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I.  INTRODUCTION
Le circuit du médicament a I’hopital est un principal pilier de la chaine de prise en charge
hospitaliere qui assure sécurité, qualité et efficience des soins. Ce circuit est complexe,
puisqu’il inclut une composante clinique, une composante logistique, et fait intervenir tous les
acteurs de la chaine de soins [1]
L’iatrogénie médicamenteuse est une cause majeure de morbi-mortalité hospitaliére. Les
problémes médicamenteux en représentent une des principales composantes. Les erreurs
médicamenteuses (EM) sont les principales causes des problemes liés au médicament qui se
révelent donc évitables [2].
Ces erreurs peuvent survenir a différents stades du circuit du médicament (prescription,
dispensation, préparation ou administration), quel que soit 1’acteur du circuit du médicament
qui en soit a I’origine (médecin, infirmier, pharmacien, préparateur ou malade) [3].
Age et polypathologie sont des facteurs de risque bien connus d’EM, ne serait-ce qu’en raison
d’une augmentation du nombre de traitements médicamenteux liée a 1’age. Par exemple,
I’absence de prise en compte du poids du patient ou de sa fonction rénale pour la prescription
médicamenteuse sont des facteurs de risque reconnus. Mais les EM seraient également plus
fréquentes en pédiatrie, en raison de I’inadaptation des présentations des médicaments
destinées aux enfants, avec nécessité¢ d’adapter les doses ou la forme pharmaceutique, ce qui
peut étre une source supplémentaire d’erreur.
Selon les données de la littérature, 1I’erreur survient de 1 fois sur 100 a 1 fois sur 10 a chaque
étape du circuit du médicament. D’une maniere générale, 1% de ces erreurs entrainent des
événements indésirables graves (EIG) évitables [4].
Deux études prospectives dans le service d’anesthésie, I’'une en 1998-1999 en Nouvelle-
Z¢lande et l'autre en 2005 en Afrique du Sud, retrouvaient respectivement une erreur
médicamenteuse pour 133 anesthésies et une pour 274 anesthésies [5]. En réanimation
polyvalente, une étude prospective observationnelle monocentrique mettait en évidence une
erreur évitable toutes les cing doses de médicament administre [6].
Les erreurs médicamenteuses représentent la 4éme cause des effets indésirables graves
déclarés aux USA [7] et sont responsables d’environ 7 000 déces annuels évitables [8]. Alors
que en France, les résultats d’une enquéte réalisée de 2004 et 2009 ont montré que 37,40 % et
41,90 % des évenements indésirables graves, causes d’hospitalisation, sont li€s aux erreurs

médicamenteuses et que 43 % et 43,30 % d’entre elles sont considérées comme évitables [9].
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Sur le plan financier, le colt associé aux erreurs médicamenteuses a I’échelle mondiale, a été
estimé a 42 milliards de dollars par an, soit prés de 1% du total des dépenses mondiales pour
la santé [10].

Ces erreurs médicamenteuses sont un probleme de santé publique « a ne pas prendre a la
légére » ; I’un des motifs ayant contribués a la création du guichet d’erreurs médicamenteuses
en France est la mort d’un adolescent suite a une erreur médicamenteuse [11].

Ainsi, la sécurisation du médicament apparait comme un enjeu important de qualité en
particulier au sein des services de santé afin d’assurer la sécurité du malade et I’efficacité du
traitement. C’est dans ce contexte que s’inscrit cette étude qui avait pour objectif de détecter
les erreurs médicamenteuses et de déterminer la fréquence, la nature et la gravité de ces

erreurs dans le Centre Hospitalo-Universitaire du Point-G.
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Il. OBJECTIFS
1. Objectifs général :
Evaluer les erreurs médicamenteuses dans les services cliniques du CHU du Point G.

2. Objectifs spécifiques :

> Déterminer les caractéristiques sociodémographiques des patients ;

» Caractériser les erreurs médicamenteuses principalement celle lier a I’indication, a la
posologie, la durée du traitement et I’administration des médicaments ;

> Déterminer la nature des erreurs méedicamenteuses chez les patients hospitalisés dans
les services cliniques du CHU du Point-G ;

> Faire une classification des erreurs selon la gravité.
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I11. GENERALITES

1. Comprendre les erreurs médicamenteuses :
Pas longtemps ce terme « erreur médicamenteuse » n’existait pas dans le jargon médical. Le

plus souvent, on la confond a I’iatrogénie médicamenteuse ou 1’effet secondaire voir méme
souvent a 1’événement indésirable médicamenteux. Pour bien le comprendre, nous avons jugé
nécessaire de définir au préalable les termes qui lui sont fréeguemment associes.

La figure suivante nous montre sa relation entre « iatrogénie médicamenteuse » et «
évenement indésirable médicamenteux ».

4 h

latrogénies médicamenteuses

Evenements indésirables médicamenteux

Erreurs médicamenteuses

\. J

Figure 1 : relation entre iatrogénie médicamenteuse et erreur médicamenteuse

2. latrogenie médicamenteuse :
Etymologiguement le mot « iatrogénie » provient du grec iatr6s « médecin » et genés «
engendrer ». Il signifie donc « qui est provoqué par le médecin » [12]. Le terme désigne tout
événement délétére qui est créé ou provoqué par un acte de soin, dans un but diagnostique ou
thérapeutique.
L’OMS définit la iatrogénie médicamenteuse comme « tous les effets nocifs, involontaires et
indésirables d’un médicament utilis¢ chez I’homme a des fins prophylactiques, diagnostiques
et thérapeutiques, ou pour des modifications des fonctions physiologiques » [13].
Pour étre plus simple, un événement médicamenteux iatrogene (EMI) est tout dommage
résultant d’une intervention relative a un médicament. [14].
L’iatrogénie médicamenteuse, provient de ’utilisation du médicament par un médecin au
cours d’un traitement. Cette iatrogénie médicamenteuse représente un danger et un probléme
de santé publique connu des pharmaciens, mais longtemps ignore.
Dans la caractérisation de la iatrogénie médicamenteuse, trois modalités de prescription ont

été décrites :
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= L’exces de traitement :

Il s'agit de l'utilisation de médicaments prescrits en I'absence d'indication (l'indication n'a
jamais existé ou n'existe plus), ou qui n‘ont pas prouvé leur efficacité (service médical rendu
insuffisant.).

= La prescription inappropriée :

Il s’agit de I'utilisation de médicaments dont les risques dépassent les bénéfices attendus.

* L'insuffisance de traitement :

Il est défini comme I'absence d'instauration d'un traitement efficace chez les sujets ayant une
pathologie pour laquelle une ou plusieurs classes medicamenteuses ont démontré leur
efficacité.

Notons également [D’effet iatrogéne nosocomial dans lequel la responsabilit¢ de
I’établissement de santé est engagée.

L’expression « iatrogénie médicamenteuse » ou « Evénements médicamenteux iatrogénes »
regroupe différentes notions :

- D’une part, les événements non évitables, appelés effets indésirables des médicaments
que I’on associe au produit en tant que tel et/ou au malade lui-méme, et qui constituent
globalement les problemes de vigilance ;

- D’autre part, les événements évitables qui sont généralement les résultats d’une
succession de dysfonctionnements, et qu’on appelle erreurs médicamenteuses.

Nous illustrons ce fait par la figure suivante :

EVENEMENT
MEDICAMENTEUX IATROGENE

EVENEMENT EVENEMENT
MEDICAMENTEUX MEDICAMENTEUX
IATROGENE IATROGENE
EVITABLE : INEVITABLE :

« ERREUR « EFFET
MEDICAMENTEUSE INDFSIRARI F »

Figure 2: relation entre erreur médicamenteuse et effet indésirable
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2.1.Les effets secondaires (ES) :
Les ES sont des évenements médicamenteux indésirables inévitables. Donc surviennent méme
lorsque [I’utilisation du médicament est conforme aux référentiels (Résumés des
caractéristiques du produit (RCP), recommandations, conférences de consensus, etc...)
Selon le Code de la santé publique(CSP)francais, c¢’est une « Réaction nocive et non voulue a
un médicament, se produisant aux posologies normalement utilisées chez I'nomme pour la
prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d'une maladie ou pour la restauration, la correction
ou la modification d'une fonction physiologique ou résultant d’un mésusage du médicament
ou produit » (article R. 5121-153, décret n°2004-99 du 29 janvier 2004 relatif a la
pharmacovigilance).
Cette définition frangaise a été inspirée de la définition de L’OMS de I’effet secondaire, elle
inclut dans ’effet indésirable, les effets résultants du mésusage.
Selon la HAS dont I'une des missions principales est 1’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins, les erreurs liées au médicament sont de deux natures. Il y a les effets
indésirables du médicament, provoqués par un médicament pris seul ou en association avec
d’autres, pouvant donner des interactions avec des conséquences potentiellement graves. Il
s’agit alors d’iatrogénie et releve de la pharmacovigilance. Elles sont a distinguer des erreurs
médicamenteuses, ¢’est-a-dire celles consécutives a 1’organisation de la prise en charge du
médicament.
Les effets indésirables médicamenteux survenant dans des conditions normales d’utilisation
ou liés au mésusage sont les conséquences d’actes intentionnels, quant a [’erreur
médicamenteuse, elle résulte d’un acte involontaire.

2.2.Evénement médicamenteux iatrogéne évitable :
Les EMI évitables concernent les événements iatrogenes médicamenteux dus a une erreur.

2.2.1. Les erreurs médicamenteuses :
Les erreurs médicamenteuses, puisqu’elles sont dues a une utilisation non conforme du
médicament aux référentiels, alors sont évitables.
Le terme évitable signifie « ce qu’il est possible de prévenir par la mise en place de mesures
appropriées ». [15] [16]

2.2.1.1.Définitions de I’erreur médicamenteuse :
Plusieurs definitions ont été proposées par differentes organisations savantes. Ces definitions
ne font pas toutes références a la méme situation, donc extréme prudence lors de

I’interprétation ou de comparaison des résultats des différentes études portant sur le sujet.
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> Définition de POMS :
L’OMS définit I’erreur médicamenteuse comme « un événement évitable au cours duquel une
dose de médicament recue par le patient differe de ce qui avait été prescrit ou ne correspond
pas a la politique et aux procédures de 1’hopital. » cette définition ne couvre pas tous les
aspects de I’erreur médicamenteuse particulierement celle évitable par [’interaction
medicamenteuse.

