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RESUME

Objectif : La Société Francgaise d’Anesthésie et de Réanimation (SFAR) et la Société Francaise de Pharmacie
Clinique (SFPC) se sont associées pour proposer des recommandations pour la pratique professionnelle sur
la prévention des erreurs médicamenteuses en anesthésie réanimation.

Conception : Un groupe composé de 19 experts francais de la Société Francgaise d’Anesthésie-Réanimation
(SFAR) et de la Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) a été réuni. D’éventuels conflits d'intéréts ont
été officiellement déclarés dés le début du processus d’élaboration des recommandations et ce dernier a été
conduit indépendamment de tout financement de l'industrie. Les auteurs ont suivi la méthodologie GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) pour évaluer le niveau de preuve
de la littérature.

Méthodes : 4 champs ont été définis : 1) Environnement de travail et Processus ; 2) Facteurs humains et
organisationnels ; 3) Gestion des risques a posteriori ; 4) Problématique des pénuries médicamenteuses. Pour
chaque champ, 'objectif des recommandations était de répondre a un certain nombre de questions
formulées par les experts selon le modele PICO (Population, Intervention, Comparaison, Outcome). A partir
de ces questions, une recherche bibliographique extensive sur 20 années a été réalisée en utilisant des mots
clés prédéfinis selon les recommandations PRISMA. Du fait de la tres faible quantité d’études permettant de
répondre avec la puissance nécessaire au critére de jugement majeur d’'importance la plus élevée (i.e. erreurs
médicamenteuses), il a été décidé, en amont de la rédaction des recommandations, d’adopter un format de
Recommandations pour la Pratique Professionnelle (RPP) plutét qu’un format de Recommandations
Formalisées d’Experts (RFE). Les recommandations ont ensuite été votées par tous les experts selon la

méthode GRADE grid.

Résultats : Pour toutes les questions, des recommandations ont pu étre formulées, soit sur 'ensemble du
champ de la question, soit partiellement. Le travail de synthése des experts et I'application de la méthode
GRADE ont abouti a 29 recommandations concernant la prévention des erreurs médicamenteuses en
anesthésie et réanimation. Aprés un tour de vote et intégration de quelques ajustements, un accord fort a
été obtenu pour la totalité des recommandations.

Conclusion : Un accord fort a été obtenu parmi les experts afin de fournir des recommandations visant a la
prévention des erreurs médicamenteuses en anesthésie et réanimation.

Mots clés : Erreurs médicamenteuses ; Prévention ; Anesthésie ; Réanimation.




ABSTRACT

Objective: The French Society of Anesthesia and Intensive Care (SFAR) and the French Society of Clinical
Pharmacy (SFPC) have joined forces to propose recommendations for professional practice on the prevention
of medication errors in anesthesia and intensive care.

Design: A group of 19 French experts from the French Society of Anesthesia and Intensive Care (SFAR) and
the French Society of Clinical Pharmacy (SFPC) was assembled. Potential conflicts of interest were formally
declared at the outset of the recommendations development process, which was conducted independently
of any industry funding. The authors followed the GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation) methodology to assess the level of evidence in the literature.

Methods: 4 fields were defined: 1) Work environment and processes; 2) Human and organizational factors;
3) Post-hoc risk management; 4) Drug shortages. For each field, the aim of the recommendations was to
answer a number of questions formulated by the experts according to the PICO model (Population,
Intervention, Comparison, Outcome). Based on these questions, an extensive 20-year bibliographic search
was carried out, using predefined keywords according to the PRISMA recommendations. Due to the very
small number of studies that could provide the necessary power to answer the most important judgement
criterion (i.e. medication errors), it was decided, prior to drafting the recommendations, to adopt the format
of Recommendations for Professional Practice (RPP) rather than Formalized Expert Recommendations (RFE).
The recommendations were then voted on by all the experts using the GRADE grid method.

Results: For all questions, recommendations were formulated, either for the entire scope of the question, or
in part. The experts' synthesis work and the application of the GRADE method resulted in 29
recommendations concerning the prevention of medication errors in anesthesia and intensive care. After a
round of voting and the incorporation of a few adjustments, strong agreement was reached on all the
recommendations.

Conclusions: There was strong agreement among the experts to provide recommendations for the prevention
of medication errors in anesthesia and intensive care.

Keywords: Medication errors; Prevention; Anaesthesia; Intensive care.




INTRODUCTION

L'erreur médicamenteuse est un “écart par rapport a ce qui aurait di étre fait au cours de la prise en
charge thérapeutique médicamenteuse du patient” d’aprés la définition du dictionnaire francais de
I’erreur médicamenteuse de 2006 édité par la Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC). L'erreur
médicamenteuse est I’'omission ou la réalisation non intentionnelle d’un acte relatif a un médicament,
qui peut étre aI’origine d’un risque ou d’un événement indésirable pour le patient. Par définition, I'erreur
médicamenteuse est évitable car elle manifeste ce qui aurait di étre fait et qui ne I’a pas été au cours de
la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un patient. L'erreur médicamenteuse peut
concerner une ou plusieurs étapes du circuit du médicament, telles que : la sélection au livret du
médicament, la prescription, la dispensation, I'analyse des ordonnances, la préparation galénique, le
stockage, la délivrance, I'administration, I'information, le suivi thérapeutique ; mais aussi ses interfaces,
telles que les transmissions ou les transcriptions.

Malgré le fait qu’elles sont identifiées depuis de nombreuses années, les erreurs médicamenteuses
demeurent en 2024 un probléme majeur de sécurité en anesthésie comme en soins critiques. Les
mesures de prévention doivent ainsi étre renforcées. C’est pourquoi la Société Frangaise d’Anesthésie
Réanimation (SFAR) et la Société Frangaise de Pharmacie Clinique poursuivent leurs travaux et
publications dans ce domaine (2007-2017-2020) [1-3].

OBJECTIF DES RECOMMANDATIONS

L'objectif de ces Recommandations pour la Pratique Professionnelle (RPP) est de produire un cadre
facilitant la prise de décision pour mettre en place les actions de prévention des erreurs médicamenteuses
en anesthésie et réanimation. Ces RPP présentent de nombreuses convergences avec des
recommandations d’autres pays sur ce sujet (européennes, nord-américaines et australiennes en
particulier) tout en intégrant des spécificités francaises et des contextes particuliers (changements de
médicaments programmeés ou non).

Le groupe de travail s’est efforcé de produire un nombre minimal de recommandations afin de mettre en
évidence les points forts a retenir dans les 4 champs prédéfinis. Les régles de base des bonnes pratiques
meédicales universelles en anesthésie et en réanimation étant considérées comme connues, elles ont été
exclues de ces recommandations, ces derniéres se focalisant sur les éléments spécifiques de la prise en
charge des erreurs médicamenteuses en anesthésie et réanimation. Le public visé comprend les
anesthésistes-réanimateurs exercant au bloc opératoire, anesthésistes-réanimateurs en soins critiques,
infirmiers anesthésistes exergant en anesthésie ou en réanimation, équipes pharmaceutiques intégrées
en anesthésie et en réanimation.

DEFINITIONS UTILISEES DANS CES RECOMMANDATIONS

AIDES COGNITIVES
Une aide cognitive est un outil créé pour guider son utilisateur dans la réalisation d’'une ou plusieurs
taches. Son objectif est de réduire le risque d’erreurs tout en augmentant la rapidité d’exécution de cette



tache et donc la performance de I'utilisateur [8]. Elle permet de standardiser un processus afin de
s’assurer qu’aucune étape de sa réalisation ne soit omise. Elle est pensée pour étre utilisée pendant la
réalisation d’'une tache donnée [9].

BILAN MEDICAMENTEUX

Un bilan médicamenteux établit la liste exhaustive et compléte des médicaments pris ou a prendre par
le patient, qu'ils soient prescrits par le médecin traitant ou spécialiste ou qu'ils soient pris en
automédication. Le bilan médicamenteux n'est pas une ordonnance [10].

COMPETENCES NON TECHNIQUES

Les compétences non-techniques font référence au savoir-étre et sont définies comme les compétences
cognitives et sociales qui contribuent a mener une tache de facon efficace [11]. Elles incluent entre autres
la gestion de la charge de travail, le leadership et le travail en équipe, la prise de décision, la conscience
de la situation, la communication et la connaissance de soi qui permet par exemple de gérer ses niveaux
de stress, d’attention et de fatigue.

CONCILIATION MEDICAMENTEUSE

La conciliation des traitements médicamenteux est un processus formalisé qui prend en compte, lors
d’une nouvelle prescription, tous les médicaments pris et a prendre par le patient. Elle associe le patient
et repose sur le partage d’informations et sur une coordination pluriprofessionnelle [10].

ERREUR MEDICAMENTEUSE

Une erreur médicamenteuse est une erreur non intentionnelle d’'un professionnel de santé, d’un
patient ou d’un tiers, survenue au cours du processus de soin impliquant un médicament ou un produit
de santé mentionné a I'article R. 5121-150 du CSP, notamment lors de la prescription, de la dispensation
ou de I'administration [12].

La Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) a édité un Dictionnaire francais de lerreur

médicamenteuse en 2006 dans lequel I'erreur médicamenteuse est définie comme un « écart par rapport

a ce qui aurait da étre fait au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient.
L'erreur médicamenteuse est I'omission ou la réalisation non intentionnelle d’'un acte relatif a un
médicament, qui peut étre a I'origine d’un risque ou d’un événement indésirable pour le patient. Par
définition, I'erreur médicamenteuse est évitable. 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, administration,
information, suivi thérapeutique ; mais aussi ses interfaces, telles que les transmissions ou les
transcriptions ».

INTERRUPTION DE TACHES

L'interruption de taches est I'arrét inopiné, provisoire ou définitif d’une activité humaine dont la raison
est propre a I'opérateur, ou au contraire, lui est externe. L'interruption de taches induit une rupture dans
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le déroulement de I’activité, une perturbation de la concentration de I'opérateur et une altération de la
performance de I'acte [13-15].

MEDICAMENTS A RISQUE

Médicaments requérant une sécurisation de la prescription, de la dispensation, de la détention, du
stockage, de I'administration et un suivi thérapeutique approprié, fondés sur le respect des données de
référence afin d'éviter les erreurs pouvant avoir des conséquences graves sur la santé du patient
(exemples : anticoagulants, antiarythmiques, agonistes adrénergiques IV, digitaliques IV, insuline,
anticancéreux, solutions d'électrolytes concentrées...). Il s'agit le plus souvent de médicaments a marge
thérapeutique étroite.

PHARMACIE CLINIQUE

La pharmacie clinique est une discipline de santé centrée sur le patient dont I'exercice a pour objectif
d'optimiser la thérapeutique a chaque étape du parcours de soins. Pour cela, les actes de pharmacie
clinique contribuent a la sécurisation, la pertinence et a I'efficience du recours aux produits de santé
[16].

PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE

La prise en charge médicamenteuse est un processus combinant des étapes pluridisciplinaires et
interdépendantes ( la prescription (y compris la gestion du traitement personnel du patient a I'admission
et la prescription de sortie) ; la dispensation ; la préparation ; I'approvisionnement ; la détention et le
stockage ; le transport ; I'information du patient ; I'administration ; la surveillance du patient) visant un
objectif commun : |'utilisation sécurisée, appropriée et efficiente du médicament chez le patient pris en
charge.

PROCESSUS

Toute activité utilisant des ressources et gérée de maniére a permettre la transformation d'éléments
d'entrée en éléments de sortie, peut étre considérée comme un processus.

DOUBLE CONTROLE (OU DOUBLE VERIFICATION)

C’est un systéme de contréle croisé sur des criteres d’administration entre 2 professionnels de soins
réalisé de fagon indépendante [17].



METHODE
Organisation générale

Ces recommandations sont le résultat du travail d’un groupe d’experts réunis par la SFAR en collaboration
avec la SFPC. Chaque expert a rempli une déclaration de conflits d’intéréts avant de débuter le travail
d’analyse. Dans un premier temps, le comité d’organisation a défini les objectifs de ces recommandations
et la méthodologie utilisée. Les différents champs d’application de ces RPP et les questions a traiter ont
ensuite été définis par le comité d’organisation, puis modifiés et validés par les experts. Les questions ont
été formulées selon un format PICO (Population, Intervention, Comparaison, Outcome) apres une
premiere réunion du groupe d’experts. La population « P » pour I'ensemble des questions est définie
comme « les patients pris en charge en anesthésie ou en réanimation ».

Champ des recommandations

Les recommandations formulées concernent 4 champs :
- Champ 1: Environnement de travail et Processus ;
- Champ 2 : Facteurs humains et organisationnels ;
- Champ 3 : Gestion des risques a posteriori ;
- Champ 4 : Problématique des pénuries médicamenteuses.

Une recherche bibliographique extensive de 2004 a 2024 était réalisée a partir des bases de données
(MEDLINE, Tripdatabase (www.tripdatabase.com), Prospero

(www.crd.york.ac.uk/PROSPERQ) et www.clinicaltrials.gov, EMBASE, SCOPUS, Cochrane), par 2 a 3
experts pour chaque champ d’application, selon la méthodologie Preferred Reporting Items for

Systematic Reviews and Meta-Analysis (PRISMA pour les revues systématiques). Les mots clés utilisés
pour la recherche bibliographique ont été : erreurs médicamenteuses, incidence des évenements
indésirables graves et incidence des événements indésirables.

Ont été inclus dans I'analyse :

1) les méta-analyses d’essais controlés randomisés, revues de la littérature, essais controlés randomisés,
essais prospectifs non randomisés, cohortes rétrospectives, séries de cas et case-report ;

2) conduites chez les patients d’anesthésie et de soins critiques ;

3) traitant des erreurs médicamenteuses en anesthésie et réanimation (champ considéré)

4) publiées en langue anglaise ou francaise.

La méthode de travail utilisée pour I'élaboration de ces recommandations est la méthode GRADE® (Grade
of Recommendation Assessment, Development and Evaluation). Cette méthode permet, aprés une
analyse qualitative et quantitative de la littérature, de déterminer séparément la qualité des preuves, et
donc de donner une estimation de la confiance que I'on peut avoir de I'analyse quantitative et un niveau
de recommandation. Un niveau de preuve a donc été défini pour chacune des références bibliographiques
citées en fonction du type de I’étude. Du fait de la tres faible quantité d’études permettant de répondre
avec la puissance nécessaire au critére de jugement majeur d’'importance la plus élevée (i.e. 9), il a été
décidé, en amont de la rédaction des recommandations, d’adopter un format de Recommandations pour
la Pratique Professionnelle (RPP) plut6t qu’un format de Recommandations Formalisées d’Experts (RFE).
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La méthodologie GRADE a toutefois été appliquée pour I'analyse de la littérature et la rédaction des
tableaux récapitulatifs des données de la littérature. Un niveau de preuve a donc été défini pour chacune
des références bibliographiques citées en fonction du type de I’étude. Ce niveau de preuve pouvait étre
réévalué en tenant compte de la qualité méthodologique de I'étude, de la cohérence des résultats entre
les différentes études, du caractere direct ou non des preuves, de I'analyse de co(t et de I'importance du
bénéfice. Les criteres de jugement ont été définis en amont de la facon suivante :

e critéres de jugement majeurs : erreurs médicamenteuses (importance 9).

e criteres de jugement importants mais non cruciaux: incidence des événements indésirables

graves (importance 7), incidence des évenements indésirables  (importance 5).

Les recommandations ont ensuite été rédigées en utilisant la terminologie des RPP de la SFAR « les
experts suggerent de faire » ou « les experts suggerent de ne pas faire ».

Les propositions de recommandations ont été présentées et discutées une a une. Le but n’était pas
d’aboutir obligatoirement a un avis unique et convergent des experts sur I'ensemble des propositions,
mais de dégager les points de concordance et les points de divergence ou d’indécision. Chaque
recommandation a alors été évaluée par chacun des experts et soumise a une cotation individuelle a
I'aide d’'une échelle allant de 1 (désaccord complet) a 9 (accord complet). La force de la recommandation
est déterminée en fonction de cing facteurs clés et validée par les experts apres un vote, en utilisant la
méthode GRADE Grid :

e Estimation de I'effet : plus il est important, plus probablement la recommandation sera forte;
Imprécision : en cas d’incertitude de I'estimateur ou de grande variabilité de son écart-type, la force
de la recommandation sera probablement plus faible ;

Niveau global de preuve : plus il est élevé, plus probablement la recommandation sera forte;
Balance entre effets désirables et indésirables : plus celle-ci est favorable, plus probablement la
recommandation sera forte ;

e Préférence du patient, médecin ou décisionnaire doit étre obtenue au mieux aupres des personnes
concernées ;

e Colts: plus les colts ou I'utilisation des ressources sont élevés, plus probablement la recommandation
sera faible.

