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MOTS CLES Résumé

Evénements Introduction. — Les erreurs médicamenteuses sont parmi les plus fréquents des évenements
indésirables associés indésirables associés aux soins en France. La méthodologie de gestion des erreurs médica-
aux soins ; menteuses utilisée en milieu hospitalier n’a pas fait ['objet d’études spécifiques en milieu
Erreurs ambulatoire.

médicamenteuses ; Objectifs. — L'objectif principal de notre travail était d’expérimenter la gestion des erreurs
Médecine générale médicamenteuses en soins primaires. Les objectifs secondaires étaient de caractériser ces
ambulatoire erreurs et d’analyser leurs causes profondes pour mettre en ceuvre des actions correctives.

Méthodologie. — L’étude a été mise en place dans une maison de santé pluriprofessionnelle en
appliquant les étapes et les outils validés et préconisés par la Haute autorité de santé que nous
avons adaptés a la pratique ambulatoire.

Résultats. — Pendant les 3 mois de ’étude, 4712 consultations médicales ont été effectuées
et 64 erreurs médicamenteuses ont été recueillies. Elles concernaient les patients aux ages
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extrémes de la vie (9,4 % avant ’age de 9 ans et 64 % apres 70 ans) et survenaient au domicile
du patient dans 39,1 % des cas, a la maison de santé dans 25,0 %, a la pharmacie dans 17,2 %. Les
erreurs ont conduit a une atteinte clinique grave (classée majeure, critique ou catastrophique)
dans 17, 2 % des cas. Des effets indésirables dus aux médicaments sont survenus dans 5 cas
(7,8 %) dont 3 ont été hospitalisés (1 cas d’évolution favorable, 1 cas avec séquelles, 1 déces).
Dans plus de la moitié des cas, la prescription était |’étape initiale de survenue de Uerreur.
Les erreurs les plus fréquentes étaient 'erreur de médicament qui ne correspondait pas a
celui qu’aurait da recevoir le patient (37,5 %) et la mauvaise observance (18,75 %). Les causes
systémiques mises en évidence étaient : un défaut dans le processus de soins (coordination
ou procédure), le contexte d’action du soignant (lieu de prise en charge, exécution d’un acte
non planifié, ou surcharge de travail), et les facteurs humains (état du patient et du soignant).
L’adhésion des personnels de santé a l’étude a été excellente avec mise en ceuvre d’actions
correctives.

Conclusion. — Cette étude a démontré qu’il était possible mettre en ceuvre la gestion des
erreurs médicamenteuses en médecine générale au sein d’une équipe pluriprofessionnelle. Les
conditions préalables au succés de cette démarche sont la présence d’un coordonnateur formé
au sein de ’équipe, et Uutilisation de méthodes et d’outils validés et simples d’utilisation.
Ce travail révele également que les erreurs médicamenteuses en ambulatoire sont spécifiques
de U'organisation du circuit de soins avec des points de fragilité tels que les interfaces entre
établissements et domicile, la coordination des soins et l’implication du patient lui-méme dans
sa prise en charge.

© 2018 Société francaise de pharmacologie et de thérapeutique. Publié par Elsevier Masson
SAS. Tous droits réservés.

Summary

Background. — Medication errors are the most frequent medical care adverse events in France.
Their management process used in hospital remains poorly applied in primary ambulatory care.
Objectives. — The main objective of our study was to assess medication error management in
general ambulatory practice. The secondary objectives were the characterization of the errors
and the analysis of their root causes in order to implement corrective measures.

Methods. — The study was performed in a pluriprofessionnal health care house, applying the
stages and tools validated by the French high health authority, that we previously adapted to
ambulatory medical cares.

Results. — During the 3 months study 4712 medical consultations were performed and we col-
lected 64 medication errors. Most of affected patients were at the extreme ages of life (9,4 %
before 9 years and 64 % after 70 years). Medication errors occurred at home in 39,1 % of cases,
at pluriprofessionnal health care house (25,0 %) or at drugstore (17,2 %). They led to serious cli-
nical consequences (classified as major, critical or catastrophic) in 17,2 % of cases. Drug induced
adverse effects occurred in 5 patients, 3 of them needing hospitalization (1 patient recovered,
1 displayed sequelae and 1 died). In more than half of cases, the errors occurred at prescribing
stage. The most frequent type of errors was the use of a wrong drug, different from that indi-
cated for the patient (37,5 %) and poor treatment adherence (18,75 %). The systemic reported
causes were a care process dysfunction (in coordination or procedure), the health care action
context (patient home, not planned act, professional overwork), human factors such as patient
and professional condition. The professional team adherence to the study was excellent.
Conclusion. — Our study demonstrates, for the first time in France, that medication errors mana-
gement in ambulatory general medical care can be implemented in a pluriprofessionnal health
care house with two conditions: the presence of a trained team coordinator, and the use of vali-
dated adapted and simple processes and tools. This study also shows that medications errors in
general practice are specific of the care process organization. We identified vulnerable points,
as transferring and communication between home and care facilities or conversely, medical
coordination and involvement of the patient himself in his care.