> Définition du National Coordinating Council for Medication Error Reporting

and Prevention:
Le (NCC-MERP), aux Etats-Unis définit I’erreur médicamenteuse comme tout événement qui
aurait pu étre évité et qui peut causer ou entrainer un usage inapproprié des médicaments ou
étre a I’origine d’effets indésirables chez les patients. De tels événements peuvent étre reliés
aux pratiques professionnelles, aux produits de santé, aux procédures, aux systemes incluant
la prescription, la communication, [’étiquetage des spécialités, la nomenclature, la
préparation, la dispensation, I’administration, le monitoring et 1’utilisation. [17]
> Définition de I’Institute for Safe Medication Practices :
Aux Etats-Unis, I’Institute for Safe Medication Practices (ISMP), un organisme indépendant
non lucratif, qui recueille et analyse les déclarations volontaires de toute personne confrontée
aux accidents et d’incidents liés a 1’utilisation des médicaments depuis 1975 et qui formule
des recommandations pour améliorer la sécurité des patients, vue comme un analogue aux
guichet d’erreur médicamenteuse de la HAS en France, a proposé la définition suivante : «
toute erreur qui intervient dans le processus de prise en charge médicamenteuse ». Cette
définition a I’opposé des autres, ne mentionne pas le caractére non intentionnel de 1’erreur et
met I’accent sur le contexte clinique de I’EM particulierement le parcours de soins du patient.
> Définition de la SFPC :

La SFPC a proposé la définition suivante de 1’erreur médicamenteuse : « Ecart par rapport a
ce qui aurait d étre fait au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du
patient. L’erreur médicamenteuse est 1’omission ou la réalisation non intentionnelle d’un acte
relatif @ un médicament, qui peut étre a 1’origine d’un risque ou d’un événement indésirable
pour le patient. Par définition, 1’erreur médicamenteuse 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 thérapeutique
médicamenteuse d’un patient. L’erreur médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs
étapes du circuit du médicament, telles que : sélection au livret du médicament, prescription,

dispensation, analyse des ordonnances, préparation galénique, stockage, délivrance,
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administration, information, suivi thérapeutique, mais aussi ses interfaces, telles que les
transmissions ou les transcriptions. » [14]
> Définition de PANSM :
L’ex AFSSAPS définit L’erreur médicamenteuse comme « I’omission ou la réalisation d’un
acte non intentionnel impliquant un médicament durant le processus de soins. Elle peut étre a
’origine d’un risque ou d’un événement indésirable pour le patient ».
De ces définitions, nous voyons que certaines mettent en avant le caractére non intentionnel et
¢vitable de I’erreur médicamenteuse, alors qu’il ressort d’autres les niveaux de réalisation de
I’erreur médicamenteuse parfois méme bien en amont du circuit du médicament.
L’erreur médicamenteuse apparait par la suite comme toute erreur survenant au sein du circuit
du médicament,
» Quel que soit le stade au niveau duquel elle est commise : prescription, préparation,
dispensation, administration ...
> Quel que soit l'acteur : médecin, pharmacien, infirmier, préparateur, malade,
» Qu’elle soit due a la conception du circuit du médicament, a son organisation, a la
communication en son sein et quelles qu'en soient les conséquences.
Au Mali, le terme n’est pas encore défini dans les textes reglementaires, faute sans doute de la
non culture de cette erreur médicamenteuse puisque jusque-la, aucune étude sérieuse
d’évaluation, voire d’énonciation n’a €t¢ menée sur le theme permettant une réelle prise de
conscience du phénomeéne.
En résumé, les EMI comprennent d’une part, les erreurs medicamenteuses, involontaire et de
d’autre part, les effets indésirables des médicaments qui sont inévitable. Quant a la sur-
prescription « overuse » et la sous-prescription « underuse » se sont des catégories
particulieres de ’'EM.
2.2.1.2. Caractérisation de I’erreur médicamenteuse :
Il existe plusieurs cratérisations de l’erreur médicamenteuse, mais nous retenons celle
proposée par la SFPC qui comporte 6 élements signifiants.
> lére caractérisation : selon les produits de santé impliqués dans [’erreur
médicamenteuse ;
» 2éme caractérisation : selon la nature de I’erreur médicamenteuse ;
> 3éme caractérisation : selon le niveau de réalisation de I’erreur médicamenteuse ;
> 4éme caractérisation : selon la gravité constatée des conséquences de I’erreur

médicamenteuse ;
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» Séme caractérisation : selon I’existence d’un risque associé a 1’erreur médicamenteuse;
> 6™ caractérisation : selon I’étape initiale de survenue de 1’erreur médicamenteuse.
Nous retenons essentiellement deux caractérisations au cours de cette thése que nous

développerons par la suite.
a. Nature de ’erreur :

L’erreur médicamenteuse se présente sous trois formes :

ERREUR MEDICAMENTEUSE

AVEREE POTENTIELLE LATENTE

Figure 3: Nature de I’erreur médicamenteuse

» L’erreur médicamenteuse avérée :
Exemple : Le patient a recu un meédicament erroné, une dose incorrecte, via une
mauvaise voie, ou selon un mauvais schéma thérapeutique.
Dans le cas de I’erreur avérée, le patient est victime de I’erreur. L’erreur a franchi toutes les
barrieres de sécurités, institutionnelle, organisationnelle et humaine jusqu’ au patient sans
pouvoir été détecter. Cela est di a une défaillance dans le systéme, qui est bien illustrée par
James Reason, un professeur de la Manchester University, au Royaume-Uni par son model le

« Swiss cheese model ».
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—— Modéle de Reason
 EI" dont

...... @ | V.. f)
e ;" 'Erreur potentielle  * Patient

:< N Individu
/.'MM S Protocoles
. Conditions de travail
Organisation
l - Politique

El*: Effets indésirables
Figure 4 : « Model de fromage suisse »

Ce modeéle met en avant la complexité des relations de cause a effet. Chaque tranche
représente les différentes couches défensives du systeme. Chaque trou représente une faille
dans un niveau de défense et ces trous s'ouvrent, se ferment et se déplacent continuellement.
La présence de trous dans une "tranche" quelconque ne provogque normalement pas de
mauvais resultats.
Par contre, I’alignement momentané des trous de plusieurs couches constitue une trajectoire
d'accident pour le patient.
Selon Reason, on ne peut pas changer 1’individu mais on peut quand méme améliorer les
conditions dans lesquelles, il travaille. Cependant il apparait important de réduire la taille et le
nombre de ces trous pour limiter la survenue des erreurs médicamenteuses.
» L’erreur médicamenteuse potentielle :

« Erreur médicamenteuse détectée et interceptée par un professionnel de santé, un patient ou
son entourage avant l'administration du médicament au patient. »
Dit plus haut, dans le cas de I’erreur potentielle, I’erreur a été commisse lors d’une étape de la
prise en charge médicamenteuse du patient mais a été détectee par un professionnel de santé
ou I’entourage du malade et les actions nécessaires ont ¢té¢ déployées pour éviter qu’elle ne
parvienne au patient.

Par exemple : lors de la validation pharmaceutique, le pharmacien remarque un

surdosage. Il appelle le prescripteur qui constate 1’erreur et modifie la prescription.

» L’erreur médicamenteuse latente (risque d’erreur) :
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« Pressions a I’erreur par insuffisance de conception et d’organisation du systéme. L’erreur
latente est associée a 1’activité d’opérateurs en retrait du systeme (décideurs, concepteurs,
gestionnaires, etc...). Elles peuvent rester silencieuses pendant trés longtemps, et ne se
manifester qu’en se combinant avec d’autres facteurs pour mettre en bréche les défenses du
systeme ».
Reason 1’appel « I’erreur en attente de se produire ». Parce qu’elles ne sont pas des causes
directement liées a Derreur mais elles influencent fortement la prise en charge
médicamenteuse et vont précipiter ou empécher d’intercepter les erreurs médicamenteuses du
fait de la défaillance du systeme.

Exemple : une observation a permis d'identifier un danger potentiel pour le patient.

(Conditionnement ou dénomination similaires de médicaments)

b. Types d’erreurs :

Nous retenons la classification proposée par la SFPC.

Tableau | : Caractérisation des erreurs médicamenteuses en fonction de leur type, d’apres la
classification de la SFPC.

Types d’erreurs Situations correspondantes

Erreur d’omission

Erreur de dose Dose supplémentaire non requise, Ssous
surdosage

Erreur de posologie ou de concentration
Erreur de meédicament

Erreur de forme galénique Formes orales solides a la place de formes injectables,
formes orales solides au lieu de formes orales
liquides,...

Erreur de technique d’administration IV directe au lieu de perfusion,...

Erreur de voie d’administration IM au lieu de 1V, intrathécale au lieu de IV,

IV au lieu de IM,...
Erreur de débit d’administration Débit trop lent, débit trop rapide
Erreur de durée d’administration Traitement arrété trop rapidement ou poursuite du

traitement inutile
Erreur de patient

Erreur de suivi thérapeutique ou clinique Allergie documentée, contre-indication, état clinique
(tension artérielle, glycémie,...), indication non

approuvée, interactions, redondance, ...
Médicament périmé ou détérioré

Ces caractéristiques sont le plus souvent retrouvées dans les études portant sur les erreurs
médicamenteuses mais les données relatives aux types d’erreurs sont trés variables d’une

étude a ’autre.
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2.2.1.3. Gravité des conséquences cliniques :
L’erreur médicamenteuse, si elle est parvenue au patient peut :

» N’entrainer aucune conséquence clinique, paraclinique ou psychique ;

» Etre a I’origine d’une prise en charge inappropriée de la pathologie pour laquelle le

médicament est utilisé ;

> Entrainer des effets indésirables.
Lorsqu’il apparait des effets indésirables, les dommages subis par le patient peuvent étre plus
ou moins graves : aggravation de la pathologie, survenue d’une pathologie nouvelle ou non
prévenue, altération d’une fonction de 1’organisme ou autre réaction nocive.

» Lagravité des conséquences cliniques selon la SFPC :
La SFPC définit la gravité des conséquences cliniques en neuf catégories de A a I. la catégorie
| correspondant au : déces du patient.

Tableau Il : Caractérisation des erreurs médicamenteuses en fonction de la gravité des
conséquences cliniques chez le patient, d’apres la classification de la SFPC.

Types de Descriptifs des catégories
catégories
A circonstance ou événement susceptibles de provoquer une erreur
B une erreur s’est produite, mais le médicament n’est pas parvenu jusqu’au patient
C une erreur s’est produite jusqu’au patient, sans dommage pour le patient
D une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance accrue pour le patient mais sans

dommage pour le patient
E une erreur s’est produite et a motivé un traitement ou une intervention en provoquant un
préjudice temporaire au patient

F une erreur s’est produite en entrainant ou en allongeant un séjour hospitalier et en
provoquant un préjudice temporaire au patient

G une erreur s’est produite et a provoqué un préjudice permanent au patient

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

I une erreur s’est produite et a provoqué le déces du patient

2.2.1.4.Epidémiologie des erreurs médicamenteuses :
D’écrit précédemment, le terme « erreur médicamenteuse » a vu le jour récemment dans la
littérature, bien pourtant le probleme était réel, il a fallu que certains chercheurs osent et se

lancent dans ces études pour mettre a nu I’ampleur du probléme.
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Les différentes études réalisées a travers le monde n’ont pas eu les mémes approches et
pratiqguement pas la méme méthodologie. Nous citerons entre autre :
> L'analyse des dossiers medicaux,
Les notifications spontanées anonymes,
Les rapports d'incidents,

Les analyses d'incidents critiques,

YV V V V

Les observations directes.

» L'analyse des dossiers médicaux :
Cette méthode consiste a comparer entre eux les differents documents du dossier du malade,
de la feuille de prescription jusqu’au relevé d’administration des médicaments, et d’étudier les
discordances qui en résultent.

» Les notifications spontanées anonymes :
Ici, la déclaration de ’erreur est faite par la personne qui a été a la base de la survenue de
I’erreur ou par une tierce personne qui en est témoin tout en prenant le temps de préciser les
circonstances.

» Les rapports d'incidents :
C’est un compte rendu établit par un professionnel de santé qui a constaté I’erreur. Il y inscrit
tous les détails nécessaires.

» Analyse des défaillances et incidents critiques :
Il s'agit d'une technique de recueil d'événements exigeant l'analyse d'un nombre important
d'erreurs pour en identifier les causes. On peut la définir comme une analyse cause effet
préalablement orientée qui vise a procéder a une analyse en profondeur des causes d'incidents.
Les points faibles de cette technique ont été décrits : les participants a ces études sont
préalablement informés ; la taille requise pour I'échantillon peut aller de cent a plusieurs
milliers d'incidents critiques, selon la complexité du comportement. Ces multiples sources de
biais rendent difficile I'interprétation des données [18] [19].