Les avis d’experts, exprimant par définition un consensus entre les experts en I'absence de littérature
suffisamment forte pour grader ces recommandations, devaient nécessairement obtenir un accord fort
(i.e. au moins 70% d’opinions allant dans la méme direction, tandis que moins de 20 % d’entre eux
exprimaient une opinion contraire). En I'absence de validation d’une ou de plusieurs recommandation(s),
celle(s)-ci étai(en)t reformulée(s) et, de nouveau, soumise(s) a cotation dans I'objectif d’aboutir a un
consensus. Si les recommandations n’avaient pas obtenu un nombre suffisant d’opinions favorables et/ou
obtenu un nombre trop élevé d’opinions défavorables, elles n’étaient pas éditées.

RESULTATS

Champs des recommandations



Les experts ont consensuellement décidé lors de la premiere réunion d’organisation de ces RPP, de
traiter 17 questions réparties en 4 champs. Les questions suivantes ont été retenues pour le recueil et
I'analyse de la littérature :

- Champ 1: Environnement de travail et Processus

1. La standardisation de la prescription des médicaments et I'existence de protocoles, (spécifiant
notamment la dilution, le solvant, la durée, la vitesse et la voie d’administration) en anesthésie et soins
critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

2. l'informatisation de la prescription en anesthésie et soins critiques permet-elle de réduire la survenue
des erreurs médicamenteuses ?

3. Le bilan et la conciliation médicamenteuse en anesthésie et soins critiques permettent-ils de réduire la
survenue des erreurs médicamenteuses ?

4. La standardisation de la préparation des médicaments et I'existence de protocoles, (spécifiant
notamment la dilution, le solvant, la durée, la vitesse et la voie d’administration) en anesthésie et soins
critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

5. La standardisation de I'administration des médicaments et I'existence de protocoles, spécifiant
notamment la durée, la vitesse et la voie d’administration et le double contrdle en anesthésie et soins
critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

6. L'étiquetage des seringues, des poches de perfusions et des voies d’administration en anesthésie et
soins critiques permet-il de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

7. Le choix du type de conditionnement et d'étiquetage des ampoules de médicaments utilisés en
anesthésie et soins critiques permet-il de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

8. L'utilisation des seringues préremplies en anesthésie et soins critiques permet-elle de réduire la
survenue des erreurs médicamenteuses ?

9. L'utilisation de normes spécifiques de connectique par type de voie d’administration en anesthésie et
soins critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

10. L'utilisation d’un systéme de tracabilité / détrompeur (code barre, data-matrix et RFID/Radio
Fréquency Identification) lors du circuit du médicament en anesthésie et soins critiques permet-elle de
réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

11. La standardisation des modalités de rangement, de stockage et d’approvisionnement en anesthésie
et soins critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

- Champ 2 : Facteurs humains et organisationnels

12. La lutte contre les interruptions de taches en anesthésie et soins critiques permet-elle de réduire la
survenue des erreurs médicamenteuses ?



13. L'utilisation de compétences non techniques (pratique de la double lecture, concordance,
communication sécurisée......) lors de préparation et de I'administration de médicaments en anesthésie
et soins critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

14. La formation des personnels par la simulation en anesthésie et soins critiques permet-elle de réduire
la survenue des erreurs médicamenteuses ?

15. L'intégration de I'’équipe pharmaceutique dans les services d’anesthésie et de soins critiques permet-
elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

- Champ 3 : Gestion des risques a posteriori

16. La déclaration, I'analyse a posteriori et le retour d’expérience des erreurs médicamenteuses en
anesthésie et soins critiques permettent-elles de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

- Champ 4 : Problématique des pénuries médicamenteuses.

17. Des mesures spécifiques pour accompagner les changements de médicaments (inopinés ou
programmés) en anesthésie et soins critiques permettent-elles de réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses ?

Synthése des résultats

Le travail de synthése des experts et l'application de la méthode GRADE ont abouti a 29
recommandations. Aprés un tour de cotation et quelques amendements, un accord fort a été obtenu
pour la totalité des recommandations.

La SFAR et la SFPC incitent tous les anesthésistes-réanimateurs, infirmiers-anesthésistes exercant en
anesthésie ou en réanimation, équipes pharmaceutiques intégrées en anesthésie et en réanimation a se
conformer a ces RPP, de maniere globale, pour optimiser la qualité des soins dispensés aux patients.
Cependant, chaque professionnel de santé doit exercer son propre jugement dans I'application de ces
recommandations, en prenant en compte son expertise et les spécificités de son établissement, pour
déterminer la méthode d'intervention la mieux adaptée a I'état du patient dont il a la charge.

Références
[1] Société Francgaise d’Anesthésie Réanimation (SFAR) — Société Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC). Prévention
des erreurs médicamenteuses en anesthésie. 2007. https://sfar.org/wp-

content/uploads/2014/04/preverreurmedic_recos.pdf.

[2] Société Francgaise d’Anesthésie Réanimation (SFAR) — Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC). Prévention
des erreurs médicamenteuses en anesthésie et en réanimation (texte long et texte court). Préconisations de la SFAR
en partenariat avec la SFPC, actualisation 2016. https://sfar.org/preconisations-2016-prevention-des-erreurs-
medicamenteuses-en-a-r.

[3] Société Francgaise d’Anesthésie Réanimation (SFAR) — Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC). Prévention
des erreurs médicamenteuses en anesthésie et en réanimation en période de crise sanitaire aigué. Retour
d’expérience de la période COVID. Préconisations communes de la SFAR et de la SFPC. 2020. https://sfpc.eu/wp-
content/uploads/2020/06/Preco-erreurs-med-SFAR-SFPC-CRISE-Guide-complet-V290520.pdf.

[4] ISMP. Safe practice guidelines for adult v push medications. 2015
http://www.ismp.org/Tools/guidelines/ivsummitpush/ivpushmedguidelines.pdf.

[5] Australian Commission on Safety and Quality in Health Care. National standard for Userapplied Labelling off
Injectable Medicines, Fluids and Lines. August 2015. https://www.safetyandquality.gov.au/publications-and-



https://sfar.org/wp-content/uploads/2014/04/preverreurmedic_recos.pdf
https://sfar.org/wp-content/uploads/2014/04/preverreurmedic_recos.pdf
https://sfar.org/preconisations-2016-prevention-des-erreurs-medicamenteuses-en-a-r/
https://sfar.org/preconisations-2016-prevention-des-erreurs-medicamenteuses-en-a-r/
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2020/06/Preco-erreurs-med-SFAR-SFPC-CRISE-Guide-complet-V290520.pdf
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2020/06/Preco-erreurs-med-SFAR-SFPC-CRISE-Guide-complet-V290520.pdf
https://www.safetyandquality.gov.au/publications-and-resources/resource-library/joint-statement-supporting-user-applied-labelling-standardisation-all-injectable-medicines-and-fluids

resources/resource-library/joint-statement-supporting-user-applied-labelling-standardisation-all-injectable-
medicines-and-fluids .

[6] Royal College of Anaesthetists — Association of Anaesthetists Great Britain and Ireland. Syringe labelling in
anaesthesia and critical care areas: review 2022.
https://anaesthetists.org/Portals/0/PDFs/Guidelines%20PDFs/Syringe%20labelling%202022%20v1.1.pdf?ver=2022
-10-26-140938-370 .

[7] Spanish society of anesthesiology, critical care and pain therapy (SEDAR). Labelling of injectable medicines
administred in anaesthesia. 2010 https://www.esahqg.org/patient-safety/patient-safety/protocols/national-
protocols/

[8] Marshall S. The use of cognitive aids during emergencies in anesthesia: a review of the literature. Anesth Analg
2013;117(5):1162-71.

[9] Winters BD, Gurses AP, Lehmann H, Sexton JB, Rampersad CJ, Pronovost PJ. Clinical review: checklists - translating
evidence into practice. Crit Care 2009;13(6):210.

[10] HAS. Mettre en ceuvre la conciliation des traitements médicamenteux en établissement de santé. 2018
https://www.has-sante.fr/jcms/c 2736453/fr/mettre-en-oeuvre-la-conciliation-des-traitements-medicamenteux-
en-etablissement-de-sante.

[11] Flin R, Maran N. Basic concepts for crew resource management and non-technical skills. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol 2015;29 :27-39.

[12] Ministere du travail, de la santé et des solidarités. Définition de I’erreur médicamenteuse. 2016.
https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/glossaire/article/erreur-medicamenteuse

[13] Brixey JJ, Robinson DJ, Turley JP, Zhang J. The roles of MDs and RNs as initiators and recipients of interruptions
in workflow. Int J Med Inform 2010;79(6):e109-15.

[14] Forsberg HH, Muntlin Athlin A, von Thiele Schwarz U. Nurses' perceptions of multitasking in the emergency
department: effective, fun and unproblematic (at least for me) — a qualitative study. Int Emerg Nurs 2015;23:59-64.
[15] HAS. Interruption de tache lors de I'administration de médicaments. 2016. https://www.has-
sante.fr/jcms/c 2618396/fr/interruptions-de-tache-lors-de-l-administration-desmedicaments).

[16] SFPC. Lexique de la pharmacie clinique. 2021 https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2021/07/Le-lexique-de-
pharmacie-clinique-2021-selon-la-SFPC.pdf .

[17] Haute Autorité de Santé. Certification des établissements de santé, fiche pédagogique : évaluation de la prise
en charge médicamenteuse. Mars 2022. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-
12/fiche_pedagogique_pec_medicamenteuse.pdf.



https://www.safetyandquality.gov.au/publications-and-resources/resource-library/joint-statement-supporting-user-applied-labelling-standardisation-all-injectable-medicines-and-fluids
https://www.safetyandquality.gov.au/publications-and-resources/resource-library/joint-statement-supporting-user-applied-labelling-standardisation-all-injectable-medicines-and-fluids
https://www.esahq.org/patient-safety/patient-safety/protocols/national-protocols/
https://www.esahq.org/patient-safety/patient-safety/protocols/national-protocols/
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2736453/fr/mettre-en-oeuvre-la-conciliation-des-traitements-medicamenteux-en-etablissement-de-sante
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2736453/fr/mettre-en-oeuvre-la-conciliation-des-traitements-medicamenteux-en-etablissement-de-sante
https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/glossaire/article/erreur-medicamenteuse
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2618396/fr/interruptions-de-tache-lors-de-l-administration-desmedicaments
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2618396/fr/interruptions-de-tache-lors-de-l-administration-desmedicaments
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2021/07/Le-lexique-de-pharmacie-clinique-2021-selon-la-SFPC.pdf
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2021/07/Le-lexique-de-pharmacie-clinique-2021-selon-la-SFPC.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/fiche_pedagogique_pec_medicamenteuse.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/fiche_pedagogique_pec_medicamenteuse.pdf

TABLEAU DE SYNTHESE

P du PICO : Patients

Quels sont les patients concernés ?
Patients pris en charge au bloc opératoire ou en soins critiques.

Les patients pris en charge en amont ou en aval du bloc opératoire ou des
soins critiques ne sont pas compris dans le périmeétre traité par ces
recommandations.

O du PICO : Outcomes / Critéres de jugement

- Criteres de jugement cruciaux ou majeurs (importance de 9 le plus fort a 7)

Importance 9 Erreurs médicamenteuses

- Criteres de jugement importants mais non cruciaux (importance de 7 le plus fort, a 5)

Importance 7 Incidence des évenements indésirables graves

Importance 5 Incidence des évenements indésirables

Mots-clés

Erreurs médicamenteuses, incidence des évenements indésirables
graves, incidence des événements indésirables.

Criteres de restriction de la recherche bibliographique

Type d’études,
effectif minimal

- Méta-analyses d’essais controlés randomisés
- Revues de la littérature

- Essais contrdlés randomisés

- Essais prospectifs non randomisés

- Cohortes rétrospectives

- Séries de cas

- Case-report

Années de la
recherche
bibliographique

Depuis 2004

Langues

anglais, francais.
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CHAMP 1. ENVIRONNEMENT DE TRAVAIL ET PROCESSUS

Question : La standardisation de la prescription des médicaments et 'utilisation de protocoles de
service (spécifiant notamment la dilution, le solvant, la durée, la vitesse et la voie d’administration)
en anesthésie et soins critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Julien BORDES (Toulon) et Lilia SOUFIR (Paris)

R1.1 - Les experts suggerent que la standardisation et I'utilisation de protocoles de prescription
des médicaments (spécifiant notamment la dilution, le solvant, la durée, la vitesse et la voie
d’administration) permettent de réduire la survenue d’erreurs médicamenteuses en anesthésie
et en soins critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

La prescription médicamenteuse est la premiére étape de la prise en charge médicamenteuse du
patient (PECM), en anesthésie et en soins critiques [1]. Comme pour les quatre autres étapes
(dispensation, préparation, administration, suivi), la prescription peut étre la cause d’erreurs
médicamenteuses [1,2]. La prévalence des erreurs de prescription est élevée en soins critiques, de
11% a 47% en fonction des études [3,4]. Les erreurs les plus fréquentes sont les omissions de
dosage, du mode d’administration ou de la fréquence d’administration [3]. C'est pourquoi la
prescription médicamenteuse doit répondre a un certain nombre d’exigences pour en améliorer la
qualité et la sécurité [5].

La standardisation de la prescription des médicaments est un des outils. Elle est préconisée par la
Haute Autorité de Santé (HAS) depuis 2013 [6]. Elle concerne notamment la posologie, la voie
d’administration, la nature du solvant, la dilution, la fréquence, la durée du traitement. Elle peut
étre facilitée par I'utilisation d’ordonnance pré-imprimée. Wasserfallen et al. ont évalué I'impact
de la protocolisation de la prescription d’antibiotiques en réanimation dans une étude avant/apreés
[7]. La proportion de prescriptions considérées « slres » augmentait dans les 2 réanimations, mais
cette augmentation était 4,6 fois plus importante dans celle ou la standardisation était mise en
place.

La standardisation de la prescription peut aussi s’intégrer dans un ensemble d’interventions visant
aréduire le risque d’erreurs médicamenteuses [8]. Dans un service de réanimation, la mise en place
d’une standardisation de la prescription associée a une suppression de la transcription (de
|'ordonnance médicale au plan d'administration de médicaments en fusionnant les deux en un seul
document) était associée a une réduction des erreurs médicamenteuses de 57% [8].

La mise en place de la standardisation est facilitée par I'utilisation de protocoles, définis comme
des « outils fondés sur des données probantes congus pour guider les cliniciens sur ['utilisation
appropriée des médicaments et la sécurité » [9]. Elle a déja été proposée par plusieurs panels
d’experts [10-12]. Elle fait ainsi partie des interventions permettant d’améliorer la qualité et la
sécurité de la PECM en ayant le potentiel de réduire les erreurs médicamenteuses [13—-15,16]. Une
étude avant/aprés a évalué I'impact de la mise en place d’un protocole sur la diminution des erreurs
a type d’incompatibilité médicamenteuses en soins critiques. Apres implémentation du protocole,
I'incidence de I'administration de médicaments incompatibles passait de 5,8% a 2,4%, soit une

réduction du risque de 59% [17]. L'étude « BEHAVE » en réanimation retrouvait également une




réduction des erreurs médicamenteuses par omission aprés mise en place d’un protocole pour la
prescription de la thromboprophylaxie [18].
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Question : Linformatisation de la prescription en anesthésie et soins critiques permet-elle de
réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Charles-Hervé VACHERON (Lyon), Vincent PIRIOU (Lyon), Isabelle GOYER (Caen)

R1.2.1 - Les experts suggerent d’utiliser un logiciel de prescription en soins critiques pour
diminuer la survenue des erreurs médicamenteuses et les effets indésirables évitables liés aux
traitements médicamenteux.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
R1.2.2 - Les experts suggerent d’implémenter en soins critiques des outils informatiques d’aide a
la prescription pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
R1.2.3 - Les experts suggerent que les logiciels de prescription et les outils d’aide a la prescription
médicamenteuse soient adaptés aux spécificités de la population des services de soins critiques
(adultes, enfants, nouveau-nés), paramétrés avant le déploiement par les soignants des services
et les pharmaciens cliniciens spécialisés, et actualisés pendant leur utilisation en clinique, pour
réduire la survenue des erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
ABSENCE DE RECOMMANDATION — Devant ’absence de données dans la littérature, les experts
ne sont pas en mesure d’émettre une recommandation concernant I'informatisation de la
prescription en anesthésie.