© 2018 Société francaise de pharmacologie et de thérapeutique. Published by Elsevier Masson
SAS. All rights reserved.
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Abréviations

Afssaps Agence francaise de sécurité sanitaire des produit
de santé

ALARM Association of Litigation and Risk Management

ANSM  Agence nationale des médicaments produits de
santé

ARS Agence régionale de santé

ATC (classification) anatomique, thérapeutique et chi-
mique

CADYA catégorisation des dysfonctionnements en ambula-
toire

CREX  Comité de retour d’expérience

CRPV  Centre régional de pharmacovigilance

EHPAD établissement d’hébergement pour personnes

agées dépendantes
EIAS événements indésirables associés aux soins

EIM effet indésirable des médicaments

EM erreur médicamenteuse

HAS Haute autorité de santé

IDE infirmier diplomé d’Etat

MSP maison de santé pluriprofessionnelle

REMED Revue des erreurs liées aux médicaments et dispo-

sitifs médicaux associés
RMM revue de morbi mortalité
SFPC  Société francaise de pharmacie clinique

Introduction

Les erreurs médicamenteuses (EM) ont été définies par
’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (Afssaps) comme « [omission ou la réalisation d’un
acte non intentionnel survenu au cours du processus de soin
impliquant un médicament, qui peut étre a l’origine d’un
risque ou d’un événement indésirable pour le patient » [1].
Pour la Société francaise de pharmacie clinique (SFPC) en
2006, U’erreur médicamenteuse est « [’écart par rapport a
ce qui aurait dii étre fait. Par définition ’erreur médicamen-
teuse est évitable, car elle manifeste ce qui aurait dii étre
fait et qui ne I’a pas été au cours de la prise en charge médi-
camenteuse du patient » [2]. L’erreur médicamenteuse est
donc un acte involontaire, mais évitable sur lequel on peut
agir.

La gestion des erreurs médicamenteuses fait partie des
obligations réglementaires de gestion des risques associés
aux soins en France dans les établissements de santé ou elle
est souvent bien mise en ceuvre [3]. Elle plus difficilement
applicable et appliquée en secteur de soins primaires. Les
travaux méthodologiques publiés ne ciblent pas spécifique-
ment les erreurs médicamenteuses en médecine de premier
recours. Les études épidémiologiques révelent pourtant un
phénomeéne inquiétant. En France les deux tiers des évene-
ments indésirables associés aux soins en secteur ambulatoire
seraient en rapport avec le médicament [4]. Dans l’étude
ESPRIT, 27,6 % des événements indésirables associés aux
soins (EIAS) seraient dus a un dysfonctionnement de la prise
en charge du médicament par les soignants ou les patients
eux-mémes [5].

Les difficultés liées a la gestion des événements indé-
sirables associés aux soins en général, et aux erreurs

médicamenteuses en particulier, lors des soins de premier
recours, sont nombreuses. Les méthodologies de recueil
et d’analyse préconisées par la Haute autorité de santé
(HAS) [6] reposent sur un travail collégial de ’équipe
médico-soignante. Contrairement au secteur hospitalier,
en médecine ambulatoire cette équipe est variable d’un
patient a 'autre. Les parcours de soins sont éclatés, sans
unité de lieu et la méthodologie est peu adaptée a la
charge de travail des professionnels de médecine de pre-
mier recours. Cependant, au sein de ce secteur, la maison
de santé pluriprofessionnelle (MSP) qui regroupe une équipe
fixe, exercant dans un méme lieu, utilisant un fichier et
un dossier commun des patients, est le terrain idéal pour
la mise en place d’une expérience de gestion des erreurs
médicamenteuses en soins primaires.

Objectifs de I’étude

e [’objectif principal était de tester une méthodologie de
gestion des erreurs médicamenteuses en médecine géné-
rale dans une maison de santé pluriprofessionnelle ;

e les objectifs secondaires étaient de caractériser les
erreurs et de détecter leurs causes profondes dans le
but de mettre en ceuvre des actions d’amélioration de
la sécurité du circuit du médicament.

Méthodologie

Cette expérience s’est déroulée pendant 3 mois, du 1¢" mars
au 31 mai 2017 a la MSP de Saint-Amand en Puisaye (Nievre,
Bourgogne-Franche Comté) implantée en territoire rural.
L’équipe était composée de trois médecins généralistes, un
médecin remplacant, un interne de médecine générale, une
kinésithérapeute, deux infirmiéres diplémées d’Etat (IDE),
une IDE remplacante, un dentiste, une sage-femme, une
coordinatrice administrative, un service d’aide a domicile,
deux secrétaires et d’autres professionnels (diététicienne,
orthophoniste, podologue, psychologue, ostéopathe). La
pharmacie du bourg draine I’essentiel de la clientéle de la
MSP. Les deux pharmaciens et les deux préparateurs en phar-
macie participent aux activités de la MSP. Le recueil a porté
sur la population de patients ayant déclaré leur médecin
traitant a la maison de santé ainsi que les enfants suivis,
tous ages confondus. Le nombre de déclarations de méde-
cin traitant, au sein de la MSP, était au 31 décembre 2016 de
4544 pour les plus de 16 ans, et de 681 patients de moins
de 16 ans ayant bénéficié d’au moins, deux consultations au
cours de ’année 2016.

