte, inexacte, confuse, atc.)

Utilization inapproprige, inadaptae, absente
Erreur de manipulation, de programmation, etc.
Autres

- conditions d'emploi




La REMED en pratique

[5]

Qualification, compétences,
aptitudes techniques

Etat physique ou psycholegique

Capacités relationnelles,
motivation, adaptations

Defaut de connaissance technigue ou theorigue notamment sur les produits de sante (savoir)

Defaut de gualification - inadaquation des connaissances (savair faire)

S0us estimation des facteurs de risques

Defaut de dexterite, d'entrainement, d'experience, d'adaptation

Defaut de raisonnement, d'interpretation, de paramatrage

Erreur de calcul : relative a la dose, a la concentration, au debit, lige aux unités, etc.

Erreur de lecture : du medicament, de la prescription, de l'avis pharmaceutigue, du protocole, des consignes, du dispositif
medical, de la commande, etc.

Erreur de manipulation informatique : saisie, copiefcoller, selection dans une liste, ecrasement de fichier, etc.

Alltres
Stress { situation d'urgence

Defaut d'attention, distraction {oubli, gestuelle erroneas)

Surmenage professionnel

Fatigue, manque de sommeil

Disposition physique inadeguate maladie)

Disposition mentale inadequate {troubles psychologiques, préoccupation, soucis personnels etc.)

Altres
Manque de motivation

Reserve excessive ou peur du jugement dans 1a recherche d'aide

Conception socio-culturelle dominante

Exces de confiance en soi ou dans les autres professionnels

Insuffisance ou defaut de qualites relationnelles avec le patient etfou 'entourage etfou la famille

Insuffisance ou defaut de qualités relationnelles avec les collegues, I'equipe

ALtres




La REMED en pratique

Communication au sein de
I'équipe

Dynamicque et interactions

Encadrement et supervision

Defaut de communication orale dans I'equipe

Defaut de communication ecrite dans I'equipe (absence, incompleétude, qualits insuffisante des informations acrites)

Divergence dans les acrits

Absence ou illisibilite des informations tracees

Fonctionnement peu propice a la transmission dinformations

Absence de concertation etfou de temps de coordination

Autres

Defaut de cooperation dans l'aquipe

Collaboration insuffisante, de type passive

Mauvaise coheasion, conflits, intimidation

Mode de fonctionnement individualiste

Manque de soutien entre pairs

Manque de soutien entre diférents professionnels

Difficuttes dans la mobilisation des competences requises

Difficultes dans la recherche d'avis specialises

Difficultes d'expression des desaccords ou des preoccupations

Ambiance de travail difficile, conflictuglle, deletere

Defaut d'adaptation & une situation imprevue

Faible propension des juniors ou des seniors & solliciter de l'aide

Indisponibilite ou mangue de reactivite des seniors (reponse & une demande de soutien)

Autres

Supenvision inadaptée ou absente

Defaut d'encadrement

Autres




La REMED en pratique

> ldentification des barrieres ayant fait defaut
» Eléments bibliographiques eventuels

» Plan d’actions

> Priorisation éventuelles des actions

» Ensemble = rapport de synthese




Un Exemple




Ce jour-la, vous étes I'équipe (IADE + MAR) responsable des endoscopies
digestives qui dans votre établissement sont externalisées par rapport au bloc
opératoire. Vous devez donc prendre la pharmacie au sein du bloc centralisé
proche et la ramener sur le plateau des endoscopies digestives.

Armoire a pharmacie Container de transport
1| FI-* des médicaments

% N
4

............

7H30




Vous préparez votre salle d’intervention avec comme programme
prévisionnel pour la journée 10 endoscopies. Les seringues de médicaments
sont préparées a l'avance.

Seringues de médicaments de
I'anesthésie préparées pour la

Programme du 12 janvier 2016 , )
journée.

Mr 1: Coloscopie

Mme 2: Coloscopie

Mr 3: Coloscopie + polypectomie

Mr 4: Coloscopie + polypectomie

Mme 5: Coloscopie

Mme 6: Coloscopie + Fibroscopie Gastrique
Mme 7: Colocopie

Mr 8: Coloscopie

Mr 9: Coloscopie

Mr 10: Coloscopie et polypectomie



Il est 15h, vous prenez en charge le patient 10, Mr M pour une coloscopie et
polypectomie. Il s’agit d’un patient agé de 30 ans sans ATCD. Il n'y a pas de
critere prédictif de ventilation et d’intubation difficile ni d’allergie connue.