ABSENCE DE RECOMMANDATION

Argumentaire :

La prescription informatique s'est généralisée dans les hopitaux francais a la suite d’études
montrant que ce type d'outils entrainait une diminution des colts au sein des institutions, une
réduction de la consommation de soins non justifiés, ainsi qu'une diminution du temps consacré
par les praticiens a la prescription [1]. L'informatisation peut étre un outil facilitant pour
standardiser la prescription comme indiqué par le manuel de certification de la HAS [2].

En 1999, une étude observationnelle prospective avant/aprés, implémentant un logiciel de
prescription, a permis de réduire considérablement les erreurs médicamenteuses (dose, voie
d'administration, allergies), ainsi que les effets secondaires potentiels liés aux traitements,
notamment en réanimation [3]. Par la suite, une étude a randomisé des patients entre deux unités
de réanimation, l'une utilisant la prescription informatique et l'autre utilisant la prescription
manuscrite papier. Les erreurs médicamenteuses étaient moins fréquentes dans I'unité
informatisée par rapport a I'unité utilisant les prescriptions papier (3 % contre 27 %), entrainant
également une diminution des effets indésirables iatrogenes [4].

La prescription médicamenteuse informatisée en soins critiques réduit le risque d’erreurs
médicamenteuses a différentes étapes de la prise en charge médicamenteuse du patient
(prescription, dispensation et administration) pour toutes les populations de soins critiques
étudiées (adulte, enfant, nouveau-né) [5-11].

Avec l'introduction des prescriptions informatisées, des systémes d'aide a la décision ou a la

prescription sont apparus et ont été étudiés (alertes informatiques, suggestions, rappels). Leur
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efficacité a été démontrée a plusieurs reprises par des essais randomisés contrélés, que ce soit pour
atteindre des objectifs (utilisation adaptée des anti infectieux, ajustement de vancomycine,
utilisation/épargne des produits sanguins labiles, aide aux calculs de perfusion et aux calculs de
posologie-poids en pédiatrie et néonatalogie) ou de maniére plus générale, pour lutter contre les
erreurs de prescription en réanimation et favoriser I'adhésion aux recommandations de pratiques
professionnelles [12-16].

Pour que des outils d’aide a la prescription puissent réduire le risque d’erreur médicamenteuse en
soins critiques, ces outils doivent étre adaptés a la population traitée et interfacés directement avec
le dossier patient informatisé. Dans le cas contraire, les soignhants peuvent ne pas adhérer aux
outils, ou I'outil peut induire un risque d’erreur pour les patients [15,17]. Il convient de noter
gu'avec l'introduction des logiciels de prescription, de nouveaux types d'erreurs sont apparus,
notamment en raison de I'ergonomie des différents logiciels de prescription (affichage, menus a
cocher), entrainant des duplications médicamenteuses ou des erreurs de voie d'administration
[18]. Il est effectivement rapporté que la survenue d’erreurs médicamenteuses peut augmenter
dans les mois suivant le déploiement de la prescription informatisée [19]. Toutefois, la sévérité des
erreurs médicamenteuses et le risque d’effets indésirables graves évitables sont diminués avec la
prescription informatisée et ces bénéfices perdurent dans le temps aprées le déploiement [5-7,9,19].
En revanche, les bénéfices a long terme de ces outils sur le risque d’erreurs médicamenteuses
pourraient étre perdus en I'absence de mises a jour du paramétrage clinique [20].

La prescription informatisée peut aussi contribuer a réduire le risque d’erreurs médicamenteuses
spécifiguement sur les médicaments a haut risque, notamment en soins critiques [6].

Enfin, des revues systématiques de la littérature avec méta-analyses ont confirmé les effets
bénéfiques de la prescription informatique ou des systemes d'aide a la décision clinique en soins
critiques sur les erreurs médicamenteuses, ainsi que sur les effets indésirables médicamenteux
iatrogenes évitables [21-24]. Dans une méta-analyse comparant la prescription informatisée a la
prescription manuscrite, il était retrouvé une diminution de survenue des erreurs
médicamenteuses de 85% (RR 0,15, IC95% [0,03 - 0,80], p=0,03), ainsi qu’une diminution de la
mortalité de 12% (RR 0,89, 1C95% CI [0,78-0,99], p = 0,04) [23].

Aucune donnée spécifique n’a été identifiée concernant la prescription informatisée en contexte
d’anesthésie au bloc opératoire. Par ailleurs, il n’existe pas, a proprement parler, de logiciel de
prescription en anesthésie dans la pratique courante en France selon les définitions de I'article
R5132-3 du code de santé publique, mais plutot des logiciels de tragabilité d’administration
médicamenteuse avec signature a priori ou a posteriori du praticien.
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Question : Le bilan médicamenteux et la conciliation médicamenteuse en anesthésie et soins
critiques permettent-ils de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

Experts : Charlotte DOUDET (Lyon), Aurélie REITER SCHATZ (Strasbourg)

R1.3 - Les experts suggéerent de réaliser un bilan médicamenteux et une conciliation
médicamenteuse en anesthésie et en soins critiques pour réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

Les directives britanniques du National Institute for Health and Care Excellence (NICE) stipulent que
tous les établissements de santé doivent mettre en place des politiques de conciliation des
médicaments a I'admission. L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) recommande également que
les organismes de santé « maintiennent des informations précises sur les médicaments » [1].
Cependant, il existe peu de preuves concernant Il'impact de la conciliation médicamenteuse sur la
réduction des hospitalisations, la diminution de la durée de séjour et la mortalité [2].

La premiére étape de la conciliation médicamenteuse consiste a établir le bilan médicamenteux (BM),
liste exhaustive des médicaments pris ou a prendre par le patient, prescrits par un professionnel de
santé ou pris en automédication. Lors d'une nouvelle prescription, la conciliation des traitements
médicamenteux (CM) correspond a un processus formalisé en 4 étapes qui prend en compte tous les
médicaments pris et a prendre par le patient, listés dans le BM afin de rechercher des divergences,
intentionnelles ou non, avec la nouvelle prescription réalisée [3].

Les 4 étapes de la conciliation des traitements médicamenteux

Partage et
exploitation du
BM

Rédaction du

Validation du
BM BM

Réalisable par
tout
professionnel
de santé
Nécessité d'un
minimum de 3
sources
d’information
concordantes

Réalisable par
tout
professionnel de
santé membre
de I'équipe
pharmaceutique
ou tout
prescripteur

Validation du
BM réalisée par
le pharmacien
expert en
produits de
santé ou tout
prescripteur

Analyse des
divergences et
mise 3 jour des

prescriptions.
Echange
collaboratif
entre
pharmacien et
médecin

En anesthésie, les erreurs dans I'historique des médicaments a I'admission sont retrouvées chez 67 %
des patients. L'omission d'un médicament est le probleme le plus fréquent (10-61 % des erreurs). Pour
les patients bénéficiant d’une intervention programmée sans CM, il ressort que I'omission de la
suspension d’une thérapeutique avant l'intervention peut affecter le risque de saignement, la
cicatrisation des plaies et les interactions avec les anesthésiques, dont les conséquences peuvent étre




mineures a potentiellement mortelles [4]. Il est montré que le BM et la CM permettent de diminuer
les divergences médicamenteuses [5,6].

Quelgues études montrent une meilleure stabilité tensionnelle chez I’hypertendu ou un meilleur
équilibre glycémique chez le diabétique [7], parfois uniquement dans les groupes a risque cardio-
vasculaire ou chez les patients 4gés de plus de 75 ans [8] grace a une CM.

En soins critiques, I'admission et la sortie des patients sont des processus a haut risque d’erreurs
médicamenteuses (EM). Elles impliquent souvent un changement de I'équipe soignante et différents
logiciels de prescription. Il a été montré que les traitements chroniques utilisés par les patients avant
leur admission en soins critiques sont souvent involontairement interrompus aprés leur séjour et/ou
non repris lorsque I'état clinique du patient s'améliore [9,10]. A l'inverse, certains traitements
médicamenteux initiés pour une utilisation a court terme en soins critiques peuvent étre poursuivis
par inadvertance aprés la sortie d’hospitalisation.

Les BM et la CM en soins critiques ne sont pas bien décrits dans la littérature. Les seules études
disponibles présentent plusieurs limites : petite taille d’échantillon, études souvent monocentriques
et/ou observationnelles avec un schéma avant/apreés, incapacité a différencier entre les divergences
intentionnelles et involontaires, le manque d’évaluation de I'impact clinique potentiel et/ou la gravité
des écarts [11-19]. Dans une méta-analyse de 17 études, Bourne et al. rapportent qu’un ensemble de
mesures, dont la CM, permet de supprimer les traitements inutiles a la sortie de I’'hopital [11]. Paviov
et al. ont montré que la CM peut réduire la fréquence de poursuite inappropriée de certains
traitements comme les inhibiteurs de la pompe a proton ou les bronchodilatateurs [12]. Dans une
étude observationnelle monocentrique comparative en soins critiques (sur 33 patients), les auteurs
ont rapporté une fréquence d'erreurs de prescription dans les ordonnances de sortie de soins intensifs
de 94 % avant la mise en ceuvre du processus de CM a pratiquement aucune erreur apres la mise en
ceuvre [20]. L'équipe de Bosma et al. a montré que la CM en soins critiques réduisait les EM liées a
une mauvaise retranscription (de 45,1 a 14,6% a I’admission et de 73,9 a 41,2% a la sortie) et donc les
potentiels événements indésirables liés aux médicaments, avec un colt-bénéfice net potentiel de
103 € par patient [14].

De plus, certaines études suggerent qu’un BM ou une CM réalisés par un pharmacien, un étudiant en
pharmacie ou préparateur en pharmacie permet de réduire les EM par rapport au BM réalisé par un
autre professionnel de santé [12,16,18,19,21]. Ce BM peut également étre réalisé lors d’'une
consultation pharmaceutique avant la consultation d’anesthésie. Ce travail d'équipe préopératoire
pharmacien-anesthésiste semble améliorer la sécurité de la prise en charge périopératoire en
diminuant le nombre de patients présentant une divergence non intentionnelle pour au moins un
médicament a I'admission de 53 a 13% par rapport a son traitement habituel [6]. Néanmoins, le
manque de ressources humaines compétentes peut amener a utiliser un modele de prédiction
multivarié pour identifier et prioriser des patients a haut risque d’EM, basé sur 6 criteres : durée de
séjour en soins critiques, nombre de médicaments pris habituellement, et prise de vitamines ou
oligoéléments, psychotropes, médicaments cardiovasculaire ou bronchodilatateurs [22]. L'intérét est
par I'application de ce modeéle d’identifier les patients a risque d’erreurs médicamenteuses lors de la
sortie de soins critiques pour leur porter une attention particuliére avec les pharmaciens.

Références :

[1] Thompson A. Improving drug chart documentation in elective surgical patient admissions. BMJ Qual Improv
Rep 2014;2:u591.w893. https://doi.org/10.1136/bmjquality.u591.w893.

[2] Kane-Gill SL, Dasta JF, Buckley MS, Devabhakthuni S, Liu M, Cohen H, et al. Clinical Practice Guideline: Safe
Medication Use in the ICU. Crit Care Med 2017;45:e877-915.
https://doi.org/10.1097/CCM.0000000000002533.




[3] Lexique de la Pharmacie Clinique 2021. Le Pharmacien Hospitalier et Clinicien 2021;56:119-23.
https://doi.org/10.1016/j.phclin.2021.05.001.

[4] Chaya BF, Rodriguez Colon R, Boczar D, Daar D, Brydges H, Thys E, et al. Perioperative Medication
Management in Elective Plastic Surgery Procedures. Journal of Craniofacial Surgery 2023;34:1131-6.
https://doi.org/10.1097/SCS.0000000000009183.

[5] Monfort A, Zerrouki N, Almecija B, Christensen D, Rieutord A, Mercier F-J, et al. [The medication history: a
tool to optimize the preoperative anesthesia consultation?]. J Pharm Belg 2015:22-31.

[6] Renaudin A, Leguelinel-Blache G, Choukroun C, Lefauconnier A, Boisson C, Kinowski J-M, et al. Impact of a
preoperative pharmaceutical consultation in scheduled orthopedic surgery on admission: a prospective
observational study. BMC Health Serv Res 2020;20:747. https://doi.org/10.1186/s12913-020-05623-6.

[7]1 Qi QYD, Kyi M, Pemberton E, Colman PG, Fourlanos S. The Pro-Diab Melbourne Perioperative Study: A
structured pre-admission perioperative diabetes management plan to improve medication usage in elective
surgery. Diabet Med 2022;39:e14838. https://doi.org/10.1111/dme.14838.

[8] Guisado-Gil AB, Ramirez-Duque N, Bardn-Franco B, Sdnchez-Hidalgo M, De la Portilla F, Santos-Rubio MD.
Impact of a multidisciplinary medication reconciliation program on clinical outcomes: A pre-post intervention
study in surgical patients. Res Social Adm Pharm 2021;17:1306-12.
https://doi.org/10.1016/j.sapharm.2020.09.018.

[9] Bell CM, Brener SS, Gunraj N, Huo C, Bierman AS, Scales DC, et al. Association of ICU or Hospital Admission
With Unintentional Discontinuation of Medications for Chronic Diseases. JAMA 2011;306:840-7.
https://doi.org/10.1001/jama.2011.1206.

[10] Barrett NA, Jones A, Whiteley C, Yassin S, McKenzie CA. Management of long-term hypothyroidism: a
potential marker of quality of medicines reconciliation in the intensive care unitt. International Journal of
Pharmacy Practice 2012;20:303-6. https://doi.org/10.1111/j.2042-7174.2012.00205.x.

[11] Bourne RS, Jennings JK, Panagioti M, Hodkinson A, Sutton A, Ashcroft DM. Medication-related interventions
to improve medication safety and patient outcomes on transition from adult intensive care settings: a systematic
review and meta-analysis. BMJ Qual Saf 2022;31:609-22. https://doi.org/10.1136/bmjgs-2021-013760.

[12] Pavlov A, Muravyev R, Amoateng-Adjepong Y, Manthous CA. Inappropriate Discharge on Bronchodilators
and Acid-Blocking Medications After ICU Admission: Importance of Medication Reconciliation. Respir Care
2014;59:1524-9. https://doi.org/10.4187/respcare.02913.

[13] Schwarz M, Wyskiel R. Medication Reconciliation: Developing and Implementing a Program. Critical Care
Nursing Clinics of North America 2006;18:503-7. https://doi.org/10.1016/j.ccell.2006.09.003.

[14] Bosma LBE, Hunfeld NGM, Quax RAM, Meuwese E, Melief PHGJ, van Bommel J, et al. The effect of a
medication reconciliation program in two intensive care units in the Netherlands: a prospective intervention
study with a before and after design. Ann Intensive Care 2018;8:19. https://doi.org/10.1186/s13613-018-0361-
2.

[15] Cicci CD, Fudzie SS, Campbell-Bright S, Murray BP, Northam KA. Accuracy and safety of medication histories
obtained at the time of intensive care unit admission of delirious or mechanically ventilated patients. American
Journal of Health-System Pharmacy 2021;78:736-42. https://doi.org/10.1093/ajhp/zxab040.