Un médecin de la MSP, responsable coordonnateur du
projet formé a la gestion des risques, a proposé une métho-
dologie de la gestion basée sur les recommandations de la
HAS pour le traitement des EIAS [7] hors établissement de
santé. Cette proposition a été approuvée par l’ensemble de
I’équipe de la MSP. La mission du coordonnateur était de sen-
sibiliser et de former |’équipe, de coordonner les étapes du
projet, de traiter les signalements, d’animer des réunions
pluriprofessionnelles d’analyse des causes, de suivre les
actions mises en place et de faire les déclarations régle-
mentaires aux autorités de santé.
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Le signalement des EM a été réalisé de facon non
anonyme par chaque professionnel de la MSP, médical, para-
médical ou appartenant au secteur sanitaire et social ainsi
que par les pharmaciens, a ’aide d’une fiche de signa-
lement concue spécifiquement a cet effet, intégrant la
qualité du déclarant et du patient, la description des faits
et leurs conséquences, des indications sur |’étape du circuit
du médicament et du parcours de soins concernées, et une
liste des dysfonctionnements et des facteurs protecteurs
a cocher. Sa précision visait a permettre une caractérisa-
tion des erreurs. La fiche permettait également de recueillir
l’avis sur la faisabilité du signalement et intérét de la
démarche (Annexe 1).

Le traitement des signalements comprenait
I’enregistrement, la recherche éventuelle de renseigne-
ments complémentaires indispensables, puis la validation
du signalement en tant qu’erreur médicamenteuse. Cette
étape essentielle est nécessaire afin d’exclure tous les
signalements ne correspondant pas stricto sensu a la
définition de la HAS et de la Revue des erreurs liées aux
médicaments et dispositifs médicaux associés (REMED)
[1,2]. Nous avons ainsi exclu les signalements, ne concer-
nant pas une prise en charge médicamenteuse, ceux non
liés a un acte de soin, les mésusages (actes intentionnels
du médecin ou du patient), les effets indésirables des
médicaments sans erreur en amont, les cas non évitables
ou sans écart par rapport a ce qui aurait di étre fait ; la
Fig. 1 illustre cette étape. Le responsable cotait ensuite la
caractérisation de Uerreur, a 'aide d’une grille proposée
par la SFPC dans le manuel de la REMED [8] selon 6 éléments
significatifs :

e la caractérisation des produits selon la classification ana-
tomique, thérapeutique et chimique (ATC) ;

e la nature de UEM ;

¢ le niveau de réalisation, qui comprend trois degrés :

EM potentielle (risque d’erreur ou circonstance suscep-

tible de provoquer Uerreur), EM avérée et interceptée

avant atteinte du patient, EM avérée et interceptée aprés
atteinte patient ;

e la gravité selon Uéchelle HAS [9] a 5 niveaux
mineure (sans conséquence clinique), significative (avec
surveillance indispensable pour le patient, mais sans
conséquence clinique), majeure (conséquences cliniques
temporaires avec atteinte psychologique ou physique
réversible nécessitant un traitement ou une intervention
ou une hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation),
critique (avec conséquences cliniques permanentes
[atteinte irréversible], catastrophique [mise en jeu du
pronostic vital ou décés] : les deux derniers niveaux [cri-
tique et catastrophique]) sont les niveaux trés graves qu’il
convient de déclarer aux autorités de santé ;

¢ ’existence ou non d’un risque associé a UEM : Uerreur
porteuse de risque est une erreur qui a ou qui aurait pu
avoir des conséquences majeures, critiques ou catastro-
phiques ;

e [’étape initiale de survenue de U'EM (identification du
patient, prescription, dispensation, administration, suivi
thérapeutique ou clinique, information, logistique des
produits de santé).

Limputabilité des effets indésirables médicamenteux
consécutifs aux erreurs a été calculée d’aprés la méthode
francaise de pharmacovigilance [10] et leur gravité selon la
définition retenue par |’Agence nationale des médicaments
produits de santé (ANSM) [11].

Les cas critiques et catastrophiques d’EM étaient anony-
misés et déclarés a |’Agence régionale de santé (ARS) de
Bourgogne-Franche Comté, et les effets indésirables graves
transmis au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) de
Bourgogne.

L’analyse systémique des causes recommandée par la HAS
[6] a été réalisée en deux temps.

Dans un premier temps une analyse initiale, systéma-
tique et rapide pour tous les cas par un binéme, variable

104 signalements

Le cas concerne bien une prise en charge médicamenteuse

NON (7 dont 3 dispositifs médicaux)

oul (97)

Le cas est lié 3 un acte de soin

NON (0)

oul (97)

La survenue n'est pas intentionnelle

0uI (20)

NON (7 mésusages) <

Le cas est évitable et comporte un écart par rapport a ce qul aurait du étre fait

NON (20 effets indésirables

OUI (66)

+4 événements en lien
avec la maladie)

NON (2) 2

La fiche de signalement est nominative et sans doublon

ouI (64)

Le cas va étre traité comme un erreur médicamenteuse

Figure 1.
médicaments et dispositifs médicaux associés (REMED) [8].

