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INTRODUCTION

Incités par les textes reglementaires et le contrat de bon usage, de nombreux hopitaux ont investis
dans I’informatisation de la prise en charge médicamenteuse pour améliorer la qualité et la sécurité des soins
prodigués aux patients. Cependant, les institutions rencontrent des difficultés dans la mise en ceuvre d’un
déploiement réussi. En effet, bien que I’impact positif de 1’informatisation ait été prouvé, de récentes études
ont mis en évidence 1I’émergence de nouvelles erreurs attribuables a 1’outil informatique. Ainsi, malgré la
certification des logiciels entreprise par la Haute Autorité de Santé, la qualité des logiciels mis sur le marché

reste trés hétérogéne.

Par ailleurs, d’une manicére plus générale, I’arrété du 6 avril 2011 encourage vivement les
¢tablissements de santé a étudier les risques encourus par les patients lors de la prise en charge

médicamenteuse, et en particulier ceux liés a l'utilisation d'une démarche informatisée.

Depuis 2011, le Centre Hospitalier de Dunkerque déploie I’informatisation de la prise en charge
médicamenteuse. En pratique, les utilisateurs que sont les prescripteurs, les infirmiers, les préparateurs en
pharmacie et les pharmaciens, ont relevé de nouveaux risques susceptibles de générer des erreurs
médicamenteuses. Face a ce constat et pour répondre aux exigences réglementaires, il nous a paru opportun

de mener une étude des risques liés a I’informatisation.

Ce travail a pour objet de décrire la démarche adoptée. La premicre partie s’attache a définir le
contexte d’informatisation de la prise en charge médicamenteuse, 1I’émergence de nouveaux risques et la
nécessité de sécuriser ce processus. La deuxiéme partie correspond a 1’étude que nous avons réalisée, a
savoir d’une part 1’identification des risques liés a I’informatisation de la prescription et d’autre part,
I’intégration des risques identifiés dans une cartographie des risques permettant leur analyse et 1’élaboration

d’un plan d’actions.
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GENERALITES

1. ’INFORMATISATION DE LA PRISE EN CHARGE

MEDICAMENTEUSE, UN PROGRES PERFECTIBLE

1.1. La prise en charge médicamenteuse, un processus complexe propice a

la survenue d’erreurs

La prise en charge médicamenteuse du patient est un processus combinant des étapes
pluridisciplinaires et interdépendantes ayant pour objectif commun [’utilisation sécurisée, appropriée et
efficiente du médicament chez le patient. Elle se décline selon les étapes suivantes : la prescription, la
préparation, la dispensation, I’approvisionnement, le transport, la détention et le stockage, 1’administration,

I’information et la surveillance du patient.

Qul ? Quol? AVEC QUELS DOCUMENTS ?

Besoin d'une
thérapeutique
médicamenteuse

Pour I'exécution D’enregistrement

Professionnel Microprocessus
medical Prescription de prescription Prescription
habilité
Microprocessus
Pharmacien Dispensation Partage de dispensation Prescription
d'informations
entre
Information et T
surveillance du p‘; of’essui:lnnd 5
£ e la prise en
:)r;ﬁmﬂ_l-ar | patient charge Microprocessus = o
poiRssn g Administration d'administration rosenpron
Meédical - validée
Patient

Thérapeutique Compte rendu
médicamenteuse infirmier dans le
administrée dossier patient

Figure 1 : Prise en charge médicamenteuse — Macro-processus de référence (1)

L’intervention de plusieurs professionnels de santé dans ce systéme transversal et complexe peut étre

a ’origine de la survenue d’erreurs médicamenteuses, mettant en jeu la sécurité des patients.

Son informatisation est une des solutions pour fluidifier et sécuriser ce processus afin d’assurer la

qualité de la prise en charge globale des patients (2).
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1.2. L’informatisation _de la prise en charge médicamenteuse, source de
multiples bénéfices

L’informatisation de la prise en charge médicamenteuse passe par I’informatisation des différentes
¢tapes composant ce processus. Cela signifie que chacun des intervenants utilise 1’outil informatique pour
mettre en ceuvre ses taches ou « activités métier ». Ce fonctionnement permet de connecter les étapes du
processus entres elles. Par exemple, la prescription alimente directement le plan de soins infirmiers tandis

que le pharmacien peut émettre des interventions pharmaceutiques visibles par tous les acteurs, etc.

Au-dela de ce seul apport, I’informatisation de la prise en charge médicamenteuse est source de

nombreux bénéfices.

1.2.1. Une sécurisation accrue du circuit du médicament

Non seulement, 1’informatisation permet un suivi thérapeutique optimisé, mais elle concourt aussi a
la limitation de I’incidence du risque médicamenteux iatrogeéne. En effet de nombreuses études (3) (4) (5)
montrent que I’informatisation diminue significativement le nombre d’erreurs médicamenteuses a toutes les
étapes de la prise en charge médicamenteuse. Ainsi, d’apreés deux études menées par Bates et al (6) (7), elle
permet de réduire le nombre d’erreurs médicamenteuses avérées avec préjudice de 55% a 85% et les erreurs
médicamenteuses avérées sans préjudices de 84% a 100%. En revanche, I'informatisation n’aurait pas

d’impact significatif sur les erreurs médicamenteuses potentielles.

1.2.1.1. Une sécurisation renforcée a l’étape de la prescription

Comparativement a la prescription manuscrite, la prescription informatisée assure une meilleure
lisibilité et clarté, permettant ainsi la disparition des erreurs liées a des problemes d’écriture. La
retranscription et la multiplicité des supports, sources de nombreuses erreurs avec la prescription manuscrite

sont évités grace au support unique informatique (8).

L’un des avantages majeurs de la prescription informatisée est 1’aide a la prescription. Grace a 1’interface
avec une base de données médicamenteuses telle que Vidal® ou la Banque Claude Bernard®, le médecin a
acces aux monographies des médicaments référencés. Cela permet entre autre une détection systématique des
interactions médicamenteuses et le calcul automatisé des posologies. En outre, la mise a disposition de

protocoles et ’accés au livret thérapeutique facilitent 1’étape de prescription.

D’autre part, la prescription informatisée incite le prescripteur a compléter 1’ensemble des informations

nécessaires a sa bonne exécution. Elle est notamment plus exhaustive que la prescription manuscrite (10).

1.2.1.2. Une sécurisation renforcée de [’exercice pharmaceutique

L’informatisation est susceptible d’optimiser fortement 1’exercice pharmaceutique. Tout d’abord, on
note un impact positif sur I’analyse pharmaceutique non seulement grace a 1I’exhaustivité des prescriptions,
mais aussi grace a 1’accés facilité au dossier patient, aux données biologiques et au plan de soins infirmiers.
La banque de données médicamenteuses interfacée avec le logiciel de prescription apporte une aide au

pharmacien quant a 1’analyse des interactions médicamenteuses par le biais des monographies des
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médicaments et des alertes. De plus, les interventions pharmaceutiques émises par la voie électronique sont
désormais visibles par tout acteur de santé¢ consultant la prescription. Estellat et al attribuent en partie la
diminution des erreurs de prescription constatée a la suite du déploiement de ’outil informatique a

I’augmentation de la capacité du pharmacien a les intercepter (9) .

Enfin, ’informatisation facilite également la délivrance et la gestion des stocks. Que la délivrance soit
globalisée ou nominative, un « plan de cueillette » - c’est a dire la liste des médicaments a dispenser - est

généré directement a partir d’une ou de plusieurs prescriptions.

1.2.1.3. Une sécurisation renforcée au stade de l’administration

L’application de la régle des 5B (1) « administrer au Bon patient, le Bon médicament, a la Bonne
dose, selon la Bonne voie, au Bon moment » est facilitée par la prescription informatisée. L’IDE a désormais
acceés a une prescription lisible, compléte et a un systeme de suivi de I’administration. Les erreurs de
retranscription ont disparu, le plan de soins étant automatiquement programmé en fonction de la prescription
du médecin. Aussi, la tracabilit¢ de I’administration est effectuée dans le plan de soins ou I'IDE a la
possibilité¢ de noter des commentaires relatifs a d’éventuels problémes d’administration. Une aide pour les
calculs de doses et 1’accés aux modalités d’administration dans la banque de données médicamenteuses
sécurise davantage ’exercice infirmier. Enfin, comme cela a été évoqué ci-dessus, grice a la dispensation
globalisée ou nominative, I’IDE n’a plus a effectuer de commande a la pharmacie. Ce gain de temps lui

permet entre autres de consacrer plus de temps au patient.

1.2.2. Une informatisation encouragée par la réglementation, mais également source

d’économies et de gains organisationnels

1.2.2.1. Des incitations réglementaires

Depuis plusieurs années maintenant, les parutions successives de textes réglementaires incitent les
¢tablissements a déployer I’informatisation de la prise en charge médicamenteuse en misant sur deux

aspects : a la fois qualitatifs et financiers.

D’une part, la HAS via la certification (10) érige I’informatisation de la prescription médicamenteuse
au rang de priorité en la qualifiant de pratique exigible prioritaire. De méme, 1’arrété¢ du 6 avril 2011 (11)
incite vivement au déploiement de I’informatisation des processus de la prise en charge médicamenteuse en
stipulant qu’il s’agit d’une des conditions essentielles de sa sécurisation. En outre, I’article 8 du méme arrété,
introduit la notion d’évaluation du processus avec « I’étude des risques encourus par les patients lors de la
prise en charge médicamenteuse (...) dont les risques liés a l'utilisation d'une démarche informatisée pour

une ou plusieurs étapes du processus de la prise en charge médicamenteuse. »

D’autre part, le décret n°2013-870 du 27 septembre 2013 relatif au contrat de bon usage des
médicaments (CBU) invite les établissements de santé a s’engager dans des procédures d’amélioration et de
sécurisation du circuit du médicament. Ce contrat, établi conjointement entre ’ARS et 1’établissement de

santé, fixe des objectifs a atteindre chaque année pour une période donnée afin de bénéficier d’un taux de
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remboursement par 1’assurance maladie de 100% pour les spécialités pharmaceutiques facturables en sus des
GHS. En cas de non respect des engagements, le taux de remboursement peut étre réduit jusqu’a 70%.
Plusieurs objectifs mentionnent dans ce contrat I’informatisation de la prise en charge médicamenteuse, de la
prescription a 1’administration, en passant par la validation pharmaceutique. Ainsi, la perspective de

sanctions financieres significatives a conduit les établissements de santé au déploiement de I’informatisation.

1.2.2.2. Des avantages économiques

Au-dela des financements accrus induits par I’informatisation dans le cadre réglementaire évoqué ci-
dessus, I’informatisation de la prise en charge médicamenteuse est source d’économies financiéres non

négligeables (12).

D’une part, elle permet une diminution des dépenses de médicaments. Ceci s’explique par la
diminution physique des stocks de médicaments dans les unités de soins et la maitrise de ces derniers en

terme de rotation et péremption.

D’autre part, des économies sont réalisées grace a une meilleure qualité du soin apporté au patient et
par I’évitement des incidents et des erreurs. En effet, les colts liés a la prise en charge d’événements
indésirables causant une hospitalisation ou survenant au décours d’une hospitalisation ne sont pas
négligeables. Il s’agit notamment de journées supplémentaires d’hospitalisation, d’examens complémentaires
nécessaires suite a la survenue d’un incident, de séjours en réanimation, etc. La prévention de ces

événements indésirables représente donc un potentiel d’économie important pour les établissements de santé.

Toutefois, a I’heure actuelle, peu d’études sont parvenues a démontrer un bénéfique économique

engendré par I’informatisation (13) (14).

1.2.2.3. Des gains organisationnels

L’informatisation du circuit du médicament permet également une rationalisation logistique et une
meilleure coopération des acteurs en raison de 1’acces centralisé aux données du patient. Elle génére un gain
de temps ou de productivité par 1’efficacité dans le traitement et la manipulation de 1’information par
I’ensemble des professionnels de santé. Le systéme est alors plus efficient et permet a chaque acteur de se

recentrer sur son cceur de métier.

S’il est admis que les bénéfices apportés par I’informatisation sont nombreux, notamment en diminuant
les erreurs médicamenteuses, d’autres travaux attirent 1’attention sur les conséquences inattendues de cette

évolution.
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1.3. Les conséquences inattendues de DP’informatisation de la prise en
charge médicamenteuse

1.3.1. L’introduction complexe d’un nouvel outil de travail

Plusieurs auteurs ont tent¢ d’identifier les conséquences inattendues liées a ’informatisation (15)

(16) (17) : Neuf catégories principales ont été distinguées.

1.3.1.1. Une évolution génératrice de troubles psycho-sociaux

Les émotions négatives générées par 1’informatisation sont liées aux bouleversements de pratiques
qui lui sont attribuées. L’adaptation aux nouvelles technologies et a la réorganisation des méthodes de travail
n’est pas toujours bien vécue et entraine une certaine réticence de la part de certains professionnels de santé.

Cependant, avec le temps, ces émotions négatives s’estompent et laissent place a une vision plus positive.

1.3.1.2. Une charge de travail supplémentaire pour les cliniciens

Confirmation du médicament sélectionné, alertes excessives qui nécessitent d’étre prises en compte,
connexions multiples a différents logiciels interfacés... Tous ces éléments sont susceptibles de ralentir le
rythme de travail du clinicien. De plus, en période de déploiement, le clinicien doit consacrer du temps et de

I’attention a 1’apprentissage afin de maitriser ce nouvel outil de travail.

1.3.1.3. Une organisation de travail potentiellement perturbée

Un des avantages supposés de I’informatisation était le gain de temps pour les acteurs. Or, en
pratique, si celui-ci est avéré pour certains professionnels, il est clair que pour les prescripteurs le temps de
prescription est augmenté, particulierement dans les mois qui suivent I’introduction de 1’informatique comme

outil de travail.

Il faut également noter la réticence de certains cliniciens face a cette nouvelle technologie qui
s’immisce dans leur pratique professionnelle. Leur manque d’investissement peut perturber alors

I’organisation de la prise en charge thérapeutique du patient.

1.3.1.4. La persistance d’un circuit de prescription « papier »

La persistance de I’emploi du papier aprés I’implantation de 1’informatique est constatée dans
plusieurs unités de soins. Il s’agit principalement d’un outil de contournement ou d’adaptation des
prescripteurs face a des logiciels dont 1I’ergonomie de prescription est souvent non aboutie. Or, ce double
circuit peut générer des pertes d’informations ou au contraire des actes de retranscription pour la tragabilité

de I’administration dans le logiciel.

1.3.1.5. Des dépenses nouvelles induites par ['informatisation

L’informatisation est un projet qui demande de nombreuses ressources financiéres. D’une part
I’informatisation génere des cotits salariaux pour le personnel dédié constitué de 1’équipe informatique et des

référents métier déployés sur le projet. D’autre part, 1’informatisation nécessite un colit en terme
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d’investissement et de maintenance. En effet, le matériel informatique doit étre constamment renouvelé pour
demeurer performant. A cela il faut ajouter des colits d’exploitation. Enfin, il ne convient de ne pas
minimiser les demandes d’évolution, la maintenance, les mises a jour réguliéres du systéme d’information

qui générent un surcoiit non négligeable.

