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PUI : Pharmacie a Usage Intérieur

PU : Professeur des Universités

PH : Praticien Hospitalier

SFAR : Société Frangaise d’Anesthésie et de Réanimation

SFPC : Société Frangaise de Pharmacie Clinique

SSPI : Salle de Surveillance Post-Interventionnelle



Liste des figures

Figure 1. Circuit du médicament en établissement de santé...............cccceeviiiieeniiiee e, 25
Figure 2. Niveaux de Certification HAS ....... ... 27
Figure 3. Logo institutionnel des Médicaments & Haut RiSQUE.............c.eeevieeeiiiiiiiiiiiiiieeeenens 33
Figure 4. Spécialités look-alike retrouvées au niveau d’un chariot de salle........................... 34
Figure 5. Retro-planning prévisionnel 2023 de l'audit des pratiques..........cccccovvveeviviiiiinnnnnnn. 38

Figure 6. Diagramme de répartition des professionnels de santé ayant répondus au

qUESEIONNAITE WOOCIAP® ... 41
Figure 7. Taux de conformité du Critere S13........ccooiiiiiiiiiiiiiiiee e 42
Figure 8. Coffrets muraux et CaiSSe POItAtiVE ...............uuuuuuummuimmmiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeaes 42
Figure 9. Taux de conformité du CHEIe SL.........cuiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 43
Figure 10. Taux de conformite du CHEre SO ..........coiiiiiiiiiiiiiiiie e 43
Figure 11. Taux de conformite du CHtEre SLL.........cceiiiiiiiiiiiiiee e e e e 44

Figure 12. Modéle d'espace de travail d'anesthésie de I'hépital pédiatrique de Seattle (Etats-

Figure 13. Taux de conformité des Criteres S3 €t S4 .......ccvvviiiiiiiiii i 45

Figure 14. Etiquette de vancomycine 500mg non conforme au contenu (vancomycine 1g) ..45

Figure 15. Absence d'étiquette pour des ampoules de calCium ............ccccieeieieeeeeciiiienennn. 45
Figure 16. Taux de conformité du Critere S10..........ouviiiiiiiiiiiice e 46
Figure 17. Spécialité look-alike présentes au niveau d'un chariot de salle.............ccc..c......... 46
Figure 18. Morphine 10mg/mL €t ImMg/ML ....ccoiiiiiiiiiee e 46
Figure 19. Taux de conformité des criteres S5 et S12 .......ccooiviiiiiiiiii e 47
Figure 20. Taux de conformité des criteres S6, S7 et S8..........ciiiiiiiieiiiiiiie e 48
Figure 21. Taux de conformité du Critere S2..........couviiiiiii i 49
Figure 22. Taux de conformité des criteres P3, P4 et P8..........cccooiiiiiiiiiiiiiie e 50
Figure 23. Taux de conformité des cCriteresS PL et P2 ........ccooiiiiiiiiii e 50
Figure 24. Taux de conformité du Critere PO..........oouiiiiii e 51
Figure 25. Taux de conformité des CritereS P5 €t P6 .........ccovvviiiiiiiiii e 51
Figure 26. Taux de conformité du Critere PLO............ciiiiiiiiiiiiie e 53
Figure 27. Taux de conformité du Critere P7..........ooviiiiii i 53
Figure 28. Taux de conformité du Critere PL2............iiiiiiiiiiieie e 54
Figure 29. Taux de conformité des criteres P11 et P13 ..........ooiiiiiiiiiiiiiiiieee e 54
Figure 30. Taux de conformité du Critere AL ..........oouiiiii i e 55
Figure 31. Taux de conformité du Critere A2..........oovuiiiiii i 56
Figure 32. Exemple de carte question et de piéce du PUIZzIe .............ccccovmmmmmiininniniiniinnnnnnns 63

21



22

Liste des tableaux

Tableau 1. Identification des seringues selon la norme ISO 26825 :2020..........cc..ceeevvveeenees 32
Tableau 2. Critéres d’évaluation du stockage des médicaments ...........ccccccvvvvvviiiiiiiiiiiiinnne. 36
Tableau 3. Critéres d’évaluation de la préparation des médicaments .............cccceeeevieiviinnnnes 37
Tableau 4. Critéres d’évaluation de 'administration des médicaments...................ooeevveeenes 38
Tableau 5. Niveaux d’acquisition des critéres selon le taux de conformité obtenu................ 39
Tableau 6. Répartition des criteres selon leur niveau d’acquisition et par item ..................... 41

Liste des annexes

Annexe 1 : Affiche et Carte de ViSItB..........uui i e 71
Annexe 2 : Extrait de la procédure de demande d’étiquettes pour le bloc commun .............. 72
Annexe 3 : Liste des Médicaments a Haut Risque adaptée au bloc opératoire..................... 73

Annexe 4 : Extrait de la procédure de gestion des ruptures comprenant la note d’'information

............................................................................................................................................. 74
Annexe 5 : Extrait du livret de préparation pour les sage-femmes ............occcvvviiiiieeeeiiiienee, 75
Annexe 6 : Formation PUIzzle sur les MHR au bloc opératoire ...............ccoevvvvviiiiiiiecieeeinnns 76



Introduction

Le circuit du médicament a I'hdpital est un processus complexe, transversal et
interdisciplinaire. Il est constitué de plusieurs étapes dont la prescription, la
dispensation ou encore I'administration, réalisées par des professionnels de santé
différents. Chaque étape de ce circuit est source d’erreurs potentielles. Selon le bilan
annuel des événements indésirables graves associés aux soins (1) presque un quart
des erreurs déclarées en 2022 concerne le médicament et les erreurs de doses ne

cessent d’augmenter depuis 6 ans.

Afin de répondre aux enjeux actuels de qualité et de sécurité des soins, la Haute
Autorité de Santé (HAS) a mis en place une procédure d’évaluation externe des
etablissements de santé francais: la certification. Les établissements doivent
satisfaire, tous les 4 a 6 ans, a des criteres exigeants notamment sur la Prise En
Charge Médicamenteuse (PECM). D’autres organismes proposent également des
outils d’auto-évaluation, comme les Observatoires du Médicament, des Dispositifs
médicaux et des Innovations Thérapeutiques (OMéDIT) de Normandie et de Bretagne
qui se sont intéressés plus spécifiguement a la PECM au Bloc Opératoire (BO), ce
dernier étant un environnement ou le risque de survenue d’erreurs médicamenteuses
est particulierement important. En effet, il s’agit d’'une zone géographique distincte au
sein d’'un hépital, ou sont concentrés de multiples acteurs, des actes chirurgicaux
variés et des patients aux profils différents. Le bloc présente d’autre part, des

particularités liées a la spécificité des médicaments utilisés en anesthésie.

Plusieurs dysfonctionnements ont été observés au BO du Groupe Hospitalier de Seclin
Carvin (GHSC) : confusion entre deux dosages de morphine, absence de séparation
physique d’ampoules ayant des similitudes de forme. De plus, les investigations de
terrain conduites par les experts visiteurs lors de la certification du GHSC ont mis en
évidence certains écarts par rapport aux attendus : préparation a l'avance de
médicaments sans identification de I’heure et du préleveur, présence de médicaments

a risque (curares) dans un frigo non sécurise.

Face a ce contexte, I'équipe de pharmacie a décidé de mener une Evaluation des
Pratiques Professionnelles (EPP) avec un double objectif : dans un premier temps,

identifier les points forts et les axes d’amélioration du circuit du médicament au BO en
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évaluant les étapes a risque dont le stockage, la préparation et 'administration ; puis
en équipe pluridisciplinaire, élaborer et mettre en ceuvre un plan d’actions visant a

sécuriser la PECM des patients.



Contexte et géeneralités

. Le circuit du médicament a I’hopital

1) Un processus complexe source d’erreurs médicamenteuses

Le circuit du médicament en établissement de santé recouvre en réalité deux circuits
distincts et interconnectés (Figure 1) :

Circuit clinique : il s’agit de la Prise En Charge Médicamenteuse (PECM) du
patient hospitalisé, depuis son entrée jusqu’a sa sortie. Ce circuit inclut les
étapes de prescription médicale, d’analyse pharmaceutique, de dispensation
par la Pharmacie a usage Intérieur (PUI) et d’administration des médicaments
par les infirmiers.

Circuit logistique : il concerne le médicament en tant que produit, de I'achat
jusqu’au stockage dans l'unité de soins, rejoignant le circuit cliniqgue au stade
de I'administration du médicament au patient.

= p—

Analyse Dispensation \

pharmaceutique

Circuit
clinique

Prescription Administration <

Figure 1. Circuit du médicament en établissement de santé

Ce circuit est un processus complexe, hétérogéne, impliguant de nombreux
professionnels de santé. Parce qu’il repose sur des facteurs humains, les risques
d’erreurs médicamenteuses sont accrus. L'erreur médicamenteuse est « I'omission ou
la réalisation non intentionnelle d'un acte survenu au cours du processus de soins
impliguant un médicament, qui peut étre a l'origine d’un risque ou d’un événement
indésirable pour le patient (2) ». L'Enquéte Nationale sur les Evénements Indésirables

lites aux Soins (ENEIS) (3), réalisée pour la troisieme fois en 2019, confirme I'enjeu
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que constitue le médicament dans le domaine de la santé publique. En effet, les
produits de santé sont la troisiéme cause d’Evénements Indésirables Graves (EIG).
Le nombre moyen d’EIG liés aux médicaments pour 1000 jours d’hospitalisation était
estimé a 7 en 2019 contre 56 en 2009. Parmi ces EIG, 14,8% étaient évitables dans
'enquéte de 2019 et 27,6% en 2009. En 10 ans, I'incidence des EIG associés aux
médicaments et la proportion des événements jugés évitables a donc nettement
diminué. Cette baisse s’explique en partie par les mesures prises par les autorités
publiqgues concernant 'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. Avec
linstauration des démarches d’accréditation puis de certification, la culture de
prévention et de gestion globale des risques s’est largement développée dans les
établissements de santé etles pousse a s'impliquer dans une démarche d’amélioration

continue.