Algorithme de validation des signalements en erreurs médicamenteuses selon définition de la Revue des erreurs liées aux
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selon les cas (responsable et professionnel le plus impliqué
dans la prise en charge du patient) avec la grille « catégo-
risation des dysfonctionnements en ambulatoire » (CADYA)
[12] et la méthode des 5 « pourquoi ? » [13]. La grille
CADYA est une grille validée par la HAS dédiée a ’analyse
des événements indésirables associés aux soins (EIAS) pri-
maires, qui comprend la revue de 4 domaines de causes
profondes (facteurs environnementaux, facteurs humains,
facteurs techniques et processus de soins). Elle n’est pas
spécifiquement adaptée a ’erreur médicamenteuse, c’est
pourquoi nous l’avons modifiée en ajoutant un domaine
« facteur lié au médicament » en début de grille. La syn-
thése de ces cas était présentée régulierement a la réunion
de l’équipe pluriprofessionnelle ou ont été décidées et mises
en ceuvre les propositions d’amélioration émises a ’issue de
cette analyse.

Dans un second temps les cas critiques et catastro-
phiques et/ou illustrant des situations fréquentes, ont fait
’objet d’une analyse approfondie des causes systémiques en
réunion pluriprofessionnelle de la MSP. Cette analyse a été
réalisée a l’aide d’une grille d’analyse Association of Litiga-
tion and Risk Management (ALARM) [14] proposée par la HAS
et adaptée par nos soins ; cette grille proposée pour les EIAS
en milieu hospitalier comprend une liste de « facteurs » et
pour chacun d’eux, des exemples ou questions relatives au
contexte ; nous ’avons adaptée a l’erreur médicamenteuse
en ajoutant des items liés a la prise en charge médica-
menteuse et a la pratique ambulatoire, en ce qui concerne
’organisation, le management et le contexte institutionnel
(Annexe 2, paragraphe 2.2.).

Des actions correctrices ont été définies et des protocoles
d’organisation des soins ont été élaborés. Une évaluation
trimestrielle des actions a été mise en place.

Résultats

Pendant la période étudiée, 4712 actes médicaux ont été
effectués (4190 consultations a la maison de santé et
522 a domicile ou en EHPAD). Parmi les 104 signalements
recueillis, 2 cas correspondaient a des doublons et 38 ont
été exclus (7 non médicamenteux, 20 effets indésirables
médicamenteux sans EM identifiée en amont, 7 mésusages
et 4 aggravations de la maladie sans relation avec U'erreur
[Fig. 1]). En 3 mois, 64 cas validés d’EM ont été inclus dans
I’étude ce qui correspond a 13,6 erreurs médicamenteuses
pour 1000 consultations médicales. Les signalements ont été
effectués par les médecins (65,6 %) les pharmaciens (21,8 %)
les aides a domicile (7,8 %) et les IDE (4,7 %).

L’age moyen de survenue des erreurs médicamenteuses
était de 66,9 ans (1 mois—99 ans), l’age médian de
78,5 ans et les erreurs survenaient essentiellement aux ages
extrémes de la vie (9,4 % avant ’age de 9 ans et 64 % aprés
70 ans). Le ratio femmes/hommes était de 1,46. Parmi les
erreurs signalées, 35 étaient avérées, 24 interceptées avant
d’atteindre le patient et 5 étaient potentielles.

Le Tableau 1 résume les caractéristiques des erreurs
médicamenteuses. Au cours du parcours de soins, les erreurs
médicamenteuses sont survenues principalement au domi-
cile du patient lors de la prescription ou de [’administration
des médicaments, moins souvent lors d’une consultation a
la maison de santé, et a la pharmacie lors de la délivrance.

Dans un tiers des cas l'origine de Uerreur se situe a
Uinterface de deux étapes du parcours de soins (hopital,
domicile, autre structure) par défaut de transmission des
informations ou de prise en charge du patient. Dans prés
d’un cas sur cing Uerreur était en lien avec un probleme
de concertation entre professionnels de santé (médecin
généraliste, médecin hospitalier, médecin spécialiste
libéral).

L’étape initiale de survenue de Uerreur dans le circuit
du médicament était la prescription (inexistante, incom-
pléte, erronée, illisible) dans la moitié des cas (51,5 %) moins
souvent l’administration (28,1 %) la délivrance (15,6 %) du
médicament. La nature du cas était le plus souvent une
erreur de médicament qui ne correspondait pas a celui
qu’aurait di recevoir le patient (37,5 %), une mauvaise
observance du traitement prescrit (18,75 %), un défaut de
coordination conduisant a un retard a la prise du traitement
(11 %).

Les principales classes médicamenteuses incriminées
étaient les médicaments du systéme cardiovasculaire
(29 cas) dont 19 impliquaient des antihypertenseurs, les
médicaments psychotropes et du systéme nerveux (21 cas),
les médicaments antithrombotiques (16 cas), les anti-
infectieux (13 cas), et les médicaments des voies digestives
et du métabolisme (8 cas). Dans 1 cas il avait de dispositif
associé pour l’administration du médicament (ovule gyné-
cologique).