» Observation directe :
Les méthodes d'observation sont fondées sur la technique de l'observateur déguisé [20]. Un
observateur accompagne la personne administrant les médicaments et constate
I'administration de chaque dose. Il note exactement tout ce que le sujet effectue lors de
I'administration des médicaments et s'assure de l'absorption de chaque médicament par le
patient. Les notes sont alors comparées avec la prescription médicale originale pour

déterminer le niveau d'adéquation a la prescription.
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Lorsque l'observation est déguisee, le sujet n'est pas au courant de l'objectif de I'étude :
I'observation est ouvertement conduite, mais pour une autre raison que la recherche d'erreurs
de médication. Dans l'observation participante, I'observateur collecte les données en
effectuant ses taches normales et sans que ses collégues soient informés de ce recueil.
Ces méthodes peuvent étre appliquées aussi bien a l'administration du médicament qu'a sa
dispensation.
Cette technique présente, de nombreux avantages : I'efficacité, y compris dans I'analyse des
causes, l'exactitude et I'objectivité. 1l faut reconnait également des inconveénients : c'est une
technique fatigante, colteuse, sujette a des erreurs d'interprétation dans la mesure ou elle est
fondée sur les déductions d'un observateur en interaction avec les sujets observés. Si
I'observation ne va pas jusqu'au lit du malade, ses résultats manqueront d'exhaustivité. [19]
Aucunes de ces méthodologies ne permettent d’étudier de fagon précise en tenant compte de
tous les aspects de 1’erreur médicamenteuse, jusqu’a nos jours le theme est confronté a un
sérieux probléme de méthodologie.

» Les études aux USA :
L’étude de la Harvard Médical Practice Study, réalisées en 1991 aux états unis, a été la
premiére étude a grande échelle sur le risque iatrogene en milieu hospitalier.
Les autres études, réalisées a travers le monde se sont inspirées de cette derriere, notamment
I’étude Wilson et col, sur la qualité de la prise en charge médicale en Australie [21], Vincent
et col sur les événements indésirables dans les hépitaux britanniques [22]
Le rapport de I’institut de médecine aux USA « to err is human » dénonce que chagque année
aux états unis, 7000 patients meurent suite a une erreur médicamenteuse [23]. Ce qui a permis
une prise de conscience réelle du danger qu’encourent les patients au cours de leur prise en
charge thérapeutique.

> Les études en France:
De nombreuses publications ont été également faites en France, notamment 1’enquéte
Nationale sur les Evénements Indesirables liés aux Soins (ENEIS)[24], réalisées en 2004 et
2009 ont permis aux acteurs du systéeme de santé francais et également de nos pays, un éveil
de conscience sur I’ampleur et la pertinence du probléme que représente les erreurs

médicamenteuses.
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> En Afrique :
Malgré la fréquence des EM, peu de données existent en Afrique, une revue de la littérature a
propos des études menées en milieu hospitalier a révélé qu’une médiane de 43,5% des effets
indésirables médicamenteux a été jugée évitable. [10]

— Au Sénégal,
L’équipe de Camara B, a publié une étude sur les erreurs de prescriptions realisée au Centre
Hospitalier National d’Enfants Albert Royer de Dakar, les erreurs de posologie et
d’indication, ont été les principales erreurs obtenues au cours de cette étude. [25]

— Au Maroc,
Une étude rétrospective a été réalisée entre 2003 et 2006, a partir des données de la
pharmacovigilance [26]. Les auteurs ont montré que 14% des effets indésirables
médicamenteux étaient liés a des erreurs médicamenteuses.
Dans notre pays, il n’existe pas de données nationales sur les erreurs médicamenteuses. Elles
constituent encore un sujet tabou du fait qu’il s’avére difficile et humiliant d’admettre les
erreurs commises qui demeurent souvent inacceptables, potentiellement lourdes de
conséquences et dérangeantes, néanmoins il y a eu quand méme des études sur la iatrogénie
médicamenteuse, en 2005, une étude sur les effets indésirables des médicaments a été
réalisées au CHU du point G[27], cette étude avait pour objectif de connaitre la fréquence des
effets indésirables des médicaments au cours du processus de soins.

2.2.1.5. Etape de réalisation dans le processus de prise en charge médicamenteuse :
Les erreurs médicamenteuses peuvent se produire a toute les étapes de la prise en charge du
patient, de la prescription jusqu’au suivi thérapeutique du patient en passant par la
dispensation et I’administration. Nous préciserons par la suite les composantes d’erreurs dans
le circuit du médicament.

3. Circuit du médicament a I’hopital :
Dans le dictionnaire de la SFPC le circuit du médicament est définit comme : « processus de
la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un patient, hospitalis€¢ 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 ». [14]
Cette définition nous montre la complexité et 1’intervention interconnectée de plusieurs
acteurs dans ce processus de prise en charge du patient. Malgré, ce circuit est pourvoyeur de

nombreuses erreurs qui peuvent survenir au niveau de chaque étape.
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La figure suivante nous montre les différentes étapes de la prise en charge médicamenteuse

(PECM) du patient avec ces différents acteurs :

PRESCRIPTION DISPENSATION
Médecin Pharmacien
Autre prescripteur habilité Préparateur en pharmacie
Anamnése du patient Prescription d’examens Connaissance du contexte Analyse de la prescription
et examen clinique — complémentaires L. x| medical et de I'historique }— de 'ensemble des
7 S«— médicamenteux traitements
Redaction de Décision thérapeutique l
'ordonnance Nl peutiq - Préparation galénique
Délivrance des
le—| des doses pharm

médicaments N . )
prétes a I'emploi

I

SUIVI, RE-EVALUATION ADMINISTRATION

Médecin Soignant Soignant Médecin Patient
Pharmacien Patient
Préparation extemporanée Contrdl salabl
Suivi biologique et Suivi des du médicament > orod %n rct).e ;z/rea a .et.
clinique actes de soins selon RCP procultpafientprescription
N
v Sm—- v
Observance Evaluation . Administration
du traitement ] de la balance En'reglsﬁrgmer?t de e proprement dite
médicamenteux bénéfices/risques Fadministration du médicament

Figure 5 : Le macro-processus de la prise en charge médicamenteuse d’aprés www.has-
sante.fr (E. Dufay — F. Locher — E. Schmitt — janvier 2008)

Les principales étapes de la prise en charge du patient sont :
» La prescription
» La dispensation des médicaments
» L’administration des médicaments
» Le suivi thérapeutique.
Le circuit du médicament est un champ structuré par de nombreuses régles qui s'appliquent
aux professionnels et aux établissements.
Quant a la prescription, la dispensation et I'administration, elles constituent des activités

autonomes définies réglementairement, qu’il convient de vérifier a chaque stade« ce qui a été
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fait au stade précédent » c’est-a-dire qui fait quoi, comment il doit le faire, sachant que
chaque acteur engage sa responsabilité propre a travers la tracabilité assurée a chaque étape.

3.1. La prescription :
L’acte médical, elle constitue la premiére étape du circuit de la prise en charge
médicamenteuse du patient, elle correspond a la prise de décision thérapeutique et la rédaction
de I’ordonnance médicale.

3.1.1. L’ordonnance médicale :
L’ordonnance médicale est un document 1égal, permettant & un malade de connaitre son
traitement.
L’ordonnance définit une stratégie thérapeutique qui a pour but de prévenir, soulager ou
guérir. Valider une ordonnance reste au centre du métier de pharmacien. Il est important de
noter que le terme de validation signifie la vérification de 1’ordonnance, s’assurer que celle-ci
est conforme aux éléments reglementaires, scientifiques et au patient auquel elle est destinée.
[28]
L’ordonnance répond a des conditions de forme bien déterminées et doit comporter des
mentions suffisamment précises et détaillées pour étre bien comprise des autres acteurs du
circuit du médicament.
Plusieurs textes existent quant a la régularit¢ d’une ordonnance médicale, entre autre dans la
littérature, nous retrouvons qu’elle doit étre :

> Individuelle,

> Ecrite ou informatisée,

> Datée,

» Signée ou authentifiee
En France les mentions de la prescription médicale exigée par l'article 4 de I'arrété du 9 aodt
1991 sont :

» L'identification de I'établissement et de I'unité de soins,

» L'identification du prescripteur avec l'intitulé précis de sa fonction,

» L'identification précise du malade :

> Lenom,

Le prénom,
Le sexe,

L’age,

YV V V V

Le cas échéant, la taille et le poids ;
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» L'identification du ou des médicament(s) :
» Ladenomination et s'il s'agit d'une préparation magistrale, la formule détaillée:
» La forme pharmaceutique,
> Le dosage,
» Laposologie et la durée du traitement,
» La voie d’administration ;
» Toute autre information nécessaire a la dispensation du ou des medicament(s)
concernés.
Ces mémes mentions réglementaires se retrouvent plus ou moins dans notre contexte au Mali.
Au-dela de son réle évident de support a la prescription médicale, I'ordonnance a aussi une
fonction d'organisation. La clarté de la prescription constitue une obligation déontologique
pour son auteur. Elle est d'autant plus nécessaire lorsque les intervenants sont nombreux.
3.1.2. Les prescripteurs hospitaliers :
Au Mali la loi autorise :
> Les médecins a prescrire sans limitation de la prescription ;
> Les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes prescrivent avec limitation ;
> Les prescripteurs délégués sont les étudiants et les faisant-fonction d’internes (FFI).
En dehors de I’hopital, les infirmiers (infirmier d’état ou ler cycle) peuvent prescrire dans les
zones rurales par exemple.
3.1.3. Leserreurs de prescription :
Beaucoup d’études ont été faites sur les erreurs médicamenteuses, peu, particulierement sur
les erreurs de prescription, dans la littérature, certains auteurs considérent cette étape comme
I’étape a plus grande erreur médicamenteuse méme si les conséquences ne sont pas souvent
visibles. L’étude de Bates et al, 56% des erreurs medicamenteuses ont lieu lors de la
prescription et seulement 48% des erreurs surviennent a I’administration. Par contre d’autres
¢tudes la placent derriere I’administration.
On regroupe dans I’erreur de prescription les erreurs concernant :
> Le choix du médicament par rapport au contexte physiopathologique,
La dose, ou la posologie,
La forme pharmaceutique,
La voie d'administration,