1.3.2. Un outil générateur de colts pluriels une fois déployé

1.3.2.1. Une altération des rapports humains

Les professionnels de santé ont pu relever une influence négative de I’informatisation sur la
communication. Celle-ci est nettement diminuée entre prescripteurs et soignants mais également avec le

patient. De méme, le commentaire électronique tend a remplacer le dialogue en face a face ou par téléphone.

1.3.2.2. La génération de nouveaux types d'erreurs

Bien que l’informatisation ait été présentée comme une solution de lutte contre les erreurs
médicamenteuses, de nombreuses études font état de nouvelles erreurs découlant de 1’usage de I’outil

informatique. Ce point fera I’objet d’un développement ci-apres.

1.3.2.3. Une perte d’autonomie face a la rigidité de |l outil informatique

Les médecins décrivent une certaine perte d’autonomie face a la rigidité de I’informatique qui les
incite & prescrire selon de nouvelles régles. Certains médecins vont méme jusqu’a considérer que prescrire

informatiquement les éloigne de leur activité médicale et se rapporte a une activité¢ administrative.

1.3.2.4. Une dépendance vis a vis de la technologie

Méme si au moment de I’introduction de I’outil informatique dans les méthodes de travail, une
réticence est percue par les professionnels de santé, il devient ensuite trés difficile pour eux de s’en passer
aprés son intégration compléte. En cas de panne du systéme, la procédure dégradée nécessitant de revenir

aux méthodes manuscrites est souvent mal vécue.

Ces conséquences inattendues de 1’informatisation des prescriptions sont observées dans de nombreux
¢tablissements informatisés. Toutefois celles considérés comme néfastes persistent méme des années apres

le déploiement initial.
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2. L’E-IATROGENIE Oou LES NOUVELLES ERREURS
MEDICAMENTEUSES IMPUTABLES A L’INFORMATIQUE

2.1. Définitions

Selon la Société Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC), I’erreur médicamenteuse est « I’omission ou
la réalisation non intentionnelle d’un acte relatif & un médicament, qui peut étre a 1’origine d’un risque ou
d’un événement indésirable pour le patient ». Par définition, I’erreur médicamenteuse est évitable car elle est
révélatrice d’une action qui aurait dii étre accomplie mais ne 1’a pas été au cours de la prise en charge
thérapeutique médicamenteuse d’un patient. Elle peut survenir a toute étape de la prise en charge
médicamenteuse. Ainsi, une erreur de prescription est une erreur médicamenteuse survenue lors de 1’étape
de prescription. Toute erreur médicamenteuse n’aboutit pas forcément a un événement indésirable
médicamenteux. Une erreur médicamenteuse peut &tre :

» Avérée : lorsque I’erreur s’est produite et qu’elle a atteint le patient sans avoir été interceptée.
» Potentielle : lorsque ’erreur a été produite mais qu’elle a été détectée et interceptée avant qu’elle
ne parvienne au patient.
» Latente : elle correspond au risque d’erreur. L’erreur latente peut rester silencieuse pendant une
longue période et ne se manifester qu’en se combinant avec d’autres facteurs (18).
Une opportunité d’erreur est définie par Charpiat (19) comme « tout élément de la prescription, affiché a
I’écran et qui comporte une ambiguité conduisant a deux ou plusieurs interprétations possibles, ou bien tout
¢lément qui, s’il est appliqué a la lettre, est soit irréalisable ou soit réalisable et va conduire a une erreur
médicamenteuse ; La suite des événements va dépendre de la réaction du personnel soignant concerné ».
Enfin, I’e-iatrogénie correspond a « toute conséquence indésirable ou négatives sur I’état de santé individuel
ou collectif de tout acte ou mesure pratiqués ou prescrits par un professionnel habilité qui utilise les
technologies de I’information en santé »(20). En d’autres termes, cette notion récente regroupe les
conséquences des nouvelles erreurs induites par 1I’informatique retrouvées dans tout établissement déployant

I’informatisation.

2.2. De nouvelles erreurs se démarquant par leur fréquence, leur gravité
et leur nature

En 2005, Koppel est le premier a identifier 22 situations dans lesquelles la prescription informatisée
favorise la survenue des erreurs médicamenteuses (21). Plus récemment, les publications sur le sujet se sont
multipliées (19). Les paragraphes suivants proposent une synthése bibliographique des analyses menées sur

CES erreurs.

2.2.1. Des fréquences d’erreurs non négligeables

A TDétranger, I’émergence de ce phénomeéne s’est traduite par 1’accroissement du nombre de

déclarations d’erreurs médicamenteuses en lien avec 1’outil informatique. La base MEDMARX de la
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pharmacopée américaine avait enregistré en 2002, un taux de 1% d’erreurs médicamenteuses liées a
I’informatique (EMI) alors qu’avant 2002 aucune n’avait été signalée. Entre 2003 et 2010, 63040 ont été

déclarées, soit un taux de 6,1% (22).

En France, le rapport du guichet des erreurs médicamenteuses de I’ANSM de juillet 2010 rapporte
12 déclarations d’erreurs de prescription en lien avec 1’informatique sur les 1124 erreurs médicamenteuses
signalées en 2009 (23). Dans la plupart des études francaises publiées sur ce sujet, les erreurs ont été
détectées par le pharmacien au cours de I’analyse pharmaceutique. Sur 2549 ordonnances analysées,
Armoiry et al rapportent un taux de 15% d’interventions pharmaceutiques dues a un usage imprévu ou
incorrect de I’outil informatique (24). Il arrive par ailleurs que la proportion d’erreurs médicamenteuses
imputables a I’outil informatique soit bien plus importante. Dans son étude, Lecointre a recueilli sur une
période de quatre mois les notifications transmises a 1’éditeur du logiciel, les déclarations d’événements
indésirables et a analysé les interventions pharmaceutiques (25). Prés de 59% des erreurs médicamenteuses
déclarées étaient liées a 1’informatique. II a ainsi remarqué que la plupart de ces EMI survenait au cours de la

prescription.

2.2.2. Des erreurs dont la gravité n’est pas a négliger

En France comme a [D’étranger, les équipes s’accordent a considérer que les conséquences
potentielles des EMI peuvent étre séveres chez les patients. Pour Estellat et al, elles seraient plus graves que
celles des erreurs non liées a I’informatisation (9). Ces résultats vont dans le sens d’une autre étude de 2002
dans laquelle Shulman note que les erreurs médicamenteuses générées par 1’informatisation sont certes
moins fréquentes que celles causées par la prescription manuscrite mais que certaines sont susceptibles de

provoquer un préjudice permanent pour le patient voire, son déces (26).

2.2.3. Des types d’erreurs récurrents

Parmi les erreurs médicamenteuses générées par l’informatique, on distingue des erreurs qui
existaient déja avec la prescription manuscrite mais qui sont facilitées par 1’outil informatique (erreur de
dose, de fréquence, etc.) et les erreurs qui n’existaient pas avant 1’informatisation (absence de planification,
mésusage du texte libre etc.). Aprés avoir mené une revue bibliographique, ont été synthétisées dans le
tableau n°1 les principales erreurs médicamenteuses engendrées par 1’outil informatique. Cette liste non
exhaustive démontre que la majorité des erreurs sont communes aux différentes études. On peut toutefois
noter que quelques erreurs ne sont identifiées que ponctuellement, ce qui peut étre attribué a la spécificité du
logiciel utilisé. De plus, comme le confirme une étude, ces nouvelles erreurs se concentrent davantage sur
I’étape de prescription faisant de cette étape la plus critique du processus de prise en charge

médicamenteuse (25).
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Erreurs de prescription

Erreur de médicament

Erreur de dosage

Erreur de forme galénique

Erreur d’unités de prescription

Erreur de voie d’administration

Erreur de fréquence

Erreur de moment de prise

Erreur de quantité

Erreur de sélection du véhicule de perfusion
Erreur de mode d’emploi

Doublon de prescription

Oubli de prescription

Oubli de reconduction d’un traitement
Oubli d’arrét de traitement

Erreur de date

Exces de prescription

Retard d’information concernant une allergie

Probléme de déconnexion

Absence de signature

Informatisation des stupéfiants

Informatisation des médicaments d’essais cliniques
Informatisation des formes galéniques particuliéres
Informatisation des ordonnances de sortie

Informatisation des perfusions a débit variable

Mésusage du texte libre

Mésusage de la fonction recherche d’équivalent

Omission d’utilisation du bouton « tout de suite »
Possibilité de faire apparaitre des valeurs de poids différentes
Meésusage de la prescription conditionnelle

Prescriptions impossibles

Problémes liés aux verrouillages d’acces des prescriptions
Erreurs avec les prescriptions séquentielles

Erreur de sélection de patient

Erreurs de dispensation

Erreur de période dispensée
Défaut ou excés de délivrance

Erreurs de calculs informatiques
Réassort inapproprié de dotation

Erreurs d’administration

Planification erronée

Omission d’administration

Omission de tracabilité d’administration

Tracabilité différente de ce qui a réellement été administré
Administration non conforme avec la prescription

Absence de planification automatique
Exceés d’administration

Erreur d’unité d’administration
Meésusage de I’administration horodatée

Erreurs liées au logiciel

Problématique liée a ’interface entre logiciels
Problématique liée a la maintenance du logiciel

Erreur de gestion informatique des séjours
Perte de données lors d’une panne informatique

Tableau 1 : Revue des principales erreurs médicamenteuses générées par 1'outil informatique décrites dans la littérature

(21)(26-30)

2.2.4. Des causes humaines et matérielles a I’origine des erreurs constatées

.

Plusieurs études se sont attachées

a identifier les origines de ces erreurs induites par 1’'usage de

I’informatique. Trois causes ont été mises en évidence par Vialle (27).

11 s’agit des facteurs humains, des problémes de communication et des problémes de conception des
logiciels. Les facteurs humains sont pour partie associés a 1’état d’esprit des utilisateurs, confrontés par
exemple a du stress ou du surmenage. D’autres concernent a proprement parler une mauvaise utilisation des
logiciels ou des sélections incorrectes de médicaments au sein d’une liste déroulante (31). Ces pratiques
défectueuses découlent d’une formation insuffisante des utilisateurs, face a des logiciels en constante
évolution pour certaines fonctionnalités. Le manque de maitrise du logiciel qui en résulte peut étre a I’origine
d’erreurs médicamenteuses, comme 1’a identifié Kuzzay pour 25% des IP effectuées au cours de son étude de
18 mois (32). Certains auteurs soulignent par ailleurs qu’a I’issue de la formation, il convient de ne pas
négliger la nécessaire appropriation de 1’outil, dont la durée est plus ou moins longue (26). En effet, la
maniére dont sont congus les logiciels conduit a formater la prescription, en appliquant des régles bien
précises. Cela requiert des médecins qu’ils s’adaptent a cette nouvelle méthode de prescription et qu’ils
changent éventuellement leurs pratiques (33). La nécessaire période d’appropriation de I’outil dans les mois
qui suivent sa mise en place et la concentration qui en découle explique que le temps de prescription est

largement augmenté par rapport a la prescription manuscrite (21).
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D’autre part la conception et I’ergonomie du logiciel sont primordiales pour que les utilisateurs 1’adoptent.
Elles influencent de maniére trés forte la facilité d’utilisation. Un outil informatique inadapté constitue un
frein a la sécurisation que ce dernier doit apporter. Ainsi, une étude dénonce un logiciel non adapté a la
pratique du service d’onco-hématologie pédiatrique par manque de lisibilité, de maniabilité et par défaut de

calcul automatique (34).

Aucun établissement hospitalier engagé dans I’informatisation de la prise en charge médicamenteuse
n’échappe au risque iatrogéne généré par Doutil informatique (17). Les erreurs induites par
I’informatisation sont constatées dans chaque établissement mais avec des fréquences et des mécanismes de
survenue différents en fonction des logiciels et des organisations en place. La sécurisation du processus de
prise en charge médicamenteuse apparait donc primordiale pour limiter ces risques. A cette fin, il apparait

prioritaire de sécuriser I’étape de prescription la plus touchée par ces erreurs, a savoir celle de la prescription.
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3. LA SECURISATION DE LA PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE
INFORMATISEE, UNE IMPERIEUSE NECESSITE

3.1. Une sécurisation percue comme un objectif a atteindre par les
autorités de santé

L’article 8 de I’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualit¢ de la prise en charge
médicamenteuse stipule qu’ « il convient d’étudier les risques encourus par les patients lors de la prise en
charge médicamenteuse (...) avec une attention particuliere aux risques liés a 1’utilisation d’une démarche
informatisée pour une ou plusieurs étapes du processus de la PCM ». Par le biais de cet arrété les
établissements sont donc fortement incités a entreprendre une démarche de gestion des risques liés a

I’informatisation.

Le rapport IGAS de mai 2011 précise quant a lui I’importance de cibler I’étape de prescription dans la
démarche de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse informatisée : « Il faut évaluer I’efficacité et
I’efficience et anticiper les risques futurs que tout nouveau systéme fait émerger. La prescription est un acte
complexe. Son informatisation améliore la qualité intrinséque de la prescription, facilite 1’intervention du
pharmacien pour l’analyse pharmaceutique et celle de I'IDE pour la mise en place d’un plan de soins
informatisé. Mais elle peut rendre la tiche du médecin plus ardue. Elle consomme ce que le médecin a le
moins, du temps, dans un environnement ou les contraintes administratives sont multiples. Il faut donc
veiller a faciliter la tiche du médecin lors de 1’informatisation de la prescription si on veut qu’il adhere

durablement a la démarche ».

Enfin, consciente de I’hétérogénéité de la qualité et de la sécurité offertes par les différents logiciels
d’aide a la prescription hospitalicre, la HAS a entrepris leur certification depuis 2007. Elle est désormais
rendue obligatoire dans les conditions prévues par le décret n°2014-1359 pris en Conseil d’Etat et au plus
tard le 1% janvier 2015 « pour tout logiciel qui propose une aide a I’édition des prescriptions médicales (35).
Les objectifs de cette certification sont I’amélioration de la qualité et de la sécurité de la prescription, la
facilitation du travail du prescripteur, de favoriser la conformité réglementaire et enfin, de diminuer le cot

du traitement a qualité égale. En aott 2015, 34 logiciels étaient certifiés (36).