[16] Wills B, Darko W, Seabury R, Probst L, Miller C, Cwikla G. Pharmacy impact on medication reconciliation in
the medical intensive care unit. J Res Pharm Pract 2016;5:142. https://doi.org/10.4103/2279-042X.179584.
[17] Russ CM, Stone S, Treseler J, Vincuilla J, Partin L, Jones E, et al. Quality Improvement Incorporating a
Feedback Loop for  Accurate  Medication Reconciliation.  Pediatrics  2020;146:€20192464.
https://doi.org/10.1542/peds.2019-2464.

[18] Rice M, Lear A, Kane-Gill S, Seybert AL, Smithburger PL. Pharmacy Personnel’s Involvement in Transitions of
Care of Intensive Care Unit Patients: A Systematic Review. J Pharm Pract 2021;34:117-26.
https://doi.org/10.1177/0897190020911524.

[19] Hatch J, Becker T, Fish JT. Difference between Pharmacist-Obtained and Physician-Obtained Medication
Histories in the Intensive Care Unit. Hosp Pharm 2011;46:262-8. https://doi.org/10.1310/hpj4604-262.

[20] Pronovost P, Weast B, Schwarz M, Wyskiel RM, Prow D, Milanovich SN, et al. Medication reconciliation: a
practical tool to reduce the risk of medication errors. Journal of Critical Care 2003;18:201-5.
https://doi.org/10.1016/j.jcrc.2003.10.001.

[21] Van den Bemt PM, van den Broek S, van Nunen AK, Harbers JB, Lenderink AW. Medication reconciliation
performed by pharmacy technicians at the time of preoperative screening. Ann Pharmacother 2009;43:868-74.
https://doi.org/10.1345/aph.1L579.

[22] Bosma LBE, van Rein N, Hunfeld NGM, Steyerberg EW, Melief PHGJ, van den Bemt PMLA. Development of
a multivariable prediction model for identification of patients at risk for medication transfer errors at ICU
discharge. PLoS ONE 2019;14:e0215459. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0215459.




Question : La standardisation de la préparation des médicaments et I’utilisation de protocoles, en
anesthésie et soins critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Lilia SOUFIR (Paris) Estelle MORAU (Nimes)

R1.4.1 - Les experts suggerent de standardiser la_préparation des médicaments incluant
I'utilisation de protocoles (spécifiant la dilution, le solvant, la durée, la vitesse et la voie
d’administration), afin de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses en anesthésie et en
soins critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
R1.4.2 - Les experts suggerent de proscrire la coexistence de différentes concentrations d’un
méme médicament dans le plateau de médicaments pour éviter les erreurs d’administration en
anesthésie et en soins critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

La préparation des médicaments est I'un des temps les plus critiques au bloc opératoire [1]. Cette
étape est également impliquée dans la survenue des erreurs médicamenteuses en soins critiques
[2]. La préparation en contexte de soins particulier (soins critiques et blocs opératoires) nécessite
une réflexion spécifique.

Dans le domaine de la préparation des médicaments, la standardisation des pratiques et les
protocoles viennent en complément de trois autres catégories de prévention des erreurs : les outils
technologiques d’assistance (lecteurs de code barre, automatisation des chariots d’anesthésie...),
le soutien pharmaceutique (choix des produits, préparation de solutions, fourniture de seringues
préremplies quand cela est possible) et les retours d’expérience [3].

Concernant la préparation, la standardisation passe par l'informatisation des prescriptions
médicamenteuses, la rédaction et la diffusion de protocoles accessibles sur le systeme de gestion
électronique des documents de I'établissement y compris logiciel de prescription ou plan de soin,
la mise en ceuvre d’une préparation a la fois, la lecture des étiquettes des spécialités et solvants, le
contrdle visuel (double contrdle préconisé) ou I'utilisation d’une checklist, la consultation des
informations concernant les changements de marchés ou les ruptures, la bonne gestion des zones
de stockage des médicaments (accompagnement avec I'aide de I'équipe pharmaceutique) [1].

Il existe des pratiques communes de standardisation dans la préparation médicamenteuse en
anesthésie et en soins critiques, avec cependant des différences sensibles [4,5]. Dans les deux cas,
les facteurs humains et organisationnels (urgence, stress, fatigue, mauvaise ergonomie, faible
luminosité, interruption de taches...) favorisent la survenue d’erreurs médicamenteuses. Parmi les
pratiqgues communes, I'étiquetage systématique et codifié des préparations injectables a été I'une
des premiéres actions mise en place. C'est une recommandation forte de la HAS qui insiste sur la
standardisation du contenu de l'étiquette, préférentiellement informatisée et permettant de
recueillir : l'identité du patient et du professionnel de santé, le nom du médicament, sa
concentration, I’heure de préparation [6]. Les codes couleurs attribuant une couleur aux différentes
classes pharmacologiques des médicaments intraveineux ont été développés a partir des années
1990 aux USA [7], sont proposés par la SFAR depuis 2006 et se sont étendus internationalement.
L'utilisation de codes couleurs a été associée a une diminution des erreurs médicamenteuses en

anesthésie [8,9].




D’autres éléments peuvent étre proposés pour standardiser la préparation des médicaments :
I'organisation du stockage dans le chariot d’anesthésie selon un standard commun a
I'établissement, I'organisation de la disposition des seringues préparées sur le chariot d’anesthésie,
les techniques d’acces au médicament choisi (avec limitation d'accés et stockage séparé des
médicaments a risque), la vérification de ce choix (médicament et concentration), I'acces a un
minimum de médicaments (ceux utilisés trées couramment), et lI'absence de coexistence de 2
concentrations différentes pour un méme médicament. [1]. Une réflexion particuliére sur ce
dernier point est abordée dans la littérature notamment en soins critiques, en pédiatrie, et lors de
la programmation des pompes de perfusion [10,11]. L'impact de ces techniques a fait I'objet
d’études sous forme de « safety bundles » construites avec plusieurs de ces éléments et évaluées
apres mise en place en contexte de population générale ou pédiatrique. Dans tous les cas, la
conception et I'implémentation de ces « safety bundles » a entrainé une diminution des erreurs
médicamenteuses au cours de la période d’observation [12-14]. Concernant la distribution des
médicaments, l'introduction d’un chariot d’anesthésie avec distribution automatisée des
médicaments a permis dans une étude avant / aprés de réduire le taux d’erreurs médicamenteuses
[15]. De fagon comparable, la mise en place d’'une lecture par code barre des ampoules, se
substituant a la double vérification en contexte de bloc opératoire, a permis de diminuer les erreurs
d’administration de médicaments [16]. Enfin, |’utilisation d’une disposition spécifique des seringues
dans le plateau d’anesthésie a I'aide de cases colorées appelée « plateau arc en ciel » a permis de
réduire les erreurs dans une étude qualitative [17].

Il est important de noter que dans la plupart des études, la méthodologie était basée sur I'auto
déclaration des erreurs par les praticiens induisant des biais de déclaration et une baisse du niveau
de preuve [4]. De méme, les taux d’adhésion a ces nouvelles pratiques ne sont pas mesurés.
Néanmoins, il semble que le fait de construire en équipe des « safety bundles » pour standardiser
la préparation des médicaments crée un environnement plus sécurisé et un cercle vertueux de
prévention des erreurs médicamenteuses.

En soins critiques, les protocoles sont trés souvent utilisés en fonction des principales pathologies
des patients [18]. lls sont parfois associés a un logiciel d’aide a la prescription et/ou a une
prescription connectée avec calcul de dose aidant a la préparation [19]. Ainsi, un panel d’experts
considere qu'’ils participent a la sécurisation de la préparation médicamenteuse en réanimation
[20].

Des tactiques de type routine permettent également de standardiser les pratiques humaines. Une
vérification en 6 étapes est proposée par I’Association des Anesthésistes de Grande Bretagne : choix
du médicament, préparation des éléments de reconstitution, vérification et écriture de I'étiquette,
étiquetage et vérification ultime avec une deuxieme personne, placement dans le plateau. De
méme, des stratégies spécifiques aux procédures stériles sont proposées [21].

Concernant les procédures et aides mémoires, une étude rapporte I'intérét de faire figurer sur les
étiquettes pour vasopresseurs des aides au calcul de dose. Cette intervention a permis de faire
disparaitre les erreurs de calcul pendant la période d’observation [22]. Les aides cognitives de crise
proposées par la SFAR integrent également des aides au calcul de dose (abaques par poids ou dose
unique choisie) [23]. Une recommandation nord-américaine de 2017 propose que ces mesures
soient renforcées par I'éducation du personnel médical et paramédical [20].

Au total, plusieurs études publiées (de type avant / aprés) rapportent l'intérét d’une
standardisation procédurale et ergonomique ainsi que de la mise en place de protocoles pour la
préparation des médicaments en anesthésie et en soins critiques. Mais ce sujet n’est jamais abordé




de manieére isolée, et est intégré dans un programme d’amélioration global de la prise en charge
médicamenteuse du patient.
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Question : La standardisation de ’administration des médicaments et I’existence de protocoles,
spécifiant notamment la durée, la vitesse et la voie d’administration et le double contrdle en
anesthésie et soins critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Bérengére COGNIAT (Lyon), Delphine CABELGUENNE (Lyon)

R1.5.1 - Les experts suggerent de standardiser I'administration des médicaments, d’utiliser des
protocoles (incluant notamment la durée, la vitesse et la voie d’administration) et le double controle
pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses en anesthésie et en soins critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

R1.5.2 — En dehors des administrations en intra-veineux direct, les experts suggerent de choisir des
dispositifs médicaux (de type pousse seringue électrique) adaptés a I'administration des
médicaments injectables et de former les professionnels a leur usage pour réduire la survenue des
erreurs médicamenteuses en anesthésie et en soins critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

En anesthésie et en soins critiques, I'administration des médicaments s’opére le plus souvent par la
perfusion par voie intraveineuse (1V) a un débit réglé. Ce mode d’administration est a risque du fait des
nombreuses étapes nécessaires a leur mise en ceuvre : préparation des médicaments, étiquetage,
administrations simultanées de médicaments et surveillance clinique [1]. D’apres une étude
observationnelle menée en soins intensifs, 289 erreurs ont été relevées sur 524 administrations IV (55
%). Il s'agissait le plus souvent d’erreurs de débit [2]. Dans une autre étude, sur les 568 administrations
intraveineuses observées), 70% ont été faites avec au moins une erreur (par exemple: mauvais dédit
d’administration) dont un quart étaient considérées comme des erreurs graves [3]. Au bloc opératoire,
le professionnel de I'anesthésie est souvent seul a préparer puis administrer les médicaments dont la
plupart sont des médicaments a index thérapeutique étroit. Pour ['efficacité et la tolérance
thérapeutiques, la rigueur lors de I'étape de la préparation du médicament et la vigilance lors de
I’étape d’administration y compris le réglage des débits de perfusion sont essentielles [1,4]. En
pédiatrie, le risque est majoré en raison de I'absence de formes galéniques adaptées pour la majorité
des médicaments [5]. Lorsque des dilutions sont nécessaires, la coexistence de dilutions différentes
d’un méme médicament est a risque d’erreurs de doses et donc d’erreur d’administration [6]. Les
méthodes de détection des erreurs étant tres variées (observations ou déclarations) selon les études,
celles-ci sont difficilement comparables [7]. Cette hétérogénéité entraine une absence de
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recommandations de haut niveau selon la méthode GRADE mais des mesures de prévention des
erreurs médicamenteuses sont recommandées aux Etats-Unis par I’ « Anesthesia Patient Safety
Foundation » en anesthésie [8]. Ces mesures sont a adapter au type de patients et de services et a la
typologie des erreurs détectées. La déclaration et I'analyse des erreurs sont primordiales et
préconisées par la Haute Autorité de Santé [9].

Deux revues (une en soins critiques et une en anesthésie chez I'adulte, I'enfant et le nouveau-né)
rapportent que des protocoles de standardisation de I'administration des médicaments permettraient
de prévenir les erreurs médicamenteuses [10,11], bien que le niveau de preuve soit faible. Les
interventions portant sur I'administration des médicaments sont diverses : formations du personnel
médical et non médical [12,13,14] y compris maitrise des risques de reflux dans les tubulures,
programmation des débits ou la gestion des alarmes des équipements de perfusion [1], recours a des
outils informatiques (calcul de dose, code barre) [15] et technologiques (pompe de perfusion
intelligente) [16], développement de nouvelles procédures (rangement, double contréle) [17,18,19].
Les différentes interventions sont souvent mises en ceuvre simultanément, aux différentes phases de
survenue de l'erreur : prescription, préparation (étiquetage, seringues préremplies) et administration
du médicament. Le double controle a montré son intérét dans une étude en simulation en augmentant
la détection de I'erreur de 54% a 100% [20] mais une revue publiée en 2019 [21] conclut a I'absence
de preuves solides permettant de le recommander. Malgré tout, cette pratique est largement utilisée
dans l'univers médical comme dans l'industrie nucléaire ou l'aviation [22]. L'omission de
I'administration d’'un médicament au bloc opératoire pourrait étre diminuée a l'aide d’outils
informatiques tels qu’une alerte sonore et visuelle [23]. La méta analyse de Marufu et al. [24] incluant
10 études en pédiatrie et néonatologie retrouve une diminution de 64 % des erreurs médicamenteuses
apres 7 types d’interventions (OR 0,36; 1C95% [0,21-0,63]; p=0,0003) : programmes d'éducation,
services d'information sur les médicaments, participation des pharmaciens cliniciens, double
vérification, réduction des interruptions de taches lors du calcul et de la préparation des médicaments,
utilisation de pompes intelligentes et mise en place de stratégies d'amélioration. En 2017, Martin et al.
[25] observait dans sa cohorte une diminution du nombre d’erreurs de calcul mais pas du nombre total
d’erreurs médicamenteuses en introduisant un ensemble de mesures (séparation des médicaments a
index thérapeutique étroit avec une organisation du plateau d’anesthésie standardisé, étiquetage,
double vérification, affichage dans toutes les salles de bloc de recommandations contenant une
standardisation de la taille de la seringue a utiliser et de la dilution du médicament).

Il convient également de définir, en partenariat avec I'équipe de pharmacie, des protocoles
d’administrations de médicaments « a risque » de précipitation ou de photodégradation ou encore les
associations a haut risque d’incompatibilité (association de molécules a pH acide — amiodarone,
midazolam, amines ; a des molécules de pH alcalin — furosémide par exemple).
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Question : L’étiquetage des seringues, des poches de perfusions et des voies d’administration en
anesthésie et soins critiques permet-il de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Régis FUZIER (Toulouse), Aurélie REITER-SCHATZ (Strasbourg)

R1.6.1 - Les experts suggerent d’utiliser les codes couleurs internationaux pour I'étiquetage des
seringues, des poches et des voies d’administration afin de réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

R1.6.2 - Les experts suggerent que sur I'étiquette des poches de préparation pour perfusion et
préparation pour PCA (Analgésie Contr6lée par le Patient) et PCEA (Analgésie Péridurale Contrdlée
par le Patient) soient mentionnés pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses :

: Le nom du médicament (en Dénomination Commune Internationale),

- Sa quantité ou sa concentration (dose dans volume),

- La date et heure de préparation et le nom de la personne qui a préparé ce médicament,

- La date et heure de pose de la préparation,

- L'identité du patient (par I’étiquette a code barre).