Les instructions d'utilisation,

YV V V VYV V

La lisibilité de I'ordonnance,
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» Les interactions médicamenteuses.
L’erreur de prescription est reconnue comme erreur médicamenteuse si aucun moyen n’a été
déployé pour la détecter avant 1’administration chez le patient. Ici on met plus 1’accent sur
I’analyse pharmaceutique des prescriptions en amont de toutes dispensation, elle est
particulierement importante dans le sens ou elle contribuerait a éviter les erreurs potentielles.
3.1.4. Prévalence des erreurs de prescription :
A ce niveau, il nous apparait nécessaire de clarifier certains points concernant les études
portant sur les erreurs de prescription :
— Les études rétrospectives permettent de repérer les erreurs médicamenteuses dont les
documents médicaux et infirmiers peuvent attester I'existence.
— Les études fondées sur les erreurs évitées par I'analyse pharmaceutique ne détectent
que des erreurs potentielles et ce dans la limite de leurs propres capacités de détection
Toutes les études portant sur le sujet appartiennent a 'une de ces deux catégories, en ce
moment, il apparait d’énorme variation entre les résultats des études méme lorsqu’elle porte
sur certains aspects de la prescription, comme les omissions, les posologies dépassées ou les
interactions médicamenteuses etc...
Les études portant sur 1’observation directe de la prescription restent encore une hypothése.
> Les fréquences d'erreurs par ligne de prescription :
Elles varient de 0,02% a 36%, ce qui met en évidence l'importance des différences de
méthodologie de détection. [19]
- Hoffman dans son étude sur analyse pharmaceutique des prescriptions a apporté 0,3%
par ligne de prescription. [29]
- Folli a trouvé 0,5% d’erreur par ligne de prescription a été décrit sur analyse
pharmaceutique des Prescriptions (erreurs potentielles). [30]
Les analyses pharmaceutiques s'averent plus sensibles : leurs résultats s'étendent de 0,02 a
15,4% .Tandis que les études rétrospectives donnent des taux compris entre 2,1 et 36%.
> Les fréquences d'erreurs par dossier (ou par ordonnance) :
De 3,2% a 79% des dossiers comportent au moins une erreur de prescription suivant la
méthodologie employée. [19]
> Les fréquences d'erreurs par journée d’hospitalisation :
Le taux d'erreur de prescription par journee d'hospitalisation varie selon les études de 0,4 a
12.3% selon la technique de détection. [31]
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3.2.La dispensation :
La dispensation est un acte pharmaceutique, elle constitue une étape majeure dans le circuit
du médicament entre la prescription et I’administration aux patients.
Cette étape du circuit, est réservée au pharmacien, qui reste le spécialiste du médicament. En
effet, « en toutes circonstances, les médicaments doivent étre préparés par un pharmacien, ou
sous la surveillance directe d'un pharmacien. ». (Article L5125-20 du CSP)
Les préparateurs et les étudiants en pharmacie (inscrits en troisiéme année d’études et ayant
effectué leur stage officinal) peuvent seconder le pharmacien dans 1’acte de dispensation. Ils
restent néanmoins sous la responsabilité de ce dernier qui doit en assurer le contréle. (Article
L4241-1 du CSP) (Article L4241-10 du CSP)
Selon le Code de la Santé Publique (CSP) frangaise, C’est un acte thérapeutique incluant a la
fois : I’analyse pharmaceutique des ordonnances médicales, la préparation galénique des
doses a administrer, la mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon
usage du médicament et la délivrance proprement dite des médicaments
A partir de cette définition, nous distinguons quatre étapes :

v L’analyse pharmaceutique de 1’ordonnance,

v’ La préparation des doses a administrer,

v' Ladélivrance,

v Et la mise a disposition des informations et des conseils nécessaires au bon usage du

médicament.

3.2.1. L’analyse pharmaceutique de ’ordonnance :
Au-dela de l'approvisionnent de la population en médicament, 1’analyse pharmaceutique de

I’ordonnance constitue une fonction toute aussi essentielle du pharmacien dans la chaine
sanitaire.
Il s’agit de la vérification de la conformité réglementaire et pharmaco-thérapeutique de
I’ordonnance et rédaction d’opinions pharmaceutiques si nécessaire.
Selon les normes francaises, elle comporte :

» Une vérification de la conformité de I’ordonnance par rapport a la réglementation :
Le pharmacien doit s’assurer de 1’authenticité et de la validité de la prescription. Pour cela,
I’ordonnance doit comporter :

— ldentifications du patient et du prescripteur,

— Date de prescription,
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— Noms des médicaments prescrits en DCI (Dénomination Commune
Internationale) avec le dosage, la posologie, et la durée de traitement. [32]

» Une analyse stricte des données de I'ordonnance :

Posologies recommandées,
- Interactions pharmacologiques et pharmacocinétiques,
- Incompatibilités physico-chimiques,
- Durée de traitement,
- Redondances pharmacologiques.
> Une analyse faisant appel a des informations physiopathologiques concernant le
malade
- Adaptation de la posologie,
- Contre-indications,
- Allergies,
- Interférences avec l'alimentation,
- Moment d'administration.
Le pharmacien, qu'il soit hospitalier ou officinal, en amont de toute délivrance de médicament
sur présentation d'une ordonnance, doit au préalable en apprécier la conformité réglementaire
et la pertinence scientifique.
Par l'avis pharmaceutique, le pharmacien entérine l'adéquation entre le patient, son état
physiopathologique et son traitement. Dans le cas contraire, le pharmacien peut étre amené a
émettre :
» une proposition de substitution par un médicament équivalent,
» une proposition de modification du traitement,
» un refus motivé de délivrance lorsque la securité du patient I'exige.
L’objectif de I’analyse pharmaceutique est défini par la Société Francaise de Pharmacie
Clinique (SFPC) comme étant « d’obtenir une optimisation de I’efficacité et de la sécurité des
thérapeutiques, ainsi qu’une minimisation des colits et une pharmaco-adhérence optimale»
[33].
3.2.2. Points critiques lors de I’analyse pharmaceutique :

» Contre-indications des médicaments :
La premiére contre-indication qui doit étre écartée est I’hypersensibilité du patient a I'égard

d'un médicament ou de 1’un de ses composés. Néanmoins 1’état physiopathologique du patient
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ne doit pas étre négligé, ’accés au dossier du patient est nécessaire et sera d'autant plus facile
si le pharmacien est bien intégré dans 1’équipe médicale.

> Interactions médicamenteuses contre-indiquées (CI), et & déconseiller (AD) :
L’interaction médicamenteuse contre-indiquée ne concerne plus 1’état physiopathologique du
patient, mais plutdt I’interaction entre les différents médicaments prescrits pour ce dernier.
Les interactions contre indiquées ou déconseillées nécessitent une intervention
pharmaceutique auprés du médecin prescripteur. La vérification de I’absence des interactions
de gravité moindre est nécessaire car celles-ci peuvent avoir un effet néfaste par la suite.

> Les différentes posologies :
Les posologies prescrites doivent correspondre au résumé caractéristique du produit (RCP),
déposé lors de I’obtention de 1’autorisation de mise sur le marché.
Ces posologies doivent étre ¢galement adaptées a 1’état physiopathologique du patient. L’état
de la fonction rénal doit obligatoirement étre évalué chez les patients agés, en se référant a la
clairance de la créatinine, sans pour autant négliger la fonction hépatique qui reste la voie
principale de métabolisation des médicaments. En fonction du résultat de 1’analyse des
posologies et de 1’état physiologique du patient, des adaptations posologiques peuvent étre
proposées au prescripteur, en particulier avec les médicaments ayant une marge thérapeutique
étroite (MMTE). Les incidents iatrogenes sont plus fréquents lors de 1’utilisation des MMTE,
ces médicaments doivent bénéficier d’une surveillance accrus, avec un contrdle des
fréquences d’administration d’une part et des compatibilités physicochimiques d’autre part.
Un dosage sanguin peut également étre utilisé afin d’optimiser I’action des MMTE. [34]

> Les Effets indésirables :
Grace a ’adaptation posologique, certains effets indésirables peuvent étre écartés. Cependant,
d’autres effets sont en rapport avec 1’effet pharmacologique et sont donc dit inévitables. Le
pharmacien sera chargé de transmettre 1’information au prescripteur, qui par le biais de la
balance bénéfice/risque décidera des mesures a prendre et informera le patient des risques

potentiels. [35]

Les préparations magistrales ou hospitalieres ainsi que les préparations des doses a
administrer sont réalisées selon les bonnes pratiques de préparation sous la responsabilité du

pharmacien.

La délivrance est I’acte pharmaceutique de mise a disposition des services, des médicaments

prescrits dans un délai adapté a leur utilisation.
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S’il décide de valider la prescription, Le pharmacien se doit également de délivrer aux
professionnels de santé et aux patients des informations et des conseils sur le bon usage des
médicaments (explication du traitement avec plan de prise, conseils hygiéno-diététiques,

possibles effets secondaires ou précautions d’emploi...) [36]

3.2.3. Droit de substitution :
Depuis 1999, le pharmacien peut substituer un princeps (spécialité de référence) par une

specialité générique (Article L5125-23 du CSP). Cependant, pour cela, trois conditions
doivent étre respectées :

» Inscription du médicament concerné au répertoire des génériques de 1’Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) publié au
Journal Officiel,

» Absence de la mention manuscrite du prescripteur « non substituable » (en toutes
lettres, devant le médicament concerne),

» La substitution ne doit pas entrainer de dépenses supplémentaires pour 1’ Assurance
Maladie.

3.2.4. Leserreurs de dispensation :

Les données sont insuffisantes, quant a I’erreur de dispensation par manque d’étude sur le
théme. Dans la littérature, elles sont moins fréquentes par rapport a 1’administration 65%
contre 14%. [37]

Les erreurs de dispensation concernent toute erreur commise par I'équipe pharmaceutique lors
de I’analyse de I’ordonnance, de la communication d’information, de la préparation galénique
et de la délivrance des médicaments aux unités de soins ou directement aux patients
ambulatoires.

Les erreurs médicamenteuses pouvant se produire lors de cette étapes sont :

v La non-détection des erreurs de prescriptions lors de I’analyse pharmaceutique,

v" Des erreurs de fabrication (préparations magistrales ou hospitaliéres),

v La non-détection des erreurs lors du double controle précédent la délivrance,

v Des conseils insuffisants, erronés ou inexistants sur les médicaments dispenseés.

Les erreurs de préparation galénique sont définies comme toute manipulation ou formulation
incorrecte ou erronée du médicament avant son administration que celle-ci soit assurée par le
personnel infirmier ou par la pharmacie. Il s’agit :

» Ladilution ou reconstitution incorrecte,

» Le Non-respect des incompatibilités physico-chimiques,

» Le Conditionnement inadéquat.
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3.3. L'administration du médicament :

L’administration est I’étape ultime du circuit du médicament. La SFPC dans son dictionnaire
définis I’administration d’'un médicament comme « I’ensemble d’activités assurées par un
soignant et comportant, a partir de la prise de connaissance de I’ordonnance : la préparation
extemporanée conformément aux recommandations des modalités d’utilisation du résumé des
caractéristiques du produit (RCP), les controles préalables (“3P” : prescription versus produit
versus patient), I’administration proprement dite du médicament au patient, 1’information du
patient, I’enregistrement de I’administration ».[14] Nous retenons les étapes suivantes:

» La vérification de I’identité du patient,

» La prise de connaissance de I’ordonnance du patient,

» La préparation et la vérification de I’adéquation des doses a administrer avec la

prescription,

» L’administration des médicaments au patient,

» L’enregistrement de I’administration,

» La surveillance de la tolérance du patient et de la survenue d’effets

indésirables.
Cette étape du circuit du médicament est assurée le plus souvent par le personnel infirmier a
I’hopital ou méme par le malade ou son entourage a la maison et constitue la derniére étape du
circuit physique du médicament. Une bonne pratique de cette étape sécurise les soins du
patient. Selon AFSSAPS actuelle ANSM, elle occupe la premiére place sur le rang du niveau
de réalisation de I’erreur médicamenteuse avec 65% parmi tous les signalements d’erreurs
rapportées [11] [38] et cela dans de nombreuses études, elle correspond a 1’étape, ou se réalise
le plus d’erreurs médicales.
3.3.1. Erreurs d’administration :

Quant a DPerreur d’administration, il s’agit de toute déviation dans I'administration des
médicaments par rapport a la prescription ou ’AMM.
Elle est définit par la SFPC comme une 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, appreciée 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 [14.].
Les erreurs d’administration se produisent essentiellement a deux niveaux : lors de la
préparation des doses a administrer et lors de I’administration au patient.

Ce sont des erreurs ;
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De volume,
De débit de perfusion,

De reconstitution,

YV V V V

De calcul de dose,

> De patient.

3.4.Suivi thérapeutique :
Le suivi thérapeutique consiste en la vérification de I’observance et en I’évaluation de la
balance bénéfices/risques. Elle est particulierement importante surtout pour les maladies
chroniques. Certains médicaments notamment a marge thérapeutique étroite nécessite une
surveillance clinique et paraclinique (Radiologique et biologique) afin de vérifier leur absence
de toxicité ou méme de suivre efficacité du traitement. Le médecin peut alors adapter le
traitement ou méme arréter le traitement. Les erreurs de suivi thérapeutique comprennent :

» La méconnaissance des conditions du suivi thérapeutique,

» Le manque de temps.

