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1. EIM : quels chiffres ?

» USAIL, 2]:
= taux d’hospitalisation lié a un EIM entre 1,8% et 7%
— dont 53% a 58% sont imputables a des EM

> USA [3] : Méta-analyse 1994
= 2.216.000 patients hospitalisés = EIM grave
= 106.000 patients hospitalisés = décédés suite a un EIM

= 4°me cause de déces apres les maladies cardiovasculaires, les cancers et les
accidents vasculaires cerébraux

» USA [4] : 4000 hospitalisations aigués
= 6% ont présenté un EIM,
—  parmi lesquelles 1,5% EIM évitable (soit une EM),

= augmentation d’hospitalisation en moyenne de 2,2 jours et 4,6 jours
respectivement

= surco(t de 2.595% pour un EIM et 4.685% pour une EIM évitable

+® extrapolation a un hopital universitaire de 700 lits = colt annuel de 5,6 Millions $
pour les EIM et 2,8 Millions $ pour les EIM évitable.

1. Leape et al. Systems analysis of adverse drug events. ADE Prevention Study Group. JAMA, 1995. 274(1): p. 35-43.

2. Institute of Medicine. To Err is Human: Building a safer Health System. 1999, National Academy Press (http://nap.edu/openbook/0309068371/html/):
Washington, DC.

3. Lazarou J et al. Incidence of adverse drug reactions in hospitalized patients: a meta-analysis of prospective studies. JAMA, 1998. 279(15): p. 1200-5.

4. Bates DW et al. The costs of adverse drug events in hospitalized patients. Adverse Drug Events Prevention Study Group. JAMA, 1997. 277(4): p. 307-




1. EIM : quels chiffres ?

 Enquéte Nationale sur les Evénements
Indésirables Graves (EIG) lies aux Soins
(ENEISD
» 71 établissements de santé,
» 292 unités de soins
» echantillon de 8.754 patients,
» suivis pendant une période maximale de 7 jours,

» soit au total 35.234 journées d’hospitalisation
observeées.

v EIG responsables d’hospitalisation ?
v EIG survenus en cours d’hospitalisation ?

1. Michel P et al. Les événements indésirables graves liés aux soins observés dans les établissements de santé : premiers résultats d’'une étude
nationale (Enquéte ENEIS). DRESS Etudes et Résultats, 2005. 398: p. 1-16.



1. EIM : quels chiffres ?

3-5% séjours hosp

6,6/1000 jours hosp

Causes Pendant Total
d’Hospitalisation I'Hospitalisation
EIG 195 255 450

Dont 181 (40%) évitables

EIG 94 (48%) 71 (28%) 165 (37%)
prod de santé Dont 74 (45%) évitables
EIG 73 (37%) 52 (22%) 125 (28%)
médicament 1,5% séjours hosp 1,3/1000 jours hosp Dont 59 (47%) évitables

EIM graves en France :

nb d’hospitalisations = 60.000 a 100.000 /an
50.000 a 100.000 séjours hospitaliers /an

1. Michel P et al. Les événements indésirables graves liés aux soins observés dans les établissements de santé : premiers résultats d’'une étude
nationale (Enquéte ENEIS). DRESS Etudes et Résultats, 2005. 398: p. 1-16.




1. EIM : quels chiffres ?

» Le tiers des EIG sont observés en chirurgie

> Ne pas oublier les specialités chirurgicales dans la lutte contre
le risque médicamenteux

> Le tiers des EIG liés aux médicaments implique un
anticoagulant

» Plus des 2/3 des EIG concernent les plus de 65 ans

» Pour les EIG survenus pendant I’hospitalisation, 'omission
de traitement represente la moitie des EIG liés a la pratique

1. Michel P et al. Les événements indésirables graves liés aux soins observés dans les établissements de santé : premiers résultats d’'une étude
nationale (Enquéte ENEIS). DRESS Etudes et Résultats, 2005. 398: p. 1-16.



1. EIM : quels chiffres ?

> le colt de prise en charge hospitaliere d’'un
Evenements Indesirables médicamenteux a ete
estime par Bates et al. a 3.244$ sur la base de
plus de 4000 séjours hospitaliers|i]

> en France : 4.120€]ii] a 5.305€ [iii].

[i] Bates DW, Spell N, Cullen DJ, Burdick E, Laird N, Petersen LA et al. The costs of adverse drug
events in hospitalized patients. Adverse Drug Events Prevention Study Group. JAMA 1997;
277(4):307-311.