Parmi les 64 erreurs recensées, 48 ont été considérées
comme porteuses de risque. Les principaux facteurs pro-
tecteurs évoqués par les signalants étaient la réactivité du
pharmacien (23,8 %), la bonne communication au sein de
’équipe (13,4 %) et celle du patient ou de son entourage
(10,4 %). Dans 11 cas (17,2 %) Uerreur a eu des consé-
quences cliniques. La gravité des erreurs était majeure
dans 9 cas (atteinte clinique d’évolution favorable avec ou
sans hospitalisation) et catastrophique dans 2 cas. Parmi
les 9 cas d’erreurs ayant des conséquences cliniques cotées
de gravité majeure, six étaient des décompensations de la
maladie traitée, dues a l’inobservance du traitement, et
d’évolution favorable a la reprise du traitement. Les 3 autres
patients ont présenté des effets indésirables des médica-
ments en cause dans Uerreur. Il s’agissait d’une toxidermie
grave due a ’amoxicilline qui a dii étre hospitalisée (évo-
lution favorable) et de deux cas non graves (une éruption
cutanée bénigne sous gel de diclofénac, et une diarrhée
sous metformine). Les deux cas catastrophiques sont une
hémorragie cérébrale sous antivitamine K avec hématome
sous dural chronique et séquelles neuropsychiques, et une
hémorragie digestive sous antivitamine K qui a évolué vers
le décés. Il a donc été recensé 5 effets indésirables secon-
daires aux EM, tous d’imputabilité plausible (7,8 %), dont
3 graves selon la définition des effets indésirables médica-
menteux (4,7 %). Les cas d’effets indésirables graves ont
été déclarés au Centre régional de pharmacovigilance de
Bourgogne.

L'analyse systémique initiale a révélé que les facteurs
de survenue des erreurs médicamenteuses les plus sou-
vent exprimés (85 fois), étaient liés aux processus de soins
(Tableau 2). Dans ce domaine, le dysfonctionnement de
la coordination des soins (45,9 %) concernait essentielle-
ment des défauts de communication au sein de l’équipe
ou avec des professionnels extérieurs. Les facteurs liés a la
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Tableau 1 Les caractéristiques des 64 erreurs médicamenteuses validées.
n %

Etapes de survenue dans le parcours de soins 64 100
Domicile 25 39,1
Maison de santé pluriprofessionnelle (MSP) 16 25
Pharmacie 11 17,2
Etablissement d’hébergement de personnes agées dépendantes (EHPAD) 8 12,5
Hopital 3 4,7
Foyer de vie 1 1,6

Probleme d’interface 22 34,3
Interface ville/spécialiste 7 10,9
Interface ville/hopital 6 9,4
Interface domicile/pharmacie 5 7,8
Interface MSP/EHPAD 2 3,1
Interface cabinet/secrétariat 2 3,1

Etape initiale de survenue sur le circuit du médicament 64 100
Prescription 33 51,5
Administration 18 28,1
Délivrance 10 15,6
Suivi thérapeutique et clinique 3 4,7

Nature de ’erreur 64 100
Erreur de médicament 24 37,5
Mauvaise observance 12 18,75
Défaut coordination autour de I’ordonnance avec retard prise traitement 7 11
Erreur de dose 5 7,8
Erreur de rédaction de ’ordonnance 3 4,68
Rupture de stock 2 3,1
Erreur de moment d’administration 2 3,1
Erreur dans le suivi du traitement 2 3,1
Erreur de durée de traitement 2 3,1
Erreur de malade 1 1,56
Information insuffisante du professionnel 1 1,56
Double administration 1 1,56
Médicament défectueux 1 1,56
Erreur réglementaire 1 1,56

Gravité constatée de [’erreur 64 100
Mineure 37 57,8
Significative 16 25,0
Majeure 9 14
Critique 0 0
Catastrophique 2 3,1

procédure des soins non réalisés ou inadaptés (37,7 %) met-
taient en évidence plus d’un tiers d’inobservances. Parmi
les facteurs environnementaux du patient au moment de
sa prise en charge, cités 80 fois, le contexte d’action du
soignant (73,8 %) était prépondérant : lieu de prise en
charge, réalisation d’un acte non planifié, surcharge de
travail. Les facteurs humains (Tableau 3) étaient évoqués
78 fois et parmi eux 53,9 % étaient liés aux patients :
troubles cognitifs, alcoolisme, difficulté de compliance et de
compréhension. Les autres facteurs humains concernaient le
soignant dans 26 cas : excés de confiance, stress, fatigue.
Les facteurs techniques (21 fois) étaient dans les 3 des cas
principalement liés au systéeme d’information : logiciel de
prescription ou de délivrance, synchronisation des fichiers
(ordinateurs fixes et ordinateurs portables). Les facteurs
propres au médicament (difficulté d’utilisation technique ou
thérapeutique) ne sont cités que 13 fois.