3.5.L’éducation thérapeutique du patient :
« L’éducation du patient est un processus continu, par étapes, intégré dans la démarche de
soins, comprenant un ensemble d’activités organisées de sensibilisation, d’information,
d’apprentissage et d’aide psychologique et sociale, concernant la maladie, les traitements, les
soins, 1’organisation et procédures de soins, le traitement, les comportements de santé et ceux
liés a la maladie, et leurs facteurs d’influence (représentations de santé et maladie,
représentations de rdle, pouvoir sur la santé, sentiment d’efficacité, sens de la maladie et de la
santé, etc.). Ce processus est destiné a aider le patient (et sa famille) a comprendre la maladie
et les traitements, participer aux soins, prendre en charge son état de santé et favoriser un
retour aux activités normales et au projet de vie. Il s’effectue entre des acteurs (institution,
soignants, patients et familles), vise des objectifs de santé définis a partir d’aspirations et de
besoins objectifs et subjectifs, se réalise dans un contexte institutionnel et organisationnel
impliquant des ressources et des contraintes, utilise des méthodes et moyens éducatifs et
nécessite des compétences et des structures de coordination » [35]. Cette definition est celle
de L’OMS
L’éducation thérapeutique, a pour objectif la bonne observance du traitement, la bonne
compréhension du traitement par le malade, elle limite 1’iatrogénie médicamenteuse et

sensibilise d’avantage le patient a la survenu des ES. Avec I’évenement du VIH/SIDA, et de
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certaines maladies chroniques, tous ces acteurs sanitaires (pharmacien, médecin et infirmier)
ont un réle trés capital & jouer dans cette étape du circuit du médicament.
Une mauvaise information et/ou une mauvaise éducation thérapeutique peuvent étre a
I’origine d’erreurs médicamenteuses.

4. Les causes des erreurs méedicamenteuses :
La cause d’erreur médicamenteuse est définie par la SFPC comme un facteur (situation,
événement) antérieur a I’erreur médicamenteuse et qui peut étre reconnu comme étant a
I’origine de la survenue d’une erreur médicamenteuse. Chercher la ou les causes d’une erreur
médicamenteuse, ¢’est répondre a la question suivante : « Pourquoi I’erreur médicamenteuse

s’est-elle produite ? »[14]. Ces causes sont tres variées. Ce sont :

4.1.Probléme de communication :
— Défaut de communication verbale,

— Erreur d’interprétation de I’ordonnance : une expression incorrecte de la
posologie, de la forme pharmaceutique, de la voie d’administration, une
imprécision sur I’arrét du médicament,

— Défaut de communication écrite :

L’¢écriture illisible et I’'usage d’abréviations favorisant une mauvaise compréhension ou une
confusion, I’erreur d’unité¢ de mesure, I’erreur de virgule et ’utilisation de zéro au début ou a
la fin. Par exemple ,2 confondu avec 2 au lieu de 0,2 et 2,0 confondu avec 20 au lieu de 2.
Avoir un systéme uniforme d'écriture des doses, par exemple « g » et non « gm » et pour les
valeurs inférieures a 1, faire précéder la virgule d'un zéro (par exemple 0,2) et pour les valeurs
supérieures a 1, éviter d'ajouter un zéro apres la virgule (inscrire 2 au lieu de 2,0) est

recommandé. [39]

4.2.Confusion de dénominations :
— Confusion entre noms commerciaux (dénominations spéciales),

— Confusion entre noms génériques,
Confusion entre leurs suffixes ou leurs préfixes, homographie ou homophonie avec un autre
nom de marque ou une autre dénomination commune. L’ANSM a établi une liste des
differentes confusions de noms de médicaments rapportées au Guichet Erreurs
Médicamenteuses [11]. Voici quelques exemples tirés de cette liste, compte tenu des
médicaments qui ont été déja autorisés au Mali : Duphaston® et Duspatalin®,
Daflon® et Dafalgan®, Coversyl® et Corvasal®, Hypérium® et Hept-a-myl®, Lexomil® et
Lamisil®, Salbumol® et salbutamol, Tobrex® et Tobradex®, Vogaléne® et Voltarene®,
Spasfon® et Stablon®.
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4.3.Probléeme d’étiquetage et/ou d’information :

Présentation du conditionnement primaire du produit ;

Présentation du boitage ou conditionnement secondaire ;

Etiquetage et présentation du produit délivré : Similitude avec celui d'une autre
firme ou similitude au sein de la gamme de produits de la méme firme
favorisant la confusion ;

Notice du produit ;

Sources d’information électroniques (banques de données, fichiers produits) ;
Documentations et publications imprimées publiées (dictionnaires, ouvrages,
revues etc.) ;

Documents publicitaires (erreur associée a la publicité d’un produit) :

Les données sont parfois non disponibles, inexactes, obsolétes, confuses ou incohérentes. Les

ouvrages de type Vidal et Dorosz devront étre accessibles facilement. Les fiches de Bon

Usage des Médicaments publiées par la HAS, permettent de faire connaitre les résultats de

I'évaluation d'un médicament ou d'une classe thérapeutique et d'apporter des informations

essentielles sur leur bon usage par les professionnels de santé concernés. Par exemple, la fiche

Bon Usage des Médicaments concernant les inhibiteurs de la pompe a protons chez 1’adulte

4.4 Facteurs humains :

Défaut de connaissances : méconnaissance du médicament, des indications, des
propriétés galéniques, de la voie d'administration, des doses et débits
d'administration ;

Pratiques défectueuses ;

Erreur informatique ;

Erreur de distribution ou de rangement ;

Erreur dans la préparation extemporanée des doses a administrer : quantité
erronée de soluté de dilution ou principe actif a diluer ;

Erreur de transcription ;

Stress, charge de travail trop élevée ;

Surmenage, fatigue, manque de sommeil ;

Comportement conflictuel ou intimidation ;

Erreur de calcul de la dose et du débit de perfusion :

Une erreur de calcul peut nuire a la qualité du soin parce que le patient recoit, pendant un

certain moment, une quantité de médicament inadaptée. Les conséquences peuvent étre
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graves, soit parce que la pathologie n’est pas suffisamment traitée (cas de sous-dose), soit

parce que le principe actif est toxique en trop grande quantité (cas de surdose) [40].

4.5.Problémes de conditionnement ou de conception :
— Conditionnement inadapté ou mal congu ;

— Dispositifs médicaux associés a I’administration de médicaments ;

— Confusion entre formes pharmaceutiques : similitude de couleur, de forme
et/ou de taille avec un autre produit ou avec le méme produit, mais a un autre
dosage :

L’ANSM a émis des recommandations concernant I’harmonisation de 1’étiquetage des
ampoules et autres petits conditionnements de solutions injectables de médicaments. En effet,
cette harmonisation contribuera a prévenir les erreurs médicamenteuses en réduisant les
risques de confusion lors de I’administration du médicament et ce, d’une part en facilitant
I’harmonisation des mentions de I'étiquetage des conditionnements de petites tailles, d'autre
part en contribuant a améliorer la lisibilité des étiquettes [41].

Selon 'ANSM, la majorité des erreurs médicamenteuses est due aux similitudes de
conditionnements et d'étiquetages (32,3%) ainsi qu'aux erreurs de pratique (29,6%) [11]
L’erreur trouve donc sa source dans deux cas de figure :

» Dans une mauvaise conception du médicament et de I’information qui lui est relative
(confusion de dénomination, conditionnement inadapté, probleme d’étiquetage ou de
notice d’information, etc.), et

» Dans le dysfonctionnement de I’organisation systémique du processus de prise en
charge thérapeutique du patient (organisation du circuit du médicament, facteurs
humains, facteurs environnementaux, pratiques professionnelles, etc.).

5. Piste de réflexion pour éviter les erreurs médicamenteuses :

Ces quelques pistes sont rapportés par la littérature, il s’agit de les tenir compte et d’en
améliorer pour une meilleure gestion du circuit de la prise en charge des patients avec moins
de risque d’erreur.

5.1.Amélioration des médicaments mis sur le marché :

La prévention des erreurs commencent par le médicament lui-méme.

Le conditionnement des médicaments est un ¢lément important de sécurité et d’information
des patients. Mal congu, il est susceptible d’engendrer des erreurs de doses et d’exposer les
patients a des effets indesirables. Le vrai nom du médicament, la dénomination internationale

commune (DCI), permet d’identifier une méme substance dans diverses spécialités. C’est le
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nom a mettre en valeur notamment pour éviter les surdoses et gérer les risques d’interactions
médicamenteuses. Autre élément majeur, les mentions relatives au dosage en principe actif, a
la forme pharmaceutique doivent étre suffisamment lisibles et bien placées pour permettre une
différenciation aisée des conditionnements d’une méme gamme et ainsi éviter les confusions.
[42]

Les professionnels de santé, peuvent eux aussi participer a 1’amélioration des
conditionnements en notifiant les erreurs avérées ou les risques suspectés ; ainsi que tous les

défauts observés. [43]
5.2.Amélioration de la prescription du médicament :

Toutes les ordonnances doivent donc étre lisibles et rédigées dans un langage simple. Il est
préférable, autant que possible, que I’ordonnance soit informatisée plutdt que manuscrite pour
améliorer la lisibilité mais aussi standardiser la présentation. L’ordonnance doit également
étre prescrite en DCI plutot qu’en noms commerciaux. En effet, les DCI ont I’avantage d’étre
moins nombreuses, plus explicites, plus logiques et homogénes que les noms commerciaux et
de comporter un ou plusieurs segments-clés renseignant sur la classe thérapeutique, le mode
d’action, 1’origine ou la parenté¢ chimique ou biochimique et les effets indésirables. Elles
permettent ainsi de réduire les confusions de noms, les cumuls de doses, les risques

d’interactions, contre-indications ou allergies. [44]
5.3.Amélioration de la relation médecin-pharmacien :

La relation entre ces deux professionnels de santé est trés importante. Elle doit permettre
d’échanger librement entre eux et en toute confiance. De cette fagon, le médecin peut
consulter aisément le pharmacien en cas de doute ou de manque d’information sur un
médicament et le pharmacien peut, quant a lui, contacter le prescripteur en toute sérénité, en
cas de probléme de compréhension de 1’ordonnance ou de rupture de produit chez le fabricant.

Cette bonne entente permet de sécuriser les prescriptions et les dispensations.
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METHODOLOGIE
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IV. METHODOLOGIE :

1. Lieu d’étude :
Notre étude s’est déroulée a Bamako, au sein du Centre Hospitalier Universitaire du Point G
dans quatre services. La population cible était les malades hospitalisés quel que soit leurs ages

ou le motif d’hospitalisation.

2 g e

0 CcntreHospnollgr —
Universitaire du PointG

CENTRE HOSPITALIER INIVERSITAIRE DUPO

[

(ENTRE ROSPTALIER (NIVERSIA
TABLEAU DES CONSUL
SERVICES .
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Figure 6 : Porte d’entrée du CHU du Point G a droite, la sortie a gauche

1.1.  Description de I’hdpital du point G:

L’hopital du Point G existe depuis le début du siecle passé (construit entre 1906 et 1913). 1l
s’est constitué a partir d’un hopital militaire issu de la période coloniale avec une superficie
de 25 hectares et est situé sur une colline surplombant Bamako, nommeée Point G. Il est érigé
en établissement public a caractere administrative (EPA) doté de la personnalité morale et de
I’autonomie de gestion par la loi n° 92-023 du 05 octobre 1992. Conformément a la
convention hospitalo-universitaire, il change de statut et devient CHU (centre hospitalier
universitaire).