3.2. Les réponses apportées par la démarche de gestions des risques

Face au caractére fréquent, parfois grave et souvent évitable, des événements indésirables associés aux
soins (enquétes nationales ENEIS 2004 et 2009 (37)), la promotion de la sécurité et de la qualité des soins est
devenue une priorité pour les établissements de santé. Elle passe notamment par la mise en ceuvre d’un
programme de gestion des risques liés a la prise en charge médicamenteuse. D’aprés ’article L.6111-1 du
code de la santé publique (38) «la gestion des risques associ€és aux soins vise a prévenir 1’apparition
d’événements indésirables associés aux soins, et en cas de survenue d’un tel événement, a 1’identifier, a en
analyser les causes, a en atténuer ou a en supprimer les effets dommageables pour le patient et & mettre en

ceuvre les mesures permettant d’éviter qu’il se reproduise». Enfin seule une approche transversale,
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coordonnée et pluridisciplinaire de la gestion des risques permet d’appréhender les risques de fagcon globale

(39)

Appliquée a I'informatisation de la prise en charge médicamenteuse, la démarche de gestion des
risques consiste donc a améliorer de fagon continue la sécurisation du processus. Pour exemple, le Centre
Hospitalier de Vienne, en partenariat avec la SFPC, a élaboré une fiche retour d’expérience « améliorer la
sécurisation de la prise en charge médicamenteuse du patient grace a la détection, 1’analyse et la prévention
des erreurs médicamenteuses induites par I’informatisation ». Leur objectif était d’étudier les erreurs liées a
I’informatisation avec leur logiciel de prescription afin d’anticiper le déploiement d‘un nouveau logiciel DPI
(40). D’une maniere plus globale, 1’enregistrement et 1’analyse des erreurs générées par 1’informatique sont
un bon moyen d’inciter 1’éditeur a modifier les fonctionnalités du programme informatique identifiées

comme source potentielle d’erreurs de prescription (28)

Plusieurs méthodes sont validées pour accompagner les établissements de santé dans la démarche de
gestion des risques. Parmi elles, la cartographie des risques reléve d’une approche globale qui permet d’une
part d’identifier des risques potentiels susceptibles de remettre en cause les objectifs et missions de 1’hopital,
et d’autre part, de hiérarchiser ces risques en fonction de leur criticité calculée sur la base de critéres de

gravité, de fréquence et de moyens de prévention (10).

3.3. L’étude de la sécurisation de la prescription informatisée au Centre
Hospitalier de Dunkerque

3.3.1. Le déploiement de I’informatisation au Centre Hospitalier de Dunkerque

Le Centre Hospitalier de Dunkerque (CHD) est un établissement de santé¢ d’une capacité de 840 lits
et places dont 567 en Médecine, Chirurgie et Obstétrique (MCO). Depuis 2011, le CHD déploie
I’informatisation de la prise en charge médicamenteuse avec un logiciel certifié¢ par la HAS en avril 2015. La
majeure partie du déploiement de I’informatisation a été effectuée entre 2013 et 2014. Début mai 2015, 16

services médicaux, soit 629 lits, étaient informatisés, ce qui représente 75% des lits du CHD.

Rapport entre le nombre de
lits informatisés sur le nombre %
de lits total
Nombre de lits MCO informatisés 366/567 65%
Nombre total de lits informatisés au CHD 629/840 75%

Tableau 2 : Répartition des lits du CHD informatisés en avril 2015

En pratique, de nouvelles erreurs de prescriptions générées par I’informatique ont été relevées par
les pharmaciens au cours de 1’analyse pharmaceutique. Ce constat est également partagé par les autres
utilisateurs du logiciel que sont les IDE, les prescripteurs et les préparateurs. Au regard de ces €léments, il
nous est apparu primordial d’étudier le processus a I’ceuvre afin de viser, a terme, la limitation de ces erreurs.

Pour ce faire, nous avons entrepris une démarche de gestion des risques.
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3.3.2. Une étude centrée sur ’étape de prescription

Pour commencer, nous avons choisi de procéder a I’étude des risques induits par I’informatique et
générés lors de la prescription. Nous nous sommes limités a 1’étape de prescription car il s’agit du stade le
plus critique de la prise en charge médicamenteuse. En effet, selon une étude de Bates, pres de 49% des
erreurs médicamenteuses ont lieu lors de la prescription (41). Bien que les erreurs issues des autres étapes de
la prise en charge médicamenteuses ne soient pas traitées, les erreurs de prescription peuvent avoir une

influence sur ces étapes. Notre analyse a tenu compte de cette transversalité.

3.3.3. L’optimisation et la sécurisation de la prescription informatisée comme objectifs de cette

démarche

L’objectif principal de cette étude, en plus de répondre aux exigences réglementaires, est
d’optimiser et de sécuriser la prescription informatisée. La mise en évidence des points critiques du
processus de prescription informatisée susceptibles de générer de I’e-iatrogénie médicamenteuse et leur
analyse approfondie sont requises pour parvenir a la définition de mesures correctives. L’objectif secondaire
est de réaliser un premier retour d’expérience sur le logiciel de prescription afin de recueillir le ressenti et les

attentes des utilisateurs.
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MATERIELS ET METHODES

Notre démarche de gestion des risques liés a I’informatisation de la prescription s’est organisée en
deux temps. Tout d’abord, nous avons réalisé une identification des risques a posteriori par I’intermédiaire
d’une analyse des interventions pharmaceutiques et d’une enquéte auprés des utilisateurs du logiciel. Cette
identification des risques a posteriori a été complétée d’une identification des risques a priori dans le but
d’établir une cartographie des risques liés a ’informatisation de la prescription. Dans un second temps, nous

avons analysé ces risques et déterminé un plan d’actions.

1. ETAT DES LIEUX DU RISQUE IATROGENE LIE A LA PRESCRIPTION
INFORMATISEE AU CENTRE HOSPITALIER DE DUNKERQUE

1.1. Une analyse rétrospective des interventions pharmaceutiques liées a

des erreurs informatiques

Quotidiennement, 1’équipe pharmaceutique du CHD analyse les prescriptions des 16 services
informatisés et émet des interventions pharmaceutiques. En 2014, 12 743 dossiers patients ont été validés
pharmaceutiquement, soit 23 1581 lignes, qui ont conduit a 11 173 interventions pharmaceutiques (IP). Plus
généralement, depuis I’introduction de I’informatisation de la prescription, les pharmaciens ont vus se
développer de nouveaux types d’erreurs attribuables a I’outil informatique. Nous avons donc souhaité
évaluer la proportion de ce type d’interventions et répertorier les différentes erreurs de prescription

rencontrées.

1.1.1. L’élaboration d’une grille de codage des erreurs médicamenteuses liées a

I’informatisation

Dans un souci de standardisation des erreurs de prescription en lien avec l’informatique et en
I’absence d’outil existant, nous avons ¢laboré une grille de codage. Pour cela, nous nous sommes appuyés
sur la typologie des erreurs de prescription liées a 1’informatique décrite dans la littérature (27)(42). Puis

. , s - : . ,
nous avons regroupé ces erreurs selon les classes d’erreurs définies par le dictionnaire francais de 1’erreur

médicamenteuse de la SFPC (43).

Représentée en figure 2, notre grille dresse la liste de 24 erreurs de prescription imputables a
I’informatique. Elles sont regroupées en dix catégories selon le type d’erreur médicamenteuse. Il convient de
noter que lors de I’¢laboration de la grille, nous avons été confrontés a des erreurs décrites dans la littérature
non applicables a notre logiciel, celles-ci ont donc été exclues de notre liste. En revanche, d’autres erreurs

non évoquées dans la littérature mais auxquelles notre établissement est confronté ont été intégrées.
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Canime

Erreurs médicamenteuses liées a I'informatisation de la prescriptior
/ Grille de codage V12015

Classes d'erreurs définis par le dictionnaire

francais de l'erreur médicamenteuse de la SFPC Erreurs de prescription en lien avec I'informatique

1.1 Oubli de validation médicale (= oubli de signature de la prescription)
1.2 Oubli d’arrét de traitement

1.3 Omission de reconduction de traitement

1. Erreur d'omission 1.4 Défaut de prescription

1.5 Excés de prescription

1.6 Mésusage de la case commentaire pour arréter un traitement

1.7 Case apportée par le patient non cochée

2.1 Prescription d’un mauvais dosage

2.2 Erreur d’unité de prescription

2. Erreur de dose 2.3 Erreur de fréquence de prise

2.4 Erreur de quantité saisie

2.5 Transfert de l'unités des protocoles lors d'un changement de marché

3.1 Informatisation des perfusion & débit variable

3.2 Mésusage de la case commentaire pour modifier la posologie
3. Erreur de posologie ou de concentration  [3.3 Erreur de modalités de dilution
3.4 Prescription de SAP en dehors d’une prescription simplifiée

3.5 Non planification horaire

4. Erreur de voie d'administration 4.1 Erreur dans le choix de la voie d'administration
5. Erreur de médicament 5.1 Erreur de sélection d’un médicament dans une liste
6. Erreur de forme galénique 6.1 Erreur de forme galénique
7. Erreur de voie d’administration 7.1 Erreur dans le choix de la voie d'administration
8. Erreur de patient 8.1 Sélection du mauvais patient

9. Erreur de suivi thérapeutique et clinique  [9.1 Redondance de prescription
10. Non typable 10.1 Informatisation des stupéfiants (prescription non réglementaire)

Figure 2 : Grille de codage des erreurs médicamenteuses en lien avec I'outil informatique au CHD

1.1.2. L’analyse des erreurs de prescription imputables a 1’outil informatique

Un bindme interne-pharmacien a analysé de maniére rétrospective toutes les interventions
pharmaceutiques sur une période d’un mois (du 01/09/2014 au 30/09/2014). A partir de la grille de codage,
le bindme a déterminé par consensus pour chaque IP si le probléme rencontré était attribuable a 1’outil
informatique. S’il I’était, le bindme a ensuite défini le type d’erreur de prescription rencontré. Une étude

descriptive de ces erreurs a ensuite été réalisée.

L’évaluation des interventions pharmaceutiques permet de répertorier les erreurs de prescriptions
fréquemment rencontrées par les pharmaciens au cours de 1’analyse des prescriptions. Afin de compléter ce
recueil issu de la vision parcellaire du pharmacien, nous avons souhaité réaliser une enquéte aupres des

autres utilisateurs du logiciel impliqués dans le processus de prescription.

1.2. La conduite d’une enquéte auprés des quatre catégories d’acteurs de
la prescription informatisée

A partir des erreurs identifiées précédemment nous avons ¢€laboré un questionnaire a destination des

quatre acteurs du circuit de prescription. Ce questionnaire a pour objectif d’évaluer la formation des acteurs
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concernant 1’outil informatique, leur niveau de maitrise du logiciel et de recueillir leur opinion. Nous avons

¢galement cherché a comprendre le mécanisme de survenue de ces erreurs de prescriptions.

1.2.1. L’élaboration de questionnaires adaptés aux profils des enquétés

Un questionnaire par catégorie d’acteurs a été réalisé, qu’ils soient prescripteurs, IDE, pharmaciens
ou préparateurs en pharmacie. Ces documents sont consultables en annexe 1-4. Chaque questionnaire est

composé de cing parties distinctes constituées de questions fermées. Elles portent sur :

- le profil de I’enquété,
- sa formation,
- son point de vue concernant I’ergonomie du logiciel,

- sa maitrise des fonctionnalités du logiciel spécifiques a son activité métier,

et son degré de sensibilisation aux nouveaux risques.

Trois questions ouvertes ont été intégrées a la fin du questionnaire en vue de recueillir le ressenti des

utilisateurs sur le logiciel et leurs attentes.

1.2.2. Une enquéte diffusée a prés de 400 professionnels

Afin que notre démarche soit validée, nous 1’avons présentée au directeur de 1’établissement, au
président de CME et a la direction des soins. Ensuite, nous avons exposé les objectifs de ce travail en CME
et en réunion de cadres. Au total, 390 questionnaires ont ét¢ distribués aux 16 services informatisés au cours

du mois de février 2015.

1.2.3. Des modalités de recueil des résultats distinctes selon les catégories d’acteurs

Les utilisateurs ont eu 10 jours pour compléter les questionnaires. Ceux des prescripteurs ont été
déposés a leur secrétariat dans une enveloppe prévue pour leur retour. Les questionnaires destinés aux IDE
ont été remis au cadre du service. Une fois complétés, les questionnaires des IDE ont été collectés par les
cadres des différents services concernés et adressés a la pharmacie. Une relance par mail pour les
prescripteurs et des visites aux cadres ont été nécessaires afin d’obtenir un nombre de questionnaire
significatif. Les questionnaires ont été présentés en réunion de service au personnel de la pharmacie. Les
documents complétés ont été directement remis a I’interne en charge de I’analyse des résultats. Par la suite,
les données recueillies ont été saisies sur Excel® et analysées a 1’aide de statistiques descriptives par I’interne

de pharmacie.
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2. ELABORATION D’UNE CARTOGRAPHIE DES RISQUES DE LA
PRESCRIPTION INFORMATISEE

2.1. La définition du processus de réalisation d’une prescription
informatisée
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Figure 3 : Logigramme du processus de prescription informatisée au CHD
Un trindme composé du référent DPI médical, du pharmacien responsable du systéme de management de
la qualité¢ (RSMQ) et d’un interne en pharmacie, a détaillé par brainstorming chaque étape du processus de
réalisation d’une prescription dans notre logiciel. Ce processus est détaillé sous forme de logigramme dans la

figure ci-dessus.

2.2. La création d’une cartographie des risques

Une fois le processus de la prescription informatisée défini, nous avons identifié I’ensemble des risques
ou des situations a risque pour chaque étape du processus. Pour y parvenir, nous nous sommes appuyés sur
les résultats de I’analyse des interventions pharmaceutiques et de 1’enquéte auprés des utilisateurs du logiciel
ainsi que sur une revue bibliographique. Ainsi, nous avons pu structurer une cartographie des risques de la
prescription informatisée. Elle se présente sous la forme d’un tableur Excel® (Annexe 5). Cette liste non

exhaustive a été complétée et validée en groupe de travail avant de procéder a I’analyse des risques.

2.3. Une cartographie des risques enrichie dans le cadre d’un groupe de
travail

Un groupe de travail pluriprofessionel a été créé en intégrant des équipes opérationnelles de terrain. Il

comprend :

Pour I’aspect méthologique :

- Un pharmacien RSMQ de 1I’établissement.

Pour ’expertise technique informatique et la conception du logiciel :

- Un ingénieur informatique,
- Une IDE référent DPI soignant,

- Un pharmacien référent DPI médical.

Pour I’aspect pratique de 1’acte de prescription :

- Trois prescripteurs issus de deux poles de médecines différents,

- Un prescripteur anesthésiste.

Pour 1’aspect pratique en dehors de 1’acte de prescription :

- Un préparateur,

Deux IDE,

Quatre cadres de services issus de services médicaux et chirurgicaux,

- Un interne en pharmacie.
L’animation du groupe de travail est co-réalisée par le référent DPI médical et I’interne en pharmacie.
Les objectifs principaux du groupe de travail ont été :

- Lavalidation de la cartographie des risques liés a la prescription informatisée,
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- La détermination des causes des risques,
- La cotation de la criticité des risques,

- L’élaboration du plan d’actions.

2.4. 1’évaluation des risques identifiés via une matrice

L’analyse des risques a été réalisée selon la matrice d’évaluation des risques proposée dans le compte
qualité informatisé de la HAS (44). L’objectif est de coter chaque risque par une valeur de fréquence, une
valeur de gravité et de préciser les mesures de maitrise existantes afin de déterminer la criticité résiduelle du
risque. Pour permettre I’intégration de nos résultats a la cartographie de la prise en charge médicamenteuse
institutionnelle, nous avons employé la méme échelle et la méme terminologie pour les critéres de mesure.

Pour chaque paramétre, une échelle de cotation a été diffusée aux membres du groupe de travail.