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

R1.6.3 - Les experts suggerent d’apposer sur les voies d’administration (a la partie proximale et a la
partie distale) des étiquettes de couleur avec une bordure spécifique permettant d’identifier la voie
d’administration, sur lesquelles figure explicitement en toutes lettres la mention de la voie
d’administration pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

Les recommandations de I'OMS sont en faveur d’un étiquetage distinct des différentes voies
d’administration des patients en soins critiques. Ceci concerne aussi bien les médicaments, les
seringues, les voies d’administration et les sites de perfusion, méme si cela augmente le temps du soin
[1]. Les recommandations de I'European Board of Anaesthesiology (EBA) de 2017 vont dans le méme
sens : étiqueter obligatoirement toutes les seringues dans le domaine de I'anesthésie-réanimation-
urgence-douleur, favoriser les seringues préremplies, préparer un seul médicament a la fois, étiqueter
les lignes de perfusion aux deux extrémités proches des connexions, jeter les médicaments ou solutés
qui ne peuvent étre identifiés [2]. Il existe des normes internationales (1ISO26825 et “Labelling
recommandations”) recommandant I'étiquetage des seringues et des voies d’administration dans le
domaine de I'anesthésie [3]. Malheureusement, ces codes couleurs ne sont pas toujours connus, ni
appliqués par les praticiens de terrain [4]. Au bloc opératoire, le contenu de I'étiquette doit
comprendre le nom du médicament (dénomination commune internationale), la concentration et
éventuellement un code-barre identifiant le médicament [4]. L’amélioration de la qualité du
remplissage des étiquettes permet de diminuer le taux d’erreurs de 37 % par anesthésie [5]. Une étude
récente a montré que I'écriture en lettre capitale des noms de médicaments sur I'étiquette de la
seringue diminuait le risque d’erreur et augmentait I'attention lors du choix de la seringue, d’autant
plus que les lettres capitales concernaient la fin du nom [6]. Le rajout d'icne spécifique sur I'étiquette
augmente la discrimination et la confiance dans l'identification des médicaments intraveineux [7].
L'utilisation d’étiquettes détachables sur I'ampoule permet de réduire le risque d’erreur
d’identification lors de I'étiquetage d’une seringue.




L'étiquetage des seringues est nécessaire méme pour les médicaments présentant des
caractéristiques visuelles (exemple émulsion laiteuse du propofol), étant donné que d’autres
médicaments présentant ces mémes caractéristiques pourraient étre commercialisés.

L'ordre étiquetage-remplissage des seringues pourrait avoir des conséquences. Une étude par
guestionnaire a montré une augmentation de l'incidence des erreurs médicamenteuses lorsque
I’étiquetage de la seringue était réalisé avant son remplissage [8]. Le plus important semble étre
I'absence d’interruption de taches entre le moment ou le médicament est prélevé dans la seringue et
I’étiquette collée [9]. Dans tous les cas, un contrdle de concordance entre le nom inscrit sur I'étiquette
et sur I'ampoule est recommandé ainsi que de ne pas apposer d’étiquette sur une seringue vide [3].
En anesthésie obstétricale, I'étiquetage systématique des seringues, avec une lecture attentive, une
vérification croisée (par une seconde personne ou un dispositif automatique de code-barre), ainsi que
I'utilisation de systéme de connectiques non-luer lock permettraient de prévenir la quasi-totalité des
erreurs médicamenteuses lors d’injections périmédullaires [10].

Tout produit non identifié au cours d'une procédure doit étre considéré a risque et immédiatement
jeté. Dans une étude, le double contrdle avant injection d’'un médicament pourrait prévenir 58 % de
toutes les erreurs médicamenteuses [9]. Cependant, cet effet n’était pas retrouvé dans une autre
étude [11]. Au bloc opératoire, la mise en place d’un outil nécessitant de scanner I'étiquette de la
seringue avant possibilité d’injection a montré son efficacité [12]. Des dispositifs automatiques de
double-lecture avec enregistrement dans le dossier médical du patient ont réduit de 21 % le taux
d’erreur [13]. lls ont permis en anesthésie pédiatrique d’augmenter a 100 % I'étiquetage conforme et
d’améliorer la concordance entre médicaments théoriqguement et réellement présents dans les stocks
(baisse de 37 % des divergence lors des inventaires) [14].

Code couleur selon la classe pharmacologique de la spécialité (norme 1S026825)




Classe pharmacologique

Substances actives

Couleur Pantone et trame

Hypnotiques (hors
benzodiazépines)

étomidate, kétamine, eskétamine, propofol

jaune

benzodiazépines

diazépam, midazolam

orange 151

antagoniste des

benzodiazépines flumazénil orange 151 et bandes blanches diagonales
bésilate d'atracurium, bésilate de cisatracurium, mivacurium,
curarisants bromure de pancuronium, bromure de rocuronium, I rouge vif I
succinylcholine, chlorure de suxaméthonium .

antagonistes des curarisants | néostigmine, sugammadex sodique

. alfentanil, fentanyl, morphine, péthidine, sufentanil, tramadol,
opioides i bleu 297
nalbuphine, oxycodone
4
tagonistes des opioid naloxone g bleu 297 et bandes blanches diagonales
V7727227777277 T ZE T T T 7T
sympathomimétiques adrénaline, dobutamine, ephedrine, dopamine, noradrénaline, X
ymp q phényléphrine, salbutamol violet 256
tihypert idil, nicardipi q i i 7
antinypertenseurs urapidil, nicardipine [ violet 256 et bandes blanches diagonales H
7|
bupivacaine (avec ou sans adrénaline), lidocaine (avec ou sans
anesthésiques locaux adrénaline), |évobupivacaine, = mépivacaine (avec ou sans gris 401
adrénaline), procaine, ropivacaine
anticholinergiques atropine vert 367
PPN dropéridol granisétron métoclopramide métopimazine
anti-émétiques e ’ ’ ’
q ondansétron saumon 156
amiodarone, oxytocine, piracétam, néfopam, nétilmicine,
autres blanc

desmopressine, furosémide, héparine calcique/sodique...

Les couleurs et épaisseurs des encadrés sont données a titre indicatif.

Les spécificités d’étiquetage concernant I'adrénaline, I'atropine et I'éphédrine restent inchangées (caracteres d’accroche et couleur d’inscription)
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Question : Le type de conditionnement et d'étiquetage des ampoules de médicaments utilisés en
anesthésie et soins critiques permettent-ils de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Nadége SALVI (Paris) / Isabelle MACQUER (Bordeaux)

R1.7.1 - Les experts suggerent de choisir des ampoules ou flacons de médicaments avec un
étiquetage respectant les recommandations ANSM (typographie, mentions de I'étiquetage et
application par classe pharmacologique du code couleur selon la norme ISO 26825-2020) pour
réduire la survenue d'erreurs médicamenteuses en anesthésie et soins critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

R1.7.2 - Les experts suggerent de limiter au strict nécessaire le nombre de médicaments différents
disponibles, d’éviter la présence de deux concentrations différentes ainsi que la coexistence de
conditionnement ayant des similitudes de forme, de couleur ou de dénomination pour un méme
médicament pour réduire la survenue d'erreurs médicamenteuses en anesthésie et soins
critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

Plusieurs analyses de registres d’erreurs médicamenteuses ont montré que I'erreur de substitution
est 'une des premieres erreurs commises parmi les erreurs ou presque erreurs de préparation du
médicament en anesthésie et soins critiques. La fréquence de cette erreur de substitution en
anesthésie varie de 4% dans un registre pédiatrique [1] a 69% dans |’analyse des erreurs remontées
a la Cellule Erreurs Médicamenteuses de I’AFSSAPS (Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé) devenue depuis I’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de santé). Dans cette étude, la principale cause des erreurs de substitution était la
similitude de conditionnement entre deux médicaments ou entre 2 dosages du méme médicament
(84%) [2].
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Le type d’étiquetage des ampoules de médicament a été évalué dans des études en simulation.
Celles-ci ont montré que I'utilisation d’une étiquette blanche sur laquelle les mentions sont écrites
en noir limitent le risque d’erreurs de sélection du médicament [3]. Par ailleurs, le risque de
sélectionner la mauvaise ampoule est limité lorsque celle-ci comprend, en particulier, 3 mentions
exprimées dans un ordre précis : concentration du médicament en mg/ml, quantité, volume [4].
En conséquence, I’AFSSAPS a mis en place en 2006 puis 2009 des plans d’harmonisation pour
I’étiquetage des ampoules pour solutions injectables. Riviere et al. ont d’ailleurs montré que le
nombre de remontées globales d’erreurs médicamenteuses au guichet de I'AFSSAPS avait diminué
d’un facteur 3 apres le déploiement de ces plans [2].

Néanmoins, ceci a abouti a la fabrication et mise a disposition de conditionnements tres
ressemblants, dits « look-alike», qui sont eux-mémes source d’erreur de confusion. Lorsque I'on
analyse précisément le rapport du Guichet Erreurs médicamenteuses de I’AFSSAPS de 2009
concernant les erreurs liées aux similitudes de conditionnement, leur taux est stable aprés la mise
en place du premier plan [5]. De plus, une récente revue de la littérature a analysé les 22 cas
cliniques rapportant des erreurs d’administration d’acide tranexamique par voie intrathécale aux
conséquences dramatiques entre 2018 et 2022 [6]. La principale cause de ces erreurs est la
ressemblance des ampoules d’acide tranexamique avec les ampoules d’anesthésiques locaux.
Récemment, I'ANSM a publié en décembre 2022 des recommandations portant sur
I’«harmonisation de I'étiquetage des ampoules et autres petits conditionnements de solutions
injectables de médicaments», comprenant une section spécifique aux médicaments utilisés en
anesthésie et en soins critiques [7]. Il y est spécifié la recommandation d’utiliser un bandeau de
couleur codifiée, selon la norme 1SO 26825:2020. C'est une recommandation importante, comme
I’ont évoqué plusieurs équipes dans leurs correspondances a des revues médicales [8,9]. En effet,
le choix d’un conditionnement avec une étiquette comprenant ce codage couleur de la norme I1SO
26825:2020 pourra encore limiter le risque d’erreur de substitution par ressemblance.

Par ailleurs, plusieurs recommandations publiées dans la littérature, dont la derniére est celle de
I’Association des Anesthésistes du Royaume Uni, proposent de limiter le choix des ampoules selon
un volume et une concentration standardisée pour équiper le chariot d’anesthésie [10].

Exemple type d’étiquetage pour un médicament appartenant a la classe des benzodiazépines :

Nom du médicament®
DCI

Xmg-Y mL
Zmg/mL
Voie d’administration

CELOCURINE

Chlorure de
Suxaméthonium

50 mg/mL
[ Voic intraveineuse

Exemple d’étiquetage pour le Chlorure de Suxaméthonium
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Question : L'utilisation des seringues préremplies en anesthésie et soins critiques permet-elle de
réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Charles-Hervé VACHERON (Lyon), Vincent PIRIOU (Lyon), Dan BENHAMOU (Paris)

R1.8 - Les experts suggerent d’utiliser des seringues préremplies (SPR) plutot que des seringues
traditionnelles pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses en anesthésie et en soins
critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

Les soins critiques et le bloc opératoire sont des lieux particulierement propices a la survenue
d’erreurs lors de la préparation médicamenteuse [1-2]. L’analyse de ces erreurs médicamenteuses
montrent qu’une partie de celles-ci semble étre évitable par I'utilisation de seringues pré-remplies
(SPR) [3]. Leur usage se généralise actuellement dans le monde, avec une grande variété de classes
pharmacologiques disponibles (morphine, atropine, vasopresseurs, produits intrathécaux, insuline,
anticoagulants, vaccins, etc.). En Grande-Bretagne, 73 % des maternités utilisent au moins un
produit en SPR [4].

Dans un essai randomisé controlé, Adapa et al. ont montré que I'utilisation de SPR de noradrénaline

permettait de diminuer le nombre d'erreurs médicamenteuses, (en diminuant les erreurs de
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préparation de type erreurs de dilution), et permettait d'administrer plus rapidement la
noradrénaline lors de séances de simulation chez des patients en choc septique [5]. Des résultats
similaires ont été retrouvés lors de scénarios d'arrét cardiaque pédiatrique, avec I'utilisation de SPR
et des codes couleurs [6-7]. Dans une étude observationnelle multicentrique, Hertig et al. ont
retrouvé un pourcentage d'erreurs médicamenteuses quatre fois inférieur lors de I'utilisation de
préparations "prétes a injecter" [3-4,8]. Dans un essai randomisé contrdlé, Merry et al. ont comparé
la pratique courante (n = 509) a l'utilisation d'un "bundle" de prévention d'erreurs
médicamenteuses (n = 506) (incluant notamment I'utilisation de chariots d'anesthésie dédiés, de
SPR, l'utilisation de code couleur, de lecture de code-barres, de délivrance informatisée de
médicaments). Le taux d'erreurs médicamenteuses était significativement plus faible dans le
groupe bénéficiant du bundle (9,1 % vs 11,6 %), sans pour autant démontrer un lien avec la seule
utilisation des SPR [9].

D’autres facteurs associés a I'emploi des SPR participent a la réduction du taux d’erreurs de
préparation, notamment la standardisation des préparations et la réduction du risque de
distraction lors de la préparation médicamenteuse.

Ainsi, le recours a des seringues préremplies est recommandé depuis 2011 par les Sociétés
Australiennes et Néo-Zélandaises [10]. Cela constitue le meilleur moyen pour éviter des erreurs
d’identification de médicaments et présente un meilleur contréle de qualité lors de la préparation
du contenu de la seringue. Les mémes recommandations s’appliquent a I'anesthésie pédiatrique
[11].

D’autres avantages de I'emploi des SPR, peu documentés dans la littérature, pourraient inclure la
réduction du risque de piqlire par des aiguilles, une plus grande homogénéité de la dose
administrée, une réduction du risque de sous-dosage, et une meilleure stérilité des produits
administrés.

Un point non évalué formellement dans la littérature est I'effet de I'emploi des SPR sur la logistique
(transport des produits, stockage) et la consommation de matériels pour le « packaging ». La SFAR
suggere dans la RPP réduction de I'impact environnemental de I'anesthésie générale de 2022,
d’utiliser préférentiellement des seringues pré-remplies pour les médicaments a usage occasionnel
lorsqu’ils en disposent, plutét que de préparer a I'avance ces médicaments dans des seringues
classiques, pour diminuer I'impact environnemental de I'anesthésie générale [12].

Concernant I'évaluation médico-économique de I'utilisation de SPR, Eijsink et al ont développé un
modele permettant d'évaluer l'impact du changement d'un produit spécifique en SPR [13]. En
prenant I'exemple de deux médicaments, I'atropine dans un service de réanimation cardiaque au
Royaume-Uni et I'éphédrine dans un service de réanimation francais, ils ont montré que le
changement de ces deux produits en SPR permettait des économies substantielles [1]. Ces résultats
sont confirmés par d'autres études médico-économiques [14-15]. Enfin, une autre étude médico-
économique a montré le bénéfice de préparer toutes les thérapeutiques en SPR. Elle souligne
I'importance dans la balance économique d’estimer les co(ts liés aux erreurs médicamenteuses
évitées grace a leur utilisation [16] qui représentent ainsi le principal gain économique [3].
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Question : L'utilisation de normes de connectique par type de voie d’administration en anesthésie
et soins critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Charles-Hervé VACHERON (Lyon), Delphine CABELGUENNE (Lyon)

R1.9 - Les experts suggerent d’utiliser des normes de connectique par type de voie
d’administration en anesthésie et en soins critiques pour réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
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Argumentaire :

Les erreurs médicamenteuses liées a des erreurs de voie d’administration en anesthésie sont
documentées depuis plusieurs dizaines d’années [1]. Une équipe australienne a identifié 126
erreurs de voie parmi les 896 incidents identifiés (14%) dont 1/3 correspondait a I'administration
par voie neuraxiale d’'un médicament normalement IV [2]. En plus de la vérification des étiquetages
des médicaments et de I'identification des voies d’administration par un code couleur spécifique
sur les tubulures, la mise en ceuvre d’un détrompage mécanique au niveau des connectiques des
dispositifs médicaux utilisés lors des administrations médicamenteuses constituerait une mesure
de prévention [3,4].

Afin de prévenir ces erreurs de voie, la norme ISO 80369 a été concue en 2016 [1] pour spécifier la
configuration des raccords males et femelles de dispositifs médicaux destinés a transporter des
liquides et des gaz, notamment I'administration neuraxiale (partie 6 -NrFit™) et vasculaire (partie
7-Luer™). L'objectif de cette norme est de « réduire le risque d'erreur de raccordement entre des
dispositifs médicaux ou entre des accessoires destinés a différentes applications » [5]. La
configuration des embouts males et femelles différente en termes de dimensions (pente et
hauteur) varie suivant I'usage du dispositif médical (administration par voie IV ou voie neuraxiale)
ce qui prévient mécaniquement les erreurs de voies. La partie 6 de la norme (NrFit™ Neuraxial and
Regional anesthesia) concerne toute administration médicamenteuse en contact avec le systeme
nerveux central et périphérique : colonne vertébrale, espace intrathécal, ventricules cérébraux,
espace péridural, infiltration continue des plaies et I'anesthésie locorégionale et périphérique.