Dirigé par un directeur général et assisté d’un directeur général adjoint, le CHU du Point G
comprend :

a. Deux organes de gestion : le conseil d’administration et le comité de direction.

b. Quatre organes consultatifs : la commission médicale d’établissement (CME), le
comité technique d’établissement (CTE), la commission des soins infirmiers et
obstétricaux (CSIO) et le comité d’hygiene et de sécurité.

1.1. L’organisation générale :

L’organisation générale du CHU du Point G se présente comme suit :
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L’administration générale composée de : une direction, une agence comptable, un service
d’audit interne, un service biomeédical et de référence, un service social hospitalier, un
service des ressources humaines, un service financier, une délégation du controle
financier, et un service des soins, d’hygiéne et du SIH.
Les Services de médecine et spécialités médicales composées de : Cardiologie, Hématologie
oncologie, Maladies infectieuses, Médecine interne, Médecine légale, Néphrologie,
Neurologie, Pneumo-phtisiologie, Psychiatrie et Rhumatologie.
Les services de chirurgie et spécialités chirurgicales : Anesthésie- réanimation et le bloc
opératoire, Chirurgie viscérale, Chirurgie cardio-vasculaire et thoracique, Gynéco-
obstétrique et Urologie.
Les services du plateau technique composé de : Laboratoire de biologie médicale et
d’hygiéne, Imagerie Meédicale et le service de médecine nucléaire, Laboratoire
d’anatomie et cytologie pathologiques et la Pharmacie hospitaliere.

2. Type et Période d’étude :
Il s’agit d’une étude prospective, monocentrique, descriptive basée sur 1’observation et
I’analyse des dossiers de prescriptions, de dispensation et d’administration de médicament au

Centre Hospitalier Universitaire du Point G.

L’étude s’est déroulée du mois d’Avril au mois de septembre 2020 dans quatre services : le
service de médecine interne, neurologie, pneumologie et le service de cardiologie.
3. Population d’étude :

Nous nous sommes intéress€és uniquement qu’aux patients nouvellement admis en
hospitalisation dans les différents services (service de médecine interne, neurologie,
pneumologie et le service de cardiologie) durant la période de I’enquéte. Les dossiers de
prescription, d’administration ainsi que la dispensation aux patients ont été recensés chaque
jour aux moyens d’une fiche d’enquéte préétablie. La taille de notre échantillon a été
constituée sur la base du nombre total de cas suivant notre critére d’inclusion et de non
inclusion. Les différents services ont été sélectionnés sur la base de leur fort taux de

fréquentations et les chefs des différents services ont agréablement accepté I’étude.

4. Critére d’inclusion :
Sont inclus dans notre étude les patients hospitalisés dans les services de soins pendant la

période de 1’étude dont la prise en charge a nécessité une prescription médicale, une

dispensation et une administration des médicaments.
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5. Critere de non inclusion :
Ne sont pas inclus dans notre étude, les patients déja hospitalisés avant la période de 1’étude,

les patients décédés précocement et les patients n’acceptant pas 1’étude.
6. Déroulement et collecte des donnees :

Dans le CHU du Point G, il n’y a pas un systéme de données informatisées, ou tous les
renseignements sont accessibles par un systeme informatique.

L’échantillonnage était constitué de I’ensemble des dossiers comportant la prescription et
I’administration. Nous avons effectué un passage journalier dans chaque service choisi pour la
collecte des données durant toute la durée de I’étude. Ces données ont concerné le type de
médicament, la dose, la durée du traitement, la forme galénique, la posologie etc... pour
identifier une éventuelle erreur médicamenteuse de prescription, d’administration et de
dispensation.

Apres une premiere analyse, le compte rendu se fera avec le médecin, la personne ayant fait
I’administration des produits pour échanger par rapport aux erreurs identifiées. Les données
recueillies sur la fiche d’enquéte comportaient aussi :

Les renseignements sur le patient :

> Le sexe,
> L’age,
> Le poids,

> L’historique médicamenteux.
Les renseignements sur I'nospitalisation :
» La date d'admission dans l'unité de soins,
> Ladate de sortie,
» Le motif d’hospitalisation,
> Le diagnostic pose,
> Le traitement.
Les avis pharmaceutiques ou interventions pharmaceutiques :
» Proposition de substitut d’un médicament,
Arrét d’un médicament sur une contre-indication,
Arrét d’un médicament en absence d’indication appropriée,
Clarification de la modalité d’administration,

Prévention d’effet indésirable,

YV V. V VYV V

Redondance médicamenteuse.
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Les renseignements sur la dispensation :
> Vérification des produits aprés délivrance (date de péremption, quantités),
» Substitutions rencontrées,
» Omission retrouvées.
Administration :
> Plateau technique
Temps d’injection ou perfusion
Débit de perfusion

Compatibilités physico-chimiques

YV V V V

Technique d’injection
7. Saisi et analyse de données :

Les données recueillies au cours de ’enquéte ont été traitées sur Microsoft Word 2013,

La saisie et I’analyse statistique ont été effectuées par le logiciel : SPSS version 2.5.

8. Aspect ethique :
Par respect de 1’éthique et la déontologie, les informations collectées pendant la période de

I’enquéte ont été recucillies dans la confidentialité et le strict respect du patient par un

systeme de codage attribué a chaque patient.
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RESULTATS
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V. RESULTATS :
Tableau 111 : Récapitulatif des données.
Caractéristiques Effectif
Nombre de patients 41
Nombre de prescriptions effectuées 96
Nombre de lignes de prescription 347
Nombre d'interventions pharmaceutiques 10
Moyenne de lignes par prescription : 3,61

Le nombre moyen de médicament par prescription est 3, 61

1. Caractéristiques sociodémographiques de la population d’étude :

1.1. Sexe :

m Masculin  m Feminin

17 [41%]

24 [59%]

Figure 7 : Répartitions des patients selon le sexe

Le sexe ratio était de 1,43 en faveur du sexe masculin
1.2.1’age :
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Figure 8: Répartition des patients selon la tranche d’age

La tranche d’age 60 -75ans a été la plus représentée avec 42% suivi de 30-45 ans avec 22%.
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Tableau IV : Répartition des patients selon le service

Service Fréquence Pourcentage(%o)
Médecine interne 6 14,63
Pneumologie 19 46,34
Cardiologie 9 21,95
Neurologie 7 17,07
Total 41 100

Le service de pneumologie avait représenté 46,34%

Tableau IV : Répartition des patients selon le motif d’hospitalisation

Motifs d’hospitalisation Fréguence Pourcentage(%o)
Vertige — céphalée 3 7,31
(Edéme des membres inferieures 4 9,75
Polyartralgie- plaie 1 2,43
Détresse respiratoire 8 19,51
Hémoptysies-toux 5 12,19
Douleur épigastrique 1 2,43
Dyspnée 9 21,95
Ascite 1 2,43
Embolie pulmonaire 1 2,43
Aphasie 1 2,43
Hémiplégies 4 9,75
AVC 2 4,87
Asthénie 1 2,43
TOTAL 41 100

Les principaux motifs d’hospitalisation étaient respectivement les dyspnées d’effort (21,95%),
les détresses respiratoires (19,51%) et la toux (12,19%).
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2. Les diagnostics retenus :

mFréquence M Pourcentage
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Figure 9 : Répartition des patients selon le diagnostic retenu

Les principaux diagnostics retenus étaient les AVC (17,60%) et I’insuffisance cardiaque
(13,70%).
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Tableau V: Médicament en fonction de classe pharmaco-thérapeutique

Classe pharmaco-thérapeutique Effectif Pourcentage (%)
Antalgiques 28 10,56
Anti-inflammatoires 26 9,81
Antihypertenseurs 45 16,98
Anti-ulcereux 23 8,67
Antiparasitaires 16 6,03
Antibiotiques 38 14,33
Neuroleptiques 3 1,13
Diurétiques 26 9,81
Anticoagulants 36 13,58
Myorelaxants 1 0,37
Antifongiques 3 1,13
Hormones 3 1,13
Laxatifs 4 1,50
Antiviraux 2 0,75
Hypoglycémiants 2 0,75
antihémorragiques 1 0,37
hypocholestérolémiants 5 1,88
Cardiotoniques 3 1,13
Total 265 100

Les classes thérapeutiques les plus prescrites étaient les antihypertenseurs (16,98%) et les
antibiotiques (14,33%).
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Tableau VI: Classe pharmaco-thérapeutique impliqués dans la survenue des erreurs

Classe pharmaco-thérapeutique Effectif Pourcentage(%o)
Anticoagulant 7 19,44 (n=36)
Antiinflammatoire 8 30,76 (n=26)
Antihypertenseurs/cardiotonique 5 11,11 (n=45)
Antimicrobiens 20 32,25 (n=62)
Antiulcéreux 5 21,73 (n=23)

Les classes de médicaments concernés par 1’erreur de prescription étaient essentiellement des
antimicrobiens 32,25% suivi des anti-inflammatoires 30,76%.

Tableau VII: Répartition des sources d’erreur sur les ordonnances initialement
prescrites.

Source d'erreur Effectif Pourcentage(%o)
Posologie non précisee 7 7,29 (n=96)
Dosage non précisé 7 7,29 (n=96)
Prescripteur non identifié 4 4,16 (n=96)
Forme non précisée 6 6,25 (n=96)
\/oie non précisée 11 11,45 (n=96)

Les principales sources d’erreurs constatées sur les ordonnances étaient des voies

d’administration non précisée (11,45%) suivi de la posologie non précisée (7,29%).

Tableau V111 : Répartition des erreurs médicamenteuses selon la nature de ’erreur
Nature d’erreurs médicamenteuses Effectif Pourcentage (%)
Erreur de dosage 5 20% (n=25)
Erreur de modalité d’administration 5 20% (n=25)
Erreur par délai de prise 12 48% (n=25)
Erreur durée de traitement 5 12,20% (n=41)
Erreur de médicament 2 4,44% (n=45)
Erreur par omission 7 15,55% (n=45)
Interaction médicamenteuse 27 65,85 (n=41)
Erreurs d’indication 15 36,58 (n=41)
Erreur de malade 0 0% (n=25)
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Les interactions médicamenteuses (65,85%) et le délai de prise (48%) ont été les principales
natures des erreurs médicamenteuses.

Tableau IX : répartition des erreurs médicamenteuses en fonction du niveau d’erreurs

Niveau d’erreurs Effectif Pourcentage (%0)
Potentielle 29 56,86
Avérée 16 31,37
Latente 6 11,76
TOTAL 51 100

L’erreur potentielle était la plus représentée 56,86%.

2.1.Intervention pharmaceutique :

E Fréquence Pourcentage (%)

20 40

40 : '

30 20 20

20 10 10

0 — -
Arrét de Arrét de Clarification de la Prévention d’effets Redondance

médicaments sur médicament en modalité indésirables médicamenteuse
contre-indication absence d’administration

d’indication

Figure 10: Nombre d’interventions pharmaceutiques par dossier du patient
La principale intervention pharmaceutique était la proposition d’arrét de médicament a
I’absence d’indication appropriée (40%).

Tableau X : description des principales interventions pharmaceutiques rapportées

Type d’intervention Exemple

Arrét du médicament en absence d’indication

appropriée : Prescription de CAPRAZOLE®
Le médicament a été  prescrit pour une (Oméprazole) en prévention de lésions
indication ne figurant pas dans le dictionnaire gastroduodénales induites par les
Widal, ni dans le RCP du produit corticoides en dehors de tout antécédent

d'ulcére
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Arrét de redondance médicamenteuse :

Prescription simultanée pour le méme malade de
deux antalgiques du méme palier pour la méme
voie d’administration au méme moment

Modification de la fréquence d’administration

des médicaments :

La fréquence d’administration du médicament
n’est pas conforme a celle préconisée par le

dictionnaire Widal pour I'indication concernée.