Fréquence (F)
1 : Impossible a improbable Un événement qui survient moins d’une fois par an
2 : Treés peu probable Un événement qui survient moins d’une fois par trimestre
3 : Peu probable Un événement qui survient plus d’une fois par trimestre
4 : Probable Un événement qui survient une fois par semaine
5 : Tres probable a certain Un événement qui survient tous les jours
Gravité (G)
1 : Sans dommage L’événement ne cause aucun dommage sur 1’organisation et/ou I’activité
2 : Dommage mineur réversible Le dommage causé sur 1’organisation et/ou I’activité est modéré et réversible
3 : Dommage majeur réversible Le dommage causé sur 1’organisation et/ou I’activité est majeur et réversible
4 : Irréversibilité du dommage Le dommage causé sur 1’organisation et/ou ’activité est important et irréversible
5 : Risque vital Le dommage causé sur 1’organisation et/ou 1’activité provoque un risque vital
Tableau 3 : Echelle de cotation des risques en fonction de leur Fréquence et de leur Gravité
Maitrise du risque (M)
1 : On optimise Cela signifie que I’on anticipe la survenue des risques
2 : On sait faire face, bonne maitrise Cela signifie qu’il existe des procédures écrites, connues, transmises et respectées

Cela signifie qu’il existe un certain nombre d’éléments mais que ceux-ci ne sont pas
forcément appliqués et/ou formalisés

Cela signifie qu’une prise de conscience existe au sujet d’un facteur de risque mais qu’il
n’y a aucune formalisation de la prise en charge de ce risque

Cela signifie qu’il n’y a aucune connaissance de ce risque, autrement dit, la découverte se
fait via le travail sur la cartographie

3 : On a tout prévu

4 : On est en alerte

5 : On découvre le risque

Tableau 4 : Echelle de cotation des risques en fonction de la maitrise du risque

Ainsi, pour chaque risque, le groupe attribue une valeur de fréquence, de gravité et de maitrise de
risque. Le produit de ces 3 valeurs (F x G x M) correspond a la criticité résiduelle. Plus la criticité est élevée,
plus le risque est important. La criticité maximale possible est égale a 125. De plus, une matrice des criticités
est réalisée pour hiérarchiser les risques mis en évidence au sein de chaque étape. Cette méthode a I’avantage

de hiérarchiser les risques en valorisant les mesures de maitrise déja en place.
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Criticitér

Domainel | Typedellisquel

RisquesfolérablesBous@ontrolel

Tableau 5 : Interprétation de la criticité du risque en fonction du domaine

2.5. La structuration du plan d’actions

Une fois que la criticité des risques a été établie, le groupe de travail a identifié les actions & mettre en
ceuvre pour contrer ces risques ou du moins renforcer leur maitrise. Pour cela, des actions concrétes et
aisément réalisables ont été définies. Une échéance pour chaque action a été fixée. Elle tient compte a la fois
du délai de réalisation mais aussi de la criticité du risque. Plus cette derniére est importante et plus la mise en

place doit étre rapide. Par ailleurs, pour chaque action, un pilote ou référent a été désigné.
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RESULTATS ET INTERPRETATIONS

1. BILAN DES RISQUES IDENTIFIES

1.1. Bilan de ’analyse des interventions pharmaceutiques

1.1.1. Evaluation quantitative : un taux significatif d’erreurs de prescription causées par 1’outil

informatique

Au cours du mois de septembre 2014, 20 123 lignes ont été validées pharmaceutiquement par sept

pharmaciens ce qui représente 1550 dossiers patients. Parmi les 824 interventions pharmaceutiques (IP)

recensées, 182 ont ét¢ identifiées comme correspondant a des erreurs de prescriptions imputables a 1’outil

informatique, soit 22,1% des IP. Au total, 18 types d’erreurs de prescription liées a 1’informatique ont été

relevés avec la grille de codage (Figure 4) ; elles ont été regroupées selon les critéres du dictionnaire francais

de ’EM dans la figure 5.

Erreur d'unités

Redondance

Omission d'arrét de traitement

Erreur de quantité saisie

Informatisation des stupéfiants

Erreur de fréquence

Erreur de dosage

Transfert de données de protocole

Case "apportée par le patient”" mal cochée
Prescription de SAP en dehors des PS
M¢susage du texte libre

Erreur de moment de prise

Erreur de modalités de dlution

Non planification horaire

Erreur de voie d'administration
Informatisation des perfusions a débit variable
Erreur de sélection du médicament
Erreur de forme galénique
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Figure 4 : Répartition des erreurs de prescription en lien avec I'outil informatique ayant conduit a une IP en septembre 2014
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1 48,4%

Erreur de dose

Erreur d'omission 15,4%
Erreur de suivi thérapeutique 12,6%

Erreur de posologie -

Non typable (prescription non réglementaire)

Erreur de voie d'administration

Erreur de médicament

Erreur de forme galénique

Erreur de patient

Figure 5 : Répartition des erreurs de prescription en lien avec I'outil informatique selon les groupes d'erreurs
médicamenteuses définit par le dictionnaire francais de I’erreur médicamenteuse de la SFPC (43)

1.1.2. Evaluation qualitative : une grande variété d’erreurs de prescription

1.1.2.1. Les erreurs de dose

- Erreur d’unité de prescription : Il s’agit de I’erreur de prescription la plus fréquente, elle représente
14,8% (n=27) des interventions pharmaceutiques imputables a I’outil informatique. En régle générale, I’unité
sélectionnée n’est pas cohérente avec la quantité saisie. Par exemple, il peut s’agir de la prescription de 20
« comprimés » au lieu de 20 « milligrammes ». Lorsque la prescription est aberrante ou irréalisable, comme
par exemple la prescription d’un « flacon » de collyre dans chaque ceil au lieu d’une « goutte », elle est
facilement interceptée par le pharmacien, le préparateur ou 'IDE. Le danger est plus important lorsque
Ierreur d’unités ne parait pas anormale, elle risque alors de ne pas étre interceptée et d’atteindre le patient.

Injectables

Figure 6 : illustration d'une erreur d'unité de prescription

- Erreur de quantité : Elle a licu lorsque la quantité saisie n’est pas correcte. Nous en avons retrouvé 19
(10,4%) au cours de notre analyse. Elle est facilement décelable par le pharmacien ou I’IDE lorsque la
quantité est aberrante comme 1’illustre la figure ci-dessous. Au contraire, elle peut passer inapergue lorsque

la quantité saisie est plausible.

CIPROFLOXACINE Par voie

ARROW 500 mg — orale :

Cun_'lpri‘més % AL |53 MG 3?5Dﬁﬂ mg, 2 2304
p?lllculas fois par jour
secables

Figure 7 : illustration d'une erreur de quantité
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- Erreur de dosage : 17 erreurs de dosage (9,3%) ont été répertoriées. Souvent, le dosage sélectionné n’est
pas cohérent avec la dose prescrite. Citons par exemple le cas d’une sélection de Lovenox® 4000U1/0,4ml
pour une dose prescrite de 6000U1/0,6ml. Il est également possible de rencontrer des erreurs de sélection,

comme le cas d’une prescription de Plavix® 300mg au lieu de Plavix® 75mg.

- Erreur de fréquence : A 17 reprises (9,3%), le pharmacien a intercepté une erreur de fréquence. Comme
I’illustre la figure ci-dessous, le méthotrexate a été prescrit en continu tous les jours au lieu d’une fois par

semaine.

N e

Figure 8 : Illustration d'une erreur de fréquence

- Transfert d’unités de protocoles paramétrés : Le probleme identifié est apparu lors du changement de
marché de paracétamol. Nous avons pu observer le transfert de 1’unité de prescription dans tous les
protocoles paramétrés avec ce médicament. Pour le protocole post-opératoire ci-dessous, 1’unité « gélule »

initialement paramétrée a été modifiée en « gramme » donnant lieu a une prescription de 2 grammes de

paracétamol par prise au lieu de 2 gélules. Ce probléme a été intercepté a 8 reprises (4,4%).

Figure 9 : Illustration d'un transfert d'unités de prescription de protocoles

1.1.2.2. Les erreurs d’omission

- Omission d’arrét de traitement : 20 erreurs (11%) de ce type ont été€ interceptées par les pharmaciens. Il
s’agissait d’un traitement qui devait étre arrété mais qui avait ét¢ maintenu. A six reprises, la forme

injectable n’a pas été suspendue lors d’un relai per os.

- Case apportée par le patient mal cochée : Lorsque le médecin souhaite prescrire un médicament habituel
du patient qui n’appartient pas au livret thérapeutique, il a la possibilité de cocher la case « apportée par le
patient » a condition que le patient dispose de son traitement sur lui. Le pharmacien est intervenu a 8 reprises

(4,4%) pour demander au prescripteur de cocher cette case.

1.1.2.3. Une erreur de suivi thérapeutique

- Redondance de prescription : Les pharmaciens sont intervenus 23 fois (12,6%) lorsqu’ils apercevaient
deux lignes de traitement identiques (méme principe actif, méme dosage, méme voie d’administration) au

sein de la méme ordonnance. Le risque sous-jacent est un surdosage du médicament redondant.
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1.1.2.4. Des prescriptions non reglementaires

- Informatisation des stupéfiants : La prescription de stupéfiants est réservée aux médecins seniors
conformément a la circulaire DGS/OD/DH n® 92-322 du 2 octobre 1992. Or, la conception du logiciel utilisé
au CHD ne permet pas aujourd’hui d’interdire 1’accés a ces prescriptions aux internes. Afin de résoudre cette
lacune, il est prévu qu’en pratique, une prescription de stupéfiant réalisée par un interne soit contresignée par
un médecin senior. A 18 reprises (9,9%), les pharmaciens sont intervenus pour des prescriptions de

stupéfiants réalisées par un interne et non contresignées par son senior.

1.1.2.5. Les erreurs de posologie

- Prescription des seringues auto-pulsées (SAP) en dehors des prescriptions simplifiées : Une SAP est
une seringue électrique qui permet d’administrer en continu et de fagon trés précise des thérapeutiques
injectables par voie intraveineuse ou sous-cutanée. Sa préparation nécessite des calculs de dilution et de
débit. Afin de sécuriser au maximum ces pratiques, de nombreuses prescriptions simplifiées ont été mises a
disposition des prescripteurs pour sécuriser les modalités de dilution et de préparation. La prescription de
SAP en dehors des prescriptions simplifiées peut mettre a défaut I’'IDE lorsque les modalités de dilutions
différent des pratiques habituelles du service et engendrer des erreurs de calculs de dilution. Les pharmaciens

sont intervenus pour 6 prescriptions de SAP (3,3%) prescrites en dehors d’une prescription simplifiée.

- Mésusage du texte libre : Le commentaire en texte libre permet au médecin d’annoter la prescription,
notamment en cas de prescription conditionnelle. Il peut par exemple prescrire du paracétamol 1g en
inscrivant le commentaire « si température supérieure a 38°C ». A 5 reprises (2,7%), le pharmacien est
intervenu a la suite d’un mésusage du texte libre. A une reprise, cette intervention pharmaceutique a
concerné une posologie modifiée via le texte libre au lieu de recourir a la fonction prévue a cet effet :

Matrifen® patch prescrit tous les jours avec en commentaire « a changer toutes les 72h ».

- Erreur de moment de prise : A 4 reprises (2,2%), les pharmaciens sont intervenus pour des erreurs de

. . . ., ® ., . . . ey . g
moment de prise. Ainsi, un comprimé de Fosavance™ a été prescrit le soir au lieu du matin a jeun. En réalité
le médecin avait commis cette erreur sciemment pour que le médicament soit délivré rapidement. Dans un

autre cas, un comprimé de Préviscan® était prescrit la nuit au lieu du soir.

- Erreur dans les modalités de dilution : 3 IP (1,6%) ont concerné des erreurs dans les modalités de
dilution. Pour une d’entre elles, il s’agissait de fer injectable prescrit sans aucune précision concernant la

dilution.

- Non-planification horaire: 2 IP (1,1%) ont été réalisées pour une non-planification horaire de
médicament. Pour I’une d’elles, le médicament concerné était le Previscan™. Sa non-prescription horaire -
c’est a dire la prescription d’un comprimé par jour au lieu d’un comprimé le soir - a entrainé sa non-
planification au plan de prise. Le médicament n’apparaissant pas a un horaire précis, I’IDE risque de ne pas

I’administrer.
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- Informatisation des perfusions a débit variable : Une IP (0,5%) a concerné une prescription d’une
perfusion a débit variable. Actuellement, il s’agit d’une limite du logiciel qui ne permet pas de prescrire ce

type de perfusion. Le prescripteur a di indiquer les changements de débit en commentaire.

1.1.2.6. Les erreurs de médicament

- Erreur de sélection du médicament : Une prescription de Desferal®, chélateur de fer, au lieu de fer

injectable a conduit a une intervention pharmaceutique (0,5%).

1.1.2.7. Les erreurs de forme galénique

- Erreur de forme galénique : Une IP (0,5%) concernait une erreur de forme galénique. Il s’agissait d’une

prescription de potassium injectable a boire alors que la forme orale était disponible.

1.1.2.8. Les erreurs de voie d’administration

- Erreur de voie d’administration : A 2 reprises (1,1%), les pharmaciens sont intervenus pour une erreur de
voie d’administration, dont une fois pour de la Morphine prescrite par voie aérosol au lieu de la voie

injectable.

1.1.3. Des classes ATC particuliérement touchées par les erreurs de prescription

A travers cette analyse, il apparait que cinq classes ATC ont été plus fréquemment impliquées dans
ces erreurs de prescription liées a I’informatique. Il s’agit des classes A, B, C, J et N. Elles sont également les

plus fréquemment rencontrées toutes IP confondues.

% - Erreurs de prescription liées a I’informatique
. Médicament ou classe de médicament .
Classe ATC Fréquence EPI . le plus fréquemment en cause pour ce
le/la plus fréquemment en cause &
médicament
A : voie digestive et métabolique 13,30% Esoméprazole Erreur d’unité de prescription
B : sang et organes hématopoiétiques 21,20% Héparines Erreur d’unité de prescription
C: systeme cardiovasculaire 8,30% Anti-hypertenseurs Erreur d’unité de prescription et redondance
J : anti-infectieux généraux a usage systémique 5,60% Gentamicine et Cefotaxime Erreur de quantité saisie
N : systéme nerveux 37,20% Fentanyl Erreur de fréquence

Tableau 6 : Répartition des classes ATC les plus fréquemment retrouvées dans les erreurs de prescriptions liées a
I'informatique

La nature des erreurs de prescription attribuables a 1’outil informatique identifiées dans cette étude est
comparable aux données de la littérature, tout comme le taux d’interventions pharmaceutiques attribuable a
I’informatique. En revanche, les erreurs telles que « la prescription de SAP en dehors de des prescriptions
simplifiées » ou « le transfert d’unités dans les protocoles suite a un changement de marché » ne figurent pas
dans la littérature mais sont apparues au cours de notre étude. Elles sont donc spécifiques a I’organisation du
CHD et au logiciel utilis¢ dans I’établissement. Ces résultats sont a mettre en parallele avec ceux de

I’enquéte effectuée aupres des acteurs de la prescription avant de procéder a leur analyse.

39



1.2. Une enquéte confirmant les risques associés a la prescription
informatisée

1.2.1. Une participation satisfaisante

Au total, 197 utilisateurs du logiciel ont répondu a 1’enquéte, soit une participation de 50,5%. La

répartition des acteurs est illustrée dans le tableau suivant.