Peu de données sont retrouvées dans la littérature pour évaluer le nombre d’erreurs
médicamenteuses évitées apreés déploiement de la norme I1SO 80369-6. Patel et al. ont réalisé une
revue de 28 cas d’injection neuraxiale de chlorure de potassium et ont montré que quasiment la
moitié des cas aurait pu étre évitée grace a cette norme [6]. Afin de faciliter la « transition NrFit™
», des check-lists sont disponibles [7]. Une attention particuliére doit étre portée sur la disponibilité
de I'ensemble du matériel pour réaliser les procédures : aiguilles (y compris pour la préparation des
médicaments), cathéters, seringues, obturateurs, filtres, tubulures ou raccord (y compris de pousse
seringue électriques), diffuseurs portables [8].

Norme NRFit et norme Luer
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NRFit Slip NRFit Lock |
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Question : L'utilisation d’'un systéme de tracabilité (code barre, data-matrix et RFID/Radio
Fréquency Identification) lors du circuit du médicament en anesthésie et soins critiques permet-elle
de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

Experts : Stéphanie PARAT (Lyon) et Olivier UNTEREINER (Paris)

R1.10 - Les experts suggerent d’utiliser un systeme de tragabilité (code barre) aux différentes
étapes du circuit du médicament en anesthésie et soins critiques pour réduire la survenue des
erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
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ABSENCE DE RECOMMANDATION - Les experts ne sont pas en mesure d'émettre des
recommandations concernant les systemes data-matrix et RFID en anesthésie et soins critiques
pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses

ABSENCE DE RECOMMANDATION

Argumentaire :

L'utilisation de code barre aux différentes étapes du circuit du médicament améliore la sécurité [1].
Son utilisation depuis la livraison du médicament, puis entre la pharmacie et 'unité de soins, et
enfin au lit du patient pourrait devenir le standard de demain. Au moment de I'administration, une
telle pratique permet de s’assurer de la concordance informatique entre l'identité du patient
(bracelet de patient scanné), la prescription et le produit (code barre du médicament scanné)
représentant une barriere de sécurité supplémentaire a la vigilance des soignants. Cet ensemble
diminue les erreurs d’administration que ce soit le mauvais patient ou la mauvaise molécule ou
posologie au bon patient.

Une revue de la littérature (analyse non limitée aux soins critiques) de 2021 suggere que I'utilisation
de code barre (ou autre systéme d’identification comme le data-matrix = code-barres
bidimensionnel a haute densité ou la RFID=Radio Fréquency ldentification) en tant que détrompeur
diminue les erreurs d’administration [2]. Une étude en pédiatrie démontre qu’une utilisation par
code barre réduit les risques d‘erreurs médicamenteuses en unité de néonatologie avec un biais de
déclaration volontaire [3]. Cependant, la mise en place de ce type de tragabilité a un colt important
gue ce soit au niveau du systeme informatique, au niveau des conditionnements a la pharmacie et
également en termes de formation du personnel. Cela constitue un frein a ce type de déploiement.
Une des contraintes majeures est la présence de ces étiquettes ou codes barre sur la seringue, le
flacon ou I'ampoule, et non pas uniquement sur le conditionnement primaire du médicament. De
plus, en France les ampoules commercialisées ne comportent pas de code barre, ce qui
nécessiterait actuellement leur apposition sur toutes les formes galéniques, dont les ampoules.

La méthodologie des études ne repose pas sur des données structurées. En effet, le recueil des
erreurs est réalisé de maniere indirecte, lors d’audits ponctuels ou de déclarations volontaires des
professionnels [4-6]. Malgré le peu de données structurées sur |'utilisation de code barre, cette
technologie a démontré qu’elle pouvait diminuer le nombre d’erreurs notamment en pédiatrie.
Les études étant uniguement centrées sur le code barre, nous ne pouvons pas nous positionner sur
les autres systémes de type data-matrix et RFID. Par ailleurs, de nouvelles technologies sans
étiquettes, par exemple via reconnaissance visuelle, émergent et pourraient également étre
pertinentes.

Références :

[1] Merry AF, Webster S, Hannam J, Mitchell S, Henderson R, Reid P, et al. Multimodal system designed to
reduce errors in recording and administration of drugs in anaesthesia: prospective randomised clinical
evaluation. BMJ. 2011; 343: d5543. https://doi.org/10.1136/bmj.d5543

[2] Ciapponi A, Fernandez Nievas SE, Seijo M, Rodriguez MB, Vietto V, Garcia-Perdomo HA, etal.  Reducing
medication errors for adults in hospital settings. Cochrane Database of Systematic Reviews. 2021 Nov
25;11(11):CD009985.  https://doi.org/10.1002/14651858.cd009985.pub2

[3] Morriss F, Abramowitz P, Nelson S, Milavetz G, Michaels S, Gordon S, et al.  Effectiveness of a Barcode
Medication Administration System in Reducing Preventable Adverse Drug Events in a Neonatal Intensive Care
Unit: A Prospective  Cohort  Study. The  Journal of  Pediatrics. 2009;154:363-8.
https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2008.08.025

[4] Bowdle T, Jelacic S, Nair B, Togashi K, Caine K, Bussey L, et al. Facilitated self-reported anaesthetic
medication errors before and after implementation of a safety bundle and barcode-based safety system.
British Journal of Anaesthesia; 2018:121 :1338e1345. https://doi.org/10.1016/j.bja.2018.09.004



https://doi.org/10.1136/bmj.d5543
https://doi.org/10.1002/14651858.cd009985.pub2
https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2008.08.025
https://doi.org/10.1016/j.bja.2018.09.004

[5] Seibert H, Maddox R, Flynn E, Willia C. Effect of barcode technology with electronic medication
administration record on medication accuracy rates. Am J Health-Syst Pharm. 2014;71:209-18.
https://doi.org/10.2146/ajhp130332

[6] Thompson K, Swanson K, Cox D, Kirchner R, Russell J, Wermers R, et al. Implementation of Bar-Code
Medication Administration to Reduce Patient Harm. Mayo Clin Proc Inn Qual Outcomes. 2018;2 :342-351.
https://doi.org/10.1016/j.mayocpiqo.2018.09.001

Question : La standardisation des modalités de rangement, de stockage et d’approvisionnement en
anesthésie et soins critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Claire CHAPUIS (Grenoble), Sandrine BAGEL (Clermont-Ferrand)

R1.11.1 - Les experts suggérent de standardiser les modalités d’approvisionnement, de
rangement et de stockage en soins critiques, incluant armoire a pharmacie et chariot d’urgence,
pour réduire la survenue d’erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
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Argumentaire :

Trés peu d’études existent sur les modalités de rangement/stockage/approvisionnement en soins
critiques. Elles ont principalement été réalisées dans des unités ou des armoires a pharmacie
sécurisées (APS) automatisées étaient installées [1-3].

L'implantation d’APS permet une gestion informatisée des médicaments dans I'unité de soins avec
un réapprovisionnement et un inventaire des périmés réalisés généralement par un préparateur en
pharmacie hospitaliere, taches accomplies auparavant par les infirmiers. L’armoire est paramétrée
de telle maniére a ce que seuls les personnels habilités aient acces aux médicaments stockés
(médecins, infirmiers, pharmaciens, préparateurs en pharmacie), a pouvoir sélectionner les
médicaments parmi ceux prescrits par leur dénomination commune internationale et leur nom
commercial (plusieurs possibles), a enregistrer la tracabilité de ce qui est prélevé et retourné au
nom du patient et a recommander automatiquement les médicaments en deca d’une quantité seuil
prédéfinie. Ainsi, en théorie, ces éléments devraient permettre de réduire les erreurs
médicamenteuses.

Toutefois, les revues systématiques de littérature disponibles sont mitigées a cet égard, et n’ont
pu se baser que sur de tres rares études, pour la plupart comportant des biais [4—8]. Une étude
récente rapporte quant a elle une réduction significative des erreurs de dispensation grace aux
APS [3].

Par ailleurs, la mise en ceuvre d’'une automatisation de ce type représente un investissement
financier important et engendre une évolution des pratiques. |l a cependant été démontré que les
APS permettent une réduction globale des colts liés aux médicaments en réanimation grace a une
meilleure gestion (réduction des périmés, moins de références et de stock), un gain de temps pour
les infirmiers, et ainsi une satisfaction des utilisateurs [4,7,9,10].

Enfin, I'utilisation de ces APS doit étre accompagnée par le personnel pharmaceutique pour en
maximiser les performances et éviter le mésusage (mauvais paramétrage, mauvaise tragabilité) qui
pourrait compromettre les bénéfices attendus [11,12].

Le rapport du groupe d’intérét spécial de I'European Association of Hospital Pharmacists sur
I'investigation des EM en réanimation dans toute I'Europe suggere I'implantation d’APS, avec
formation des utilisateurs, suivi et optimisation, comme une priorité haute pour réduire les EM.
(https://www.eahp.eu/SIGs/MedicationErrors).

Le chariot d’urgence présent a proximité de la chambre du patient contient le matériel et les
médicaments pour la prise en charge immédiate des urgences vitales. Sa composition et son
rangement standardisés a I'échelle de [I’établissement, doivent étre connus de tous les
professionnels concernés, afin de gagner du temps lors de son utilisation et gagner en sécurité
[13,14].
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R1.11.2 - Les experts suggerent de standardiser les modalités d’approvisionnement, de
rangement et de stockage en anesthésie et d’utiliser un systéme de rangement commun a
I’ensemble des sites de travail, incluant chariot d’anesthésie loco régionale, chariot de pédiatrie,
chariot d’urgence pour réduire la survenue d’erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)




Argumentaire :

Au bloc opératoire, les médicaments stockés peuvent se trouver dans une armoire a pharmacie, un
coffre a stupéfiants, un réfrigérateur, un chariot d’anesthésie, un chariot d’anesthésie locorégionale
(ALR), et/ou un chariot de pédiatrie, et en Salle de Surveillance Post Interventionnelle, un chariot
d’urgence régi par la procédure institutionnelle.

L'identification de la localisation de ces dispositifs de stockage par les professionnels, notamment
pour un accés rapide aux médicaments d’urgence vitale et aux antidotes spécifiques en cas
d’intoxication (ex : hyperthermie maligne, intoxication aux anesthésiques locaux), ainsi qu’un
étiquetage harmonisé, sont des éléments de sécurisation [1].

Le chariot d’anesthésie est présent dans chaque salle d’opération. Il contient le matériel et les
médicaments nécessaires pour la réalisation d’une anesthésie. Les recommandations francaises
SFAR-SFPC de 2016 indiquent qu’il faut que le stockage dans le chariot d’anesthésie soit clair, bien
défini, uniforme en composition et en agencement sur tous les sites (partie commune et partie
spécifique), vérifié régulierement par des personnels identifiés, avec une tragabilité de la
vérification. D’autre part, il faut limiter le choix des médicaments et le stock disponible de chaque
spécialité au minimum nécessaire (restriction essentiellement qualitative), et que seuls les
médicaments absolument indispensables et régulierement utilisés y soient stockés, idéalement
avec une seule concentration par médicament. Les similarités de nom, conditionnement et couleur
doivent étre pris en compte pour I'agencement dans les tiroirs. Un seul médicament doit étre
disponible par case. Les médicaments a haut risque comme le potassium injectable ne devraient
pas s’y trouver, et si cela est indispensable, il faut mettre en ceuvre des mesures d’identification par
étiquetage et sensibilisation des personnels [1]. Ces mesures s’appliquent a tous les dispositifs de
stockage de médicaments précités.

Parmi des recommandations basées sur une revue de littérature internationale publiée en 2004,
I'une d’elles concerne la standardisation du chariot d’anesthésie [3]. Plusieurs autres revues de
littérature mentionnent le stockage standardisé dans les tiroirs du chariot d’anesthésie et
I’organisation de I’environnement de travail, comme étant des mesures a appliquer pour réduire le
risque d’EM [4-6]. De multiples expériences de réalisation de chariots d’anesthésie standardisés
(dans leur composition, agencement et organisation) ont été décrites [7-9], invitant par exemple a
placer les médicaments fréquemment utilisés a I'avant du tiroir, ranger les flacons a I’horizontale
dans un tiroir de sorte que les étiquettes soient toujours visibles [10], isoler les médicaments
susceptibles de causer des événements indésirables graves lors d’'une mauvaise utilisation et les
ranger de gauche a droite en fonction de I'ordre d’utilisation. Certaines études ont montré une
réduction des taux d’EM avant et apres mise en place, chez I'adulte [11,12] et en pédiatrie [13,14].
Quelques études ont montré un intérét des chariots automatisés ou stations d’anesthésie, avec une
meilleure satisfaction des utilisateurs [15,16], et une réduction des EM pour I'une d’entre elles [15].
La standardisation du stockage en anesthésie, en limitant les erreurs de sélection et
d’administration des médicaments est synergique pour la réduction des erreurs médicamenteuses
avec les autres modalités de sécurisation : délivrance automatisée, identification des patients par
code a barres et identification des seringues préparées [17].




Exemple d'étiquettes pouvant étre apposées sur la face antérieure de casiers
permettant un stockage sécurisé des médicaments dans une armoire a pharmacie ou chariot

Trame de fond de couleur de la classe

pharmacologique pour les médicaments s DCI
injectables uniquement

Dosage Voie Trame de fond de couleur

G
administration DEVA / DEMI

Concentration Stock

Présentation

Logos supplémentaires possibles
FRIGO, STUPS, MEDICAMENT HAUT RISQUE
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CHAMP 2. FACTEURS HUMAINS ET ORGANISATIONNELS

Question : La lutte contre les interruptions de taches en anesthésie et soins critiques permet-elle de
réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Charles-Hervé VACHERON (Lyon), Vincent PIRIOU (Lyon)

R2.1.1 - Les experts suggerent de lutter contre les interruptions de taches et les distractions en
anesthésie et soins critiques pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
R2.1.2 - Les experts suggérent de restreindre les communications non essentielles lors de la
préparation et de I'administration de médicaments pour réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
R2.1.3 - Les experts suggerent de réaliser au sein de chaque équipe d’anesthésie et soins critiques,
un audit selon une méthodologie standardisée ayant pour objectif de limiter de maniére
spécifique a I'équipe et a I'organisation de soins, les interruptions de taches et donc les erreurs
médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

Les interruptions de taches sont des événements fréquents dans la pratique des soins, que ce soit
en anesthésie, en salle de soins post interventionnelle (SSPI) ou en soins critiques. La littérature sur
la relation entre les erreurs médicamenteuses et les interruptions de taches est abondante, que ce
soit en anesthésie, en SSPI ou en soins critiques. Les conséquences de ces interruptions sur la
sécurité des patients sont également bien documentées, avec des effets indésirables graves, des
oublis ou des retards dans la pratique des soins [1-4].

De nombreuses méthodes de lutte contre les interruptions de taches ont été évaluées telles que
les méthodes cognitives, la détermination de zones sans interruption (marquage au sol délimitant
des zones de préparation médicamenteuses), lidentification d’actions “a sanctuariser”, la
standardisation des méthodes de travail, le port d'une veste signalant la nécessité de ne pas étre
interrompu, la formation du personnel et I'information du patient [5-8]. Ces méthodes ont montré
une diminution du nombre d'interruptions de tache, cependant, il n'existe pas suffisamment de
données pour privilégier une méthode plutét qu'une autre [1]. Cela est principalement dG a la
difficulté de faire le lien de causalité entre la mesure de réduction des interruptions de tache, la
diminution des erreurs médicamenteuses et ses conséquences en termes de sécurité pour le
patient, ainsi qu’a la diversité des origines des interruptions de taches.

