Gestion des erreurs medicamenteuses graves en lle-de-France dans les
etablissements de sante : un partenariat entre GRPV, ARS et etablissements

Dr. Anne CASTOT-VILLEPELET', Jimmy MULLAERT', Valérie GODINOTZ, Dr. Hervé DADILLONS, Myriam BEN AISSAT, Dr. Michel BIOUR®, Christine LE BELLER* et Caroline PECRIAUX*
1 : Cellule de coordination des vigilances (CCV), ARS lle-de-France / 2 : Département de controle et sécurité sanitaire des produits et services de santé (DCSSPSS), ARS lle-de-France /
3 : Délégation territoriale de I’Essonne, ARS lle-de-France / 4 : Centres de pharmacovigilance Paris-Saint-Antoine, HEGP et Cochin-Saint-Vincent de Pau

@ D Agence Regionale de Santé
|le-de-France

Un cas pratique : surdosage en midazolam

Une femme de 47 ans, atteinte d’un cancer ORL est hospitalisée pour des soins
palliatifs et prise en charge d’une anxieté majeure. Le traitement quotidien
comporte notamment du midazolam a la seringue électrique en sous-cutane. La
prescription indique : 2.5mg de 8h a 20h et 5Smg de 20h a 8h. A J10 de
I’hospitalisation, une infirmiere vacataire de nuit comprend que la dose prescrite
est de 5 mg par heure au lieu de 5mg sur toute la nuit. La patiente est retrouvée
décédée le lendemain matin.

Une declaration a ’ARS et au guichet des erreurs médicamenteuses de ’TANSM
est faite par I’établissement. L'equipe de la CCV contacte le CRPV qui n’avait pas éte
avisé pour participer a une premiere réunion avec |’établissement.

A I'issue d’une réunion en présence de I'établissement et du CRPYV, il est décide,
au regard des pieces transmises, de ne pas realiser d’inspection, et d’élaborer une
liste de questions.

A distance, une nouvelle reunion est organisee pour s’assurer du suivi de
la mise en ceuvre des mesures correctives. Les points suivants sont identifiés :

LES POINTS FAIBLES IDENTIFIES MESURES CORRECTIVES

- Rédaction et mise a disposition des
protocoles.

La déclaration d’une erreur médicamenteuse grave a I’ARS doit étre effectuée par
I’établissement de santé au point focal régional de signalement de ’ARS. Le signalement
recu est redirigé vers les services concernés a I’ARS (voir encadré correspondant).

Lors des premiers eéchanges dans les plus brefs délais entre les services de 'ARS et le
CRPV, le signalement est validé sur la base des informations transmises. La criticité de
I’évenement est évaluée au regard des différents axes reportés dans une grille* en cours
de validation. L'opportunite d’une inspection fait alors I'objet d’une decision collégiale.
Cette démarche de formalisation dans une procédure interne a I’ARS permet d’assurer un
traitement homogene des dossiers. Une liste de questions et demande de pieces
complémentaires est élaborée et adressée a I’établissement.

La démarche d’analyse des causes, le plan d’actions et son calendrier doivent mobiliser
toutes les compétences de I'établissement (équipe medicale et soignante, direction,
gestionnaire des risques,...) qui peut faire appel a un appui de I'’ARS. De multiples
échanges peuvent étre nécessaires afin de suivre la mise en ceuvre du plan d’action.

- Les IDE n’ont pas acces aux protocoles

du service. Le dossier est clos lorsque les mesures adaptées de réduction des risques sont mises en

ceuvre (en fonction du calendrier prévu). LARS peut veiller a 'efficience et a la pérennité
des mesures du plan d’action.

- Formation des équipes, instauration d’un
encadrement de nuit et d’un temps réservé
aux transmissions.

- Les intervenants ponctuels (vacataires ou
intérimaires) sont insuffisamment formés aux
particularités du service.

- Refonte des outils de prescription,
informatisation des prescriptions et du suivi
de I"'administration.

- Les libellés des prescriptions ne sont pas
homogenes, les administrations ou arréts
d’administration mal renseigneés.