N %
IDE 115/248 46,4
Prescripteurs 57/112 50,9
L Séniors 36/87 41,4
L Internes 21725 84
Pharmaciens 11/11 100
Préparateurs 14/19 73,7
Total 197/390 50,5

Tableau 7 : Taux de participation a l'enquéte sur la prescription informatisée
Il nous a paru important de distinguer le point de vue des prescripteurs de celui des autres acteurs. En effet,
les réponses des prescripteurs ont vocation a nous renseigner sur les facteurs contributifs aux erreurs de
prescription. Quant aux points de vue des autres acteurs, ils vont nous renseigner sur leur capacité a

intercepter les erreurs. Nous ne traitons pas ici les erreurs réalisées en dehors de 1’étape de prescription.

1.2.2. La formation au logiciel jugée perfectible :

Une formation de qualité est essentielle a la réussite de 1’informatisation de la prescription. Par le biais de

I’enquéte nous avons souhaité I’évaluer en vue de diagnostiquer les ajustements nécessaires au bon usage du
logiciel.

» « Comment jugez-vous votre maitrise du logiciel ? »

IDE Seniors Prescripteurlsmemes Préparateurs Pharmaciens N Total %
Parfaite 2 1 0 0 0 3 1,50%
Plut6t bonne 84 21 15 8 6 134 68%
Moyenne 28 8 6 4 4 50 25,50%
Plut6t mauvaise 1 2 0 2 1 6 3%
Non répondeurs 0 4 0 0 0 4 2%
Total général 115 36 21 14 11 197 100%

Tableau 8 : Ressenti des acteurs vis-a-vis de leur maitrise du logiciel

» « Comment évaluez-vous la formation initiale que vous avez regue ? »

Prescripteurs . . Total
IDE Semiors Intormes Préparateurs Pharmaciens N %

Complétement 2 10 6 3 0 61 31%

satisfaisante

Satisfaisante 61 2 15 8 10 116 59%
mais perfectible

Insuffisante 12 4 0 2 0 18 9%
Non répondeurs 0 0 0 1 1 2 1%

Total général 115 36 21 14 11 197 100%
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Tableau 9 : Evaluation de la formation initiale par les utilisateurs

» «Jugez-vous utile la mise en place d’une formation continue ? »

Prescripteurs , ) Total
IDE = Préparateurs Phar
Seniors Internes N %
O,m 20 8 2 5 5 40 20,30%
complétement

Plutét utile 51 19 9 9 5 93 47,20%
Plutot inutile 35 7 8 0 0 50 25,40%
Pas utile du tout 6 1 2 0 0 9 4,60%
Non répondeurs 3 1 0 0 1 5 2,50%
Total général 115 36 21 14 11 197 100%

Tableau 10 : Evaluation de la nécessité d'une formation continue par les utilisateurs

Globalement la formation des acteurs date de plus d’un an, ce qui correspond au calendrier de
déploiement. En revanche, les internes ont été formés 3 mois avant I’enquéte. Leur expérience du logiciel est
donc plus faible que celle des autres acteurs, mais cette différence ne se traduit pas dans les résultats obtenus
dans la question abordant la maitrise du logiciel. En effet, 58% des seniors et 60% des internes jugent leur
maitrise du logiciel plutét bonne. Par ailleurs, 25,5% des utilisateurs dont 14 prescripteurs sur 57 jugent
moyenne leur maitrise du logiciel. Ce chiffre doit étre analysé en tenant compte de I’opinion portée sur la
qualité de la formation initiale. Celle-ci est en effet jugée « satisfaisante mais perfectible » par la grande
majorité des enquétés, ce qui justifie le souhait largement partagé de mise en place d’une formation continue.
Plus généralement, ces réponses ont mis en lumiére un des facteurs des erreurs de prescription, a savoir le

mangque relatif de maitrise du logiciel.

1.2.3. L’ergonomie du logiciel considérée comme globalement satisfaisante mais ne convenant

pas a une partie des prescripteurs :

L’ergonomie de logiciel contribue fortement a 1’adhésion des prescripteurs a 1’usage de 1’outil
informatique. Sa qualité conditionne également les contournements de 1’outil. Aussi, avons-nous souhaité

connaitre la satisfaction globale des utilisateurs sur ce point.
» Concernant la lisibilité de la prescription dans le logiciel :

74,6% (n=147) des acteurs sont plutdt satisfaits de la lisibilit¢ de la prescription dans dont 89 IDE, 40
prescripteurs, 11 préparateurs et 7 pharmaciens. En effet, I’un des avantages de la prescription informatisée

ar rannart 3 la nrescrintion manuscrite ect la clarté et la

74,6% 70,2%

H pharmaciens

préparateurs Internes
M prescripteurs

Séniors
= [DE
17,5%
11,2% 9,6%
’ 0,
3,6% 5,3% 7%
1%
F A i i i 7l
Complétement  Plut6t satisfait Plutot pas Pas satisfait du NA Complétement Plutét satisfait Plutot pas Pas satisfait du
satisfait satisfait tout satisfaisant satisfait tout
4]
Figure 10 : Avis des utilisateurs concernant la lisibilité de la Figure 11 : Avis des prescripteurs concernant la

prescription électronique lisibilité de la prescription électronique



» Concernant I’ergonomie du logiciel :

58,4% (n=115) des acteurs sont plutdt satisfaits dont 70 IDE, 28 prescripteurs, 9 préparateurs et 8
pharmaciens. En revanche, prés de 40,5% (n=23) des prescripteurs, principalement des séniors, en sont
insatisfaits. Or, il s’agit d’un chiffre non négligeable compte tenue que I’ergonomie de prescription a un

impact dans la survenue d’erreurs.

58,4%

B Pharmaciens
Préparateurs

H Prescripteurs

49%

Internes

B Séniors

®IDE
26,5%

Complétement Plutét satisfait Plutét pas satisfait ~ Pas satisfait du
satisfait tout

25,4%

)
8,6% 10,5% L

4,6%

Complétment Plutdt satisfait ~ Plutdt pas satisfait ~ Pas satisfait du NA
satisfait tout

Figure 12 : Avis des utilisateurs sur 1'ergonomie du logiciel Figure 13 : Avis des prescripteurs sur I'ergonomie du logiciel

1.2.4. L’impact mitigé de la prescription informatisée sur les pratiques professionnelles

Nous avons questionné les acteurs sur des fonctionnalités du logiciel qui en cas d’utilisation

inappropriée, voire de non-utilisation, peuvent générer des erreurs de prescription.
» La planification horaire :

84% (n=48) des prescripteurs sont conscients de I’importance de la planification horaire. Pour 72% (n=98)
des IDE, la non-planification horaire constitue un risque de non-administration du médicament. De plus,
pour 26% d’entre elles (n=36), elle constitue un risque de non-tragabilité de 1’administration. Pourtant, les
pharmaciens ne I’intégrent pas forcément dans leur analyse pharmaceutique : 4 sur 11 n’interviennent jamais
pour corriger ce type d’erreur, 6 le font rarement. Seul un pharmacien déclare intervenir souvent s’il constate

une absence de planification horaire.
» Les alertes générées par la base médicamenteuse interfacée au logiciel :

74% (n=42) des prescripteurs et 55% des pharmaciens (n=6) jugent ces alertes excessives, seuls 23% (n=13)

des prescripteurs et 36% (n=4) des pharmaciens les jugent pertinentes.
» Les interventions pharmaceutiques

Pour les prescripteurs, les interventions pharmaceutiques sont jugées pertinentes d’un point de vue
pharmaceutique a 56%, pertinentes d’un point de vue informatique a 25%, rébarbatives a 7% et inutiles pour
3%. (Non répondants 9%). Il est a noter que la prise en compte des interventions pharmaceutiques peut avoir
un impact sur la prise en charge du patient. En effet, contrairement aux substitutions pharmaceutiques, les
propositions de remplacement d’un médicament hors livret nécessitent une prise en compte meédicale. Le
médecin valide a la fois le médicament et la posologie proposés par le pharmacien. Or, certains IDE

déclarent administrer les médicaments ayant fait 1’objet d’une proposition de remplacement avant que le
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médecin ne ’ait validée. Ce résultat révéle non seulement le fait que les IDE administrent des médicaments
non validés médicalement mais souléve aussi le probléme de tragabilit¢ médico-1égale étant donné que le

médicament de remplacement n’apparait pas au plan de soins.

Avant validation Apreés validation orale Apreés validation informatique
Toujours 8 21 50
Souvent 12 54 31
Rarement 24 19 14
Jamais 60 11 9
NA 11 10 11
Total 115 115 115

Tableau 11 : Fréquence du moment d'administration par I'DE d’un médicament qui fait ’objet

une validation médicale

d'une proposition de rempl t et qui

» Le contournement de I’outil informatique

60% (n= 34) des prescripteurs avouent avoir déja contourné ’outil informatique, dont 23 seniors et 11
internes. Ces résultats sont a mettre en lien avec I’insatisfaction de certains prescripteurs concernant

I’ergonomie du logiciel, qu’ils jugent non adaptée a leur pratique.
» L’influence de I’informatisation sur la communication entre les acteurs

Comme [l’illustrent les figure 8a et 8b, les prescripteurs estiment que I’informatisation a influencé de

maniére positive la communication avec les pharmaciens 70% (n=40) et I’équipe soignante 51% (n=29).

Communication avec les pharmaciens Communication avec I'équipe soignante
70%
60% ]
60% interne 25% interne
. 50%
0% senior senior 18%
40%
40%
30%
30% 10%
45%
20% 20% 9% 33%
8%
4% o 18%
10% 0% 0% 1o% 12%
r r p / . o F 4
0% 0%
negative pas d'influence positive negative pas d'influence positive
Figure 14 : Avis des prescripteurs sur l'influence de Figure 15 : Avis des prescripteurs sur l'influence de
la prescription informatisée sur la communication la prescription informatisée sur la communication
avec les pharmaciens avec I'équipe soignante

Pour les IDE, I’informatisation a influencé de maniére positive la communication avec les
prescripteurs pour 29,6% (n=34) des interrogés et de maniére négative pour 34,8% d’entre eux (n=40). Du
point de vue de la grande majorité des pharmaciens (82%) (n=9), I’informatisation a eu un impact positif sur

la communication avec les prescripteurs.
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1.2.5. Unrisque d’e-iatrogénie largement identifié par les acteurs :

» A la question « Quelle sécurité confére la prescription informatisée par rapport a la prescription
manuscrite ? », la majorité des acteurs 51,8% (n=102) répond que la prescription informatisée apporte une
sécurité supplémentaire vis-a-vis de la prescription manuscrite. 21,3% (n=42) des acteurs dont 9
pharmaciens estiment que la sécurité est différente. 11 IDE et 3 prescripteurs pensent que la sécurité est

moindre.

51,8% M Pharmaciens
Préparateurs
M Prescripteurs
m IDE
21,3%

17,3%

7,1%
2,5%

-

Supplémentaire Méme sécurité Différente Moindre NA

Figure 16 : Avis des utilisateurs sur la sécurité générée par la prescription informatisée par rapport a la prescription
manuscrite

» Concernant les nouveaux risques liés a la prescription informatisée :

79% des acteurs ont constaté de nouveaux types d’erreurs de prescription liés a I’informatique. En ce qui
concerne les prescripteurs, ils sont 72% a étre avertis a 1’e-iatrogénie. Pour eux, comme pour les autres

acteurs, la principale erreur liée a I’informatique est I’erreur d’unités de prescription.

Erreur d'unités de 34,3%
prescription
0,
Erreur de dosage 28,9%
Erreur de quantité 23,9%
H IDE

Autres ;
M Prescripteurs

o Préparateurs
Erreur de médicament

B Pharmaciens

Figure 17 : Erreurs de prescription en lien avec l'informatique les plus fréquentes
selon les utilisateurs
Les facteurs de risques les plus cités sont :
- pour 33% des acteurs, le choix entre plusieurs unités de prescriptions différentes pour un méme
médicament,

- pour 17% le manque de vigilance par absence de relecture,

- pour 13% les nombreux dosages différents pour un méme produit.

11 faut noter que la relecture d’une prescription informatisée est importante car elle permet de corriger les

erreurs de sélection.
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» Déclaration de ces opportunités d’erreurs médicamenteuses

Aucun des interrogés ne déclare les erreurs de prescriptions en lien avec 1’informatique par le biais des fiches
d’éveénements indésirables. Pour la quasi-totalité des IDE et des préparateurs, le signalement s’effectue a
I’oral. Les pharmaciens, quant a eux, les signalent soit par téléphone (60% rarement, 40% parfois), soit par
commentaire ¢€lectronique (80% toujours, 10% souvent) aux prescripteurs ou aux IDE, ou par oral aux

préparateurs (25%).

1.2.6. Les commentaires libres :

A la fin du questionnaire, trois questions ouvertes ont été posées dans le but de recueillir le ressenti des
acteurs sur le logiciel d’aide a la prescription. Les résultats présentés ne sont pas exprimés en pourcentage,

car tous les acteurs n’ont pas souhaité s’exprimer sur ces thémes.
» Les difficultés rencontrées par les utilisateurs et les points négatifs du logiciel :

Sur les 197 participants a ’enquéte, 111 ont cité la lenteur comme principale difficulté rencontrée avec le
logiciel, soit 62 IDE, 35 prescripteurs, 7 préparateurs et 7 pharmaciens. D’autres difficultés matérielles et
techniques ont été citées par les équipes soignantes, et plus particuliérement la décharge trop rapide des

batteries (n=21 IDE) et les déconnexions intempestives (n=10 IDE).

A la question « quels sont les points négatifs du logiciel », 17 prescripteurs et 26 IDE ont répondu que la
prescription informatisée est chronophage. Elle est complexe pour 8 IDE, 6 prescripteurs et 2 pharmaciens.
De plus, 2 IDE, 4 prescripteurs et 1 pharmacien trouvent dommageable que tous les services ne soient pas

encore informatisés. Enfin, 1’e-iatrogénie est citée comme inconvénient par 8§ IDE, 1 prescripteur et 4

pharmaciens.
Points négatifs ®
Chronophage 3
Complexité du logiciel
B ]DE
- .
E-iatrogénie prescripteurs
préparateurs
A . B pharmaciens
Déploiement partiel
0 10 20 30 40 50

Figure 18 : Les points négatifs de la prescription informatisée au CHD identifiés par les enquétés
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» Le point positif le plus cité est la lisibilité de la prescription pour 77 répondants.

Les bénéfices également cités sont : I’accés aux monographies, la sécurité, la présence d’alertes, le gain de
temps, la tragabilité, la centralisation des données, 1’absence de retranscription et la wvalidation

pharmaceutique.

Points positifs ©

Lisibilité
Tragabilité

Sécurité

Absence de retranscription

HDE
Centralisation données du patient..

Accés aux monographies W prescripteurs
Gain de temps préparateurs
Validation pharmaceutique .