[ii] Bordet R, Gautier S, Le Louet H, Dupuis B, Caron J. Analysis of the direct cost of adverse drug
reactions in hospitalised patients. Eur J Clin Pharmacol 2001; 56:935-941.

[iii] Apretna E, Haramburu F, Taboulet F, and Begaud B. Conséquences médicales et socio-
economiques des effets indésirables médicamenteux. Presse Med, 2005. 34(4): p. 271-6.



2. EM : quelles causes ?

Prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient hospitalisé ou résident

Description générale des processus et activités du soin médicamenteux

(alias “circuit du médicament”)

Education
Processus Prescription Dispensation Administration Suivi & ré-évaluation thérapeutique
du patient
Activités - Anamnése et - Connaissance du - Préparation . Suivi clinique et . Connaissance du
examen clinique du contexte médical et de extemporanée des doses a biologique contexte médical et de
patient I'historique médicamenteux administrer(conformément «  Suivi des actes de I'historique médicamenteux
. Prescription du patient au résumeé des soins du patient
d'examens = Analyse de la caractéristiques du produit) « Suivide I'observance * Entretien individuel ou
complémentaires prescription de I'ensemble . Contrdle préalable du traitement collectif fondé sur |'écoute
. Décision avec des traitements produit/patient/prescription meédicamenteux du patient
définition des objectifs . Préparation galénique - Administration - Suivi thérapeutique . Diagnostic éducatif puis
thérapeutiques des doses proprement dite du . Ré-évaluation de la négociation d'objectifs avec
. Rédaction de pharmaceutiques prétes a meédicament au patient balance bénéfices-risques le patient au cours
I'ordonnance I'emploi . Enregistrement de d'entretiens individuels ou
= Délivrance des I'administration collectifs
médicaments . Adaptation de
I'information sur le
meédicament et ses
modalités de traitement™*
. Evaluation du
processus et de |'atteinte
des objectifs négociés avec
le patient
Acteurs . Meédecin . Pharmacien . Soignant . Médecin . Médecin

. Tout autre
prescripteur habilité

. Préparateur en
pharmacie

- Médecin
. Patient

. Pharmacien
. Soignant
. Patient

. Pharmacien
. Soignant
. Patient

* En regard de |a dispensation, la distribution du médicament correspond a la collecte des médicaments a partir dune commande établie par les services d'un établissement de santé, puis leur livraison par répartition entre

les services d s. Cette org

ation, dans laquelle le pharmacien n'a pas connaissance des prescriptions est en infraction avec la réglementation et doit étre proscrite.

** L'information sur le médicament ainsi que la déclinaison adaptée des modalités de traitement sont réalisées a chaque étape — prescription, dispensation, administration, suivi — de la prise en charge thérapeutique du

patient

**= |'existence d'une étape de contrble a chaque activité concourt a la sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient mais aussi a la sécurisation des activités de soins réalisées par les professionnels de santé

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse. 2006, Société Francaise de Pharmacie Clinique
(http://www.adiph.org/sfpc/Dictionnaire SEPC_EM.pdf)




Modes de défaillance du circuit du

Patient
Mauvais patient

Ttt inadapteé

Indication, CI, Médicament

IM allergie, inadapté
monitorage, .
r‘edondan%:e Dose, nb prise,forme

galénique, voie
administration,
Qualité ordonnance incompatibilité
Incomplete,

illisible, verbale

Information

Insuffisante,
erronée

medicament
Disponibilité
Pharmacie fermée,
rupture de stock Analyse
ordonnance
Erreur de

patient, lecture,
interprétation,

Médicament substitution

Dosage, forme
alénique, quantité, .
galenite. 4 Information

péremption
Insuffisante,
erronée

Omission /

Erreur

retranscription

Erreur lecture

Administration

Technique, vitesse,
horaire, calcul

Préparation

Solvant, soluté,

Confusion
dose, calcul

Patient, médicamen‘r/




2. EM : quelles causes ?

Modele du fromage suisse de Reason

* Les erreurs les plus graves résultent bien souvent de
I'enchainement de plusieurs dysfonctionnements

Transfer
Lack of supervision guidelines

Improper ventilation
technigue

Communicatisn

Patient
Develops ARDS

Inadequate training and
staffing skillz mix

Inadequate patient manitoring

Reason J. Human error. Cambridge Univ Press ; trad Francaise : L'erreur humaine, PUF Le travail humain, Paris 1993 ; 366 pages.