2) Evaluation des établissements de santé

a) Certification par la Haute Autorité de Santé

Mise en place par I'ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996 (4), 'accréditation devenue
certification, est une procédure d'évaluation externe obligatoire pour les
établissements de santé francais, publics et privés. Cette procédure est conduite par
la Haute Autorité de Santé (HAS) et vise a garantir la qualité et la sécurité des soins
dispensés aux patients en application des articles L. 6113-3 et suivants du Code de la
Santé Publique (CSP) (5). Les établissements de santé sont évalués tous les 4 a 6
ans par des professionnels mandatés par la HAS, les experts visiteurs. Ces derniers
s’appuient sur le manuel de certification en vigueur (6), structuré en 15 objectifs
répartis en 3 chapitres : le patient, les équipes de soins et I'établissement. Les objectifs
sont déclinés en criteres de niveaux d’exigence différents : critéres standards,
impératifs ou avancés. Chaque critére est évalué lors d’une visite par plusieurs experts
selon les méthodes d’évaluation suivantes : le patient traceur, le parcours traceur, le
traceur ciblé, 'audit systéme et I'observation. Un établissement est éligible a la
certification si le score global, calculé a partir des criteres standards et impératifs, est
supérieur ou égal a 50%. Considérant les résultats obtenus par I'établissement, la HAS

décide de certifier ou non I'établissement selon 4 niveaux (Figure 2).
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Figure 2. Niveaux de certification HAS

Selon I'lnspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) et d’aprés les visites de
certification effectuées par la HAS en 2008, 2009 et 2010, le médicament semble étre
le domaine ou le plus grand nombre de recommandations et de réserves sont
emises (7). Parmi les critéeres relatifs a la prise en charge médicamenteuse, se
trouvent :

- Le respect des bonnes pratiques de prescription, de dispensation et
d’administration des médicaments,

- La maitrise de ['utilisation des médicaments a risque, c'est-a-dire, des
meédicaments comportant un risque élevé de causer des préjudices graves aux
patients en cas d’erreur lors du circuit du médicament (8) (critére impératif),

- La réalisation de l'approvisionnement, du stockage et de I'accés aux produits

de santé conformément aux recommandations de bonnes pratiques.
La HAS impose des exigences renforcées sur I'évaluation de ces critéeres. Afin d’étre

conformes, les établissements peuvent s’appuyer sur des textes législatifs et des

documents provenant de différents organismes, détaillés ci-dessous.

3) Sécurisation du circuit du médicament a I'hdpital

a) Principaux référentiels et outils de sécurisation

En France, la sécurité des soins repose sur un cadre réglementaire solide. Le Code
de la Santé Publique (CSP) constitue la principale référence juridique en matiere de
sécurisation du circuit du médicament. Selon l'article L5126-1 (9), la Pharmacie a

Usage Intérieur (PUI) d’'un établissement a pour missions d’assurer la gestion et
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I'approvisionnement des médicaments, mais également de contribuer a leur bon usage

et leur sécurité d'utilisation.

L’arrété du 6 avril 2011 (10) impose aux hdpitaux la mise en ceuvre d’un systéme de
management de la qualité et de la sécurité du circuit du médicament et prévoit la
nomination d’'un responsable de celui-ci. Les établissements sont tenus d’établir un
systéme documentaire relatif a 'assurance qualité et de mettre en place différents
éléments de sécurisation : étude des risques encourus par les patients; organisation
de déclaration interne des événements indésirables et des erreurs médicamenteuses.
Différents organismes participent également a la sécurisation du circuit du
meédicament :

- L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
(ANSM) publie régulierement des recommandations et des guides de bonnes
pratiques sur la PECM, incluant, entre autres, les Bonnes Pratiques de
Préparation (BPP) (11).

- La HAS intervient a plusieurs niveaux, a la fois dans I'évaluation de la PECM
avec la procédure de certification des établissements de santé, et dans la
sécurisation en élaborant de nombreux référentiels, notamment sur I’'Evaluation
des Pratiques Professionnelles (EPP) (12).

- La Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS) établit des guides relatifs au
management de la qualité de la PECM et la liste des Never Events en
collaboration avec ’ANSM (13).

- Les Observatoires du Médicament, des Dispositifs Médicaux et de I'lnnovation
Thérapeutique (OMéDITs) proposent des actions qui visent a renforcer la
gualité des pratiqgues et a prévenir les risques associés a l'utilisation des
médicaments. IlIs élaborent des outils et des méthodologies d’EPP, de formation
et de sensibilisation adaptés aux besoins spécifiques de chaque région.

- Les sociétés savantes comme la SFPC (Société Francaise de Pharmacie
Clinique) et la SFAR (Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation)

rédigent des recommandations par domaine de compétences.



[I. Le bloc opératoire : un environnement a risque

1) Généralités

Au sein d’'un établissement, le bloc opératoire est un véritable microcosme impliquant
divers corps de métiers et de multiples acteurs tels que les chirurgiens, les
anesthésistes, les infirmiers, les aides-soignants ou encore les cadres de santé. Il
s’agit d’'une zone géographique distincte ou sont concentrés des actes chirurgicaux
variés et des patients aux profils différents. Le bloc opératoire présente également des
particularités liées a la spécificité des médicaments utilisés, notamment en anesthésie,
ainsi que des dispositifs médicaux complexes. Le bloc opératoire posséde son propre
systeme d'information, rendant parfois difficile I'échange d'informations avec les autres
services de I'établissement. L’ensemble de ces spécificités font du bloc opératoire un
environnement dans lequel le risque de survenue d’erreurs meédicamenteuses est

particuliéerement important.

Dans I'enquéte ENEIS de 2019, 123 EIG associés aux soins ont été releves (3). Parmi
ces evénements, 39% étaient liés a des services de médecine contre 61% pour les
services de chirurgie. La fréquence des erreurs semble donc plus élevée au sein du
bloc que dans les autres unités de soins. De plus, la part des événements évitables
atteindrait pres de 25%. Selon les auteurs Abeysekera A et al., les erreurs
médicamenteuses en anesthésie concerneraient majoritairement les seringues et les
ampoules (50%) avec des cas de confusion de spécialités (62%) et des erreurs de
concentration du médicament (11%) (14). Lors de confusion de spécialités, I'erreur
surviendrait dans 55% des cas au moment de I'administration et dans 45% pendant la
reconstitution. Néanmoins, plusieurs études (15,16) montrent que toutes les étapes du
processus de prise en charge thérapeutique sont concernées. C’est pourquoi, il est
indispensable de prévenir ces erreurs en sécurisant de facon optimale le circuit des

médicaments, a fortiori lorsqu’il s’agit d’'un environnement complexe tel que le bloc.
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2) Prévention des erreurs médicamenteuses

La fréquence élevée des erreurs medicamenteuses au bloc opératoire, leur gravité

potentielle et leur caractére évitable, ont justifié 'actualisation et la publication en 2016

de préconisations en anesthésie et en réanimation par la SFAR et la SFPC (17).

a) Erreurs liées a la préparation

Les préconisations vis-a-vis des erreurs liées a la préparation des médicaments

sont les suivantes :

Les préparations doivent étre réalisées extemporanément par une seule et méme
personne, dans une méme sequence de geste et en évitant au maximum les
interruptions de taches.

Une ampoule d’un médicament doit servir a préparer une seule et méme
préparation pour un seul patient.

Laregle des 5B (5B = bon patient, bon médicament, bonne dose, bonne voie, bon
moment) doit étre appliquée (18).

Une double vérification des préparations de Médicaments a Haut Risque (MHR)
doit étre mise en place.

L’administration du médicament doit étre réalisée par la méme personne qui a

préparé.

b) Erreurs liées a la reconstitution

La prévention des erreurs de reconstitution de spécialités repose sur deux types de

mesures .
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- Mesures actives :

b

o Lecture, a voix haute de préférence, et contrble des informations
présentes sur le conditionnement.

- Mesures passives :

o Le stock disponible de chaque spécialité doit étre limité au minimum
nécessaire (restriction essentiellement qualitative plutét que
quantitative).

o Un systéme de rangement clair, commun a I'ensemble des sites de

travail doit étre adopté.



o Les similitudes de forme, de couleur et de dénomination entre les
spécialités présentes dans un méme environnement doivent étre
systématiquement identifiées et signalées. Leur coexistence doit étre
évitée au maximum.

o Des précautions particulieres concernant le stockage, le rangement et
I'étiquetage doivent étre appliquées pour les Médicaments a Haut Risque
tel que le chlorure de potassium.

En accord avec I'équipe de pharmacie, des protocoles de préparation de médicaments
doivent étre rédigés pour préciser les modalités de reconstitution, la concentration
finale du médicament, le volume a préparer ainsi que celui de la seringue utilisée. Ces
protocoles indiquent les associations médicamenteuses utilisables dans la structure et
la durée de conservation des préparations. Le recours a des médicaments préts a

I’emploi doit étre encouragé.

c) Erreurs liées a 'administration

Tout comme les erreurs de reconstitution, les erreurs liées a I'administration peuvent
étre prévenues par des mesures actives en controlant systématiquement le point
d’insertion de la voie avant l'injection. Ce contréle est complété par des mesures
passives de deux ordres :
- L’identification formalisée des voies d’administration.
- L'utilisation de détrompeurs physiques en fonction de la voie d’administration.
Il s’agit de connectiques spécifiques et incompatibles entre les différentes voies.

(Exemple : norme ISO 80369-6 et connectique NRFit™ pour la voie neuraxiale)

d) Place de I'étiquetage

L’ensemble des erreurs précitées peut étre diminuée par la mise en ceuvre
d’étiquetages spécifiques. La SFAR recommande (17,19) :
- L’identification des voies d’administration a l'aide d’étiquettes de couleur
spécifique mentionnant explicitement leur nature. Ces étiquettes doivent étre
apposeées a proximité du patient et de tous les points d’entrée de la voie.

(Exemple : étiquette jaune pour la voie péridurale)
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- L’identification systématique des seringues selon les codes couleurs
internationaux définis par la norme ISO 26825 :2020 et correspondant aux

différentes classes pharmacologiques des spécialités (20-22) (Tableau 1).

