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Etat des lieux

Les erreurs médicamenteuses sont fréquentes et présentes a toutes les étapes du processus
thérapeutique. L’erreur survient de 1 fois sur 100 a 1 fois sur 10 a chaque étape du circuit du
médicament (prescription [1,2]; dispensation, reconstitution, administration du médicament
[3-5]). D’une maniere générale, 1% de ces erreurs entrainent des événements indésirables
graves (EIG) évitables [6]. Aux Etats-Unis, elles représentent la 4°™° cause des EIG
déclarés [7] et sont responsables d’environ 7 000 déces annuels évitables [8]. En France, elles
provoquent un EIG toutes les 2 000 journées d’hospitalisation [9], soit environ 70 000 EIG
par an .

En anesthésie, les rares études publiées mettent en évidence qu’une erreur médicamenteuse
survient de 1 fois sur 900 [10] a 1 fois sur 130 anesthésies [11]. Si on estime que
5 médicaments sont administrés en moyenne par anesthésie, la fréquence des erreurs
médicamenteuses par administration serait de 1’ordre de 1 fois sur 10 000 a 1 fois sur 1 000.
Cependant, ce chiffre est vraisemblablement sous-estimé car issu de déclarations volontaires,
méthode peu adaptée a I’identification des erreurs médicamenteuses. En effet, il a été montré
que la fréquence des erreurs observées pourrait étre 400 fois supérieure a celle des erreurs
déclarées [12].

Les erreurs médicamenteuses relevées en anesthésie [13] concernent principalement par ordre
de fréquence décroissante 1) les seringues et les ampoules (50%); ii) les dispositifs médicaux
d’administration (26%); iii) la voie d’administration (14%). Les erreurs relatives aux
seringues et ampoules relevent essentiellement dans 62% des cas d’une confusion de
spécialité et dans 11%, d’une erreur de concentration du médicament. Lors de confusion de
spécialités, ’erreur survient dans 55% des cas au moment de 1’administration (erreur de
seringue), et dans 45% pendant la reconstitution (erreur de spécialité, erreur d’étiquetage).

Il n’existe que trés peu de travaux ayant prouvé de manicre irréfutable, I’efficacité des
mesures de prévention de I’erreur médicamenteuse évoquées dans la littérature [14] comme
par exemple I’étiquetage des seringues et des perfusions, le rangement des plateaux
d’anesthésie ou bien encore le recours a des médicaments préts a 1’emploi.

Néanmoins, 1’élaboration de recommandations par la Société Frangaise d’Anesthésie
Réanimation est justifiée par :

- la fréquence ¢levée des erreurs médicamenteuses, leur gravité potentielle, leur
caractere évitable et leur faible acceptabilité ;

" Chiffre estimé sur la base de 140 millions de journées d’hospitalisation par an (Edith Thomson. Statistique annuelle des établissements de
santé 1999. Direction de la recherche, des études, de I’évaluation et des statistiques. n° 27 — septembre 2001.
http://www.sante.gouv.fr/drees/seriestat/pdf/seriestat27.pdf - dernier accés mai 2006)
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- l’influence connue de I’environnement de travail sur la probabilité de survenue
d’erreurs humaines dans les domaines industriels a risque [15] ;

- la publication de recommandations ou de normes dans d’autres pays (Australie,
Canada, Etats-Unis, Nouvelle-Zélande, Royaume-Uni) [16-19].

Origine des erreurs médicamenteuses

Afin de faciliter 1’élaboration et la compréhension des mesures de prévention, une
modélisation de I’erreur médicamenteuse a I’aide de la méthode de 1’arbre des pannes [20] a
été réalisée a partir des différentes combinaisons d’erreurs élémentaires pouvant survenir au
cours des étapes successives menant a I’administration du médicament (Figure 1).

Deux catégories d’erreur ont été prises en compte a savoir les erreurs de reconstitution et les
erreurs d’administration. Les erreurs de reconstitution comprennent les erreurs de spécialité,
les erreurs de dilution et les erreurs d’étiquetage. Les erreurs d’administration incluent les
erreurs de seringue, les erreurs de voie d’administration, les erreurs de volume ou de débit, les
erreurs de moment d’administration et les erreurs de patient.

Ph.Garnerin, 2006

_erreur
médicamenteuse

erreur
de .
reconstitution

erreur
d'admlrn?stration

erreur
le
moment

erreur

erreurde le
patient

seringue

erreur de voie
dad mIJ;'#StratiIOn

erreyr
de Specalits

erreur
résultante

erreur
intermédiaire

erreur
non détaillée

erreurde enreurde
selection

(voie)

erreur de
controle
(voie)

controle
(spécialité),

erreur, ﬁie

erreur
élémentaire

Figure 1. Les différentes combinaisons d’erreur conduisant a I’erreur médicamenteuse.