2. EM : quelles causes ?

Défaillances latentes

Défaillances patentes

< > < >
Organisation et ~ Facteurs
culture de Influencant les Pratiques Défenses
I”établissement pratiques
» | Conditions g >
Décisions favorisant . Erreurs .
managériales et [ | les erreurs
processus
organisationnels
» | Conditions g >
favorisant Déviance
» | la déviance > >

> CRASH

Reason J. Human error. Cambridge Univ Press ; trad Francaise : L'erreur humaine, PUF Le travail humain, Paris 1993 ; 366 pages.



2. EM : quelles causes ?

> La réepartition des EM selon I'étape du
circuit du médicament est la suivante :

» prescription (37% [1] ; 56% [2])

» transcription de I'ordonnance (18% [1]; 6% [2])

» délivrance (22% [1]; 4% [2])

» administration (23% [1]; 34% [2])

1. Bernheim C, Schmitt E, Dufay E. latrogénie médicamenteuse nosocomiale et gestion des risques d’erreur médicamenteuse : a propos de I'analyse
des notifications du réseau REEM. Oncologie, 2005. 7: p. 104-119.

2. Bates DW, Cullen DJ, Laird N, Petersen LA, Small SD, Servi D, Laffel G, Sweitzer BJ, Shea BF, Hallisey R, et al. Incidence of adverse drug events
and potential adverse drug events. Implications for prevention. ADE Prevention Study Group. JAMA, 1995. 274(1): p. 29-34.



3. EM : quelle typologie ?

Tableau 1 - Caractéristiques des erreurs médicamenteuses (REEM - NCC-MERP)

selon le degré de réalisation

selon la gravité des conséquences cliniques pour le patient

catégorie A circonstance ou événement susceptibles de provoquer une erreur
erreur médicamenteuse potentielle catégorie B une erreur s'est produite, mais le médicament n'est pas parvenu jusqu'au patient
erreur médicamenteuse avérée catégorie C - ‘_une erreur s'est produite jusqu'au patient, sans dommage pour le patient -
catégorie D une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le patient mais sans dommage pour le patient
catégorie E une erreur s'est produite et a motivé un traitement ou une intervention en provoquant un préjudice temporaire au patient
catégorie F une erreur s'est produite en entrainant ou en allongeant un séjour hospitalier et en provoquant un préjudice temporaire au patient
catégorie G une erreur s'est produite et a provoqué un préjudice permanent au patient
catégorie H une erreur s'est produite et a provoqué un accident mettant en jeu le pronostic vital du patient
catégorie | une erreur s'est produite et a provoqué le décés du patient

selon le type de I'erreur

selon I'étape de survenue
dans le circuit du médicament | selon les causes

ermeur d’'omission

emreur de dose

erreur de posologie ou de concentration
erreur de médicament

erreur de forme galénique

erreur de technique d'administration
erreur de voie d’administration

erreur de débit d'administration

emeur de durée d'administration

erreur de moment d'administration
erreur de patient

erreur de suivi thérapeutique et clinique

médicament périmeé ou détérioré

prescription probléme de communication - défaut de communication verbale
. - défaut de communication écrite
transcription - erreur d'interprétation de I'ordonnance
analyse pharmaceutique confusion de dénominations - confusion entre noms commerciaux (dénominations spéciales)

- confusion entre noms génériques
préparation galénique

délivrance probléme d'étiquetage et/ou - conditionnement primaire du produit (fabricant, distributeur, fagonnier)

. d'information - étiquette et conditionnement du produit délivré (pharmacien dispensateur)
administration - boitage ou conditionnement secondaire (fabricant, distributeur, fagonnier)
. . - notice jointe au produit
information du patient - sources d'information électroniques (banques de données, fichiers produts. )

. . - documentation imprimée publi¢e (dictionnaires, cuvrages, revues...)
suivi thérapeutique - documents publicitaires
facteurs humains - défaut de connaissances

- pratiques défectueuses

- efreur de calcul

- ermreur informatique

- erreur de distribution ou de rangement

- erreur dans la préparation extemporanée des doses a administrer
- erreur de transcription

- stress,

- surmenage

- comportement conflictuel ou intimidation

problémes de conditionnement - conditionnement ou conception inadaptés
ou de conception - confusion de forme pharmaceutique
- dispositifs médicaux és a l'admir 1 de ents

Les caractéristiques des erreurs médicamenteuses ont été traduites et adaptées par le Réseau REEMVS; partir du référentiel que constitue la taxonomie du NCC MERP,

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse. 2006, Société Francaise de Pharmacie Clinique
(http://www.adiph.org/sfpc/Dictionnaire SFPC EM.pdf)