M pharmaciens
Alertes
Ordonnance de sortie
Gestion des hors livret

1 1 1
0 20 40 60 80

Figure 19 : Les points positifs de la prescription informatisée identifiés par les acteurs

I faut noter I’ambivalence des enquétés qui trouvent que la prescription informatisée est a la fois
chronophage mais peut aussi leur faire gagner du temps. En effet, la premiére prescription effectuée pour un
patient peut demander du temps au prescripteur, mais cette « perte de temps » est compensée par le gain de
temps résultant de 1’absence de retranscription consécutive et de la facilitation du suivi des prescriptions. Au
contraire, un ralentissement du réseau intranet ou un temps de réponse du logiciel allongé peut retarder les

utilisateurs de maniére indéniable.
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2. CARTOGRAPHIE DES RISQUES ET PLAN D’ACTIONS : RESULTATS
ET DISCUSSION

Au total, le groupe de travail s’est réuni quatre fois au cours de séances d’une heure et demie. Les trois
premigéres séances ont été consacrées a I’analyse des risques, a la détermination des causes, a la cotation des
risques et a la réflexion autour des actions correctives. La dernicre séance a ét¢ dédiée a la validation du plan

d’actions, complétée par I’identification des pilotes et des délais de mise en ceuvre.

37 risques ont été analysés. Parmi eux, 10 ont une criticité supérieure a 65, 10 autres ont une criticité
comprise entre 60 et 32 et 17 risques ont une criticité inférieure ou égale a 30 (Annexe 5). Trois causes
principales se sont dégagées et ont orienté ’identification des actions correctives. Il faut noter que deux des

trois causes sont liées aux utilisateurs du logiciel.

= Le mésusage du logiciel
*  Une maitrise incompléte du logiciel

=  Une ergonomie du logiciel perfectible

2.1. Bilan des risques inacceptables et prioritaires

2.1.1. Les dix risques inacceptables

Dans le cadre de la cotation des criticités, dix risques ont été identifiés comme inacceptables ; il s’agit de
risques dont la criticité a été cotée a une valeur supérieure ou égale a 65 par le groupe de travail. Cette valeur
correspond a la limite des risques a traiter en priorité, en dessous les risques sont tolérables sous contréle. Ils
ont d’une part une criticité brute importante, résultant de leur fréquence élevée et de leurs conséquences
potentielles graves et d’autre part, un coefficient de maitrise élevé résultant d’une faible capacité a les

contrer. Ces dix risques sont les suivants :

v' Le mésusage du texte libre : L’usage du texte libre pour arréter un traitement ou pour modifier la
posologie est un moyen pour le prescripteur de contourner le logiciel.

v' L’omission de reconduction du traitement : Actuellement, il est impossible avec notre logiciel de
suspendre un traitement. Les prescripteurs ont dii s’adapter a cette lacune et recourent a I’arrét des
traitements plutot qu’a leur suspension. Le risque induit par cette action est d’omettre de reconduire le
traitement au moment requis.

v La « lenteur » de ’infrastructure informatique est identifiée par tous les participants de ’enquéte comme
la principale difficulté rencontrée. Ce risque concerne tous les utilisateurs du logiciel et engendre un
retard de productivité a chaque étape, qui se répercute directement dans la prise en charge des patients.
Par ailleurs, cette lenteur génere une forte insatisfaction chez les professionnels de santé.

v' L’absence de formation continue des utilisateurs au logiciel de prescription pose probléme, au regard
des difficultés rencontrées par certains acteurs dans 1’utilisation du logiciel. La formation initiale, aussi
compléte soit-elle, ne peut parvenir au méme résultat qu’une formation continue permettant d’améliorer

sans cesse 1’utilisation du logiciel, d’effectuer des rappels, de présenter de nouvelles fonctionnalités, etc.
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v" L’oubli de validation médicale : En cas de non validation médicale, la ligne de prescription n’apparait

pas sur le plan de soins infirmiers. Le risque sous-jacent est alors la non-administration du médicament.

v

La sélection du mauvais séjour du patient : aussi rare soit-elle, la sélection du mauvais séjour est

possible en raison de 1’ergonomie actuelle du logiciel. Si une prescription est effectuée sur un mauvais

s¢jour, elle est susceptible de ne pas étre visible par les autres acteurs et le médicament ne sera pas

administré au patient. Si la prescription est réalisée sur un s¢jour de pré-admission, alors elle risque de

rester enregistrée jusqu’a la date du séjour, et d’étre inadaptée.

L’absence de prescription informatique ou la prescription orale : Lors de situations d’urgence ou

durant une astreinte, certaines prescriptions sont effectuées oralement. Cette pratique pose des difficultés

au regard de la tragabilité de 1I’administration.

Les trois derniers risques jugés inacceptables ont déja fait I’objet d’une description dans la partie d’analyse

des interventions pharmaceutiques. Il s’agit :

v" Des erreurs de voie d’administration

v Des erreurs de fréquence

v" Des erreurs d’unités de prescription

prescription informatique,
prescription orale

prescription informatique, urgence
de la prise en charge

Gravité Fréquence
1=Sans s
e I Impossible
9 a probable
B= 2=Tres
Dommage am
e ropbable
réversible P
Risque Causes identifiées 3=
Dommage 3 =Peu
majeur probable
réversible
4=
Irréversibili 4=
té du Probable
D 5=Tres
9 -z::lque probable a
certain
facteur humain, ergonomie
Mésusage du texte libre perfectible, défaut d'acquisition, 5 5
formation perfectible
. . facteur humain, ergonomie
Om'ss'é’: tf;tﬁf]‘;ﬂ?“c“"” perfectible (impossibilité de 5 5
suspendre le traitement)
Lenteur du réseau archltecturg du reseau, 5 5
programmation du logiciel
Défaut de formation N
continue au logiciel organisation, ressources 4 5
Oubli de validation facteur humain, ergonomie
Py : 5 4
médicale perfectible
Sélection du mauvais lusieurs séjours ouverts 5 4
séjour P )
. ergonomie du logiciel, défaut
Erreur de fréquence dacquisition 5 4
Erreur de voie facteur humain, défaut 5 4
d'administration d'acquisition, formation perfectible
Erreur d'unités de facteur humain, défaut 5 5
prescription d'acquisition
Contournement de I'outil facteur humain, temps de
informatique en cas de réponse logiciel, ergonomie
difficultés : Défaut de perfectible, défaut d'accés a la 5 5

Criticité
(Gravité
*Fréquenc
e)

Actions déja en place

Maitrise du
risque

1=0n
optimise

2 = On sait
faire face,
bonne
maitrise

3=0natout
prévu

4=0Onesten

alerte
5=0n
découvre le
risque
analyse pharmaceutique 4
4
audit du réseau, prise de conscience 4
chez I'éditeur
notes pour chaque évolution du 4
logiciel, réunions des référents
formation initiale, analyse
pharmaceutique, vigilance des IDE 4
par message plan de soins incomplet
typage des séjours par des couleurs 4
différentes, formation initiale
analyse pharmaceutique 4
analyse pharmaceutique, formation 4
initiale
paramétrage des unités de
prescription par défaut 3
analyse pharmaceutique
vigilance des IDE
procédure prise en charge des
patients en urgence,
procédure prescription orale en 3

astreinte,
audit réseau,
travail en cours avec I'éditeur

Tableau 12 : Les dix risques inacceptables liés a la prescription informatisée au CHD

Criticité*
maitrise
du
risque
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Pour la quasi-totalité de ces risques, des actions de prévention sont déja en place, nos travaux n’ont donc
pas conduit a la découverte de leur existence. Cependant, le groupe de travail a estimé que le niveau de
maitrise en place était insuffisant. Il est donc apparu indispensable de déployer de nouvelles actions afin de

parvenir a une amélioration.

2.2. Un plan d’actions en réponse aux risques identifiés

L’analyse des risques liés a I’informatisation a mis en évidence qu’un risque ne peut étre le fruit
d’une seule cause. De la méme maniére, une cause peut générer de nombreux risques. Parmi les différentes
causes identifiées, I’intervention humaine, I’ergonomie du logiciel et le paramétrage nous ont semblé les plus

importantes et ont orienté notre plan d’actions.

Au total, 41 propositions d’actions d’améliorations ont été établies. Elles sont illustrées en annexe 6.
13 de ces actions correspondent a des demandes d’évolution du logiciel qui seront communiquées a 1’éditeur.

Leur délai de mise en ceuvre est donc dépendant de ce dernier. Nous détaillerons ci-dessous les principales.

2.2.1. L’intervention humaine génératrice de nombreux risques

L’informatisation de la prescription ne réduit pas totalement les erreurs médicamenteuses €tant donné
que I’intervention humaine reste nécessaire. Le facteur humain ou la mauvaise utilisation du logiciel sont
identifiés comme la cause majoritaire des erreurs de dose et de posologie. Or I’erreur de dose est le type
d’erreur le plus fréquemment retrouvé au cours de notre étude, représentant prés d’une erreur liée a
I’informatique sur deux. Ce constat est €galement vérifié par Lecointre et al (25) et par Hellot et al (40) avec
respectivement un taux d’erreur de dose de 77% et 27%. Qu’il s’agisse d’une erreur de saisie (11 comprimés
de Previscan® au lieu de 1 comprimé) ou d’une erreur d’unité de prescription (1ml de Lovenox® 4000UI au
lieu de 1 seringue), il est aisé de percevoir qu'un surdosage de ces médicaments a risques peut entrainer de
graves dommages cliniques. Pour limiter la survenue de ces erreurs, deux axes d’améliorations ont été

proposés a savoir la mise en place d’une formation continue et la sensibilisation des acteurs a 1’e-iatrogénie.

2.2.1.1. La mise en ceuvre d’une formation continue, un axe majeur d’amélioration

La formation est un élément majeur pour prévenir la mauvaise utilisation du logiciel, mais aussi une
étape clé dans la réussite de I’informatisation des prescriptions (27). Lors de I’enquéte, les acteurs ont évalué
leur formation initiale comme satisfaisante mais perfectible a 59%. Elle est jugée satisfaisante dans le sens
ou elle est réalisée par un professionnel de santé référent métier de 1’établissement et non par un
informaticien ou par 1’éditeur du logiciel : une IDE référent métier pour les soignants et un pharmacien
référent métier pour les praticiens et internes. Ces derniers connaissent le contexte et les pratiques des
services de I’établissement. A chaque fin de séance, des documents reprenant les points clés de la formation
en format poche sont remis a chacun afin de pouvoir étre consultés a tout moment. Cependant, cette
formation initiale a été critiquée pour sa faible durée (2 heures), considérée comme trop courte au regard de
I’importante quantité d’informations & assimiler. Toutefois, il apparait difficile de proposer un temps de

formation plus long, car I’attention de ’auditoire tendrait a décroitre.
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La solution proposée est la mise en ceuvre d’une formation continue. Les résultats de I’enquéte
confirment que les acteurs y sont favorables. En effet, certains affirment méme souhaiter améliorer leur

maitrise du logiciel pour « gagner du temps ».

Nous avons donc mené une réflexion autour du support de communication a privilégier pour pouvoir
atteindre tous les acteurs et avons procédé par élimination. Ainsi, ont été exclus, les mails car il est apparu
que de nombreux acteurs ne lisent pas 1’intégralité de leurs messages électroniques. Les séances de formation
particuliéres ont été¢ éliminées car cette démarche est chronophage et requiert des moyens humains
supplémentaires afin de former réguliérement I’ensemble des acteurs. Enfin, deux solutions ont retenu notre
attention. La premiére est I’e-learning car il s’agit d’une méthode flexible et pragmatique qui ne nécessite pas
de moyens humains supplémentaires pour former I’ensemble des utilisateurs du logiciel. L autre solution qui
nous a semblée adaptée, est le choix d’un référent par service. Ce dernier bénéficiera de séances de formation
continue et aura pour mission d’étre I’intermédiaire entre les référents DPI et le service. La mise en place de
la formation continue, prévue pour novembre 2015, est supervisée par un groupe de travail prévu a cet effet.

Ses objectifs sont de sélectionner les points a aborder et de décider comment le référent du service va

transmettre 1’information a ses collégues et sur quels supports.

2.2.1.2. La sensibilisation des acteurs a l’e-iatrogénie

En paralléle, il nous a paru important de sensibiliser les acteurs a I’e-iatrogénie. D’apres I’enquéte,
51,8% des acteurs estiment que la prescription informatisée confére une sécurité supplémentaire par rapport
a la prescription manuscrite. Effectivement, comme présenté précédemment les avantages offerts par la
prescription informatisée sont aisément identifiables (existence d’un support unique et non de multiples
formulaires papiers, absence de retranscription, tragabilité, outils d’aide a la décision, alertes générées par la
base médicamenteuse interfacée, etc.). Tous ces paramétres peuvent engendrer un exces de confiance dans
I’outil informatique pour ’utilisateur, dont la vigilance va décroitre inconsciemment. L’absence de relecture
a été identifiée par les enquétés comme un des principaux facteurs responsables d’erreurs de prescription. Il
nous a donc paru essentiel de communiquer autour de la sécurité imparfaite de la prescription informatisée
afin d’avertir les utilisateurs au risque d’erreur. La difficulté principale en abordant cette notion est de ne pas
alerter I'utilisateur de maniére excessive, car il ne doit pas perdre confiance en ’outil. De plus, il est
important de sensibiliser les autres acteurs, notamment les IDE qui sont les derniers remparts avant que

I’erreur n’atteigne le patient.

Une prise de conscience des professionnels de santé semble déja amorcée car 79% des interrogés ont
déja constaté des nouveaux types d’erreurs de prescription générés par 1’informatique. Afin de poursuivre la
sensibilisation a I’ensemble des personnels de I’établissement, un article dans le journal de 1’hopital va étre
rédigé. Il exposera les résultats de cette étude et présentera les actions d’améliorations entreprises. De plus,
des exemples concrets d’erreurs médicamenteuses liées a I’informatique seront illustrés au cours des séances
de formation. Enfin, comme pour tout événement indésirable en général, il nous semble primordial d’inciter
les acteurs a déclarer systématiquement toute e-iatrogénie constatée, afin de faire progresser encore la

gestion des risques liés a I’informatique.
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2.2.2. Une optimisation nécessaire de I’ergonomie du logiciel

Un autre axe d’amélioration concerne I’ergonomie du logiciel. Par définition, 1’ergonomie consiste a
faire adapter un outil, un environnement a I’homme et non I’inverse. Pour faire adhérer les utilisateurs au
changement que constitue le recours a I’informatique, le logiciel se doit d’étre intuitif (45). Or, tous les
logiciels actuellement commercialisés ne répondent pas de la méme fagon aux exigences des utilisateurs en
termes d’ergonomie, de fonctionnalités ou de facilité d’utilisation. En 2015, aucune étude comparative des

logiciels commercialisés en France n’a pour I’heure été réalisée (46).

2.2.2.1. Une présentation des informations perfectible

Parmi les interventions pharmaceutiques réalisées en réponse a des problémes informatiques, la
correction des redondances de prescription est trés fréquente. Ce probléme découle de la présentation des

informations par le logiciel, qui ne permet pas une lecture compléte de 1’ordonnance électronique.

Dans le logiciel de prescription employé au CHD, les médecins ont la possibilité d’appliquer des filtres
permettant d’alléger la prescription des médicaments arrétés depuis plusieurs jours. En cas de non-utilisation
de ces filtres, ou a partir d’un certain nombre de lignes prescrites, le médecin doit utiliser un ascenseur pour
visionner la totalité de la prescription. Si ce dernier ne prend pas ’initiative de faire monter ou descendre

’ascenseur, le médecin ne verra pas une partie de la prescription qui n’apparait pas a 1’écran.