A la suite de cette analyse initiale des actions
d’amélioration ont été proposées. L’analyse approfondie des
2 cas catastrophiques a permis de préciser et de hiérarchiser
les actions les plus urgentes. Dix actions d’amélioration ont
été proposées et 7 ont été décidées, hiérarchisées et pro-
gressivement mises en ceuvre : réalisation d’un protocole
d’initiation et de suivi d’un traitement antivitamine K, réa-
lisation d’un protocole décrivant le circuit de ’ordonnance
et du traitement pour chaque patient dépendant, gestion
systématique du traitement des patients ayant des troubles
cognitifs par l’entourage ou par un IDE, relecture systéma-
tique des ordonnances par le médecin, appel systématique
du médecin traitant en cas de difficulté détectée avec
’ordonnance (compréhension, délivrance), réalisation par
UIDE d’une fiche récapitulative de tous les traitements lors
du renouvellement en EHPAD, éducation thérapeutique du
patient diabétique.
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Tableau 2 Impact des processus de soins et de I’environnement du patient dans la survenue des erreurs médicamen-
teuses identifiées par [’analyse des causes® de 64 cas.

n? %
Processus de soins 85 100
Coordination des soins 39 45,9
Défaut de communication au sein de I’équipe 27
Médecin traitant non averti 10

Défaut de communication pharmacie/médecin traitant 7
Défaut de communication au sein de |’équipe 5
Défaut communication infirmier diplomé d’Etat/médecin traitant 3
Défaut communication dentiste/médecin traitant 1
Médecin coordonnateur non averti 1
Défaut de communication ville/hopital 8
Suivi absent ou inadapté 4

Procédure de soins 32 37,7
Procédure non réalisée ou inadaptée 26
Inobservance 12

Erreur de délivrance 6
Soins non réalisés 1
Non-délivrance d’un traitement 3
Autres divers 4
Défaut de protocole 6
Pas de protocole de circuit de ’ordonnance chez les sujets dépendants 4
Défaut de recommandation sur les changements d’antidépresseur 1
Pas de tracabilité 1
4

5

8

Capacité cognitive du soignant 1 16,4
Défaut de formation
Défaut de synthése
Défaut de restitution et de remémoration 1
Facteurs environnementaux 80 100
Contexte d’action du soignant 59 73,8
Lieu de prise en charge 24
Domicile 16
Etablissement d’hébergement de personnes agées dépendantes 7
Hopital 1
Acte non planifié 18
Urgence 9
Demande non programmée ou acte non planifié 7
Prescription suite a résultat biologique 2
Gestion de la tache de travail (surcharge) 17
Contexte social du patient 13 16,3
Isolement 11
Absence de mobilité 1
Précarité 1
Faibles revenus 0
Insuffisance offre de soins 5 6,25
Médicament non disponible 3
Médecin spécialiste non disponible 1
Actes non remboursés 1
Autres 3 3,75

@ Plusieurs causes possibles par cas d’erreur validée.
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Tableau 3 Impact des facteurs humains identifiés par [’analyse systémique de 64 erreurs médicamenteuses validées.
n? %
Nombre de facteurs 78 100
Liés au patient 42 53,9

Troubles cognitifs majeurs

Difficulté de compliance

Difficulté de compréhension

Alcoolisme et trouble cognitif ou retard mental léger
Alcoolisme seul

Influence sur le médecin

Non-signalement de l’arrét du traitement, antécédent ou allergie

Absence de coopération
Polypathologie
Probléme psychiatrique
Liés au soignant
Excés de confiance en soi
Fatigue
Stress
Pressé par le temps
Consignes mal lisibles
Liés a ’entourage
Entourage non aidant ou ne pouvant aider
Absence de réaction de ’entourage
Entourage n’a pas compris le traitement
Difficulté de communication avec l’entourage

—

N
S WWWO == NOVWONWNWWND-RMNO O -

33,3

—

—

12,8

@ Plusieurs facteurs peuvent étre identifiés par cas d’erreur validée.

L’évaluation révele que la quasi-totalité des acteurs de
la MSP considérait que la démarche était intéressante.
Les professionnels se sont sentis totalement concernés
par les modalités d’analyse et l’élaboration des actions
d’amélioration (99 %). Le questionnaire de recueil a été jugé
acceptable par 84 % des acteurs, mais trop long par 14 %
d’entre eux.

Discussion

Cette étude est a notre connaissance la premiére en
France ciblée sur les erreurs médicamenteuses en milieu
de médecine générale et ambulatoire. Les données
actuellement disponibles, sont extraites des bilans des
déclarations aux organismes officiels francais ou de tra-
vaux publiés sur ensemble des événements indésirables
associés aux soins, mais non ciblés sur les erreurs médica-
menteuses.