La regle du "sterile cockpit", issue de I'accidentologie aéronautique, est devenue une norme dans
ce domaine suite a I'observation selon laquelle les distractions pendant les phases critiques d'un
vol étaient responsables d'un grand nombre d'incidents. Ainsi, toute conversation ou activité non
essentielle pendant le décollage et I'atterrissage est prohibée. Cette regle est déja plébiscitée
comme une mesure de sécurité essentielle en anesthésie [9]. A partir de ces observations, la HAS
(Haute Autorité de Santé) en partenariat avec la SFAR (Société Francaise d'Anesthésie et de
Réanimation) et le CFAR (College Frangais des Anesthésistes-Réanimateurs) ont établi des
recommandations sur le sujet en 2020 [10]. lls ont notamment identifié 4 moments critiques pour
les patients : la préparation médicamenteuse, le moment de vérification de I'identité du patient et
du coté a opérer, I'induction et le "time-out" de la check-list. Ce sont des moments particulierement

a risque pendant lesquels la regle du "sterile cockpit" doit étre appliquée.




Afin de structurer la lutte contre les interruptions de tache, I'utilisation de I'audit a été proposée
dans les recommandations de la HAS. L'audit est largement utilisé dans les démarches
d'amélioration de la qualité et il est approprié pour caractériser les interruptions de tache. Les
recommandations de la HAS proposent une méthodologie adaptée pour trouver les méthodes
propices a la lutte contre les interruptions de taches [10-11].
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Question : L'utilisation de compétences organisationnelles et humaines lors de la préparation et de
I'administration de médicaments en anesthésie et soins critiques permet-elle de réduire la survenue
des erreurs médicamenteuses ?

Experts : Régis FUZIER (Toulouse), Pierre TROUILLER (Paris)

R2.2 - Les experts suggerent d’utiliser la lecture attentive, la double lecture, la concordance, une
communication sécurisée, et une organisation du processus lors de la préparation et de
I'administration de médicaments en anesthésie et soins critiques pour réduire la survenue des
erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
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Argumentaire :

Il a été démontré que I'utilisation d’'un programme basé sur les Facteurs Organisationnels et Humains
(FOH) (prise de conscience du probléme, recours a des check-lists simplifiées, formation sur
I’administration des médicaments en pleine conscience et sans interruption de tache...) permettait de
diminuer le nombre d’erreurs d’administration médicamenteuses par les infirmiers de soins critiques
[1]. Dans cette étude pilote, les auteurs préconisent également la consultation du dossier électronique
et l'utilisation d’une armoire sécurisée électronique. Des résultats similaires sont proposés pour
limiter les erreurs liées a I'utilisation des solutés [2]. Dans cette étude, la charge de travail, la pression
temporelle, la similitude de nom et d’emballage (effet LASA « Look alike - Sound alike ») sont mis en
avant. L'importance des FOH est mise en avant dans une revue de la littérature concernant les erreurs
médicamenteuses par les IDE de Soins Critiques en Iran [3].

En pratique obstétricale, une analyse de la littérature basée sur les facteurs humains a conclu que
I"application des 4 moyens suivants auraient permis d’éviter la quasi-totalité des erreurs rapportées :
lecture attentive de toute ampoule ou seringue, une double vérification avant injection (par une
seconde personne ou un systéme automatique de code-barre), I’étiquetage des seringues et le recours
a des détrompeurs (connexions non-luer lock) [4].

Le recours a des aides cognitives est recommandé en anesthésie pédiatrique pour limiter le risque
d’erreurs médicamenteuses [5].

La société européenne d’anesthésie-réanimation recommande le recours a des check-lists, I'utilisation
de techniques de contréle de cohérence lors de I'étiquetage des seringues et la lutte contre les
distractions et les interruptions de taches lors de la préparation et I'administration de médicaments
[6]. La double-vérification a chaque étape du processus est également recommandée. Les bases des
FOH peuvent également servir a organiser de facon standard le rangement des médicaments
d’anesthésie utilisés en salle d’opération, afin de limiter le risque d’erreurs médicamenteuses au cours
d’un acte d’anesthésie [7]. Dionisi et al ont souligné I'importance de mettre en place un systeme
intégrant les FOH pour réduire I'incidence des erreurs médicamenteuses en soins critiques [8].
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Question : La formation des personnels par la simulation en anesthésie et soins critiques permet-
elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?

(La simulation concerne les sessions de simulation haute-fidélité et basse fidélité ainsi que les
conceptions de type « chambres des erreurs »).

Experts : Dan BENHAMOU (Paris), Estelle MORAU (Nimes)

R2.3 - Les experts suggerent d’utiliser la formation par tout type de simulation en anesthésie et
soins critiques pour réduire la survenue d’erreurs médicamenteuses.
AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

La simulation est une méthode d’enseignement qui a montré sa supériorité [1] par rapport aux
méthodes traditionnelles dans un grand nombre de domaines et est particulierement adaptée a la
population étudiante [1]. La simulation permet d’exposer I'apprenant a des situations cliniques
nouvelles ou non, sans prendre de risque pour le patient. Dans le domaine de la prévention de
I’erreur médicamenteuse, la simulation pourrait prévenir les erreurs tant lors de la préparation que
de I'administration des thérapeutiques chez les infirmieres et pharmaciens [2].

Dans le cadre de I'anesthésie et des soins critiques, le concept est superposable mais la littérature
est pauvre. Ford et al. [3] ont mis en évidence dans une étude comparative une diminution
significative des erreurs médicamenteuses (dose administrée) apres une session de simulation pour
les IDE de réanimation comparativement au groupe sans simulation [3].

Paralléelement aux simulations basses et haute-fidélité, se développe dans la prévention des erreurs
médicamenteuses un cadre de simulation original qui est « la chambre des erreurs ». Ce concept
facilement déployable, permet de reproduire un environnement familier (chambre, zone
d’anesthésie du bloc opératoire ...) et de mettre en lumiére les zones de risque dans la pratique. Ce
concept est plutét favorablement percu par les participants avec le sentiment d’une meilleure
conscience du risque d’erreur et d’'une avancée dans leurs connaissances et leurs pratiques [4-6].
Parmi les déclinaisons possibles, le chariot « piégé » semble un exemple facilement déployable en
anesthésie réanimation [7]. Le chariot piégé est un outil favorisant la détection des opportunités
d'erreurs médicamenteuses au bloc opératoire ou en soins critiques. Il peut étre intégré dans divers
programmes pédagogiques basés sur la simulation et la gestion des risques. Ces premiers retours
[7] devront étre confrontés a des études a méthodologie rigoureuse. Enfin, de nouvelles approches
de simulation numérique par réalité virtuelle émergent et devront étre évaluées.
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Question : L’intégration de I'équipe pharmaceutique dans les services d’anesthésie et de soins
critiques permet-elle de réduire la survenue des erreurs médicamenteuses ?
Experts : Isabelle GOYER (Caen), Claire CHAPUIS (Grenoble)

R2.4 - Les experts suggerent d’intégrer des pharmaciens cliniciens formés spécifiquement, dans
les services d’anesthésie et de soins critiques pour réduire les erreurs médicamenteuses.
AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaires :

Soins critiques : Le pharmacien clinicien spécialisé en soins critiques est un professionnel de santé
ayant développé une expertise dans la prise en charge thérapeutique des patients de soins critiques
et exercant au plus pres de ces patients [1—3]. Il est un membre a part entiére, aujourd’hui reconnu
essentiel, de I'équipe soignante des services de soins critiques [1,4,5].

Les pharmaciens cliniciens spécialisés en soins critiques réalisent une gamme d’activités regroupées
en 3 domaines principaux [3] : les soins directs aux patients, qui peuvent inclure la visite
guotidienne des patients, I'analyse pharmaceutique des prescriptions, I'adaptation de la
pharmacothérapie a I’évolution des modifications pharmacologiques, I'aide au suivi thérapeutique
pharmacologique en collaboration avec le laboratoire de pharmacologie, la conciliation
médicamenteuse d’entrée et de sortie, les entretiens patient/famille orientés sur la
pharmacothérapie, I'aide a la préparation et a I'administration des médicaments, dans un but
d’optimisation thérapeutique [1,6] ; les soins indirects, qui peuvent inclure I'élaboration de
protocoles de prise en charge thérapeutique, le déploiement de nouvelles technologies et
procédures en lien avec les différentes étapes du circuit des produits de santé (prescription,
dispensation, stockage, administration), I’éducation continue des équipes soignantes dans le
service [1,3] ; les services professionnels qui concernent I'organisation générale du processus de
prise en charge thérapeutique dans les services de soins critiques, I’'enseignement formalisé, la
recherche clinique et fondamentale [1,3]. Le cadre des activités pharmaceutiques en soins critiques
est défini par des recommandations de pratiques professionnelles et des guides de pratique aux
Etats-Unis, au Canada, en Grande Bretagne et ailleurs [1,7-9].

Compte tenu de I'environnement spécifique des soins critiques, du niveau de risque et de criticité
des produits de santé utilisés, de la rapidité d’évolution clinique des patients critiques, des
défaillances organiques qu’ils peuvent présenter et des techniques avancées de support et/ou
d’épuration qui peuvent étre mises en place, les activités pharmaceutiques en soins critiques
nécessitent une formation spécialisée [1-5,10].

L'intégration de pharmaciens cliniciens spécialisés en services de soins critiques a montré une
réduction de la survenue d’erreurs médicamenteuses (EM) et d’évenements indésirables évitables
et non évitables liés aux médicaments (EIM) dans une centaine d’études cliniques, ainsi que dans
plusieurs revues systématiques de littérature avec méta-analyse [13—17]. Différentes activités

pharmaceutiques ont été étudiées spécifiguement et ont démontré réduire la survenue des EM et




des EIM : présence a la visite médicale quotidienne et I’analyse pharmaceutique des prescriptions
médicamenteuses (réduction jusqu’a 70% des EIM) [15,18-22], la conciliation médicamenteuse a
I’admission en soins critiques [13,17,23] et lors de transferts entre les soins critiques et les services
d’aval [13,23,24]. Ces résultats sont retrouvés dans toutes les populations de soins critiques
médicales ou chirurgicales, adultes, pédiatriques et néonatales [25-28]. La conciliation
médicamenteuse par des préparateurs en pharmacie a également montré un impact positif [13,29].
Au-dela de la réduction de la survenue d’EM et d’EIM, I'intégration de ces pharmaciens spécialisés
a amélioré significativement les critéres associés aux soins critiques tels que la mortalité [15], la
durée moyenne de séjour en soins critiques [15] et a I'hopital [30,31], la durée de ventilation
mécanique [30,32], le taux de pneumopathies acquises sous ventilation mécanique [33]. Les
pharmaciens cliniciens spécialisés, par les activités décrites précédemment, contribuent a la prise
en charge sécuritaire des patients de soins critiques. Les bénéfices qui en découlent se traduisent
par des gains financiers pour les établissements et les systemes de santé (soit directs en co(ts
médicamenteux épargnés, soit indirects par les EM et EIM évités), ainsi que par les durées de séjour
raccourcies et les complications évitées [14,31,33]. Ces résultats robustes ont amené dés 2001
I’American College of Critical Care Medicine a recommander d’intégrer des pharmaciens cliniciens
spécialisés en services de soins critiques [4,5]. Depuis quelques années, dans plusieurs pays,
I'intégration de pharmaciens cliniciens spécialisés constitue un standard de pratique et une
recommandation de pratique clinique de haut grade [4]. Ces recommandations sont accompagnées
de ratios optimaux quant au nombre de pharmaciens par lit de soins critiques. Ces ratios varient de
1 ETP pharmacien clinicien spécialisé pour 8 a 26 lits de soins critiques selon les recommandations
[1,7-9,34].
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Argumentaire en anesthésie :

L'équipe pharmaceutique (pharmaciens, internes en pharmacie, préparateurs en pharmacie)
intervient au bloc opératoire de maniére historique dans la dispensation de médicaments et
dispositifs médicaux stériles, fournit de I'information sur les produits de santé pour une utilisation
slre et encadre la gestion des armoires a pharmacie (approvisionnement, inventaires, retrait des
périmés). L'impact du pharmacien sur la sécurisation thérapeutique, par I'analyse pharmaceutique
des prescriptions, I'optimisation du traitement du patient, la conciliation médicamenteuse,
I’éducation thérapeutique, a été démontré dans les unités de soins classiques, mais ces pratiques
ne sont pas encore le standard en consultation d’anesthésie et au bloc opératoire [1,2]. Des 1999,
I’American Society of Hospital Pharmacists publiait des recommandations sur les services
pharmaceutiques en péri opératoire, les présentant comme devant étre un « standard of care » [3].
En 2019, ils ré insistent sur le fait que le processus de prise en charge médicamenteuse dans cet
environnement spécifique est trés différent (plus forte proportion de médicaments a risque,
utilisation fréquente de médicaments hors autorisation de mise sur le marché (AMM)), et que
pharmaciens et préparateurs en pharmacie doivent recevoir une formation adéquate pour
répondre a ces spécificités [4].

Une revue a recensé les recommandations pour réduire les EM en anesthésie au bloc opératoire et
parmi elles, douze sont associées aux rbles de I'’équipe pharmaceutique [5]. Une revue
systématique récente a montré que les interventions pour réduire les erreurs médicamenteuses en
anesthésie étaient les interventions multimodales (pour certaines impliquant le pharmacien) et
I’étiquetage [6]. Une autre a mis en évidence pour les médicaments « look-alike » une réduction du
risque par I'étiquetage, le stockage, des facteurs d’environnement et d’équipe, requérant la
collaboration du pharmacien [7]. Peu d’études ont démontré le role direct de la présence du
pharmacien sur les erreurs médicamenteuses au bloc opératoire. Ces études ont en majorité évalué
la réalisation de conciliation médicamenteuse en périopératoire [8-13] et d’activités de
sécurisation du circuit du médicament lors d’intégration a une équipe multidisciplinaire [13—15].
Une littérature émergente met en avant le réle du pharmacien clinicien en périopératoire, en
particulier dans les parcours de Réhabilitation Améliorée Apres Chirurgie (RAAC), pour I'élaboration
et le suivi de stratégies pharmaco-thérapeutiques, de pharmacothérapie préventive dans le cadre
d’une collaboration interprofessionnelle avec I'équipe médicale et soignante, afin d’améliorer la
sécurité et réduire les erreurs [10,16—19]. Hormis I'impact du pharmacien sur I'efficacité et la
sécurisation du traitement médicamenteux, un impact financier est attendu. Quelques études ont
montré un impact positif, en termes de réduction des colts ou de durées de séjour [10,14,16,20].
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CHAMP 3. GESTION DES RISQUES A POSTERIORI

Question: La déclaration, lanalyse a posteriori et le retour d’expérience des erreurs
médicamenteuses en anesthésie et soins critiques permettent-elles de réduire la survenue des
erreurs médicamenteuses ?

Experts : Olivier UNTEREINER (Paris) et Julien BORDES (Toulon)

R3.1.1- Les experts suggerent de déclarer et d’analyser a posteriori les erreurs médicamenteuses
en anesthésie et soins critiques pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
R3.1.2 - Les experts suggerent de mettre en place des REX (Retour d'EXpérience) en anesthésie et
soins critiques pour réduire la survenue d’erreurs médicamenteuses.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

En France, la déclaration et I'analyse a posteriori des éveénements indésirables sont des démarches
qui correspondent aux revues de morbidité et de mortalité (RMM) et comité de retour d’expérience
(CREX). La déclaration des événements indésirables graves, dont ceux liés a des erreurs
médicamenteuses, est obligatoire aupres des Agences Régionales de Santé (ARS).

Concernant les RMM et CREX, il s’agit de démarche de retour d’expérience basée sur des analyses
rétrospectives en équipe, multidisciplinaire, de cas cliniques pour lesquels est survenu un
événement indésirable ou toute complication inattendue qui a causé ou non un dommage aux
patients. Cette analyse associe I'élaboration d’un plan d'actions destiné a prévenir mais aussi a
favoriser la détection et la récupération a temps, d'un événement de méme nature qui surviendrait.
L'analyse des erreurs médicamenteuses s’intégrent dans ce processus, sous la forme de revues
d’erreurs médicamenteuses (REMED).