L’erreur résultante est issue d’erreurs intermédiaires provenant soit d’erreurs élémentaires, soit d’erreurs non
détaillées. Les erreurs sont combinées a 1’aide de portes logiques ET ou OU. A titre d’exemple, ’erreur
médicamenteuse (erreur résultante) est issue d’erreurs de reconstitution ou d’administration (erreurs
intermédiaires). L erreur d’administration peut étre la conséquence d’une erreur de patient (erreur non détaillée)
ou de seringue (erreur intermédiaire), elle-méme provenant de I’association d’une erreur de sélection et d’une
erreur de contrdle (erreurs élémentaires).

Le modéle proposé met notamment en évidence que les erreurs de spécialité, de seringue et de
voie d’administration résultent de la combinaison d’une erreur de sélection et d’une erreur de
controle. D’une maniére générale, la prévention de ces erreurs implique donc la combinaison
de mesures actives de controle et de mesures passives destinées a en renforcer 1’efficacité et
a réduire les possibilités d’interversion.
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Recommandations
Généralités

Une structure de soins réalisant des anesthésies doit mener une réflexion pérenne sur les
moyens a mettre en ceuvre pour prévenir les erreurs médicamenteuses. Cette réflexion doit
aboutir a la mise en ceuvre de mesures de prévention spécifiques, communes a I’ensemble de
la structure et formalisées par écrit. Les actions mises en place doivent étre réévaluées
réguliérement. A cette fin, les événements médicamenteux indésirables évitables, avérés ou
potentiels doivent pouvoir étre déclarés, notamment a la commission du médicament et des
dispositifs médicaux stériles, et faire I’objet d’une analyse détaillée, de préférence
interdisciplinaire. L’ensemble de la démarche conduite par la structure, doit étre documentée,
et les preuves de son existence apportées.

Mesures spécifiques

Les mesures de prévention détaillées ci-dessous concernent 1’ensemble des erreurs de
reconstitution ainsi que 2 des erreurs d’administration (erreur de voie d’administration, erreur
de seringues). Les mesures de prévention relatives aux autres erreurs d’administration ont été
exclues de ce document. En effet, la prévention des erreurs de moment et des erreurs de
volume ou de débit reléve essentiellement de 1’utilisation des dispositifs médicaux
d’administration (choix, paramétrage, maintenance, formation a leur utilisation, etc...). La
prévention des erreurs de patient fait quant a elle, I’objet de recommandations spécifiques
(référence).

Prévention des erreurs de reconstitution

D’une manicere générale, des dispositions destinées a limiter les perturbations lors des taches
de préparation des médicaments devraient étre prises.

La prévention des erreurs de spécialité repose tout d’abord de maniére active sur le controle
des informations notées sur le conditionnement, par une lecture attentive. Cette nécessité doit
étre périodiquement rappelée. En raison de la possibilité de défaillances, ce contrdle doit étre
complété par des mesures passives destinées a diminuer les erreurs de sélection. En
particulier, le choix des médicaments d’anesthésie devrait étre restreint au strict nécessaire et
faire I’objet d’une concertation incluant les médecins anesthésistes et le pharmacien de
I’établissement. Le stock disponible de chaque spécialité doit étre restreint au minimum. Un
systetme de rangement clair, commun a 1’ensemble des sites de travail, incluant armoires,
chariots d’urgence, table d’anesthésie et plateaux devrait étre adopté. Dans ce but, les
médicaments et des concentrations disponibles devrait étre limité aux seuls médicaments
régulierement utilisés. Les similitudes de forme, de couleur et de dénomination entre les
spécialités présentes sur un lieu de travail devraient étre systématiquement identifiées,
signalées et, si possible, ¢liminées. Les utilisateurs devraient étre informés de tout
changement affectant les médicaments mis a disposition. Le retour éventuel des médicaments
non utilisés pendant les interventions vers leur lieu de rangement initial étant une source
d’erreur, cette étape doit également étre prise en compte dans la réflexion générale sur la
prévention des erreurs de spécialité.

La prévention des erreurs de dilution repose sur la rédaction et I’application de protocoles de
préparation des médicaments, faciles a mettre en ceuvre et si possible communs a la structure
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d’anesthésie et aux autres structures de soins aigus de I’institution. Ces protocoles devraient
préciser les modalités de reconstitution du médicament, la concentration du médicament
(exprimée par exemple en mg/ml, ug/ml, Ul/ml), le volume a préparer ainsi que celui de la
seringue utilisée. En accord avec le pharmacien de I’établissement, ces protocoles précisent
les associations médicamenteuses utilisables dans la structure et la durée de conservation des
préparations. Le recours a des médicaments préts a 1’emploi réalisés par l’industrie
pharmaceutique ou par la pharmacie de ’institution devrait étre encouragé.