Notre étude révele que la gestion des erreurs médica-
menteuses en MSP est possible et permet de mettre en
ceuvre des actions d’amélioration de la pratique. La métho-
dologie de gestion mise en place a suivi les recommandations
de la HAS [7]. L’adhésion de ’équipe a toutes les étapes du
processus nous parait étre le préalable a la mise en ceuvre de
la gestion des erreurs médicamenteuses en MSP. Dans notre
étude, cette adhésion nécessite l’implication d’un respon-
sable formé (correspondant au gestionnaire de risque en
milieu hospitalier). Les outils utilisés doivent étre validés
et adaptés a la fois au contexte ambulatoire et a Uerreur
médicamenteuse. La fiche de signalement, trés détaillée

dans notre étude, comprenait de plus une partie évaluation
de la démarche qui n’est pas utile en routine. Cette fiche
peut étre simplifiée selon les besoins, mais sa précision était
utile pour réduire les données manquantes. Son remplissage
était facilité par "accés au dossier commun des patients
et la connaissance des patients par |’équipe. La validation
du cas en tant qu’erreur médicamenteuse était une étape
indispensable. En effet il n’est pas aisé pour une équipe non
expérimentée de déterminer d’emblée si le cas correspond

a une erreur et utilisation d’un algorithme décisionnel a

permis une pédagogie efficace et un classement rigoureux

des signalements.

La méthodologie de l’analyse systémique des erreurs
médicamenteuses a été adaptée aux contraintes de la pra-
tique ambulatoire. Dans le contexte d’une activité libérale il
est extrémement aléatoire de mettre en ceuvre, comme en
milieu hospitalier, un comité de retour d’expérience (CREX)
régulier avec la présence de tous les professionnels. Une
organisation rigide ne tenant pas compte de ce contexte
conduirait rapidement les équipes au découragement et ne
pourrait étre pérennisée. Cela nous a conduit a proposer une
analyse systémique en deux temps :

e une étape d’analyse initiale rapide des causes, réali-
sée systématiquement pour tous les cas par un bindme
impliqué. L’absence de participation de la totalité de
I’équipe a cette premiéere étape a imposé la présen-
tation orale des résultats lors des réunions mensuelles
pluriprofessionnelles. La fiche CADYA adaptée a U'erreur
médicamenteuse, simple d’utilisation, permet un tri
rapide des dossiers, pour la préparation de la réunion
pluriprofessionnelle ;
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e une analyse systémique approfondie en réunion pluripro-
fessionnelle est souhaitable 2 a 3 fois par an. Elle peut
étre limitée a quelques cas graves ou fréquents en utili-
sant la grille ALARM de la HAS que nous avons modifiée en
ajoutant les criteres propres a l’EM en milieu ambulatoire.

L’erreur médicamenteuse était dans plus de la moitié des
cas avérée et décelée apres atteinte du patient. Une méta-
analyse publiée en 2015 a suggéré que le taux d’erreurs
médicamenteuses était compris entre 5 et 11 % des prescrip-
tions en soins primaires [15]. Les erreurs médicamenteuses
survenaient dans la majorité des cas chez des sujets agés.
Ce qui est conforme aux données rapportées en France
[16]. D’autres travaux [17] suggérent également que les
patients aux ages extrémes de la vie sont plus souvent tou-
chés par les erreurs médicamenteuses que le reste de la
population.

Dans notre étude la prescription du médicament était
’étape initiale de survenue de Uerreur dans plus de la
moitié des cas, I’administration était en cause dans prés
d’1/3 des cas ce qui est plus élevé que les chiffres publiés
dans un service d’urgence hospitalier [18]. Dans ’étude
ESPRIT [5], 62,2 % des EIAS évitables liés aux traite-
ments médicamenteux et dispositifs associés, étaient en lien
avec la prescription, 11 % avec ’automédication, et 7,3 %
avec la délivrance. La prédominance des erreurs de pres-
cription en ambulatoire est également rapportée dans la
littérature étrangere [19,20]. Dans notre étude les inter-
faces ville/spécialiste, ville/hopital et domicile/pharmacie
seraient en cause dans prés d’un tiers des cas ce qui sous-
tend des problémes de communication et de coordination
entre ces différentes étapes du parcours de soins.

Les deux principaux types d’erreurs objectivés dans
notre étude étaient une erreur de médicament et un
défaut d’observance avec des proportions voisines des don-
nées francaises de U’Afssaps [1] (40,9 % et 32 %) pour un
type de signalement mixte ambulatoire et hospitalier. Au
contraire dans une étude néo-zélandaise, ’erreur de dose
(25,3 %) prédomine sur 'erreur de médicaments (22,3 %)
et Uerreur de concentration (16 %) [19]. Ces différences
pourraient étre liées au fait que nous avons inclus le défaut
d’observance dans les erreurs, dans la mesure ou il peut
résulter d’un défaut d’information thérapeutique, d’une
mauvaise compréhension de ’ordonnance ou d’un oubli.
Selon qu’elle est volontaire ou non, la non-observance peut
étre considérée comme un mésusage. Pour faire la part des
choses, il aurait fallu questionner chaque patient impliqué,
ce qui n’a pas été possible. Néanmoins c’est une préoccu-
pation majeure des professionnels de santé qui ont souhaité
noter le probléme d’observance dans le dossier médical, afin
d’aborder ce sujet lors d’une consultation ultérieure.