De plus, les lignes de prescription ne sont pas ordonnées par classe ATC mais par voie d’administration
et date de prescription. Ainsi, il n’est pas rare de retrouver sur la méme ordonnance, deux lignes d’un méme
médicament prescrit par deux médecins différents. Bien que la lisibilité de la prescription satisfasse 85,8%
des utilisateurs d’une maniére générale, la classification des médicaments par classe ATC plutot que par date
de prescription permettrait d’identifier plus rapidement les doublons voire de les éviter. Il s’agit d’une

fonctionnalité disponible dans le logiciel mais qui n’était pas exploitée au CHD jusqu’a présent.

2.2.2.2. Une satisfaction des utilisateurs difficilement interprétable

Le fait que les utilisateurs du logiciel soient globalement satisfaits de son ergonomie nous est paru
surprenant. En effet, au regard des critiques émises par les professionnels de santé lors de diverses réunions,
nous pensions de prime abord que les utilisateurs en étaient majoritairement insatisfaits. Il convient a ce titre
de noter que 8,6% des questionnés ne sont pas satisfaits du tout (8 prescripteurs séniors et 9 IDE) et
dénoncent «un logiciel peu convivial », « de multiples chemins d’acces », et « I’impossibilit¢ d’ouvrir
plusieurs fenétres simultanément ». Ceci est confirmé par une étude américaine qui démontre que la
satisfaction globale des praticiens est corrélée a la capacité du logiciel a pouvoir effectuer des tiches d’une
maniére simple (47). En effet, ’ergonomie, si elle n’est pas adaptée a la pratique, peut étre un frein dans
I’investissement de 1’utilisateur pour la prise en main de 1’outil informatique. Un nombre de clics important
pour réaliser une action de prescription, résultant de défauts de conception du logiciel, est a la fois pénible

pour "utilisateur et aussi source d’erreurs (48).

S’il ressort de nos résultats que 59,5% des prescripteurs interrogés sont satisfaits de 1’ergonomie du logiciel,
comment interpréter ces chiffres ? Est-ce suffisant ? A partir de quel pourcentage peut-on admettre que la
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satisfaction est optimale ? A ce jour, peu d’études sur les logiciels frangais se sont intéressées a ce sujet et
ont statué sur ce point (46). Ce taux de satisfaction s’explique-t-il par le fait que les prescripteurs ne
disposent pas d’¢lément de comparaison étant donné qu’il s’agit du premier logiciel de prescription déployé

dans 1’établissement ?

2.2.2.3. Le contournement de [’outil informatique, un risque d’erreur identifié

Le risque majeur qui découle du manque d’ergonomie du logiciel est le contournement de ce dernier
par le prescripteur. En effet, la capacité d’adaptation développée par les praticiens face a la rigidité de 1’outil
informatique est saisissante. Le mésusage du texte libre est décrit dans la littérature comme une ruse
fréquemment utilisée pour contourner I’outil informatique (30)(49). 1l a d’ailleurs été identifié par le groupe
pluridisciplinaire comme un des risques prioritaires inacceptables, car source d’instructions ambigués voire
contradictoires. Pour y remédier, la création de protocoles et prescriptions simplifiées est a poursuivre. La

formation continue doit également contribuer a diminuer ce risque de contournement.

2.2.2.4. Une infrastructure technique a améliorer

L’autre parametre qui peut étre mis en parallele de I’ergonomie est le temps de réponse du logiciel.
La lenteur de ce dernier a été unanimement citée comme principale difficulté rencontrée par les acteurs dans
les questions ouvertes en fin de questionnaire. Il convient d’apporter ici des éléments de contexte permettant
d’éclairer ces déclarations. Durant le mois de février 2015, le CHD a été particuliérement touché par une
lenteur inexpliquée qui s’est résolue au bout de quelques semaines. L’ origine inconnue de cette lenteur peut
étre multiple. Il peut s’agir soit d’un dysfonctionnement au niveau de I’infrastructure informatique c’est a
dire du réseau ou du matériel informatique soit d’un souci dans la conception du logiciel. L’enquéte a donc
¢té pour les acteurs un moyen de manifester leur mécontentement. Toutefois, il est primordial que les

supports informatiques tels que le réseau et le matériel informatique ne soient pas des facteurs limitants.

2.2.3. Un paramétrage du logiciel de qualité pour mieux anticiper les risques

2.2.3.1. Des alertes a pondérer

Les alertes peu pertinentes et non adaptées a la situation clinique du patient polluent I’écran des
praticiens. Elles sont issues de la banque de données interfacées avec le logiciel. Au CHD, le paramétrage est
tel que seules les alertes de niveau 4 correspondant aux contre-indications du thésaurus des interactions
médicamenteuses de I’ANSM (50) et en cas d’allergie, nécessitent une prise en compte médicale. Les autres
alertes sont signalées par un triangle coloré mais ne s’affichent pas automatiquement a 1’écran du
prescripteur. Malgré cela, les utilisateurs les jugent encore excessives. Ce constat est également dressé dans
plusieurs études (33). Il s’agit de faux positifs qui vont provoquer la perte de confiance du praticien envers
le logiciel d’aide a la prescription. Ce phénoméne connu sous le nom « wolf cry syndrom » conduit le
médecin a ignorer les alarmes (51). Outre ces faux positifs, des études ont ¢galement mis en lumicre des faux
négatifs pouvant donner lieu a des surdosages, a des interactions d’ordre pharmacodynamique et a des

redondances de médicaments de la méme classe non détectées (30) (52). Il reste donc un réel travail aux
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¢diteurs de bases de données médicamenteuses a mener afin de limiter les alertes non pertinentes.

2.2.3.2. Le développement des protocoles pour les médicaments a risque

Les échanges avec le groupe de travail ont permis d’établir un lien entre les conséquences des erreurs de
prescription et le médicament concerné. Prenons le cas du méthotrexate qui est un médicament a
administration hebdomadaire : il y a plus de risque pour que ce dernier soit concerné par une erreur de
fréquence qu’un médicament a administration quotidienne. Or cela peut avoir des conséquences néfastes
pour le patient - il s’agit d’ailleurs d’un never events (53). Une réflexion sur ces médicaments a risques doit
&tre poursuivie au sein du groupe REMED déja formé, afin de pouvoir identifier les médicaments les plus
sujets au risque d’erreur de prescription et de créer de nouveaux protocoles. Etant donné que certaines
erreurs de prescription peuvent échapper a la vigilance des acteurs, il faut agir en amont pour les prévenir
grace a un bon paramétrage, a des protocoles et a des prescriptions simplifiées. Les résultats concernant les

classes ATC les plus fréquemment impliquées dans des erreurs de prescription seront alors exploités.

2.2.3.3. Le paramétrage des unités de prescription

Les erreurs d’unités de prescription sont fréquentes et considérées comme un risque inacceptable au sein
du CHD. Elles sont fréquemment citées dans la littérature et attribuées a un défaut de paramétrage. Or dans
notre établissement, la sélection d’une unité de prescription par défaut est systématiquement paramétrée dans
le livret thérapeutique par le pharmacien référent DPI. Cette action ne semble pas suffisante pour lutter
contre ces erreurs. De plus, nous avons noté que dans le libellé du médicament sélectionné apparaissait la
forme galénique ce qui pouvait induire en erreur le prescripteur. Dans le sillage des réflexions conduites en
groupe de travail, nous avons trouvé important de joindre un prescripteur a la décision de paramétrage des

unités pour que celle-ci soit adaptée a leur pratique.

2.2.3.4. La simplification du livret thérapeutique

Le choix du référencement au livret doit également tenir compte de ces nouvelles problématiques.
Pour limiter le phénoméne du premier de la liste donnant lieu a des erreurs de médicaments, il peut étre
intéressant de référencer un générique pour la forme renfermant le principe actif seul et le princeps pour la
forme contenant 1’association. De plus, un minimum de dosages référencés pour un méme médicament limite

le choix et par conséquent le nombre d’erreurs. (27)

2.2.4. La gestion des interventions pharmaceutiques

2.2.4.1. La sensibilisation des acteurs a [’acceptation des propositions de remplacement

Comme 1’étude 1’a révélé, les propositions de remplacement des médicaments hors livret ne sont pas
toujours prises en compte par les prescripteurs. Cet oubli conduit les IDE a administré des médicaments non
validés médicalement. Pour résoudre ce dysfonctionnement, une des mesures serait de travailler en

collaboration avec 1’éditeur pour ne plus rendre visible les propositions de remplacements non validées
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médicalement au plan de soins des IDE. Une seconde action est de sensibiliser les prescripteurs a

I’importance de la prise en compte de ces propositions de remplacement.

2.2.4.1. Des interventions pharmaceutiques a harmoniser

En paralléle des alertes générées par le logiciel, il convient d’harmoniser les alertes générées par les
pharmaciens par le biais de leurs interventions pharmaceutiques. A I’heure actuelle, chaque pharmacien
effectue 1’analyse pharmaceutique du service dont il est référent. Par le biais de ’analyse des IP, nous avons
remarqué que les interventions des pharmaciens sont trés hétérogenes. Il serait intéressant d’harmoniser les
alertes des pharmaciens pour renforcer leur pertinence. En effet, alors que les prescripteurs et les IDE
s’accordent a dire que la non-planification d’un médicament est un risque de survenue d’erreur, seul un
pharmacien intervient en cas de non-planification. Il a donc été décidé de sensibiliser les pharmaciens a la

détection de la non-planification des médicaments a risque.
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DISCUSSION ET PERSPECTIVES

1. LES LIMITES DE L’ETUDE

1.1. Un recueil de données limité dans le temps

1.1.1. L’analyse d’un mois d’interventions pharmaceutiques

Au cours de notre étude nous avons relevé que 22,1% des IP effectuées au CHD étaient imputables a
I’outil informatique. Cette proportion est comparable a celles figurant dans les études traitant ce sujet [5,1%
(28) - 59% (25)]. Toutefois, les méthodologies des études sont variées. Ainsi, notre recueil de données a été
réalisé sur une période d’un mois alors que dans certaines publications, les données ont été collectées sur des
périodes bien plus longues, allant jusqu’a un an parfois (27). D’autres ont porté sur des durées moindres, a
I’instar de 1’étude conduite par Estellat (5 jours) (9). Ainsi, le nombre de prescriptions analysées et le nombre
d’IP varient fortement d’une publication a I’autre et influent sur le résultat final. En outre, [’analyse des
interventions pharmaceutiques a été réalisée par un bindme interne-pharmacien de maniére rétrospective.
Pour cette raison, il n’est pas exclu que certaines intentions de prescripteurs aient été mal interprétées.
D’autre part, il aurait été intéressant de connaitre le devenir des interventions pharmaceutiques, si ces

derniéres ont été prises en compte par les prescripteurs et dans quel délai.

1.1.2. Une participation limitée a la courte durée de I’enquéte

Concernant I’enquéte, le taux de participations des prescripteurs seniors est de 40% alors que 84% des
internes ont répondu a notre questionnaire. Ces écarts sont susceptibles d’influencer nos résultats. Les
professionnels sont fréquemment sollicités pour répondre a ce genre d’enquéte et ne sont pas toujours
informés des résultats, ce qui peut décourager leur participation. Il est donc malaisé d’obtenir un taux de
participation tres élevé, d’autant que le temps imparti aux enquétés pour répondre au questionnaire était
limité a dix jours. Cette durée aurait mérité d’étre plus longue afin d’obtenir une participation meilleure des
prescripteurs seniors. Malgré cela, ce taux de participation honorable refléte 1’attrait des répondants pour le
théme de notre enquéte, qui concerne leur pratique quotidienne. De plus, il s’agit du premier retour
d’expérience de la prescription informatisée depuis son déploiement, et dans ce cadre, chaque utilisateur a pu

s’exprimer sur les difficultés qu’il rencontrait.

1.2. Des difficultés a établir D’imputabilité de DPerreur a DPoutil
informatique

Nous avons di créer une grille de codage des erreurs de prescription en lien avec 1’informatique a
partir de la littérature et des spécificités du logiciel employé au CHD. Nous avons rencontré des difficultés a
établir cette grille. En effet, certaines erreurs identifiées ne sont pas réellement des erreurs médicamenteuses,
et en particulier ’erreur concernant «la case apportée par le patient non cochée » ou celle d’une

« prescription de stupéfiant réalisée par un interne ». Toutefois, nous avons choisi de les insérer a notre grille
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car elles posent probléme en pratique (prescription non réglementaire, gestion du traitement personnel). Leur
intégration dans notre cartographie des risques a permis 1’¢laboration de mesures correctives. A 1’heure
actuelle, aucune grille d’analyse comparable a la grille de codage des IP de la SFPC (54) n’existe pour les
erreurs de prescriptions liées a I’informatique. Ainsi plusieurs établissements ont créé leur propre grille. Une
grille unique permettrait de standardiser la codification de maniére homogene et de comparer les différentes
¢tudes entre elles. Depuis 2013, il est possible de coder les interventions imputables a I’informatisation grace
a un nouvel item dans la base ACT-IP(55). Cet onglet permet de déterminer la proportion d’IP en lien avec
I’informatique réalisée par les établissements mais ne permet pas pour autant de déterminer le type d’erreurs.
En janvier 2015, cet onglet a également été intégré dans notre logiciel permettant au pharmacien qui effectue
I’IP de le cocher s’il y a lieu. Bien que la grille de codage soit accessible aux pharmaciens, il est parfois
difficile de déterminer si I’outil informatique est & l’origine du probléme. En effet, seule une étude
comparant les situations précédant et suivant 1’informatisation aurait permis de différencier ce qui est

réellement imputable au logiciel de ce qui est li¢ 4 son environnement.

1.3. Les autres limites

1.3.1. Une étude limitée a 1’étape de prescription

Alors que certaines recherches analysent le processus complet d’informatisation du circuit du
médicament, en tenant compte des particularités d’un service (29), nous avons fait le choix de centrer notre
¢tude sur ’analyse de 1’étape de prescription. En effet, comme nous I’avons souligné plus haut, cette étape
est la plus critique du processus dans la génération d’erreurs liées a I’informatique. Bien que concentré sur
cette phase, notre travail a néanmoins tenu compte de tous les services informatisés, notamment grace a la
participation de professionnels de divers services de soins aux réunions. De plus, cette réflexion a conduit a
la détermination d’actions correctives ayant des impacts directs sur les autres étapes du circuit du
médicament. En effet, des actions d’amélioration les concernant se sont dégagées du plan d’actions. Par
exemple, des audits sur la tragabilité d’administration, des propositions de remplacement et des SAP doivent
étre conduits afin de connaitre les pratiques des IDE suite aux problématiques de tragabilité médico-1égale

soulevées au cours de I’étude. D’autre part, un audit de la dispensation est actuellement en cours au CHD.