Tableau 1. Identification des seringues selon la norme 1SO 26825 :2020

Classe pharmacologique

Substances actives

Couleur Pantone et trame

Hypnotigues (hors

étomidate, kétamine, eskétamine, propofol

benzodiazépines) aune
benzodiazépines diazépam, midazolam orange 151
antagoniste des ' X
benzgdudp.l'nas flurmazénil orange 151 et bandes blanches diagonales
bésilate d'atracurium, bésilate de cisatracurium, mivacurium,
curarisants bromure de  pancuronium, bromure de  rocuronium,

succinylcholing, chlorure de suxaméthonium

I rouge vif

antagonistes des curarisants

néostigmine, sugammadex sodigue

diagonales

alfentanil, fentanyl, morphine, péthidine, sufentanil, tramadol,

ploldes nalbuphine, axycodone bleu 297
antagonistes des opioides naloxone 1 bleu 297 et bandes blanches diagonales E
adrénaline, dobutamine, ephedrine, dopamine, noradrénaline, -
sympathomimétigues phényléphrine, salbutamel violet 258
antihypertenseurs urapidil, nicardipine

E violet 256 et bandes blanches diagonales

anesthésiques locaux

bupivacaine (avec ou sans adrénaline), lidocaine (avec ou sans
adrénaline), lévobupivacaine, mépivacaine (avec ou sans
adrénaline), procaine, ropivacaine

gris 401

anticholinergigues

atroping

vert 367
. dropéridol, granisétron,  métoclopramide, métopimazine,
an-smétigens andansétron saumon 156
autres amiodarone, oxytocine, piracétam, néfopam, nétilmicine, Blanc

desmopressine, furosémide, héparine calcique/sodigue. ..

- Les poches ou flacons dans lesquels un médicament est ajouté doivent étre
étiquetés et identifiés.

- Chaque étiquette mentionne de maniere lisible: le médicament en

Dénomination Commune Internationale (DCI), sa quantité ou sa concentration,

la date et I’'heure de préparation, la date et 'heure de pose de la préparation

ainsi que l'identité du patient.



[1l. Contexte au GHSC

1) Organisation du bloc opératoire

Le Bloc Opératoire (BO) du GHSC est constitué du bloc commun, du bloc obstétrical
et de la Salle de Soins Post-Interventionnelle (SSPI). Au total, le BO comporte 13
salles opératoires réparties entre le bloc commun (8 salles) et le bloc obstétrical (5
salles dont 4 salles de naissance et 1 salle de césarienne). L’équipe de professionnels
qui y travaillent rassemble a elle seule plus de 150 personnes, dont 42 chirurgiens de
spécialités différentes (urologie, digestif, traumatologie, gynécologie, ...); 16
Médecins Anesthésistes Réanimateur (MAR) ; 16 obstétriciens, 36 sage-femmes et
plus de 30 infirmier(e)s dont 14 Infirmier(e)s Anesthésistes Diplomés d’Etat (IADE).
Chaque bloc dispose de sa propre dotation de médicaments stockés au niveau
d’armoires et de réfrigérateurs dans des locaux dédiés. Ces armoires permettent de

réapprovisionner le contenu des chariots disponibles dans les salles.

2) Retour sur la certification

La visite de certification du GHSC s’est déroulée en décembre 2022. L’établissement
a été certifié selon le référentiel de 2021, avec un score par chapitre de 98% pour le

patient, 98% pour I'équipe de soins et 96% pour I'établissement.

Concernant le circuit du médicament au bloc opératoire, plusieurs criteres ont été
jugés satisfaisants comme la maitrise des bonnes pratiques d’administration (régle
des 5B) et d’antibioprophylaxie ou encore I'étiquetage d’alerte spécifique des
Médicaments dits a Haut Risque (MHR).

MEDICAMENT

A HAUT RISQUE

Figure 3. Logo institutionnel des Médicaments a Haut Risque
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Cependant, les investigations de terrain conduites par les experts visiteurs ont mis en
évidence certains écarts par rapport aux attendus :

- Dans la salle réservée aux césariennes, deux médicaments (éphédrine et
noradrénaline) étaient préparés a I'avance en prévision de la prise en charge
d’'une césarienne en urgence (sans heure de préparation mentionnée et avec
I'absence d'identification du préleveur),

- Lesregles de stockage des médicaments a risque sont parfois méconnues des

professionnels avec présence de curares dans un frigo non sécurisé.

Plusieurs non-conformités ont également été observées au bloc :
- Confusion entre les ampoules de morphine de dosages différents (1 mg/mL et
10 mg/mL),
- Présence de médicaments se ressemblant fortement au niveau des chariots de

soins : ampoules d’ondansétron, dexameéthasone et dropéridol (Figure 4).

Figure 4. Spécialités look-alike retrouvées au
niveau d’un chariot de salle

Face a ce contexte, I'’équipe de pharmacie du GHSC a décidé de mener une étude de

terrain au sein méme du BO.

IV. Objectifs

Cette étude poursuit un double objectif : dans un premier temps, identifier les points
forts et les axes d’amélioration du circuit du médicament au bloc opératoire en évaluant
les étapes a risque dont le stockage, la préparation et 'administration ; puis en équipe
pluridisciplinaire, élaborer et mettre en ceuvre un plan d’action visant a sécuriser la

prise en charge médicamenteuse des patients.



Méthodologie

Type d'étude

Cette étude correspond & une Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP). Cette
méthode permet, a l'aide de critéres déterminés, de comparer les pratiques a des
références admises, avec I'objectif de les améliorer. L'EPP s’est déroulée en trois
étapes :

- La sélection des critéres d’évaluation

- L’audit de pratiques professionnelles

- L’élaboration et la mise en place d’actions d’amélioration des pratiques

Sélection des criteres d’étude

Le support utilisé dans ce travail est la grille d'audit de 'OMéDIT de Bretagne et de
Normandie, intitulée « Evaluation du circuit du médicament au bloc opératoire ». Cette
grille comprend 80 criteres définis a partir de référentiels émanant de TANSM, la HAS
ou la SFAR. Apres discussion, I'équipe de pharmacie du GHSC a retenu 28 criteres
en lien avec les résultats obtenus lors de la certification et les dysfonctionnements
observés au sein du BO. Ces criteres ont ensuite été répartis selon trois items : le

stockage (n=13), la préparation (n=13) et I'administration (n=2) des médicaments.
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Tableau 2. Critéres d’évaluation du stockage des médicaments

Item Criteres
s Les conditions de transport des produits de santé sont adaptées
(boites fermées, conteneurs sécurisés, conservation du froid...)
Votre bloc recoit-il autant que nécessaire des informations sur les
S2 évolutions des médicaments de la dotation, en particulier lors des
changements de marchés ou de référencement ?
s3 Chaque casier de stockage dans I'armoire est identifié par une étiquette
conforme
sS4 Le contenu de chaque casier est conforme a I'étiquetage (absence de
dosages différents mélangés ou de mélanges de spécialités...)
S5 Le suivi et la gestion des périmés sont réalisés conformément a la
procédure de I'établissement
S6 Connaissez-vous la liste des médicaments a risques ?
Les médicaments a risque ont un stockage qui permet facilement leur
S7 | repérage, avec des précautions particulieres concernant leur rangement
° et leur étiquetage
_‘i‘? S8 Connaissez-vous les regles de stockage propres aux médicaments a
§ risques ?
n , : ,
S9 L'acces a la dotation en médicaments est sécurisé
Les similitudes de forme, de couleur et de dénomination entre les
S10 spécialités présentes dans un méme environnement sont
systématiquement identifiées et signalées
S11 Un systéme de rangement clair, commun a I'ensemble des sites de
travail, chariots, table / et plateaux est adopté
512 Les conditions de stockage des produits thermosensibles sont-elles
respectées ?
Les substances, préparations et médicaments classés comme
stupéfiants sont détenus séparément dans une armoire ou un
compartiment spécial banalisé réservé a cet usage et lui-méme fermé a
S13 clef ou disposant d'un mode de fermeture assurant la méme sécurité,

dans les locaux, armoires ou autres dispositifs de rangement fermés a
clef ou disposant d'un mode de fermeture assurant la méme sécurité,

réservés au stockage des médicaments.




Tableau 3. Criteres d’évaluation de la préparation des médicaments

Item Critéres
1 Le service a défini une procédure de préparation de plateau commune a
toutes les salles, connue et appliquée
Avez-vous un protocole thérapeutique standardisé de préparation, de dilution
P2 des médicaments, des modes d’administration formalisé et mis a disposition
dans toutes les salles ou sont préparés les plateaux d’anesthésie (salle de
bloc, SSPI) ?
La préparation d’'un médicament est réalisée par une seule et méme
P3 personne, dans une méme séquence de gestes, et en évitant au maximum
les interruptions de taches ou les distractions
Des mesures sont prises afin d’éviter toute confusion entre un produit
P4 antiseptique (en particulier la chlorhexidine) et un anesthésique injectable (ou
du sérum physiologique), lors de la réalisation d’une rachianesthésie, d’'une
péridurale ou méme lors d’une intervention chirurgicale
P& La préparation des médicaments injectables (reconstitution, dilution) est faite
au plus prés du moment d’administration
Une ampoule d’une spécialité ou d’'un médicament sert a préparer une seule
é Po et méme préparation pour un seul patient
% L'équipe limite la préparation anticipée de seringues pré-remplies aux
*Ef P7 médicaments d'urgence ou un recours préférentiel a des seringues pré-
- remplies industriellement (ex : atropine, éphédrine ou phényléphrine)
Une seule concentration d’'un méme médicament est disponible au sein d’'un
i méme plateau d’anesthésie (sauf nécessité absolue)
La préparation des médicaments injectables (reconstitution, dilution) est faite
P9 dans la zone prévue a cet effet et dans le respect des régles d’hygiéne
Les seringues nécessitant d’étre préparées a I'avance sont obturées par un
P10 bouchon étanche et rangées dans les plateaux selon un plan prédéfini
commun & la structure
Identification des flacons et poches de préparation :
P11 Les informations présentes sur I'étiquette de préparation des médicaments
sont-elles standardisées et conforme a la norme I1SO 26825:2020
Identification des voies d'administration :
P12 | Des étiquettes de couleur avec une bordure spécifique permettent d’identifier
la voie d’administration
Identification des seringues :
P13 Les étiquettes répondent a la norme internationale 1ISO 26825:2020
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Tableau 4. Critéres d’évaluation de 'administration des médicaments

ltem Critéres

A défaut de lecteur de code barre, notamment pour les médicaments a
risque, il est recommandé de pratiquer si possible la double lecture a

Al
voix haute avant injection : montrer et faire lire I'étiquette par une
S deuxiéme personne pour validation avant injection.
=
g Les modalités de déclarations des effets indésirables et des erreurs
[%2)
= médicamenteuses dont les événements indésirables graves aux
S o . .
-2 AD autorités compétentes sont-elles connues des professionnels ?