3. EM : quelle typologie ?

Tableau 2 - Types d’erreurs médicamenteuses (REEM - NCC-MERP)

erreur d’omission - refus de prise par le patient exclu

erreur de dose - surdosage
- sous dosage
- dose supplémentaire non prescrite

erreur de posologie ou de concentration
erreur de médicament

erreur de forme galénique

erreur de technique d’administration

erreur de voie d’administration - voie IV au lieu de sonde entérale
- voie intrathécale au lieu de voie IV
- voie IV au lieu de voie orale
- voie IV au beu de voie IM
- voie IM au lieu de voie IV

erreur de débit d'administration - débit trop rapide
- débit trop lent

erreur de durée d’administration
erreur de moment d'administration - (&6cart = en minutes a préciser par rapport au moment prévu)
erreur de patient

erreur de suivi thérapeutique et clinique - interaction médicamenteuse
- interaction entre médicamenls el alimentation
- allergie déja connue (documentée)
- contre-indication
- indication non reconnue
- choix erroné du médicament
- état clinique (glycémie, INR, TA_.))
- redondance thérapeutique
- probléme thérapeutique ignore

médicament périmé ou détérioré

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse. 2006, Société Francaise de Pharmacie Clinique (http://www.adiph.org/sfpc/Dictionnaire SFPC_EM.pdf)




3. EM : quelle typologie ?

Tableau 3 - Causes d’erreurs médicamenteuses (REEM - NCC-MERP)

problémes de - défaul de communication verbale
communication - défaut de communication écrite Ecriture illisible | Usage d'abréviations ; Erreur d'unité de mesure : Zéro place a ka fin et mal interprété ; Zéro placé au début et mal
P . Erreur de virg ; Erreur ou absence de lecture ; Autre
- erreur d'interprétation de l'ordonnance Pr ipteurs multiples ; Pr gud ; Prescription ) el/ou cor . Prescription complexe ; Expression
cle de la p je ; Expi b de la forme p stique ; Exp de la voie d’administration ;
Imprécision sur l'anél du rn&dlcamanl Autre ;
confusions de - confusion enire noms de mangue Confusion entre leurs suffixes ;| Confusion entre leurs préfixes | Homophonie avec un autre nom de marque ; Homophonie avec
dénominations (d pé ) une autre dénomination commune ; Hornonyrmn avec un autre nom de mnrque Homonyrrb avec une autre dénomination
;D a cor ;G avec des noms (en vente libre ou OTC

- confusion entre noms génériques

over the oounlel) Autre |

Homophonie avec une autre di B avec un autre nom de marque ; Homonymie avec une autre
dé : He Y avec un autre nom de marque ; Autre ;

problémes d’étiquetage et/ou -p du conditio it primaire du produit Slmluudo avec celui d'une autre firme ; Similitude au sein de la gamme de produits de la méme firme ; Etiquetage inexact ou
d’inf tion (fab , distr . fag ) wplet ; A longine de conf ou d'efreur de lecture | Symbole, logo, code couleur déroutants ; Aulla
-p du ou diti ent d Slmllludo avec celui d'une autre firme ; Similitude au sein de la gamme de ptoduls de la méme firme ; Etiquetage inexact ou
(fabricant, distributeur, fagonnier) : A lorigine de fusion ou d‘arrem de lect . Symboles ou logos d : Autre ;
- el és du p Mode d'emploi erroné ; Mode d'emploi wplet (y is Fab de tre-ot ) » Erreur sur le nom du médicament
(phar " ) emoné ; Ermeur de dosage ou de : Erreur bullanomdupaheﬂ! Atme:
noticeduplodul Contenu inexact ou erroné ;| Contenu incomplet ou insuffisant ; Rédact de fusion ; Autre ;
- &inf D : Dy " ou + - O de do - Donné bsolétes ou dép "
(banques de données, fichiers ptoduds ) D+ non d le ; Autre
- d tat et publi 1S Imprimées D : D fuses ou by SO de : D ou dép ées . Données
(dictionnaires, ouvrages, revues...) non disponibles ; Autre ;
- documents publicitaires
(erreur associbe a la publicité d'un produit)
facteurs humains - défaut de connaissances Mé L du méd M des prop L i 1 la voie
d'admi . Mécor des doses el débits d"administration ; Mé des indi : Substitution erronée du
. Meé du p el de ses phy Qg : Autre