1.3.1. Deux populations de prescripteurs

Cinq mois se sont écoulés entre 1’analyse des interventions pharmaceutiques et le déroulement de
I’enquéte car nous avons voulu nous inspirer des erreurs de prescriptions identifiées pour construire notre
questionnaire. Entre temps, la population de prescripteurs a changé, en raison de 1’arrivée de nouveaux
internes formés plus récemment que leurs prédécesseurs a I’utilisation du logiciel. Ce changement de
population n’a a priori aucun impact sur notre étude étant donné qu’aucune comparaison des deux périodes
n’est effectuée. En revanche, nous constatons sur le terrain une appropriation facilitée de 1’outil informatique
par les internes. Ce constat peut étre expliqué par le fait qu’il s’agisse d’une génération habituée aux
nouvelles technologies et a I’utilisation des logiciels de prescription des différents établissements dans

lesquels ils effectuent leur semestre.
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1.3.2. La sous-déclaration des erreurs médicamenteuses en lien avec I’informatique

Concernant le recueil de données, certaines études ont analysé les erreurs médicamenteuses lices a
I’informatisation déclarées au sein des ¢tablissements (56). Au CHD, seule une déclaration concernait 1’outil
informatique, ce qui est révélateur de la sous-déclaration de ce type d’erreurs. Afin de poursuivre notre
démarche de sécurisation de la prescription informatisée, il est important de promouvoir la déclaration de ces
erreurs ou opportunités d’erreurs liées a 1’informatique et de développer I’informaticovigilance ; ce point est

désormais abordé lors des séances de formation initiale et continue.

1.3.3. La dépendance aux éditeurs du logiciel pour la mise en ceuvre des évolutions

Plusieurs actions d’amélioration nécessitent la modification de certaines fonctionnalités du logiciel
identifiées comme sources potentielles d’erreurs de prescription. Un travail en collaboration avec I’éditeur
est nécessaire mais peut étre contraignant pour respecter les délais de mise en ceuvre. En effet, [’objectif du
plan d’actions est d’élaborer des mesures correctives réalisables dans des délais courts. Il est évident que la
tenue des mesures d’évolution du logiciel dépend de la rapidité de réponse de 1’éditeur, ce qui peut

compromettre le respect du délai imparti.

2. LES POINTS FORTS DE L’ETUDE

2.1. Une méthode participative

La méthode choisie pour notre étude est basée sur des réunions participatives et pluridisciplinaires.
L’expérience des membres du groupe de travail et leur connaissance des pratiques réelles ont suscité des
discussions constructives. Ces derniers exposent leur point de vue comme leurs difficultés rencontrées sur le
terrain. Les échanges permettent une réelle interactivité, qui participe a une prise de conscience des
contraintes de chacun, et a la sensibilisation au risque d’erreurs liées a l’informatique. De plus, la
hiérarchisation des risques dans le cadre du groupe de travail, permet de prioriser et d’éviter de se disperser

dans la mise en ceuvre des solutions correctives.

2.2. Une premiere pour I’éditeur de notre logiciel

Cette étude de risques est la premicre a étre conduite sur ce logiciel de prescription, qui est présent dans
pres de 500 établissements en France. Ainsi, notre travail peut servir de base pour d’autres qui souhaiteraient

développer une gestion des risques générés par I’outil informatique.

De plus, ’enquéte réalisée auprés des utilisateurs du logiciel a permis de recueillir leur opinion
concernant la facilité d’utilisation et la sécurité de prescription. Ainsi, bien que les utilisateurs soient
globalement satisfaits de 1’ergonomie du logiciel et de la lisibilité de la prescription, ils ont indiqués que le
systéme nécessite des améliorations (par exemple : la possibilité d’ouvrir plusieurs fenétres simultanément).
Par ailleurs, lors de 1’¢laboration du plan d’actions, nous avons identifi¢ neuf demandes d’évolutions du

logiciel qui permettraient d’améliorer la sécurité de la prescription. Une collaboration avec I’éditeur est
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entreprise & ’heure actuelle afin de mettre en ceuvre ces améliorations. A titre d’exemple, pour éviter le
risque de SAP prescrites en dehors des prescriptions simplifiées, le CHD travaille avec 1’éditeur sur la

refonte de la prescription des injectables en tant que site pilote.

2.3. Une démarche au service de la certification

En plus de répondre a I’article 8 de 1’arrété du 6 avril 2011, cette démarche rentre dans le cadre du
compte qualité de 1’établissement demandé par les autorités de tutelles pour la visite de certification V2014
(44). Créé par la HAS, ce nouvel outil entierement informatisé, remplace 1’auto-évaluation et permet de
suivre la gestion des risques. En effet, 1’établissement y renseigne 1’analyse de ses risques, le dispositif établi
pour les maitriser, et les résultats atteints. Le compte qualité est transmis tous les deux ans a I’HAS pour

préparer la visite de certification.

3. LES PERSPECTIVES

3.1. La poursuite de ’analyse pharmaceutique et son uniformisation

La part importante d’interventions pharmaceutique en lien avec I’informatique atteste que 1’analyse
pharmaceutique est une nécessité dans un contexte de généralisation de I’informatisation des prescriptions. Il
s’agit d’un moyen indiscutable pour intercepter des erreurs potentielles. De plus, les interventions
pharmaceutiques tendent a évoluer grace a 1’informatique, avec moins de substitutions et plus d’interventions
complexes (33). Cela confirme le role essentiel du pharmacien, malgré la présence de logiciels capables
d’apporter aux praticiens une aide qualitative via les banques de données médicamenteuses. Une nouvelle
analyse des interventions pharmaceutiques aprés la mise en ceuvre des actions d’améliorations serait
intéressante afin d’évaluer ces dernicéres, I’impact de son uniformisation et d’affiner le contenu de la

formation continue.

3.2. L’évaluation des mesures correctives

Dans la continuité de ce travail, il convient d’évaluer les actions correctives mises en place. Pour ce
faire, il est possible d’évaluer de nouveau les risques une fois les actions correctives réalisées. Dans son
étude des risques attribués a 1’outil informatique, Bonnabry et al ont réussi a démontrer la diminution de la

criticité des risques apres la mise en ceuvre des actions amélioration (57).

De plus, la gestion des risques est un effort continu. La cartographie réalisée doit étre tenue a jour. En
effet, de nouveaux risques peuvent apparaitre selon 1’évolution des pratiques et des connaissances et d’autres

risques peuvent complétement disparaitre suite a la mise en ceuvre de mesures efficaces.
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CONCLUSION

A ce jour, les erreurs médicamenteuses générées par I’informatique constituent une réelle difficulté,
rencontrée par tout établissement déployant 1’informatisation de la prise en charge médicamenteuse. Une
prise de conscience des autorités de santé a propos de ces nouveaux risques suscite une volonté de sécuriser
le processus. Toutefois, la démarche de gestion de ces risques reste non formalisée. Au Centre Hospitalier de
Dunkerque, la création d’un groupe de travail pluridisciplinaire regroupant des professionnels de multiples
services a permis une réflexion globale sur la thématique. La réalisation d’une cartographie des risques a
abouti a un plan d’actions d’améliorations touchant toutes les étapes de la prise en charge médicamenteuse.
Ce premier travail sur la prescription informatisée nous incite également a étudier plus précisément les étapes
de dispensation et d’administration, elles aussi concernées par ces nouveaux risques. D’autre part, la mise en
place d’actions d’amélioration ne doit pas se substituer a la vigilance des acteurs. Le pharmacien endosse un
role majeur dans la prévention de ces erreurs par le biais de 1’analyse pharmaceutique des prescriptions. La
sensibilisation des acteurs impliqués dans la prise en charge médicamenteuse a ’e-iatrogénie est donc
essentielle si I’on veut sécuriser de maniére efficace le processus. De plus, la promotion de la déclaration des
erreurs liées a I’informatique est importante pour pouvoir les identifier, les analyser et ensuite mieux les
maitriser. Enfin, il apparait souhaitable que les logiciels commercialisés par les éditeurs s’adaptent davantage

aux attentes et besoins des professionnels de santé.
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Annexe 5 : Extraction de la cartographie des risques liés a l'informatisation de la prescription

Gravits | Fréquence Maitrise du risque
1= Sans , ;
Impossible & 1= On optimise
S probable
2=Dommage 1, - 1rss peu 2 = On sait faire face,
oot | probavle | critcite bonne maitrise Criticite* N —
Processus Risque Causes identifiées o _(Gravité | Actons déja en place maitise du T
3=Peu | “Fréquence) i isque
majeur 2l 3=Onatout prévu
réversible P
4= Iméversibilté |, _ -
o o |4 = Probabe 4=0n esten alerte
OD 5= On découvre le
5=Risque vital | probable & e
certain %
RISQUES LIES AU PROCESSUS DE REALISATION
mon orreurd Facteur human 3 B Géconnexion 7 N Garte o fost,
Procédure prise en
gétaut de prescription informatique, prescription facteur b temps de réponse logiciel eherge des palients en
Connexion orale acteur humain, tempe de réponse logiciel . urgence, procédure accés & la prescription informatisée e Fextérieur et
e - o |eraonomie perfectibie®, défaut d'acces 4 fa prescription 5 5 prescription orale en 3 75 ) A
contournement " de louti informatique en cas de encadrement institutionnel révision et difiusion des procédures
(eontous informatique, urgence de la prise en charge astreinte, audit réseat,
4 travail en cours avec
Tédite
<éiocton do mauvais patient Facteur humain, homonymie, erreur didentitovigiance 5 B Wenitovglance, e do T o
s TS o
: . ; T Communication sur 6@ fisque auprés des equipes soignantes.,
Sélection du patient _|5619cton du mauvais séjour plusieurs séjours ouverts 5 4 20 s diféronts séjours. 4 80 e v e
défaut de renseignement des données patients Facteur humain, défaut d'information, rémanence des formation initiale, portail
; 5 4 20 Soignant, rappels par 3 60 Formation continue
(allergie, poids ) données o
Tormation infiale,
dos pécifa demande d‘évolution sur
@ ( prescriptions simplifiées, administration en formation perfectible”, défaut d'acquisition de la 5 4 B r:;%:":;‘e:nzlase ) o sormation confinue
séquence pour les , ergonomie perfectible® P o ption, analy:
oS posologies ) pharmaceutique.
- vigilance des IDE, hot
Sélection du module de line, protocole
prescription 6 SAP an dehors dune prescription
smpnres‘ﬂ ) ( risque tragabilité médico légale lermauan perfectible’”, absence de formation initiale, 5 4 20 analyse pharmaceutique, 1 2
erronée au plan de soin el/ou erreur faut dacquisition de la compétence® formation iniiale
,.
Transfert des profocoles paramatiés pour un
médicament lors du changement de marché absence de fonctionnalité 5 1 5 demande d'évolution 4 20 evolution fonctionnalité alerte
(ex : paracetamol 2q par prise au liou de 2 gélules)
Sélection du mauvas médicament
(erreur de cic dans le menu deroulant) s 2 0 analyse pharmaceutique 2 2
sélection du mauvais dosage facteur humain, confusion de dénomination ou de forme
(lovenox 0,4ml pour faire 1l ou plavix 300 au lieu . ¢ 2 5 10 analyse pharmaceutique 3 30 simpliication du livret thérapeutique
e pharmacevitique, muliplicité des flaconnages et
de omg dosages, complexité du livret
éloction de a mauvaise forme galéniquo © R R 1o |analyse pharamceutique, R - prescription en DCI, évoluion module de prescription de
vigilance des IDE editeur
Sélection du
medcaent substitution
pharmaceutique,
subsiitution validée travail sur traitement habituel du patient, intégration du ivet &
sélection d'un médicament hors lvret formation perfectible sur la selection hors livret 4 5 20 COMEDIMS, proposition 3 60 Ia BCB, poursuivre le travail des équivalents COMEDIMS
do empiacamen o o valideés
* onible
TeTECTON TE T TTSE
erreur de quantite facteur humain, 5 3 15 toxique par le logiciel, 2 30 sensibilisation e-iatrogénie
(100 au fieu de 10) analyso pharmacanique,
paramirage des unies
de prescription par . .
[ Jopro groupe de travail sur le paramétrage des unités de prescription
erreur dunités de "’:S:”‘;‘{‘]"’W’W‘%mé (seringue au |t tour humain(10), défaut d'acquisition(3) 5 5 ddE'E:‘ SE"S"’""SE““: 3 75 par défaut, évolution logiciel(unités en jaune), formation
i, mg au ey do los pharmaciens lors de continue, sensibilisation e iatrogénie
Tanalyse
o do friquence ® Svolution Togiciel . groupe de raval [dentiicafion par Gouleur
e e fous s mols) séquence | eTa0nOMie du logicie, défaut dacquision 5 4 20 |analyse pharmaceutique, 4 80 s médicaments a risque en terme de fréquence
s fos fours s los mol) séquanc eialrogénie
< reur o durée de prescription nelyse pharmaceutique resensibiisation praticien, théme & aborder en CAI, demande
prescript facteur humain 2 5 10 lyse pl 'ue, 3 30 ‘evolution logiciel pour modifier "date” par "nombre de jour” +
(ex ATB) recommandations
formation continue
auto-administration des médicaments qui necessitent un horaire
errour de moment de prise Facteur humain 2 5 10 analyse pharmaceutique 4 40 e prise particulier, harmonisation es interventions
pharmaceutiques
- . P h Sfaut d ot analyse F I [ | I [
erreur de voie dadministration ® ctut i, défat st frmaton R R = Tomaton il pove R - ormaton coninue, evoluton ogicielpa miseen couur do 2
gutiisation
s ereur de diuton © o analyse pharmaceutique, . ,
O o eanement des modaliés de faceur humain, ergonorio prctble”, défaut ) s 10 paramétrage du ivret R - resensivilisation des prescripteurs (6quipe soignante déja
o e finformation thérapeutique, sensibilsée)
protocoles,
gestion du traitement personnel : case apportée par|
o pant ronsignso o facon inadéquate (107
alors que fe patient a apporté son focteur humain fomalaton procédurs gston procédure gestion
aitement of ¥ prentl o oochée slrs e o traitement personnel non finalisée, deéfau 5 2 10 traitement personnel en 2 20 groupe de travail gestion du traitement personnel institutionnel
pationt n'a pas son traitement) risque de double Facauisiton®. formaton perfectble® cours de validation
administration si substitution au livet thérapeutique
ot administration du traitement personnel
mésusage du text Tbre ™ (fsque G6 rion priss en | facteur humain, srgonormie perfectbie, dfat :
reante ro I0E tors e e eaton satactins 5 5 analyse pharmaceutique, 4 resensibilisation des uilisateurs, sensibilisation e-iatrogénie
oubli de séfection de la fonction "si besoin” facteur humain 2 7 8 protocole 7 32 ratrogénie
fatour human, déaut d i, conceptin ogiil alerte beb + analyse
redondance faut dacquisiton P! 9! 5 4 20 pharmaceutique + 1 20 demande d'évolution pour classement ATC
vigiance |
bsonce do planfication horae (97 rmation inftale, Jemande dievolufion pour ne pas rédure 1e plan de Soms & une
s : facteur humain, défaut d'acquisition, formation sensibiisation des IDE demi journée, travail harmonisation des IP (criteres
(ne S'affiche pas programmeé dans le plan de soin. 3 5 15 : 2 30 . T !
) perfectible® pour travailler en horaire médicaments a risques), demande evolution de planification
8h_8H par IDE pour les jours suivants
Bour foute alerte de
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