(ex: Connaissez-vous les modalités de déclarations des effets
indésirables et des erreurs médicamenteuses dont les événements

indésirables graves?)

[1l. Audit des pratiques

Les criteres ont été évalués selon deux approches :

- Une enquéte dématérialisée via I'application Wooclap™ : celle-ci comprenait
des questions fermées et concernait 7 critéeres (S2, S6, S8, S11, S14, P7 et A2).
L’enquéte était mise a disposition de I'ensemble des professionnels de santé
du BO via un QR code et ce, durant toute la durée de I'étude. Le QR code était
accessible via des affiches et des cartes de visite (Annexe 1).

- Des observations de terrain : une grille a été élaborée afin de recueillir les
données des critéres non repris par 'enquéte Wooclap™. Les observations ont
été réalisées par item sur une période définie (Figure 5) au sein du bloc

commun, du bloc obstétrical et de la SSPI par I'interne de pharmacie.

JUIN JUILLET

Stockage des médicaments

Préparation des médicaments é
Administration des medicaments ﬁ

=== Audit initial des pratiques

Figure 5. Retro-planning prévisionnel 2023 de 'audit des pratiques




Les données ont été colligées sur tableur Excel™. Pour chaque critere, un taux de
conformité a été calculé selon les formules suivantes :
- Pourl’'enquéte :

Nombre de réponses correctes
x 100

Nombre total de réponses

- Pour les observations au bloc opératoire, les critéres d’évaluation étaient
binaires, ainsi une observation était jugée conforme si la réponse a l'intitulé du
critére était « oui » ou non conforme si la réponse était « non » :

Nombre d'observations conformes
X 100

Nombre total d'observations

Les critéres ont ensuite été classés par niveau d’acquisition selon I'échelle figurant

dans le Tableau 5.

Tableau 5. Niveaux d’acquisition des criteres selon le taux de conformité obtenu

Taux de conformité
Niveau d’acquisition
obtenu
25-49 % En cours d’acquisition
50-89 % Presque acquis

!

Les criteres ayant obtenu un taux inférieur a 90% ont ensuite été analysés par un

groupe de travail afin de définir un plan d’action.

IV. Elaboration et mise en place d’actions

Un groupe de travail composé de deux représentants de chaque profession concernée
par I'étude a été constitué : médecins anesthésistes-réanimateurs, IADE, sage-
femmes, cadres de santé de la pharmacie et du bloc opératoire, pharmaciens et
gualiticiens. Des réunions ont été planifiées de maniere bimensuelle a la suite des

audits des différents items. Celles-ci avaient pour but de restituer les résultats et
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d’engager une réflexion collective sur les actions a mener en priorité. Pour chaque
action, un responsable a été désigné. Un suivi de I'état d’avancement du plan d’action
a eté effectué lors des réunions. Ce dernier a été intégré dans la politique de gestion
des risques de notre établissement.

V. Ethique

S’agissant d’une étude non interventionnelle, celle-ci n’a pas nécessité de déclaration
auprés du Comité de Protection des Personnes et de 'TANSM. De plus, les données
ont été recueillies conformément au reglement général sur la protection des données

de la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés.

VI. Analyse statistigue

Les données statistiques sont exprimées sous forme de valeur absolue et pourcentage
pour les variables qualitatives. L’analyse statistique a été réalisée a 'aide du logiciel

Excel™,



Résultats

. Résultats généraux

Lors de cette étude, 21 (75%) critéres sur 28 ont été évalués via des observations au
sein du bloc et 7 (25%) par le biais d’'une enquéte dématérialisée pour laquelle 22
professionnels de santé ont répondu a au moins une question. La répartition des

participants est représentée sur la Figure 6.

Autres, 2, 9%

IADE, 5, 23%
Interne en anesthésie, 1, 5%

MAR, 4, 18%
Sage-Femme, 10, 45%

Figure 6. Diagramme de répartition des professionnels de santé ayant répondus au questionnaire Wooclap®

Parmi 'ensemble des criteres (n=28), plus de 18% (n=5) avaient un taux de conformité
supérieur a 90% et étaient considérés comme acquis (Tableau 6). La majorité des
criteres (n=16 ; 57%) étaient presque acquis, 3 (11%) étaient en cours d’acquisition et

4 (14%) étaient non acquis.

Tableau 6. Répartition des criteres selon leur niveau d’acquisition et par item

Stockage | Préparation | Administration | Total

(n=13) (n=13) (n=2)

Nombre de critéres en cours 1 2 0 3

d’acquisition (taux de conformité
compris entre 25 et 49%)

Nombre de critéres presque acquis 10 5 1 16

(taux de conformité compris entre 50
et 89 %)
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Les résultats par critere, associés aux actions décidées en groupe de travail
interdisciplinaire, sont détaillés dans les parties suivantes.

[I. Stockage des médicaments

1) Critéres acquis (taux de conformité = 90%)

a) Détention des stupéfiants

A propos de l'item « stockage », seul un critére était acquis et concernait la sécurité
du stockage des médicaments classés comme stupéfiants au sein du bloc

opératoire avec un taux de conformité s’élevant a 94% (n=17/18) (S13) (Figure 7).

0% 10% 20% 30% 4% 50% 60% 70% B0% S0% 100%

Figure 7. Taux de conformité du critere S13

Ces derniers sont détenus séparément des autres spécialités au sein d’un
emplacement dédié. Chaque IADE dispose de sa dotation personnelle standardisée
rangée dans un coffre mural individuel et d’'une caisse sécurisée portative (Figure 8).
A partir leur dotation personnelle, les IADEs adaptent chaque jour la composition de

leur caisse en stupéfiants selon les interventions programmeées.

Figure 8. Coffrets muraux et caisse portative




2) Ecarts identifiés (taux de conformité < 90%) et plan d’action

a) Transport depuis la PUI

S1. Les conditions de transport des produits de santé sont adaptées (boites fermées,
conteneurs sécurisés, conservation du froid...).; 59%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figure 9. Taux de conformité du critere S1

Les conditions de stockage des médicaments lors de leur transport de la
pharmacie vers le bloc (S1) étaient respectées dans 59% (n=10/17) des cas
(Figure 9). Certains medicaments n'étaient pas stockés dans des boites fermées, en
revanche, la chaine du froid était systématiquement respectée. Face a ces non-
conformités, I'ensemble des préparateurs de pharmacie (n=10) a été sensibilisé par la

cadre de santé.

b) Acces a la dotation

S9. L'acces a la dotation en médicaments est sécurisé; 48%
|

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Figure 10. Taux de conformité du critére S9

Au sein du bloc, 'accés aux médicaments (S9) était sécurisé au niveau de 14
lieux de stockage (armoires, frigos et chariots) sur 29 (48%) (Figure 10). Le bloc
commun dispose d’'un accés par badge et nécessite la saisie d’'un code au niveau des
vestiaires. Plusieurs signalements ont été rapportés concernant le bloc obstétrical car
une porte, censée faciliter I'entrée des futurs papas en salle de naissance, n’était pas
sécurisée. Un acces par badge a donc été mis en place. Concernant les lieux de
stockage, la totalité des réfrigérateurs (n=3) sont dotés d’'une fermeture a clef ; 43%
(n=3/7) des armoires étaient sécurisées par un code ou par des clefs (1 au bloc
commun, 2 au bloc obstétrical et aucune en SSPI) et 44% (n=8/18) pour les chariots
de salles (2 au bloc commun, 5 au bloc obstétrical et 1 en SSPI). Le groupe de travail

a suggeéré I'achat de nouveaux modeles de chariots, permettant a la fois la sécurisation
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de lI'accés aux médicaments mais également I'uniformisation du rangement de ces

derniers.

c) Rangement et étiquetage

S11. Un systeme de rangement clair, commun a I’ensemble des sites de travail,
Mchariots , table / et plateaux est adopté, 78%
| |

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figure 11. Taux de conformité du critere S11

Pour 14 professionnels sur 18 (78%), un systéme de rangement clair et commun
aux sites de travail (chariots, plateaux, ...) était adopté (S11) (Figure 11). Lors de
la précédente certification, le rangement des chariots avait été harmonisé et une liste
commune répertoriant le contenu de ceux-ci avait été établie. Les professionnels ont
souligné un manque de place du c6té obstétrical, les chariots de ce secteur étant dotés
d’'un bras articulé venant encombrer le plan de travail. L’achat de nouveaux chariots
devrait résoudre cette problématique. Cependant, il estimportant de noter qu’a ce jour,
il N’existe pas de plan prédéfini de rangement au niveau des plateaux d’anesthésie.
Un modele d’organisation provenant d'Amérique du Nord (23) (Figure 12) a été
proposé par le groupe de travail. Ce systéme a pour but de limiter les erreurs
médicamenteuses en attribuant des emplacements spécifiques et standardisés aux
seringues selon leur classe thérapeutique et le code couleur de la norme ISO
26825 :2020. Apres discussion, il a été décidé de ne pas adopter ce modele qui
pourrait induire, par habitude, une diminution de la vigilance des professionnels lors

des controéles.