Reglementation relative aux erreurs médicamenteuses :

Décret Pharmacovigilance (2012-1244 du 8 novembre 2012) :

- Obligation de déclaration immediate au CRPV par les medecins, pharmaciens,
chirurgiens-dentistes et sages-femmes de tout effet indésirable suspecté
d’étre du a un médicament y compris les erreurs meédicamenteuses

* Proposition de grille d’évaluation de I’opportunité d’une inspection immédiate - Apporte une définition de I'erreur médicamenteuse

Cette grille comporte 5 axes d’évaluation. Les trois premiers axes sont particulierement importants
et sont cotés 2 ou 0 alors que les deux derniers sont secondaires et sont cotés 1 ou 0.

Décret “EIG” (projet) - En application de I'article L1413-14 du Code de la Santé Publique

- Obligation de déclaration a I’ARS des EIG par tout professionnel de santé

Liste fermée de 23 situations susceptibles de conduire a un EIG dont 12 impliquent
un produit de santé.

- Prévoit que I'établissement prenne les mesures immeédiates appropriées et élabore,

Le score maximal est donc de huit et le score minimal de zéro.

Déces, mise en jeu du pronostic vital ou

N , y , 2 dans un second temps, une analyse des causes ainsi qu’un plan d’actions pour la mise

Axe 1: Gravite sequelles irreversibles graves en ceuvre des mesures de réduction des risques.
Autre 0 L _ _ : .
A el Arrété du 6 avril 2011 (management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse, ...) :

| - - véré ou important 2 : o . e S 2T :

Axe 2 : Risque médiatique et/ou judiciaire - E,n§emble de dISpOSIt‘IOI’]S visant a securiser le CIFCUI’[. d,u medicament _et la prise en ch.arge
Improbable ou nul 0 medicamenteuse (systeme de management de la qualité, analyse des risques, déclaration
Ou ” des événements indésirables, erreurs médicamenteuses...).

. . ui
Axe 3 : Existence de recommandations ou
notoriété de I'évenement/ du produit impliquée Non 0
- D& T Atalli Satisfaisante . L L L ez L
Axe 4 : Demarche initiee par I'établissement Depuis le 18" janvier 2012, 8 erreurs médicamenteuses graves ont été signalées a I'’ARS.
(critere a evaluer au regard du delai de declaration) Non engagée ou insuffisante 0 Seul un cas (décés consécutif & un surdosage en chlorure de potassium) a donné lieu a une inspection.

L’analyse a posteriori des scores de criticité selon la grille précedente montre que le score le plus
1 élevé correspond a ce surdosage. Cette grille d’évaluation sera utilisée systématiquement lors des
prochains signalements pour d’éventuels ajustements.

Dysfonctionnements déja mis en évidence

Axe 5 : Historique de I'établissement dans cet établissement

Pas de dysfonctionnement connu 0

Les acteurs impliques :

Direction de ’offre de soin
et médico-sociale

Etablissement Systeme de pharmacovigilance

de santé

- Signale les erreurs Centre régional de Guichet erreurs Département contrdle

Cellule qualité et sécurité Cellule de coordination

medicamenteuses graves

a ’ARS, au CRPV et au guichet
des erreurs médicamenteuses
de 'ANSM

- Prend les mesures immédiates
appropriées

- Méne une analyse systemique
de I'évenement

- Rédige un plan d’actions
avec echéancier

- Met en ceuvre les mesures
correctives

pharmacovigilance
(CRPV)

- Echelon régional du
systeme de
pharmacovigilance

- Assure I’évaluation de
I’erreur médicamenteuse

- Apporte une expertise
sur le role du médicament

- Informe le guichet des
erreurs médicamenteuses
de '’ANSM

- Transmet les
signalements a ’ANSM

médicamenteuses

- Recoilt les cas d’erreurs
potentielles, averees sans
effet, ou latentes

- Propose des mesures
correctives pour limiter
le risque d’erreur du au
médicament lui méme,
sa presentation,

son étiquetage

des soins (CQSS)

- Apporte un appui

aux établissements pour
I’amélioration de la qualité
des soins et la prévention
des risques associes

Conseiller technique
en soins infirmiers

des vigilances (CCV) :

- Coordonne la gestion
des évenements
indésirables graves

dont les erreurs
medicamenteuses graves.

- Anime les réunions
entre les partenaires

- Elabore des procédures
qui permettent une gestion
homogene des cas.

et sécurité sanitaire des
produits et services de
santé (DCSSPSS)

- Apporte une experience
sur la reglementation des
produits de santé

- Mene le cas echéant
les inspections en lien
avec son champ

de compétence
pharmaceutique

- Participe a I’évaluation
de I’'analyse des risque
et du plan d’action