Bonjour Mr, pouvez vous me
rappeler votre identité et
I'intervention pour lagquelle vous
étes présent ?




Vous proposez de mettre un masque laryngé (durée prévisible 30 min) sous
sufentanil/propofol. Devant des fuites importantes lors de la ventilation, vous décidez de
réaliser une intubation orotrachéale sans curare (sonde 7,5). Lintervention se déroule
normalement. A la fin de lintervention (juste avant le transfert en SSPI), vous
administrez en débit lent sur 30 minutes, 1g de paractémol et 80 mg de
phloroglucinol/triméthylphloroglucinol (Spasfon ®, 2 ampoules).




A l'arrivée en SSPI, devant la reprise de conscience, une ventilation spontanée
et des parametres hémodynamiques normaux, vous extubez le patient. Dix
minutes apres, le patient présente brutalement une hypoxie (SpO2 a 70% en
air ambiant) associée a une hypoventilation clinique, une tachycardie a 140,
une PE a 150/90mmHg et un Glasgow a 3 sans signe de localisation
neurologique. Le patient est reventilé au masque puis en ventilation
controlée apres une nouvelle intubation orotrachéale (propofol 150 mg).

Glasgow 3
Hypoventilation
Sp02=70%

- \




Vous évoquez :

@ Une embolie pulmonaire?

2,

Un pneumothorax suffocant?

Une atélectasie?

Un OAP?
1%
Un autre diagnostic?




Apres avoir vérifier la normoglycémie de cette patiente, dans le cadre de
I'enquéte étiologique, un monitorage systématique de la curarisation (TOF) est

réalisé. Il retrouve une réponse de 2/4. Le diagnostic de curarisation résiduelle
est retenue.

TQFscan




La sédation est entretenue au propofol. La perfusion de
paracétamol/phloroglucinol/triméthylphloroglucinol est arrétée, avec 20 min
aprées la récupération de 4 réponses au TOF et d’un T4/T1>90%. Le patient est a
nouveau réveillé, extubé avec une récupération en SSPI qui se déroule sans
événement particulier. Une ampoule d’atracurium est retrouvée dans la
poubelle confirmant 'injection accidentelle d’un curare a la place du spasfon.




Le patient est informé de l'erreur médicamenteuse et une déclaration
est faite aupres de l'institution.

E— |
Il y a une confusion entre deux
médicaments dont les
conditionnements sont tres
proches.

—
Ampoules d’atracurium en haut
et ampoules de
phloroglucinol/triméthylphloroglu
¥ cinol en bas

‘Afracurium
Hospira

Phlorogluclnol 7 - :
Trlméthylphloroglucmol .
arrow® a L

l|(lmg/0 ullmgparllml

Ph orog! uc nol/

\ Tnméthylphloroglucmol
40m./0 04 mgpar 4mi
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Analyse des causes racines. Selon vous existe-t-il des
éléments impliquant les facteurs suivants
(une ou plusieurs réponses possibles)

Facteurs liés aux patients

4 %

Facteurs liés au Professionnel de santé

Pratiques et Procédures Opérationnelles

Environnement de travail

Organisation et management

Contexte Institutionnel

Q0OO0OO06G




Pour élaborer une strategie optimale de
reduction de ce type d’incident vous devez ?

Identifier la ou les barrieres de récupération ayant fonctionnées ?

53 %

Identifier la ou les barrieres d’atténuation ayant été mises en ceuvres ?

58 %

Identifier la personne responsable de la confusion entre les
ampoules ?

25 %

Revoir I'ensemble de I'organisation ?

6

Refuser de poursuivre ces anesthésies « hors Bloc » ?
22 %

Partager collectivement I'lanalyse et le plan d’action a mettre en
ceuvre ?




REMED : La synthese

Spécifique erreurs médicamenteuses
(médicaments et DM)

Intérét et limites de la spécificité

Quelle que soit I'étape de la PEC médicamenteuse
Quelle que soit I'organisation de I'établissement

Adaptée aux EM d’anesthésie réanimation soins intensifs

S’intégre modalités de gestion des risques : RMM, CREX,
staff qualité risques ...

Ne pas oublier le REX

H . CFAR
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