No Gloves

Figure 12. Modeéle d'espace de travail d'anesthésie de I'hdpital pédiatrique de Seattle (Etats-Unis)



-uckage dans I'armoire est identifié par une étiquette

54. Le contenu de chague casier est conforme a I'étiguetage (absence de dosages différents
mélangés ou de mélanges de spécialités...); 69%

| | | | | | | | | | |
0% 10% 20% 30% 40% 0% 60% T0% B0% 90% 100%

Figure 13. Taux de conformité des criteres S3 et S4

A propos de l'étiquetage, seuls 24% (n=7) des lieux de stockage avaient la
totalité des médicaments étiquetés (S3), toutefois, 69% (n=20) des contenus des

casiers de stockage étaient conformes a l'étiquette (S4) (Figure 13). Des exemples

de non-conformités sont représentés sur la Figure 14 et la Figure 15.

il

Figure 15. Absence d'étiquette pour des
ampoules de calcium

Figure 14. Etiquette de vancomycine
500mg non conforme au contenu
(vancomycine 1g)

Compte tenu des faibles taux de conformité, une procédure visant a simplifier les
demandes d’étiquettes a été créé (Annexe 2). Les différentes zones de stockage sont
précisées sur le document, permettant au personnel du bloc d’indiquer directement le
produit dont I'étiquette est absente au niveau de la zone concernée. La demande est
ensuite envoyée par mail a la pharmacie afin d’étre traitée sans délai. Cette tache
pourra étre réalisée de fagcon concomitante au suivi des périmés afin d’optimiser la

charge de travail.
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$10. Les similitudes de forme, de couleur et de dénomination entre les spécialités présentes dans un
méme environnement sont systématiquement identifiées et signalées; 72%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Figure 17. Taux de conformité du critere S10

La séparation des meédicaments look-alike et
sound-alike, c’est-a-dire, des médicaments
présentant des similitudes de formes et/ou de
couleur et de dénomination, est observée dans
72% (n=21/29) des cas (S10) (Figure 16). Un risque

de confusion entre trois spécialités (droperidol,

dexaméthasone et ondansétron) a été identifié pour =

les 8 chariots de salles du bloc commun. Ces trois Figure 16. Spécialité look-alike présentes
au niveau d'un chariot de salle

e

molécules se présentent sous forme d'ampoules

teintées de méme volume. De plus, le droperidol et la dexaméthasone ont des
étiquettes trés similaires (Figure 17). La séparation de ces médicaments a été réalisée
par les IADEs du BO.

Des actions de sensibilisation ont été menées suite a la confusion entre deux
ampoules de morphine au bloc obstétrical. Du fait de leur ressemblance, une ampoule
de 10 mg a été administrée chez une patiente a la place d’'une ampoule de 1 mg soit
10 fois la dose souhaitée (Figure 18). La dotation en stupéfiants des IADESs a donc été
révisée :
- Diminution du nombre d’ampoules de 10 mg : passage de 10 a 5 unités.
- Suppression de la morphine 100 mg des dotations des IADEs : celles-ci sont
disponibles pour les Analgésies Contrélées par les Patients (PCA) de

morphiniques directement dans la dotation des infirmiers de SSPI.

Figure 18. Morphine 10mg/mL et 1mg/mL



d) Péremption et conservation

55. Le suivi et la gestion des périmeés sont réalisés conformément a la procédure de
I'établissement; 83%

512. Les conditions de stockage des produits thermosensibles sont-elles respectées?; 67%

| [ I |
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figure 19. Taux de conformité des critéres S5 et S12

Le suivi et la gestion des périmés étaient réalisés de maniére conforme dans
83% des cas (S5) (Figure 19). En effet, 24 lieux de stockage sur 29 disposaient d’'une
fiche de suivi complétée tous les mois alors que la procédure institutionnelle prévoit
un suivi trimestriel. Les équipes ont été sensibilisées a la bonne gestion des
péremptions notamment au niveau de la SSPI ou le suivi n’était pas réalisé malgré la

présence d’antidotes spécifiques tel que le dantroléne.

Le taux de conformité relatif aux conditions de stockage des produits
thermosensibles (S12) était de 67% (n=8/12).

- Le contréle et la tracabilité des températures : cette condition était conforme a
75% (n=3/4) car le suivi n’était pas réalisé au niveau d’un des réfrigérateurs du
bloc obstétrical.

- La présence d’une alarme : seul le réfrigérateur du bloc commun (25%, n=1/4)
disposait d’une alarme. Le service biomédical a été informé afin d’en prévoir
I'achat.

- L’existence d’'une procédure décrivant la conduite a tenir en cas d’excursions
de température : une procédure intitulée « Conservation des médicaments
thermosensibles dans les unités de soins » était disponible au niveau du
systéme documentaire de I'établissement et au niveau des trois réfrigérateurs
et du congélateur (100% ; n=4/4).
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e) Médicaments & Haut Risque

-5 la liste des médicaments a risques?; 18%

57. Les médicaments a risque ont un stockage qui permet facilement leur repérage,avec des
précautions particuligres concernant leur rangement et leur étiguetage; 89%

58. Connaissez-vous les régles de stockage propres aux médicaments a risques?; 82%

| | | [ | |
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Figure 20. Taux de conformité des critéres S6, S7 et S8

Le critere impératif HAS 2.3-06 du manuel de certification stipule que les équipes
doivent maitriser I'utilisation des médicaments a risque. Celles-ci doivent disposer de
la liste des MHR utilisés dans leur service et connaitre les regles de stockage

associees.

Sur 17 participants, seuls 3 soit 18% ont identifié les molécules a haut risque :
méthotrexate et enoxaparine sodique (S6). Ce faible résultat s’explique en partie
par la composition de la liste des MAR de notre établissement qui n’est pas adaptée
aux spécificités du bloc mais convient uniguement aux services conventionnels de
médecine adulte. D’ailleurs, le propofol et le chlorure de suxaméthonium, utilisés
freguemment au bloc, étaient considérés a risque pour respectivement 9 (53%) et 13
(76%) professionnels. Il paraissait donc primordial d’établir une liste personnalisée
pour s’aligner avec les pratiques locales et permettre I'appropriation de celle-ci par les
équipes. Une réflexion a donc été menée de concert avec les professionnels du bloc
afin de réaliser un état des lieux des produits les plus a risque selon leurs pratiques et
les différents retours d’expérience, en considérant les recommandations de la HAS et
de la littérature. La liste, disponible en annexe 3, comprend :
- Les agonistes adrénergiques: adrénaline, noradrénaline, éphédrine,
dobutamine
- Les anesthésiques généraux intraveineux et locaux : propofol, etomidate,
thiopental, bupivacaine, ropivacaine, mépivacaine, lidocaine
- Les curares : atracurium, cisatracurium, suxameéthonium, rocuronium

- Sulprostone et ocytocine : utilisées au bloc obstétrical



Les régles de stockage des MHR sont connues par 82% (n=14/17) (S8) des
répondants et le logo était présent physiquement dans 89% des cas (S7)
(n=26/29) (Figure 20).

f) Communication

S2. Votre bloc recoit-il autant que nécessaire des informations sur les évolutions des
médicaments de la dotation, en particulier lors des changements de marchés ou de
référencement ?, 53%

| | | |
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Figure 21. Taux de conformité du critére S2
Un peu plus de la moitié des professionnels (53%, n=10/19) jugeaient recevoir
les informations nécessaires lors des évolutions des médicaments de leur
dotation (S2) (Figure 21). La communication de la PUI vers le bloc des tensions
d’approvisionnement semblait perfectible. Pour pallier cette problématique, la
procédure de gestion des ruptures a été actualisée par I'équipe de pharmacie en
incluant un modéle type de note d’information (Annexe 4). Cette derniére précisait le
médicament en rupture, le médicament de substitution, les différences entre les deux
produits ainsi que le délai prévisionnel de rupture. Le mode de communication choisi
était le mail avec une liste de diffusion spécifique au bloc afin que chaque professionnel

puisse bénéficier des informations.
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1. Préparation des médicaments

1) Critéres acquis (taux de conformité 290%)

0% 10% 20% 30% 40% S0% 60% 70% 80% 90% 100%

Figure 22. Taux de conformité des criteres P3, P4 et P8

Concernant la préparation des médicaments, 3 criteres affichaient un taux de
conformité de 100% (n=15/15) et sont indiqués dans la Figure 22.

2) Ecarts observés (taux de conformité < 90%) et plan d’action

a) Protocolisation et procédures

P1. Le service a défini une procédure de préparation de plateau commune a toutes les
salles, connue et appliquée; BO%

protocole thérapeutique standardisé de préparation, de dilution des
s modes d'administration formalisé et mis & disposition dans toutes les salles ol

plateaux d'anesthésie (salle de bloc, 55P1)?; 18%
| | | | | | | | |

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 0% 80% 90% 100%

Figure 23. Taux de conformité des critéres P1 et P2

La présence de procédure de préparation communes a toutes les salles (P1) a
été constatée dans 80% (n=12/15) des cas. Le bloc obstétrical ne disposait d’aucune
procédure concernant la préparation. Des fiches d’aide comprenant les molécules
frequemment utilisées comme le sulprostone ou l'ocytocine ont donc été créeés
(Annexe 5). De plus, les procédures déja existantes ont été révisées puis indexées au
niveau de notre systéme qualité afin qu’elles bénéficient a l'intégralité du personnel. I
existait, en revanche, peu de standardisation au niveau des protocoles de
préparation des plateaux d’anesthésie (P2) (18% ; n= 3/17) (Figure 23). Ce dernier



devrait étre disponible dans toutes les salles ou sont préparées les plateaux, toutefois,
le type d'intervention différe selon les salles, rendant complexe I’harmonisation d’'un

protocole.

b) Hyqgiéne

P9. La préparation des médicaments injectables (reconstitution, dilution) est faite dans la zone
prévue a cet effet et dans le respect des régles d’hygiene; 61%

| ‘ J
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figure 24. Taux de conformité du critére P9

- Le critére relevant de la préparation des médicaments injectables dans
une zone prévue et dans le respect des regles d’hygiéne (P9) était atteint
dans 61% des cas (n=14/23) (Figure 24). En effet, 'absence de zone de
préparation pour les IADEs et MAR du bloc obstétrical avait déja été identifiée
lors de I'’évaluation du critére S11, conduisant a I'achat de nouveaux chariots et
donc, de nouveaux plateaux de préparation. Le lavage des mains et le
nettoyage de la zone de travail avant préparation n’ont été observés que dans
2 cas sur 8 soit un taux de conformité de 25%. Des actions de sensibilisation,

en collaboration avec I'’équipe opérationnelle d’hygiéne ont été planifiées.

c) Préparation anticipée

P5. La préparation des médicaments injectables (reconstitution, dilution) est faite
au plus prés du moment d'administration; 33%

P6. Une ampoule d'une spécialité ou d'un médicament sert & préparer une seule et méme
préparation pour un seul patient; 40%

[ [ [ | |
0% 10% 20% 30% A40% 50% 60% 0% 800 0% 100%

Figure 25. Taux de conformité des critéres P5 et P6

Selon les recommandations du Centres de Coordination de la Lutte contre Les
Infections Nosocomiales (CCLIN) Sud-Ouest (24), il est indiqué que la

préparation de médicaments doit étre extemporanée, toutefois, un délai de
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trente minutes entre la préparation du médicament et son administration peut
étre toléré. Ce critere était respecté dans seulement 33% des cas (n=5/15) (P5)
car certains médicaments étaient préparés a l’avance. De plus, dans 60%
(n=9/15) des observations, ces préparations étaient utilisées pour plusieurs
patients (P6) (Figure 25).