La prévention des erreurs d’étiquetage nécessite que chaque médicament soit reconstitué et
étiqueté (cf. § Prévention des erreurs de seringues) au cours d’une seule séquence de gestes
par la méme personne, sans interruption ni changement de lieu.

Prévention des erreurs d’administration

La prévention des erreurs de voie d’administration est fondée tout d’abord sur le contréle du
point d’insertion de la voie, une mesure active dont la nécessité doit étre périodiquement
rappelée. Cependant, en raison de défaillances toujours possibles, ce controle devrait étre
complété par des mesures passives destinées a accroitre son efficacité et diminuer les erreurs
de sélection. Les voies d’administration doivent étre identifiées a 1’aide d’étiquettes
mentionnant explicitement leur nature. Ces étiquettes devraient étre apposées a proximité du
patient et de tous les points d’entrée de la voie. La présence de robinets sur les cathéters et
tubulures destinés a 1’anesthésie loco-régionale devrait étre évitée.

Le recours a des systémes physiques de limitation des erreurs, fondés sur une connectique
différente (détrompeurs) en fonction de la voie d’administration, ainsi qu’a des cathéters de
couleur et/ou de forme différentes (ex : hélicoidal), devrait étre considéré.

La prévention des erreurs de seringues utilisées pour 1’administration directe ou continue
repose en premier lieu, de maniére active, sur le controle par lecture attentive des
informations notées sur I’étiquette. Cette nécessité doit étre périodiquement rappelée. Afin
d’accroitre 1’efficacité des controles, les mesures passives suivantes doivent étre adoptées.

Les seringues sont systématiquement étiquetées. L’étiquette doit étre apposée de manicre a
étre lisible sans masquer les graduations de la seringue. L’utilisation d’une seringue sur
laquelle manque soit le nom de la spécialité, soit sa concentration doit étre prohibée.

Un systéme uniforme d’étiquetage des seringues doit étre mis en place au sein de la structure.
Ce systéme doit en particulier comprendre :

* des étiquettes autocollantes pré-imprimées mentionnant la dénomination
commune internationale (DCI) du médicament ;

* un emplacement libre réservé a la mention de la concentration du médicament
dont I’unité est pré-imprimée.

Cependant, en raison de défaillances possibles, le controle doit étre complété par des mesures
passives destinées a diminuer les erreurs de sélection. De ce fait, le systéme d’étiquetage des
seringues doit s’appuyer sur les codes internationaux de couleurs et de trames [16-19]
correspondant aux différentes classes pharmacologiques (tableau 1).



Tableau 1 : Identification des seringues des médicaments de ’anesthésie : Codes
internationaux de couleurs et de trames [16-19].

Classe pharmacologique Exemples Couleur Pantone® et trame
anti-émétiques métoclopramide, ondansétron saumon 156
hvonotiques thiopental, étomidate, kétamine, ‘aune
yp q propofol ]
benzodiazépines diazépam, midazolam orange 151

antagoniste des benzodiazépines

flumazénil

orange 151 et bandes blanches
diagonales

curarisants

succinylcholine, atracurium,
cisatracurium, vécuronium, rocuronium

rouge fluorescent 805 ou rouge vif

antagonistes des curarisants

néostigmine

rouge fluorescent 805 ou rouge vif et
bandes blanches diagonales

opioides

morphine, fentanyl, sufentanil,
remifentanil, alfentanil

bleu 297

bleu 297 et bandes blanches

antagonistes des opioides naloxone diagonales
neuroleptiques droperidol saumon 156
sympathomimétiques adrénaline, noradrénaline, éphédrine, violet 256

phényléphrine

anti-hypertenseurs

Nicardipine, nitroglycérine,
phentolamine

violet 256 et bandes blanches
diagonales

lidocaine, bupivacaine, ropivacaine,

anesthésiques locaux lévobupivacaine, mépivacaine gris 401
anticholinergiques atropine vert 367

ocytocine, héparine, protamine, blanc (protamine blanc et bandes
autres

antibiotiques

noires diagonales)

Nb : les agents antagonistes sont identifiés a I’aide d’étiquettes dont la trame est hachurée.

La combinaison variable de caractéres minuscules et majuscules comme moyen
supplémentaire d’éviter les confusions entre les seringues devrait étre considérée
(ex : DOBUTamine, DOPAmine, ATROpine, aPROTlInine).

A T’exception des médicaments de 1’urgence, les médicaments dont 1’utilisation pendant
I’anesthésie n’est pas certaine, ne devraient pas €tre préparés a 1’avance. Sauf nécessité
absolue, plusieurs concentrations du méme médicament ne devraient pas étre simultanément

disponibles sur un méme plateau d’anesthésie.

i http://www.pantone-france.com/




Les seringues préparées devraient étre rangées dans les plateaux selon un plan prédéfini,
commun a toute la structure.

Les plateaux d’anesthésie devraient étre protégés et porter la date et I’heure de préparation
ainsi que I’identification du préparateur.
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