- pratiques défectueuses
- erreur de calcul
- erreur informatique

- erreur de distribution ou de rangement
- erreur dans la préparation extemporanée des doses a

administrer
- emreur de transcription

- stress, charge de travail trop élevée

Erreur de calcul de la dose ; Erreur de calcul du débit de perfusion ; Autre ;
Sﬁhdmrwonmdmsumhslepmropmum Données incorrectes dans la base de données ; Insuffisances dans la
lochoﬂ:he dallergies ; es dans le recherche d : Autre ;

St imaire (stock tral) . Stockag: daire (poste de colk . : Rep
dupomahon Autre ;

Défaillance dans lactivation d'un systéme de reconstitution ou de transfert . Soluté de dilution errone ; Quantité erronée de sohté
de dilution ;| Quantité erronée de principe actif a diluer ;| Ajout d'un médicament emmoné ; Autre ;

Au cours de la duplication de loriginal par phot P Ahwloducmwdercmgmalpm b ou papier
Lors de la saisie de lNonginal dans un syslé f que ; Aprés at de Toriginal par télécopie ; Emw!demcopﬂg.

de la fiche de soins infirmiers . Autre ;

dans les chariots de

- surmenage, latigue, wque de o

- ou ir
problémes de - " ou mal congu
conditionnement ou de - conft v entre { P Due a une similitude de couleur. de forme et/ou de taille avec un autre produit ; Due a une similarité de couleur, forme etou taille
CMC.P“OH avec ke méme produil, mais & un autre dosage : Autre ;

- dispositifs médicaux associés a la préparation ou a
Fadministration de médicaments

Mauvais fonctionnement du dispositif é . Utilisat d'un dk i dical - Uil d'un adap

pne (p I, par ple) | Défailk d’un tvulbmo automatisé do duslnbuhon Défaillance d'un automate ;
Deétailt d'un sy de p & & un di par voie orale (seringues, gobebu
cuifléres mesures, elc.. ) ; Dﬂaﬁnoa d'un systéme de pem.mon (PCA, pompe a perfusion) ; Autre ;

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse. 2006, Société Francaise de Pharmacie Clinique (http://www.adiph.org/sfpc/Dictionnaire SFPC_EM.pdf)




3. EM : quelle typologie ?

Tableau 4 - Facteurs environnementaux de I’erreur médicamenteuse (REEM - NCC-MERP)

Eclairage

Niveau sonore

Interruptions et distractions fréquentes

Niveau de formation des personnes impliquées

Niveau d'effectif

Indisponibilité d'un professionnel de santé pour la participation aux soins requis
Personnel soignant inexpérimenté (affecté ou en stage)

Professionnels de santé en effectil insuffisant (manque de personnel, congés, elc..)
Non respect des procédures et de la réglementation

Défaut de communication entre professionnels de santé

Défaut d'information du patient

Stockage de médicaments dans lunité de soins

Ordonnances pré-imprimées

Charge de travail

Pression par l'urgence

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse. 2006, Société Francaise de Pharmacie Clinique
(http://www.adiph.org/sfpc/Dictionnaire SFPC_EM.pdf)




3. EM : quelle typologie ?

selon la gravité des conséquences cliniques pour le patient

catégorie A circonstance ou événement susceptibles de provoquer une erreur

catégorie B une erreur s'est produite, mais le médicament n'est pas parvenu jusqu'au patient

catégorie C une erreur s'est produite jusqu'au patient, sans dommage pour le patient

catégorie D une erreur s'est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le patient mais sans dommage pour le patient

catégorie E une erreur s est produite et a motivé un traitement ou une intervention en provoquant un préjudice temporaire au patient
catégorie F une erreur s est produite en entrainant ou en allongeant un séjour hospitalier et en provoquant un préjudice temporaire au patient
catégone G une erreur s'est produite et a provoqué un préjudice permanent au patient

catégorie H une erreur s'est produite et a provoqué un accident mettant en jeu le pronostic vital du patient

catégorie | une erreur s est produite et a provoqué le décés du patient

Dictionnaire francais de I'erreur médicamenteuse. 2006, Société Francaise de Pharmacie Clinique
(http://www.adiph.org/sfpc/Dictionnaire SEPC_EM.pdf)




Erreur médicamenteuse :
une affaire complexe

Equipe

Conditions
de travail
Organization

Contexie
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D’apres J. Reason
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L'ensemble de cette ceuvre releve des législations francaise et internationale sur le droit d'auteur et
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strictement réservées a 'université Joseph Fourier (UJF) Grenoble 1 et ses affiliés.

L'utilisation de ce document est strictement réservée a l'usage privé des étudiants inscrits a
I'Université Joseph Fourier (UJF) Grenoble 1, et non destinée a une utilisation collective, gratuite
ou payante.
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