Les spécialités suivantes étaient concernées :

- Noradrénaline fortement diluée, aussi appelée «baby noradrénaline »,
indiquée dans I'’hypotension artérielle péri-opératoire : cette molécule se
présente sous la forme d’ampoule de 8mg/4mL. Pour obtenir la concentration
souhaitée de 16 pg/mL, une dilution de 1 ampoule (8 mg) dans une poche de
glucose 5% de 500 mL est nécessaire. Une fois reconstituée, cette poche
pouvait étre prélevée par plusieurs IADEs durant la journée malgré la stabilité
limitée a 12 heures. Dans l'attente de la mise sur le marché d’une spécialité
préte a I'emploi, il avait été convenu dans un premier temps de ne réaliser
gu’une poche par salle. En juillet 2024, CRONOMIR™ solution dosée a 10
ug/ml, a été référencée afin de limiter d’une part, les erreurs liées a la dilution
et d’autre part, 'usage « multi patients » ainsi que les risques de contamination

croisée liés a cette pratique. De plus, la stabilité est de 24 heures.

- Sufentanil en ampoule de 50 pg/10 mL : dans le cadre d’interventions de
courte durée, plusieurs seringues étaient préparées a partir d’'une seule
ampoule. Bien que cette pratique doive encore étre optimisée, les parties se
sont accordées sur la préparation de deux seringues pour traiter deux patients
consécutifs, a condition que celles-ci soient clairement identifiées et
physiquement séparées. Effectivement, le respect strict de I'utilisation d'une
ampoule par patient entrainerait le gaspillage de la moitié de chaque ampoule,

nécessitant ainsi un doublement de la dotation en sufentanil pour les IADESs.



- Lidocaine 100 mg/10 mL : lors d’une rupture, ce produit a été remplacé
transitoirement par la lidocaine 200 mg/20 mL. La concentration était la méme
mais le volume était doublé. Malgré I'envoi d’'une note d’information, les IADESs
utilisaient une ampoule pour réaliser deux préparations. Cette non-conformité
s’est réglée spontanément lors de la remise a disposition par le fournisseur de
la spécialité initiale.

P10. Les seringues nécessitant d’étre préparées a I’avance sont obturées par un bouchon

étanche et rangées dans les plateaux selon un plan prédéfini commun a la structure , 0%
| ‘
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Figure 26. Taux de conformité du critere P10

Toujours selon les préconisations 2016 de la SFAR et de la SFPC, toute seringue
préparée en avance devrait étre obturée par un bouchon étanche et rangée selon
un plan défini (P10). Cette pratique n’était pas réalisée au GHSC (0% ; n=0/15)
(Figure 26). En réalité, les équipes recapuchonnaient l'aiguille ayant servi au
prélevement du médicament, au risque de se piquer. Aucune action n’a pu étre menée
a ce jour car cette mesure est incomprise des professionnels notamment d’'un point de

vue économique et environnemental.

P7. L'équipe limite la préparation anticipée de seringues pré-remplies aux médicaments
d'urgence ou un recours préférentiels a des seringues pré-remplies industriellement (ex
: atropine, éphédrine ou phényléphrine), 60%

I | | |
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%
Figure 27. Taux de conformité du critere P7

Néanmoins, les préparations anticipées étaient limitées du fait du référencement
de seringues pré-remplies pour certaines spécialités d’urgence (P7)(60% ; n=
3/5) (Figure 27). Au GHSC, cela concerne les produits suivants : le chlorure de
suxameéthonium, I’éphédrine, I'atropine et le propofol 20 mg/mL. Comme indiqué en
introduction, les équipes du bloc obstétrical préparaient en avance des seringues de
propofol 2% en prévision de la prise en charge d’une césarienne code rouge.

L’introduction des seringues prétes a I'emploi en remplacement des flacons devrait
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permettre d’éviter I'anticipation de ces préparations et ainsi, réduire le gaspillage de

seringues non utilisées et jetées en fin de journée.

d) Identification

o Voies d’administration

P12. Identification des voies d'administration :
Des étiquettes de couleur avec une bordure spécifique permettent d’identifier la voie
d’administration, 50%

| ! ‘ |
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figure 28. Taux de conformité du critére P12

Le critére relatif a I'étiquetage des voies d’administration atteignait un niveau de
conformité de 50% (P12) (n=3/6) (Figure 28). Les voies intrarachidiennes et
péridurales étaient toujours correctement identifites a linverse de la voie

intraveineuse qui est considérée comme la voie par défaut.

o Seringues et poches

P11. Identification des flacons et poches de préparation :
Les informations présentes sur I'étiquette de préparation des médicaments sont-elles standardisées et

conforme a la norme 150 26825:2020; 52%

P13. Identification des seringues :
Les etiquettes réepondent a la norme internationale 1S026825:2020; 50%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% T0% 80% 0% 100%

Figure 29. Taux de conformité des critéres P11 et P13

La conformité des étiquettes présentes sur les seringues (P13) et sur les poches
(P11) de médicaments préparés était évaluée respectivement a 50% (n=13/26) et

52% (n=25/48) (Figure 29).

Parmi 13 plateaux d’anesthésie observés, la DCI de la spécialité ou la concentration

de la préparation n’était pas indiquée sur la seringue dans la moitié des cas. En



VI,

pratique, les équipes n’étiquetaient pas les seringues de propofol car reconnaissable
par sa couleur blanchatre. Les professionnels semblaient négliger les erreurs
possibles liées a I'existence de deux concentrations distinctes disponibles (10 mg/mL
et 20 mg/mL) ou la confusion éventuelle avec I'étomidate d’aspect laiteux. Ces points
ont justifié la sensibilisation du personnel au bon étiquetage des seringues avec un
rappel de la norme ISO correspondante, ainsi que le référencement de seringues pré-

remplies de propofol 20 mg/mL.

Concernant l'identification des poches (n=6), la présence des informations suivantes
a été verifiee sur I'étiquette : la DCI, la nature du solvant et la concentration (n=5/6), la
date et I'heure de préparation (n=3/6), la voie d’administration et I'identité du patient
(n=1/6). Cette derniére information était peu retrouvée car les professionnels
considéraient le risque de confusion comme faible du fait qu’il n’y ait qu’un seul patient
par salle. La date et I'heure de pose n’étaient, quant a elles, jamais présentes (n=0/6).
Des étiquettes pré-remplies comprenant les informations sus-citées ont été élaborées
spécifiquement pour les poches de noradrénaline (utilisées avant le référencement de

CRONOMIR™) et les poches préparées pour les péridurales.

Administration des médicaments

1) Critéres acquis (taux de conformité 290%)

Concernant 'administration des médicaments, sur les deux critéres étudiés, aucun

n’était considéré comme acquis.

2) Ecarts observés (taux de conformité <90%) et plan d’action

a) Double contréle

Al. A défaut de lecteur de code barre, notamment pour les médicaments a risque, il est
recommandé de pratiguer si possible la double lecture a voix haute avant injection : montrer et
faire lire I'étiquette par une deuxiéme personne pour validation avant injection. ; 53%

0% 10% 20% 30% 40% 50% B60% 70% B0% 90% 1008

Figure 30. Taux de conformité du critére Al
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Avant I'injection d’un médicament, la double lecture a voix haute était observée
dans 53% des cas (n=9/17) (A1) (Figure 30). Cette pratique était réalisée pour 9
médicaments sur 14 (64%) en obstétrique, notamment lors de I'administration par voie
péridurale mais n’a jamais été observée au bloc opératoire (n=0/3). Les équipes ont
été sensibilisées a I'importance du double contréle du médicament, en particulier pour
les MHR, avant administration. Quelques difficultés ont été cependant rapportées
comme la disponibilité insuffisante du médecin anesthésiste qui peut étre responsable

de plusieurs salles au méme moment.

b) Gestion des risques

A2. Les modalités de déclarations des effets indésirables et des erreurs médicamenteuses dont les
évenements indésirables graves aux autorités compétentes sont-elles connues des professionnels ? ; 73%

| | |
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Figure 31. Taux de conformité du critere A2

L’organisation mise en place au sein de I'établissement doit permettre la déclaration
des évenements indésirables associés aux soins dont les erreurs médicamenteuses.
Environ 71% (n=12/17) des participants ont répondu connaitre les modalités de
déclaration de ces événements via une fiche d’événement indésirable, aussi, 76%
(n=13/17) estiment savoir déclarer les effets indésirables des médicaments via le
correspondant local de pharmacovigilance. Le critere A2 rassemblant ces deux
pans a atteint un taux de conformité de 73% (n=25/34) (Figure 31). Un rappel des
procédures de déclaration des effets indésirables et des erreurs médicamenteuses

sera réalisé prochainement au sein de I'établissement.



Discussion

. Messages principaux de I’étude

La prévention des erreurs médicamenteuses représente un enjeu crucial et une priorité
de santé publique. Au bloc opératoire, cet enjeu prend une dimension particuliere en
raison de la complexité de cet environnement. Dans notre étude, I'évaluation des
pratiques a confirmé les points déja maitrisés lors de la certification de 2022 mais a
€galement révélé des écarts au niveau de trois étapes du circuit du médicament : le
stockage, la préparation et I'administration. L’élaboration et la mise en ceuvre d’un plan
d’action adapté a notre centre a été possible par I'association et I'investissement des
différents professionnels de santé du bloc et de la pharmacie, réunis autour d’'un méme
objectif, celui de sécuriser la prise en charge des patients. Le champ des stratégies de
sécurisation menées durant ce travail est vaste, de la création de documents qualité,
en passant par le référencement de seringues prétes a I'emploi, jusqu’a la formation

des équipes aux médicaments a risque.