Prévention d’effet indésirable :

Des médicaments qui ont le méme risque et

profil d’effets indésirables

Arrét d’un médicament sur contre-indication :

Le patient présente un état physiopathologique

qui
médicament

contre-indique  l'administration  d'un

Paraceétamol + nefopam dans la prise en

charge d’une douleur chronique

CORTANCYL(Prednisone), une seule
prise journaliére, le matin au lieu de
matin et soir.

Arrét de ASPEGIC(acide
acetylsalicylique) chez un patient déja
sous deux anticoagulants (Lovenox et
minimiser le

Sintrom) pour risque

hémorragique

Prescription de WARFARINE chez un

malade présentant une plaie sur la jambe

Tableau XI : Types d’interactions médicamenteuses rencontrées

Interaction médicamenteuse Frequence Pourcentage(%6)
Interaction a prendre en compte 15 57,69
Précaution d'emploi 5 19,23
Association déconseillée 5 19,23
Association contre-indiquée 1 3,84
Total 26 100

Seulement 3,84% des interactions était formellement contre indiquée, alors que la majorité

(57,69%) représentait des interactions types précautions d’emploi
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Tableau XI1: Catégorisation des erreurs médicamenteuses détectées selon la gravité

Categorisation Description

A Circonstance ou évenement susceptible de provoquer une
erreur.
C Une erreur s’est produite pour le malade, sans dommage

pour le malade.

D Une erreur s’est produite et a provoqué une surveillance
accrue pour le malade mais sans dommage pour le
malade.

H Une erreur s’est produite et a provoqué” un accident

mettant en jeu le pronostic vital du malade.

I Une erreur s’est produite et a provoqué” le déces du

malade.

Pourcentage(%o)

24 (58,53%)

14 (34,14%)

1 (2,43%)

2(4,87%)

En considérant la gravité des conséquences clinique selon la Société Francaise de Pharmacie

Clinique, aucune erreur de prescription n’a conduit a la mort du patient.

Toutes les erreurs étaient situées essentiellement dans la catégorie A (58,53%) et C

(34,14%).

Tableau X111 : Types d’erreurs médicamenteuses relevées selon I’étape concernée.

Type d’erreurs médicamenteuses Effectif ~ Pourcentage (%)

Erreurs de prescription  Erreurs de durée de traitement 5 12,20 (n=41)
Erreurs d’indication 15 36,58% (n=41)
Erreurs de posologie 12 29,30% (n=41)
Interaction médicamenteuse 27 65,85% (n=41)
Erreurs de modalités d’administration 0 0% (n=41)
Erreurs d’omission 7 15,55% (n=45)

Erreurs de dispensation  Erreur de médicament 2 4,44% (n=45)
Erreurs de dose 8 32% (n=25)

Erreurs Erreurs d’omission 0 0%(n=25)

d’administration Erreurs de voie d’administration 5 20% (n=25)
Erreurs de débit d’administration 16 64% (n=25)
Erreurs de moment d’administration 3 12% (n=25)
Erreurs de patient 0 0% (n=25)
Erreurs de techniques d’administration 0 0% (n=25)

Theése de Doctorat en Pharmacie M. Thierry Cissé

Année universitaire 2021-2022

Page 46



ETUDE DES ERREURS MEDICAMENTEUSES DANS UN CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE :
CAS DU CHU DU POINT G

Les erreurs de prescription etaient dues essentiellement :

— aux interactions médicamenteuses (65,85%),

a I’indication thérapeutique (36,58%),

a la posologie (29,30%),

et a la durée de traitement (12,20%).

Les erreurs de dispensation étaient des erreurs de meédicament (4,44%) et d’omission
(15,55%).

Les erreurs d’administration principalement par :

— le débit d’administration (64%),

la dose administrée (32%),

la voie d’administration (20%),

— et le moment d’administration (12%).
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COMMENTAIRES
ET
DISCUSSION

These de Doctorat en Pharmacie M. Thierry Cissé Année universitaire 2021-2022 Page 48



ETUDE DES ERREURS MEDICAMENTEUSES DANS UN CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE :
CAS DU CHU DU POINT G

VI. DISCUSSION :
Notre étude s’est intéressée aux erreurs médicamenteuses survenant au cours des étapes du
circuit médicamenteux de la prescription a I’administration et ce, dans le service de médecine
interne, neurologie, pneumologie et le service de cardiologie de 1’hopital du Point-G.
Ces unités prennent en charge les patients dont le pronostic vital est engagé et qui se trouvent
souvent soumis a des thérapeutiques médicamenteuses complexes pouvant faire objet, parfois

d’éveénements iatrogénes médicamenteux.

Une moyenne de 3,61 médicaments prescrits par ordonnance, est nettement inférieur aux
chiffres retrouvés dans la littérature en ce qui concerne la polymédication ou le chiffre 8
médicaments est retenu dans le cas précis de I’hopital. Ce chiffre peut s’expliquer par la
nature de notre échantillon qui n’était pas exclusivement des patients &gés au sens propre du
terme.

Une moyenne de 6,64 lignes/ordonnance a été rapportée dans 1’étude de JARRAYA. D et col
[45] sur I’évaluation des erreurs médicamenteuses dans un service tunisien de réanimation
médicale.

Dans notre étude, la population masculine a été la plus représentée, elle était de 59% avec
une prédominance des personnes agées dans la tranche d’age de 60 a 75 ans. DEGEORGES.
E [48] avait une population d’étude majoritairement composée de femmes (72%) avec un age
moyen de 83,9 ans. POURAIN. L et col [49] sur la gestion des erreurs médicamenteuses ont
montrés que les erreurs survenaient essentiellement aux ages extrémes de la vie 64% aprés 70
ans. DEGBEGNON .D [50] sur I’analyse de la prescription médicamenteuse potentiellement
inappropriée et KONATE O.C [51] sur les interactions médicamenteuses, ont trouvés
respectivement une prévalence élevée 42,8% et 49% chez la méme trachée d’age. Cela est
normal car c’est la tranche d’age des personnes agées les plus jeunes. Le taux de mortalité est
faible par rapport aux autres tranches d’ages. Ceci étant, il faut souligner une légere différence

au niveau de la catégorisation des tranches d’age notamment avec 1’étude de KONATE O.C.

Les erreurs d’indications (36,58%) étaient nettement supérieur au regard de toutes les autres
erreurs de prescription et constituaient environ 10% des interventions pharmaceutiques. Il faut
voir ici une insuffisance dans 1’analyse de I’échantillon (1seul observateur, manque de
support) que de lacune de la part des prescripteurs. En ce qui concerne les erreurs de
posologie (29,30%), ¢’était le plus souvent des dépassements de posologie, des fréquences

d’administration injustifiée et trés rarement des posologies infra thérapeutiques. Sur la base de
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représentativité, ce résultat est comparable a I’étude de CAMARA et col [25] sur les erreurs
de prescription. Ils ont trouves 4,5% erreurs de posologie derriére les erreurs d’indication avec
9,5%.

Concernant 1’administration des médicaments, une vitesse d’administration incorrecte (64%)
apporté par notre étude différe largement de 1’étude de CHERIF. A et col [52] sur évaluation
des erreurs d’administration des médicaments injectables en néonatologie (33,7 %) cela
pourrait étre li¢ a I’effectif de notre échantillon et ou a la breveté de notre enquéte, en effet
I’étude de CHERIF. A avait porté sur 300 administrations des médicaments.

Les autres erreurs notamment de durée de traitement (12,20%) et d’intervention
pharmaceutique (24,40%), avaient une fréquence relativement faible. A ce stade, il faut mettre
en cause la taille insuffisante des échantillons et/ou la briéveté de la période de recueil.

Dans une étude sur les interventions pharmaceutiques réalisée dans un service d’urgence,
CLEMENTZ. A et col [53], ont apportés que parmi les prescriptions analysées, seulement 73
faisait 1’objet d’une intervention pharmaceutique (IP) avec (15,2 %).

MEHDI. T [54] a apporté 15,58% IP dans son étude sur le role du pharmacien clinicien en
milieu hospitalier. Les études similaires menées sur les EM et particulierement sur les
interventions pharmaceutiques n’utilisaient pas exactement la méme classification que celle
qu’on avait adopté cela, rend difficile une comparaison pertinente avec notre étude.
Néanmoins « I’arrét d’un médicament » comme principale interventions a été retrouvé dans
I’étude d’ABDELAZIZ et col. [55] avec 22,0 %.

Concernant les interactions médicamenteuses, une fréquence de 3,84% d’interaction contre
indiqué semble quand méme inferieur a celle de VARJA et DANIEL [56] dans le bulletin
des médecins suisses, qui préconisait un taux de 5% d’interaction contre indiquée. Ce chiffre
relativement faible pourrait avoir une explication conforme a la littérature, plus le nombre de
ligne par prescription est élevé autant le risque d’interaction 1’est aussi. Dans notre cas précis,
nous avons eu un nombre moyen de médicaments par patient de 3,61, assez faible d’ou la
faible fréquence d’interaction médicamenteuse. Par contre la prédominance des interactions
types précautions d’emploi se retrouve également dans 1’étude de KONATE O.C avec 41%.
Par ailleurs en tenant compte de la fréquence des interactions médicamenteuses sans
distinction du type d’interaction, il apparait nettement claire que ce sont des lacunes en terme
de formation initiale des médecins.

Dans 1’étude de KOUAME .E.A [57] sur les erreurs médicamenteuses en pediatrie, realisee

en code d’ivoire, on retrouve 73% d’erreur de prescription dans 1’analyse des ordonnances, se
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rapproche de notre cas, on retrouve 78% d’erreurs de prescription en récapitulant toutes les
erreurs de prescription.

Concernant la gravité des erreurs détectées, elle correspondait essentiellement & des erreurs
latentes ou potentielles ne causant pas de dommage, (catégorie A 58,53% et catégorie C
34,14%). Aucune prise en charge particuliére n’a été nécessaire. Parmi les dossiers étudiés,
les cas les plus graves font partie de la catégorie H, correspondant a la mise en jeu du
pronostic vital. Deux dossiers sont concernés. Les catégories G (préjudice permanent) ou |
(déces) ne sont pas représentées.

CUNAT. C [3] dans son étude a partir des données de centres antipoison et de
toxicovigilance a trouvé les mémes catégories prédominantes notamment avec quelques
différences de prés qui pourraient étre liée au recueil de notre échantillon.

La catégorie C a été la plus représenté concernant la gravité des erreurs, rapporté par
JARRAYA. D et col.

Les classes thérapeutiques concernées par les erreurs médicamenteuses, notamment de
prescription ne sont qu’un reflet de la consommation en médicament dans les services retenus,
nous retrouvons les mémes classes thérapeutiques dans 1’étude de GRAIN.F [19] et cela dans
beaucoup d’étude. Les anticoagulants sont impliqués dans presque un sur trois erreurs de
prescription (erreur d’indication/contre-indication et d’interaction), cela différe aux données
de la littérature ou les opioides sont la classe la plus impliquée dans la survenue des erreurs
médicamenteuses.

Dans notre cas précis, les antimicrobiens ont été la premiére classe pharmaco-thérapeutique
impliquée dans les erreurs de prescription suite a I’analyse pharmaceutique avec 32,25%, ce
résultat ne signifie pas une méconnaissance des prescripteurs sur le produit mais un gros
volume de prescription en particulier a ’hopital.

Les antihypertenseurs représentent la premiére classe de médicaments a visée
Cardio-vasculaire prescrite de notre population (12,96%) comme nous pouvons le retrouver
dans la littérature (57,67%) dans 1I’étude DEGEORGES.E [48] et 62,5%, dans 1’étude de
BERTHOUX, DUFOUR, et col [58].