En France, ces démarches répondent a une méthodologie précise décrite par la Haute Autorité de
Santé qui permet de standardiser sa réalisation, ce qui n’est pas le cas dans tous les pays [1].
Ainsi, dans une étude prospective sur 4 hopitaux américains avec analyse comparative de 332 RMM
réalisées en services médical ou chirurgical, il était mis en évidence que les RMM étaient différentes
aussi bien en terme de durée (34,1 minutes vs 11,7 minutes ; p=0,001) que d’organisation (pas de
prise de parole d’intervenants extérieurs dans les revues médicales) [2]. La grande hétérogénéité
de ces analyses rétrospectives en limite I'analyse d’impact en termes de réduction des erreurs [1].
Malgré ces limites, et bien que la littérature médicale disponible ne permette pas de s’appuyer sur
des essais cliniques prospectifs randomisées pour évaluer I'impact des RMM, CREX et REMED en
termes de réduction des erreurs médicamenteuses en anesthésie-réanimation, nous disposons
d’éléments concordants qui suggerent leur utilité et leur efficacité.

Ainsi, une étude évaluant I'intérét de la mise en place d’'une démarche systématique de déclaration
des erreurs médicamenteuses en psychiatrie était associée a une réduction des erreurs
médicamenteuses [3]. L'intérét de cette démarche a été confirmé par une autre étude ou la revue
des erreurs médicamenteuses était médiée par un pharmacien. Les prescripteurs étaient informés
de leurs erreurs de prescription directement par le pharmacien. Cette stratégie mise en place dans
16 services d’un hopital anglais était associée a une réduction significative des erreurs
médicamenteuses de 25% (95%Cl 19,3-30,7) a 6,7% (95%Cl 3,7-9,8) (p < 0,05) [4]. Cet effet
bénéfique de I'intervention d’un pharmacien dans le screening des erreurs médicamenteuses a été




retrouvé dans une étude se déroulant dans un service de gériatrie. La mise en place de la
surveillance des erreurs médicamenteuses était associée a une réduction de celles-ci de 6,94 a
1,96%, correspondant a une réduction du risque de 71,7% (p < 0,05) [5]. Ces effets ont été retrouvés
en pédiatrie et en néonatalogie [6,7].

S’il n’existe pas de niveau de preuve élevé dans la littérature de I'effet de la déclaration et de
I'analyse a posteriori des erreurs médicamenteuses en anesthésie-réanimation, les données
publiées dans des contextes proches suggerent un bénéfice a sa mise en place.
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CHAMP 4. PROBLEMATIQUE DES PENURIES MEDICAMENTEUSES

Question : Des mesures pour accompagner les changements de médicaments (inopinés ou
programmeés) en anesthésie et soins critiques permettent-elles de réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses ?

Experts : Sandrine BAGEL (Clermont-Ferrand), Pierre TROUILLER (Paris)

R4.1.1 - Les experts suggérent d’anticiper le plus possible les changements de médicaments dans
le cadre des changements de marchés ou des ruptures, en partenariat avec les pharmaciens
cliniciens, pour réduire la survenue d’erreurs médicamenteuses en anesthésie et soins critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)
R4.1.2 - Les experts suggérent d’inclure des mesures de gestion des pénuries de produits de santé
dans les plans de gestion des risques des établissements pour réduire la survenue d’erreurs
médicamenteuses en anesthésie et soins critiques.

AVIS d’EXPERTS (Accord Fort)

Argumentaire :

Les hopitaux sont régulierement confrontés a des changements de références de médicaments,
soit de facon prévisible dans le cadre de changement de marché suite aux appels d’offres, soit
inopinément en cas de rupture d’approvisionnement [1]. Dans le cadre des changements de
marchés, le médicament de remplacement contient souvent le méme principe actif et la méme
dose (générique); en cas de rupture, un médicament d’une autre classe thérapeutique peut étre
utilisé. Cela implique souvent un dosage et un rythme d’administration différents et
potentiellement d’autres interactions médicamenteuses.

Changements de marché et/ou ruptures, peuvent se succéder a quelques semaines d’intervalle
comme le déplorent Schwartz et al. dans son éditorial sur les multiples présentations d’acide
tranexamique retrouvées dans son chariot d’anesthésie [2]. La mise a disposition d’un nouveau
médicament peut majorer le risque de survenue d’erreurs médicamenteuses, a toutes les étapes,
de la prescription a I'administration [3]. Si depuis les années 2000, pres de 1300 travaux [4] se sont
intéressés a I'impact des ruptures sur le risque de survenue d’erreurs médicamenteuses, rares sont
celles s’intéressant a ce méme risque dans le cadre d’un changement de marché. Une étude
norvégienne a rapporté que 75% des infirmiéres considéraient que les fréquents changements du
livret thérapeutique étaient problématiques et 42% d’entre elles avaient constaté des erreurs
médicamenteuses suite a la substitution d’un princeps par un générique [5].

Concernant les ruptures, une enquéte européenne a montré une augmentation des signalements
de pénuries médicamenteuses entre 2014 et 2018 [6] et révele que 75% des répondants sont
confrontés au moins une fois par semaine a une problématique de pénurie. Au Canada, 61,4% des
anesthésistes interrogés ont déja fait face a une pénurie [7]. Les ruptures d’approvisionnement
d’origines multifactorielles ont pour conséquences de majorer le risque d’erreurs
médicamenteuses [8—11]. Comme indiqué dans une étude francaise issue de la base de données
de pharmacovigilance, les pénuries médicamenteuses sont associées dans 11% des cas a des
erreurs médicamenteuses, principalement a I'étape d’administration et concernent un dosage
inapproprié du médicament de remplacement [1]. Sans étre forcément génératrice d’erreurs
médicamenteuses, I'utilisation d’une alternative en cas de rupture peut se traduire par une
surmortalité comme ce fut le cas en réanimation avec la rupture de noradrénaline chez des patients
en choc septique [12]. Une aggravation de la maladie est notée dans 15,9% des cas, le plus souvent
par manque d’efficacité des médicaments remplagants [1]. Une autre étude rapporte différentes




conséquences des pénuries : effets secondaires ou erreurs médicamenteuses en lien avec le
traitement remplacant, retard de traitement, sous traitement, échec d’alternative, oublis,
syndrome de sevrage [8]. Minh Phuong et al. soulignent également I'impact économique direct
(surco(t) pour le patient et les institutions, ainsi que les effets humains (allongement du temps de
transport, frustration, colére) [13]. Nos confreres anesthésistes canadiens rapportent encore des
annulations ou report d’interventions, des retards de récupération, I'utilisation de médicaments de
substitution moins bien connus [7].

La réponse aux problématiques de pénuries doit désormais étre inclue dans les plans de gestion
des risques des établissements de santé, voire des groupements hospitaliers de territoire (GHT), co
organisés par les services de soins prescripteurs et les pharmaciens. lls doivent inclure également
les sociétés savantes, les industriels du médicament et les instances gouvernementales [8].
L'information et la communication continues faites par les pharmaciens hospitaliers sur les
changements de marché et/ou les ruptures sont essentielles mais complexes a mettre en ceuvre et
a synchroniser [14]. Floutier et al. estiment que pas moins de 25 actions sont nécessaires pour la
gestion sanitaire d’une rupture et qu’il faut entre 2 et 4 semaines pour sensibiliser tous les acteurs
[15]. Cela nécessite donc une coopération forte du bindme pharmacien/prescripteur, dont le
bénéfice est souligné et démontré dans de nombreuses études et notamment lors de la récente
pandémie [16—20]. Cette coopération permet de moins consommer, d’épargner les stocks
résiduels et de protocoliser 'utilisation de traitements alternatifs moins familiers des équipes
soignantes [21-23]. Les pharmaciens doivent étre garants d’une dispensation juste, d’'une gestion
des stocks sans spéculation et envisager des circuits alternatifs de fourniture.

La présence de pharmaciens cliniciens dans les unités de soins critiques permet de réduire les
erreurs médicamenteuses dans le cadre des pénuries ou des changements de marchés en
favorisant I'utilisation appropriée des alternatives : bon médicament a la bonne dose, stocké dans
les conditions optimales, dilué a la bonne concentration dans le solvant adéquat et administré selon
la bonne voie (autant d’éléments susceptibles d’étre modifiés en cas d’alternative) [23-25].

Les sociétés savantes et autorités de tutelles doivent encourager |'utilisation efficiente des
médicaments disponibles, anticiper des procédures de substitution, a I'instar des pharmaciens de
la société américaine de neuroréanimation [22]. Cela peut étre particulierement important quand
les ruptures concernent des médicaments pédiatriques pour lesquels les alternatives sont souvent
moins nombreuses [26—28].

L'anticipation du changement de médicament, la communication, le travail collaboratif des
pharmaciens, médecins prescripteurs, infirmiers, la formation et I'implication des sociétés savantes
et des autorités de tutelle sont indispensables pour limiter les risques d’erreurs médicamenteuses.
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Tableau récapitulatif des recommandations

RECOMMANDATIONS

ACCORD

CHAMP 1. Environnement de travail et Processus

R11

Les experts suggerent que la standardisation et I'utilisation de protocoles de
prescription des médicaments (spécifiant notamment la dilution, le solvant,
la durée, la vitesse et la voie d’administration) permettent de réduire la
survenue d’erreurs médicamenteuses en anesthésie et en soins critiques.

Fort

R1.2.1

Les experts suggerent d’utiliser un logiciel de prescription en soins critigues
pour diminuer la survenue des erreurs médicamenteuses et les effets
indésirables évitables liés aux traitements médicamenteux.

Fort

R1.2.2

Les experts suggerent d’implémenter en soins critiques des outils
informatisés d’aide a la prescription pour réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses.

Fort

R1.2.3

Les experts suggerent que les logiciels de prescription et les outils d’aide a la
prescription médicamenteuse soient adaptés aux spécificités de Ia
population des services de soins critiques (adultes, enfants, nouveau-nés),
paramétrés avant le déploiement par les soignants des services et les
pharmaciens cliniciens spécialisés, et actualisés pendant leur utilisation en
clinique, afin de garantir le maintien de la sécurité d’utilisation de ces
dispositifs.

Fort

R1.3

Les experts suggerent de réaliser un bilan médicamenteux et une conciliation
médicamenteuse en anesthésie et en soins critiques pour réduire la
survenue des erreurs médicamenteuses.

Fort

R1.4.1

Les experts suggérent de standardiser la préparation des médicaments
incluant 'utilisation de protocoles (spécifiant la dilution, le solvant, la durée,
la vitesse et la voie d’administration), afin de réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses en anesthésie et en soins critiques.

Fort

R1.4.2

Les experts suggerent de proscrire la coexistence de différentes
concentrations d’'un méme médicament dans le plateau de médicaments
pour éviter les erreurs d’administration en anesthésie et en soins critiques.

Fort

R15.1

Les experts suggérent de standardiser I'administration des médicaments et
d’utiliser des protocoles (incluant notamment la durée, la vitesse et la voie
d’administration) et le double controle pour réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses en anesthésie et en soins critiques.

Fort

R1.5.2

En dehors des administrations en intra-veineux direct, les experts suggérent
de choisir des dispositifs médicaux (de type pousse seringue électrique)
adaptés a I'administration des médicaments injectables et de former les

Fort




professionnels a leur usage pour réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses en anesthésie et en soins critiques.

R1.6.1

Les experts suggerent que I'étiquetage des seringues, des poches et des
voies d’administration selon les codes couleurs internationaux en anesthésie
et soins critigues permet de réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses.

Fort

R1.6.2

Les experts suggérent que sur l'étiquette des poches de préparation et
préparation pour PCA (Analgésie Contrélée par le Patient) et PCEA (Analgésie
Péridurale Controlée par le Patient) soient mentionnés :

- Le nom du médicament (en Dénomination Commune Internationale),

- Sa quantité ou sa concentration (dose dans volume),

- Ladate et heure de préparation et le nom de la personne qui a préparé
ce médicament,

- La date et heure de pose de la préparation,

- L’identité du patient (par I'étiquette a code barre).

Fort

R1.6.3

Les experts suggerent d’apposer sur les voies d’administration (a la partie
proximale et a la partie distale) des étiquettes de couleur avec une bordure
spécifique permettant d’identifier la voie d’administration, sur lesquelles
figure explicitement en toutes lettres la mention de la voie d’administration
pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses.

Fort

R1.7.1

Les experts suggerent de choisir des ampoules ou flacons de médicaments
avec un étiquetage respectant les recommandations ANSM (typographie,
mentions de I'étiquetage et application par classe pharmacologique du code
couleur selon la norme 1SO 26825-2020) pour réduire la survenue d'erreurs
médicamenteuses en anesthésie et soins critiques.

Fort

R1.7.2

Les experts suggerent de limiter au strict nécessaire le nombre de
médicaments disponibles d’éviter la présence notamment dans ces unités de
soins particulieres de deux concentrations différentes et la coexistence de
conditionnement ayant des similitudes de forme, de couleur et de
dénomination pour un méme médicament pour réduire la survenue
d'erreurs médicamenteuses en anesthésie et soins critiques.

Fort

R1.8

Les experts suggerent d’utiliser des seringues préremplies (SPR) plutét que
des seringues traditionnelles pour réduire la survenue des erreurs
médicamenteuses en anesthésie et en soins critiques.

Fort

R1.9

Les experts suggerent d’utiliser des normes de connectique par type de voie
d’administration en anesthésie et en soins critiques pour réduire la survenue
des erreurs médicamenteuses.

Fort




R1.10

Les experts suggérent d’utiliser un systéme de tracabilité (code barre) aux
différentes étapes du circuit du médicament en anesthésie et soins critiques
pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses

Fort

R1.11.1

Les experts suggerent de standardiser les modalités d’approvisionnement,
de rangement et de stockage en soins critiques, incluant armoire a
pharmacie et chariot d’urgence, pour réduire la survenue d’erreurs
médicamenteuses.

Fort

R1.11.2

Les experts suggerent de standardiser les modalités d’approvisionnement,
de rangement et de stockage en anesthésie et d’utiliser un systeme de
rangement commun a lI'ensemble des sites de travail, incluant chariot
d’anesthésie loco régionale, chariot de pédiatrie, chariot d’urgence pour
réduire la survenue d’erreurs médicamenteuses.

Fort

CHAMP 2. Facteurs humains et organisationnels

R2.1.1

Les experts suggérent de lutter contre les interruptions de taches et les
distractions en anesthésie et soins critiques pour réduire la survenue des
erreurs médicamenteuses.

Fort

R2.1.2

Les experts suggerent de restreindre les communications non essentielles lors
de la préparation et de I'administration de médicaments pour réduire la
survenue des erreurs médicamenteuses.

Fort

R2.1.3

Les experts suggérent de réaliser au sein de chaque équipe d’anesthésie et
de soins critiques un audit ayant pour objectif de limiter les interruptions de
taches.

Fort

R2.2

Les experts suggerent d’utiliser des compétences non techniques (la lecture
attentive, une pratique de la double lecture, la concordance, une
communication sécurisée, et une organisation du processus... ) lors de la
préparation et de I'administration de médicaments en anesthésie et soins
critiques pour réduire la survenue des erreurs médicamenteuses.

Fort

R2.3

Les experts suggerent d’utiliser la formation par tout type de simulation en
anesthésie et soins critiques pour réduire la survenue d’erreurs
médicamenteuses.

Fort

R2.4

Les experts suggerent d’intégrer des pharmaciens cliniciens formés
spécifiguement dans les services d’anesthésie et de soins critiques pour
réduire les erreurs médicamenteuses.

Fort

CHAMP 3. Gestion des risques a posteriori




R3.1.1

Les experts suggérent de déclarer et d’analyser a posteriori les erreurs
médicamenteuses en anesthésie et soins critiques pour réduire la
survenue des erreurs médicamenteuses.

Fort

R3.1.2

Les experts suggerent de mettre en place des REX (Retour d'EXpérience) en
anesthésie et soins critiques pour réduire la survenue d’erreurs
médicamenteuses.

Fort

CHAMP 4. Problématique des pénuries médicamenteuses

R4.1.1

Les experts suggérent d’anticiper le plus possible les changements de
médicaments dans le cadre des changements de marchés ou des ruptures,
en partenariat avec les pharmaciens cliniciens en anesthésie et soins
critiques, pour réduire la survenue d’erreurs médicamenteuses.

Fort

R4.1.2

Les experts suggérent d’inclure des mesures de gestion des pénuries de
produits de santé dans les plans de gestion des risques des établissements
pour réduire en anesthésie et soins critiques la survenue d’erreurs
médicamenteuses.

Fort