[I. Mise en place de mesures de sécurisation

1) Standardisation des pratiques

La standardisation des pratiques au bloc opératoire est déterminante pour la qualité et
la sécurité des soins procurés aux patients. L'utilisation d’outils établis comme la
check-list « sécurité du patient au bloc opératoire » publiée par la HAS (25) permet de
réduire significativement les événements indésirables associés aux soins (26). Cette
réduction repose également sur un systéme qualité qui se doit d’étre robuste dans un
établissement de santé tel que le GHSC. Durant cette étude, une série de protocoles

et de procédures ont été uniformisés et adaptés aux spécificités locales.

En obstétrique par exemple, les équipes ont bénéficié d’un livret rappelant les étapes
de reconstitution des molécules fréquemment utilisées. En effet, 'absence de
standardisation peut engendrer des pratiques hétérogénes comme a la maternité de
'hépital Saint-Maurice, ou des disparités étaient observées lors des mélanges
éphédrine-phényléphrine (27). La procédure concernant la gestion des produits

périmés a également été révisée bien que le contréle mensuel des dates de
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péremption ait été effectif dans 83% des cas (critere S5). Cette vérification est d’autant
plus importante pour les produits utilisés dans un contexte d’urgence vitale tel que le
dantroléne pour I'’hyperthermie maligne. Récemment, une étude réalisée au CHU de
Poitiers (27) a montré que plus de deux tiers de leurs chariots présentaient des

ampoules périmées.

De méme, la standardisation des pratiques ne peut se faire qu’en ayant un systéme
de rangement clair et commun a I'ensemble des chariots (critere S11). Pour 78% des
professionnels interrogés, les actions menées lors de la précédente certification
(réorganisation de l'agencement des chariots; liste répertoriant leur contenu)
semblaient étre efficaces puisqu’ils ont répondu positivement a ce critére. Concernant
la préparation des plateaux d’anesthésie, la standardisation semblait plus compliquée
a atteindre. Le faible taux de conformité (critere P2 ; 18%) de I'étude était comparable
a celui obtenu par les quatorze hdpitaux implantés en Bretagne, audités sur le méme
critere (23%) (29). Cela peut s’expliquer par la diversité des interventions chirurgicales,
avec pour chacune d’entre elles, des besoins spécifiques en matiére d’anesthésie.
L’effort doit étre poursuivi car selon les auteurs A. Merry et al., I'utilisation de plateaux
standardisés associés aux mesures de sécurisation décrites dans les parties
suivantes, permettrait de réduire le taux d’erreurs médicamenteuses pour 100

administrations a 9,1 contre 11,6 en I'absence de ces mesures (30).

2) Points de contrdle et mesures barrieres

a) Stockage des médicaments

La sécurisation du stockage des produits d’anesthésie est essentielle au niveau de
lensemble du circuit du médicament, allant du transport depuis la PUI jusqu’a

I'administration au sein du bloc.

Le transport doit garantir la sécurité par un systeme de fermeture approprié (chariots
ou containers identifiés et scellés) et le respect des conditions de conservation des
médicaments (sac isotherme) (critere S1). Ces regles étaient insatisfaites dans 41%
des cas au GHSC et concernaient uniquement l'identification et/ou le scellage des

caisses de transport. Pour pallier ce type d'erreur, les préparateurs ont été



resensibilisés sur cette thématique et des quick audits seront réalisés régulierement
en y intégrant entre autres, le processus de dispensation.

Une fois transportés jusqu’au bloc, les médicaments sont stockés dans une armoire
centrale et un frigo, permettant ensuite d’alimenter le contenu des chariots de salle. La
sécurisation de I'accés a ces lieux de stockage était observée dans 48% des cas au
GHSC (critere S9) contre 60% dans I'audit inter-établissements des OMéDITs de
Bretagne et de Normandie (29). L'achat de nouveaux chariots avec des tiroirs
verrouillables est a prévoir, cependant, sécuriser d’autres lieux comme I'armoire et le
frigo semble plus délicat. L'implémentation d’'un systéme d’accés par badge, code ou
par clé pourrait ralentir 'accés en situation d’'urgence, ou la rapidité d’obtention des
médicaments est vitale. De plus, gérer ces acces dans un environnement a fort

turnover peut s‘averer complexe.

En ce qui concerne la gestion des produits thermosensibles, plusieurs anomalies ont
été observées au niveau des enceintes réfrigérées (critere S12). En effet, une seule
enceinte sur quatre disposait d’un dispositif d’alarme permettant de signaler les
excursions de température éventuelles, conformément aux recommandations de
I'ordre des pharmaciens (31). Le contréle quotidien des températures et la tracabilité
étaient réalisés dans 75% des cas au GHSC, un taux proche de celui obtenu lors d’un
audit mené au CHU de Caen (78%) (32). Face a ce constat, les OMéDITs (29)
proposent divers outils, notamment un module de e-learning abordant, en particulier,
la conduite a tenir en cas d’excursion de températures. Dans notre étude, la procédure
associée a cet item était présente physiquement au niveau des frigos et de facon

dématérialisée sur l'intranet de notre établissement.

Tout comme les médicaments thermosensibles, les stupéfiants nécessitent des
mesures de sécurité renforcées. Une étude sur le suivi des flux des stupéfiants au BO
du CHU Vaudois (33) a révélé que leur stockage était une étape a risque car ce dernier
doit étre spécifique, dans un lieu séparé et fermé a clé. Plusieurs points critigues ont
été soulevés dans ce centre : la clé du coffre était suspendue dans la salle, des
ampoules étaient parfois retrouvées dans les poches des IADEs et certains produits
étaient mis en attente dans un frigo non sécurisé avant I'administration. Dans cette
méme étude, 79% des IADEs se disent satisfaits des modalités de gestion des

stupéfiants contre 94% au GHSC (critere S13). Pour rappel, dans notre BO, chaque
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IADE dispose de sa propre dotation dans un coffre a clef qu’il alimente en fonction des
interventions qu’il prend en charge. Ce fonctionnement permet de responsabiliser le

personnel quant a la bonne tracabilité de ces produits a risque.

b) Etiquetage

Un étiquetage efficace contribue a la prévention des erreurs médicamenteuses. Les
étiquettes doivent étre claires et précises pour permettre une vérification rapide et
facile des informations essentielles telles que la DCI et le dosage des médicaments.
Au bloc du GHSC, environ 76 % des lieux de stockage (armoires et chariots)
contenaient au moins un casier non étiqueté (critere S3), toutefois, 69 % des
médicaments rangés étaient conformes a I'étiquette présente sur le casier (critere S4).
Ces mémes critéres ont été évalués lors d’un état des lieux au niveau de trois hopitaux

parisiens (34) et ont obtenu respectivement 65% pour ces deux items.

En améliorant la lisibilité et la clarté de I'étiquetage, le risque de confusion entre des
médicaments aux noms similaires (sound-alike) ou aux apparences comparable (look-
alike) est également réduit (critére S10). A défaut, il est recommandé de procéder a
une séparation physique de ces derniers, en particulier lorsqu'il s'agit de petits
conditionnements comme les ampoules. Face a ce contexte, TANSM a mis a jour les
recommandations a destination des fournisseurs, visant a améliorer |'étiquetage des
conditionnements de faibles volumes des médicaments utilisés en anesthésie (35). Un
systéme de codification couleur et une discrimination par des caractéres d’accroche
ont été déterminés pour certaines molécules, comme suit : ADREnaline, ATROPIne et
EPHEDrine. Ces mesures barrieres sont essentielles puisque 83% des erreurs
médicamenteuses en anesthésie seraient dues a une similitude de conditionnement
(36). Dans notre étude, trois spécialités (droperidol, dexaméthasone et ondansétron)

ont été séparées au niveau des chariots de salle.

Cette confusion existe également avec des produits qui, une fois déconditionnés
pendant l'intervention chirurgicale, présente un aspect identique (transparent) et sont
placés dans des cupules. Cela concerne les antiseptiques, les anesthésiques
injectables et le sérum physiologique. Le GHSC a suivi les recommandations de la
HAS (37) et dispose d’'un antiseptique coloré ainsi que de cupules de tailles et de

couleurs différentes, obtenant ainsi un taux de conformité de 100% pour le critéere P4.



Ces recommandations font suite a I'administration par erreur d’'un antiseptique lors
d’'une péridurale provoquant une tétraplégie définitive et le décés de la patiente trois

ans plus tard (38).

Cet événement tragique prouve qu'il est indispensable d’identifier les préparations
(poches et seringues) d’anesthésie, selon un format standardisé conforme a la norme
internationale ISO 26825:2020. En 2007, une enquéte nationale sur le marquage des
seringues d'anesthésie en France (39) a révélé que 45% des 722 centres participants
utilisaient des étiquettes de couleur pré-imprimées avec le nom commercial de la
molécule, plutét que la DCI. De plus, seulement 8% inscrivaient la concentration sur
I'étiquette. L’identification des préparations s’est améliorée depuis 2007 comme en
témoignent les résultats de 'audit croisé de 'OMéDIT de Bretagne et de Normandie
(29) qui rapportent un taux de conformité de 40% pour les poches et de 80% pour les
seringues. De méme, le GHSC a obtenu des taux de 52% et 50% pour les criteres P11
et P13.

Ces taux devraient augmenter a l'avenir, en particulier pour les seringues, car les
pharmaciens du GHSC privilégient, dans la mesure du possible, l'utilisation de
seringues prétes a I'’emploi et pré-étiquetées selon la norme en vigueur (critere P7).
Outre I'étiquetage, celles-ci possédent de nombreux avantages comme la réduction
du risque d'erreurs lors des étapes de préparation et d’administration, la diminution de
la contamination croisée et la réduction des déchets. Plusieurs seringues pré-remplies
ont été référencées au cours de I'étude : le chlorure de suxaméthonium, I’éphédrine,

I’atropine et le propofol 20 mg/mL.