Les antalgiques représentait 8,6% des médicaments prescrits sur les ordonnances. Ce n’est pas
la classe la plus représentée au sein de notre échantillon, alors que c’est la premicre classe de
médicaments vendus en ville selon ANSM [59]. Par comparaison nous le retrouvons dans
I’étude DEGEORGES. E avec la méme fréquence et pratiquement dans le méme ordre de

classement.
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Quant aux mentions sur le médicament, I’absence de voie d’administration, de posologie et de
dosage étaient les principales sources d’erreurs de prescription, ces différents éléments ont été
vérifier par la méthode de Tukey : score total est de 14 points ; la prescription est consideére
de « conformité médiocre » pour un score total inférieur ou égal a 6 points, « moyenne » pour
un score compris entre 7 et 10 points, « bonne » entre 11 et 14 points

Avec ce score de Tukey, la prescription avait une conformité moyenne dans 36% des cas et
bonne dans 53% des cas. Contrairement a I’étude ’AHMED OULD EL BARA et col [60]
sur la conformité des prescriptions, elle était assez élever 90%.

Sur les erreurs détecter 56,86% était des erreurs potentielles, ce résultat est comparer a
JARRAYA. D et col avec 60%, ce résultat pourrait étre lié a notre méthodologie qui détecte
essentiellement des erreurs potentielles. Par contre, nous avons une légere différence
concernant le respecte des regles d’hygi¢ne requises 30% contre 40%.

Le manque de matériel, de formation et de sensibilisation du personnel infirmier ainsi que la
charge du travail parfois trop importante faisaient probablement que les infirmiers du service
négligeaient parfois certaines normes de bonnes pratiques de préparation (BPP), telles que le
respect de la tenue professionnelle, [’utilisation des moyens d’isolement contact, la
désinfection du plan de travail, le lavage des mains avant et apres chaque préparation et la
manipulation aseptique de chaque produit.

1. Les limites :

Notre étude n’as pas été facile, par la difficulté de collaboration de la part 1I’équipe soignante.
L’interne en pharmacie était le seul rattaché a ces services et uniquement le matin, I’étude n’a
pu porter que sur la partie hospitalisation en ciblant les patients avec des traitements en cours
initiés a I’hospitalisation. De plus, le travail sur ordonnances papier était une contrainte
chronophage. Le passage aux prescriptions informatisées permettrait une plus grande
efficacité et rapidité dans 1’analyse des prescriptions.

Durant la période de 1’étude toutes les ordonnances des patients n’ont pu étre recensées, il
s’agit surtout des ordonnances AMO dont la tracabilité posait probléme, raison pour laquelle
nous nous sommes surtout basés sur les prescriptions initiales pour I’analyse des données. La
fiche de soins n’était pas réguliérement mise a jour et le dossier également ce qui nous
amenait a aller demander les ordonnances auprés des malades et ces derniers les perdait

souvent.
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Certains dossiers étaient mal remplis et/ ou avec des informations inachevées ce qui rendait
leur exploitation difficile, on faisait recours aux medecins traitant, plus généralement pour
leurs retirait certaines données.

Tous ces points relatés constituent autant de biais pouvant sous-estimer ou surestimer les
résultats de notre étude.

Malgré la limite méthodologique, notre travail fourni pour la premiére fois, dans le CHU du
point G, une base d’information sur les erreurs médicamenteuses.

Il serait intéressant par la suite d’essayer de développer des activités de pharmacie clinique
plus larges dans les services cliniques comme cela a été mis en place dans certains hdpitaux

francais.
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CONCLUSION ET
RECOMMANDATIONS
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VII. CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS:

1. CONCLUSION :

Au terme de notre étude, nous avons eu 96 prescriptions correspondant & 41 patients,
majoritairement 4gé de plus de 60 ans.

Des erreurs medicamenteuses ont été observées au niveau de la prescription et du soin.

Ces erreurs ont porté sur les antimicrobiens et des antihypertenseurs correspondant
essentiellement a des erreurs d’indication, posologie et de débit d’administration.

Nous avons noté une innervation pharmaceutique dans 24,4 % des cas.

Cependant des études sont nécessaires pour mettre en exergue la multidisciplinarité (médecin-
pharmacien) dans la prise en charge médicamenteuse des patients dans nos structures
sanitaires.
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2. RECOMMANDATIONS
Considérants les résultats obtenus au cours de ce travail, nous pouvons formuler les
recommandations suivantes :
Aux personnels soignants :
> Respecter: les regles de prescription des ordonnances, le double controle des
médicaments au moment de la délivrance et les étapes de ’administration des
médicaments aux patients.
> Rédiger une prescription lisible, claire, non ambigué, renouvelée chaque jour, indiquer
correctement les caractéristiques pharmacologiques des médicaments prescrits. Cela
rendra 1’ordonnance plus exploitable non seulement par le patient mais également pour
tous les intervenants sur le circuit de la prise en charge médicamenteuses du patient.
» Prendre connaissance des prescriptions antérieures et préciser 1’arrét ou non des
médicaments pris antérieurement.
> Si un changement intervient en cours de journée, en dehors de « la visite », indiquer
I’heure de la nouvelle prescription, le nom du prescripteur, préciser explicitement si
les médicaments nouvellement prescrits s’additionnent aux médicaments antérieurs ou
les remplacent tout ou une partie de ceux-ci.
> Vérifier ou explorer les fonctions rénales et/ou hépatiques des patients notamment les
chez les vieillards de plus de 60 ans avant d’initier un traitement a long terme. En effet
ces organes, une fois altéré, peuvent étre source d’interaction ou d’effet secondaire
parfois assez conséquents.
» Préciser les horaires des prises, la forme choisie, la voie d’administration, le débit de
perfusion : toutes ses caractéristiques doivent étre détaillées.
Au gouvernement de la République du Mali :
» Former, éduquer continuellement les acteurs de sante aux risques que représente la
prescription médicale particulierement chez les enfants et les patients agés.
> Renforcer la qualité de la formation de base des étudiants en pharmacothérapie, car
ceci peut avoir une influence considérable sur la prescription.
» Revoir les niveaux de dépenses du gouvernement pour empécher ou réduire les
ruptures de stock qui sont souvent source de prescription inappropriée.
Aux comités pharmaceutiques et thérapeutiques:
> Etablir des manuels thérapeutiques, servant de directive thérapeutique ou source

d’information autre que celle donner par I’industrie.
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» Faire des séances d’éducation du grand publique sur les médicaments pour une
meilleure connaissance des risques et avantages des medicaments et savoir quand et

comment les utilisées.
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ANNEXES :

Fiche d’enquéte
Date: .../... /2021
Operateur : .....................

) FicheNe2: ...
l. Patient :

Ne identifiant du patient: ...... Diagnostic (hypothése) retenu :

| Age:... Sexe:. Poids :

Hosgita“sation .............................................................................................
Date dentrée : ... e
de sortie : ............

Motif d’hospitalisation :

A. Historigue médicamenteux :

Quels médicaments prenez—vous avant votre admission a I’hépital ?
Médicaments (molécules)

Durée de prise

B. Traitement initial ;

Molécules/Spécialités

Forme/voie Dosage Posologie Quantité
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C. Sichangement de trajitement

Molécules/Spécialités Forme/voie Dosage Posologie Quantité

D. Erreurs de prescription détectée :

Existe-t-il un (des)médicament(s) non indiqué(s) dans le traitement de la pathologie diagnostiquée ?
oul:/__I NON:/__/

Sl OUT AU T £ L.ttt et et e et et et et et et ettt et et e earaaeas

Les doses et/ou les fréquences de prise du médicament sont-elles justifiées par rapport a la pathologie ?

oul:/ |/ NON:/ [/

S 11004 B8 4D 034 L1 ot
Existe-t-il une contre-indication du médicament vis-a-vis du patient et/ou de la pathologie traitée
oul:/__ |/ NON:/_ [/
S 0188 ') < (1<
La durée du traitement est-t-elle suffisante pour étre efficace ? OUl:/__ / NON:/

3T 10 (R 0010157 L)
Existe-t-il un (des) médicament(s) & marge thérapeutique étroit? OUI :/__ / NON: /__/
T 0108 I o) (< 11

E. Classes thérapeutiques impliquées :

Antalgiques/_/ Allergologie/___/ Anti-inflammatoires / __/
Immunologie / __/ Cancérologie /__/ Infectiologie / __/
Cardiologie-angiologie /__/ Métabolisme-Nutrition /___/ Dermatologie /___/
Neurologie-psychiatrie / __/ Diagnostic/__/ Oto-Rhino-Laryngologie / [/
Endocrinologie /___/ Pneumologie/__/ Gastro-entérologie-hépatologie /___/
Rhumatologie / __ / Gynécologie/ _/ urologie-Néphrologie / __/
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Hématologie-hémostase / __ /
F. Analyse d’interaction médicamenteuse :

Type a prendre en compte /___/ Type précaution d’emploi  /_ /

Type association déconseillée / __/ Type association contre-indiquée /___/

~ G. Qualite de la prescription :
Ecriture de la prescription est-t-elle lisible? OUI:/__/NON:/__/

Le dosage du médicament est-t-il précisé sur I’ordonnance ? OUI:/ /NON:/__/

La forme du médicament est-t-elle précisée ? OUI:/__/NON:/__/

La posologie du médicament est-t-elle précisée ? OUI:/__/NON:/ [/

La voie ou la fréquence d'administration est-t-elle précisée ? OUl:/__ /NON:/__/

H. Intervention pharmaceutigue :

Proposition de substitut d’un médicament /___ /

Arrét d’un médicament sur une contre-indication/  /

Arrét d’un médicament en absence d’indication appropriée /  /
Clarification de la modalité d’administration/  /

Adaptation posologique sur renseignements biologique /___/
Prévention d’effet indésirable /  /

Redondance médicamenteuse /  /

Il.  Administration médicamen
Médecin /__/ FFI /[ infirmiere /__/
r rreurs d’administration :
Plateau technique stérileoui /[ non/__/
Respect des doses  oui/___/ non/__/
Vérification du non du produit oui /___/ non/__/
Vérification de la date de péremption  oui/__/ non/__/
Respect de la voie d’administration oui/ / non /__/
Respect du temps d’injection oui/__/ non/__/
Respect de la durée de perfusion oui/__/ non/__ |/
Mélange de plusieurs ampoules dans la méme seringue oui /__ / non/__/

Erreurs constatées
IV directe au lieu de perfusion/__/ IMaulieudeIV/_/
IVaulieud’IM/ / Débit trop lent/  / Débit trop rapide / _ /
Erreur de patient /__ /

Erreurs de lecture /  /

Dosage :
Dose supplémentaire non requise /__/ sous dosage /__/ surdosage / __/
I1l.  Erreurs de délivrance :
Conseil inadapté / __ / Mauvaise lecture de ’ordonnance / __ /
Erreurs de substitution /___/ omission /__/

Erreurs de sélection/ [/
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Evaluation de la conformité de la prescription selon la méthode de TUKEY

Indicateurs de qualité Cote

non oui
Identification du prescripteur 0 3
Présence des noms et age du patient et poids 0 3
Nom, présence de la forme galénique, du dosage, de la posologie, voie 1 6
d’administration, durée du traitement
Lisibilité de la prescription 0 1
Présence de la date de prescription 0 1
Score total (somme des cotes) 14 points

La sommation des cotes donne un score total compris entre 1 et 14.
> Score compris entre 11 et 14 : conformité bonne
» Score compris entre 7 et 10 : conformité moyenne

» Score compris entre 1 et 6 : conformité médiocre
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probité et du désintéressement ;

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa dignité
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