La fréquence de survenue des erreurs ayant eu une consé-
quence clinique pour le patient (17,2 % dans notre étude)
était voisine de celle de 14,7 % décrite dans la littérature
[19]. Cette fréquence peut avoir été surestimée, car les
cas graves seraient plus susceptibles d’étre signalés que les
cas non graves [21]. Nous avons observé 5 effets indési-
rables sur 64 erreurs médicamenteuses. Nous n’avons pas
pu effectuer de comparaison avec d’autres travaux faute
de données disponibles sur la fréquence et la gravité des
effets indésirables des médicaments (stricto sensu) secon-
daires aux erreurs médicamenteuses en médecine générale

ambulatoire. Les médicaments les plus souvent incrimi-
nés correspondent aux familles pharmaco-thérapeutiques
décrites par d’autres auteurs [19,20,22]. Ces classes théra-
peutiques sont les plus consommées en France, notamment
aprés 70 ans, et celles qui exposent particulierement au
risque d’erreur et d’effet indésirable grave comme les anti-
coagulants oraux [23,24].

Parmi les causes systémiques mises en évidence dans
notre travail, le contexte d’action du soignant (charge de
travail, pression par le temps, interruption) et les dysfonc-
tionnements dans la communication étaient prépondérants.
Ces résultats sont cohérents avec ceux d’autres auteurs [19]
qui précisent que la mauvaise qualité de la communication
est plus évoquée par les médecins (traitement mal compris
par le patient, prescription peu claire, défaut de synthése
des connaissances du soignant) que par les pharmaciens.
Dans une expérimentation francaise de RMM ambulatoire, le
probléme de communication était également présent dans
tous les cas [25].

Parmi les nombreuses actions d’amélioration a mettre en
place nous avons privilégié des actions visant a prévenir les
accidents les plus fréquents, et les plus graves (critiques et
catastrophiques). Il est nécessaire de se limiter a un petit
nombre d’actions pratiques, efficaces, simples a mettre en
ceuvre et a évaluer, et susceptibles d’améliorer le travail des
professionnels sans ajouter des contraintes inutiles. Nous
avons priorisé les actions portant sur la coordination de
la prise en charge médicamenteuse et la communication
entre professionnels de santé de la MSP, et avec le patient.
La mise en place d’outils permettant ’enregistrement des
prises médicamenteuses a domicile nous parait essentielle
a expérimenter pour réduire les erreurs d’administration
et la non-observance de la prise des médicaments par le
patient. Une amélioration de la communication au sein de
’équipe et entre la MSP et I’hopital doit également étre
envisagée. Des améliorations des relations entre les divers
secteurs de soins pourraient étre promues par les ARS dans
le cadre d’une politique de gestion des risques régionale non
sanctionnante.

L’adhésion de I’équipe pluriprofessionnelle et sa partici-
pation ont été tres satisfaisantes sur cette période de courte
durée, compte-tenu des obstacles relatifs au signalement
des erreurs (peur du jugement, déni, nouvelle culture).
Dans notre étude les signalements ont été réalisés en prio-
rité par les médecins, mais tous les professionnels se sont
investis. La faible participation des IDE a la déclaration
pose question. On peut supposer que la gestion des actes
a domicile associé au remplissage d’un questionnaire n’est
pas chose aisée. L'utilisation d’un questionnaire plus court
est envisageable. Certains professionnels de la MSP avaient
souhaité un mode de transmission électronique du question-
naire de recueil, ce qui n’a pas été possible en ’absence
d’anonymisation des données. Les pharmaciens du secteur
ont participé activement a la démarche et étaient percus
également comme le facteur protecteur principal contre les
erreurs médicamenteuses (23,9 %). Certains professionnels
de santé suggérent que le signalement des erreurs pour-
rait étre assuré par les seuls pharmaciens [21]. Mais cette
proposition nous parait réductrice particuliérement en sec-
teur ambulatoire. Les professionnels de santé intervenant a
des étapes différentes du circuit du médicament sont sus-
ceptibles d’apporter des regards complémentaires sur les
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dysfonctionnements. De plus les patients et leurs aidants
sont acteurs de leur traitement et sont désormais invités
a signaler les événements indésirables associés aux soins.
Cela conforte ’importance de ’implication de tous dans la
gestion des erreurs.

Conclusion

Notre travail démontre que la gestion des erreurs médi-
camenteuses est possible en médecine de premier recours
dans les maisons de santé pluriprofessionnelles. Nous propo-
sons une méthodologie simple et des outils validés adaptés
qui peuvent encore étre simplifiés. Les structures MSP se
prétent bien a la mise en place du repérage et de la gestion
des erreurs médicamenteuses. En raison de la densité des
réunions pluriprofessionnelles, un rythme adapté doit étre
adopté pour décider, mettre en place et évaluer des actions
correctives. Elles devraient se tenir en présence du service
d’aide a domicile et éventuellement des médecins du centre
hospitalier de proximité pour recueillir les points de vue
des intervenants a chaque étape du circuit de soins. Quelle
que soit ’organisation adoptée, la présence d’un animateur
formé, et investi, est indispensable.

L’évaluation de la continuité de cette expérience est
nécessaire afin de vérifier sa faisabilité a long terme. La
formation, Uinformation des professionnels de santé et le
soutien des ARS et des structures régionales de vigilance
et d’appui nous paraissent essentiels aussi bien sur le plan
méthodologique que financier.
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