L’identification ne se limite pas aux médicaments, mais inclut également les voies
d’administration (critere P12). Les erreurs de voie d’administration entre les lignes
péridurales et intraveineuses sont largement décrites dans la littérature (40) et
représenteraient environ 14 % des erreurs médicamenteuses (37). La SFAR et la
SFPC préconisent d’utiliser des étiquettes de couleur avec bordure spécifique : bleue
pour la voie intraveineuse et jaune pour la voie neuraxiale. En pratique, la voie
intraveineuse n’est jamais identifiée au bloc opératoire car celle-ci est considérée
comme la voie par défaut. Cependant, d’autres moyens de prévention existent, comme

la regle des 5B décrite ci-dessous.
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c) Double vérification

S’agissant de 'administration des médicaments injectables au bloc, la HAS exige une
double vérification, autrement dit, une lecture a voix haute du produit & injecter par
deux acteurs différents (critere Al). En régle générale, il s’agit d’un infirmier et d’un
médecin anesthésiste qui vérifient de maniére indépendante I'application de la regle
des 5B : le bon médicament, au bon patient, a la bonne dose, par la bonne voie
d'administration et au bon moment. Cette double vérification est d’autant plus
importante pour les Médicaments & Haut Risque qui comportent un risque élevé de
causer des préjudices graves aux patients en cas d’erreur. Celle-ci était absente dans
47% au GHSC et jusqu’a 67% pour les établissements audités par les OMéDITs de
Bretagne et de Normandie (29).

3) Formation et sensibilisation

a) Formation aux Médicaments a Haut Risque (MHR)

La maitrise de l'utilisation des MHR a chaque étape du circuit par les équipes
soignantes est un critere impératif de la certification. Dans notre étude, peu de
professionnels (18%) ont correctement identifié les MHR de la liste institutionnelle
(critere S6). Cette liste, commune a tous les services de |'établissement, n'était pas
adaptée aux speécificités du bloc opératoire. En réponse, le GHSC a suivi les
recommandations de la HAS, qui préconise d’établir une liste par unité de soins ou par
pdle d’activité (6). A ce jour, peu de centres ont entrepris cette démarche. La littérature
mentionne deux exemples : le CHU de Nice (41) et le Centre Hospitalier d’ Armentiéres
(42). Une liste spécifique au bloc, disponible en annexe 3, a été élaborée par le groupe
de travail en considérant plusieurs parametres tels que le niveau de maitrise, la
fréquence d’utilisation, les observations des experts-visiteurs ou encore les retours

d’expérience.

Afin de favoriser I'appropriation de cette nouvelle liste, une formation ludique sous
forme de puzzle, appelée PUlzzle », a destination des anesthésistes, IADES et cadres
du bloc, a été créé par I'’équipe de pharmacie (Annexe 6). Le plateau de jeu comprenait

Six cartes « questions », dont une carte reprenant les informations générales sur les



MHR, et cinq autres concernant chaque classe de MHR d’anesthésie. Le puzzle était
constitué de six pieces que les participants devaient placer sur le plateau apres avoir
donné les bonnes réponses. En tout, la formation durait entre 20 et 30 minutes.

Les ANESTHESIQUES (locaux
et généraux) Les ANESTHESIQUES (locaux et
généraux)
% La ROPIVACAINE peut &tre injectée par e

Contre indication ABSOLUE de I'utilisation d’un anesthésiant

voie intraveineuse : VRAI ou FAUX ? . . : =
local en intraveineux (exception de la Lidocaine) @

<+ = NEVER EVENTS
«+ Risque de confusion car médicaments SOUND-alike et

LOOK-alike
“Il est indispensable de réaliser un Les anesthésiques centraux
étiquetage des seringues de propofol : ) as duPropofol
VRAI ou FAUX ? ane s et e

+» Référencement de seringue pré-remplie du dosage 2%

Figure 32. Exemple de carte question et de piéce du PUlzzle

Cet outil ludo-pédagogique comportait trois objectifs principaux : informer les
professionnels du BO aux risques spécifiques induits par les MHR, diffuser les
recommandations de bon usage et de bonnes pratiques et entretenir les liens entre la
pharmacie et le bloc. Les formations ont débuté en aodt et devraient se poursuivre

jusqu’en septembre 2024.

b) Sensibilisation aux écarts observés

Le pharmacien est responsable de chaque étape du circuit que parcourt le
médicament et il lui revient de sensibiliser les soignants a cette thématique. Outre la
formation sur les MHR, diverses campagnes de sensibilisation ont été menées durant
cette étude :

- Regles d’hygiéne (critere P9) : selon le CCLIN Sud-Est, le taux d’observance de
I’hygiéne des mains a I'hépital varie de 20 a 80% selon les pays et les spécialités
(43). Au bloc du GHSC, ce taux était de 25% avec seulement 2 lavages de mains
observeés sur 8.

- Bonnes pratiques de préparation (criteres P5 et P6) : les recommandations de la
SFAR ont été rappelées aux équipes comme suit : « 1 préparation = 1 patient »,
« les préparations ne doivent pas étre préparées a l'avance, exceptées les

thérapeutiques d’'urgence ». Certaines de ces préconisations sont incomprises des
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professionnels car elles sont peu économiques et ne tiennent pas compte de
I'aspect environnemental. Pour les mémes raisons, la mise en place d’'un bouchon
obturateur pour les seringues préparées n’est pas réalisée au GHSC (critere P10).
Ces trois critéres ont obtenu des taux de conformité faibles dans I'ensemble des
centres audités et des discussions sont prévues entre les OMéDITS et la SFAR

afin de réajuster certaines recommandations peu réalisables en pratique.

4) Communication

a) Communication intra et inter-bloc

Une communication efficace est essentielle pour garantir une gestion fluide et
sécurisée des médicaments. Qu’elle soit verbale ou non, une bonne communication
entre les acteurs du bloc aide a prévenir les erreurs médicamenteuses et s’appuie sur
des outils fiables tels que la check-list ou encore la double vérification avant
I'administration de MHR. A Grenoble, une étude récente (44) portant sur la qualité de
la communication lors de 131 interventions a révélé que celle-ci était non conforme

dans 42% des cas, entrainant un événement indésirable dans 5% des situations.

Les interruptions de taches constituent également un danger potentiel pour la sécurité
du patient. Les sources d’interruptions sont majoritairement humaines avec deux
raisons principales : la demande d’information ou une interaction sociale (45). Lors de
nos observations, aucune interruption de taches n’a été relevée (critere P3). Certains
centres ont mis en place des gilets « Ne pas déranger » permettant de distinguer les
infirmiers ne devant pas étre interrompus dans leur activité. Comme le préconise la
HAS (46), cette mesure doit s’adjoindre a d’autres moyens : affichage, gestion du

téléphone, campagne d'affichage et d'information.

Aussi, la communication avec la PUI est tout aussi essentielle car elle permet d’assurer
la disponibilité des médicaments et le bon usage de ces derniers. Dans notre étude,
seuls 53% des professionnels interrogés jugeaient recevoir autant que nécessaire les
informations de la part de la pharmacie lors des évolutions des dotations de
médicaments (critere S2). Eu égard de ces résultats, il paraissait indispensable de
formaliser une note d’information claire et précise a destination des du bloc,

notamment en cas de rupture de stock. En effet, les spécialités proposées en



remplacement n’ont pas toujours les mémes caractéristiques et ces différences
doivent étre particulierement soulignées au moment de la substitution. Dans notre
établissement, la rupture transitoire de la lidocaine avait engendré un écart de pratique

avec l'utilisation d’une seule ampoule pour deux patients.

b) Gestion des erreurs et déclaration

Dans un établissement de santé, la gestion des erreurs médicamenteuses et leur
déclaration est cruciale pour améliorer de fagon continue la qualité des soins. Le critére
A2 de notre travail évalue la maitrise de ces aspects par les professionnels du bloc
opératoire a 71%. Ces résultats ne tiennent pas compte du taux de déclaration par
rapport aux évenements indésirables reellement survenus, or, il est connu que ces
derniers sont sous-déclarés. D’ailleurs, un article du journal Anesthésie & Réanimation
(47) déclare que, sur 19 573 actes réaliseés sous anesthésie générale, le taux

d’événements déclarés est de seulement 1%.

A linstar des erreurs médicamenteuses, les professionnels de santé doivent
egalement déclarer tout effet indésirable suspecté d’étre d0 a un médicament, au
centre de pharmacovigilance dont ils dépendent. Au bloc du GHSC, 76% des
soignants interrogés estiment connaitre les modalités de déclaration contre 77% pour
les professionnels audités en Bretagne (29). La encore, il existe une sous-déclaration
comme le souligne un article paru dans Santé Publique (48). Les auteurs expliquent
les raisons de cette sous-déclaration : l'indifférence c’est-a-dire la conviction que les
effets indésirables graves sont déja bien documentés, la conviction qu’il est presque
impossible de déterminer si un médicament est responsable d’un effet indésirable, la

méfiance par rapport a ce systeme de surveillance et enfin, le manque de temps.

Les réunions organisées par le Comité de Retour d’Expérience (CREX) pour discuter
des erreurs signalées et des mesures correctives, permettent de sensibiliser les
soignants a cette thématique et de promouvoir la culture de sécurité au sein de notre

établissement.
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[1l. Forces et limites

1) Forces
Cette étude présente plusieurs atouts. En premier lieu, I'intégration de professionnels
issus de disciplines variées confére une approche holistique a ce travail. Cette
diversité de perspectives permet d'aborder la thématique de la sécurisation du circuit
du médicament sous différents angles, enrichissant ainsi les analyses et les solutions
proposées. Etre sur le terrain a permis d’obtenir une image concréte de I'organisation
locale du bloc et de développer des actions durables et adaptées, répondant de prés

problématiques identifiées.

Une telle approche interdisciplinaire permet aussi de renforcer la communication entre
les équipes et favorise I'adhésion des professionnels aux mesures de sécurisation
mises en place. En intégrant le plan d’action a la politique de gestion des risques de
notre établissement, ce travail a engagé le bloc opératoire dans une démarche
d’amélioration continue, ou chaque professionnel se sent responsable et impliqué

dans la prévention des erreurs médicamenteuses.

Les résultats de cette étude ne profitent pas uniquement au GHSC mais peuvent
également bénéficier a d'autres centres de la région disposant d'un bloc opératoire, en
particulier dans le cadre du Groupement Hospitalier de Territoire (GHT). La
mutualisation des connaissances et des outils innovants développés lors de ce projet
permettra d'optimiser la prise en charge des patients et de garantir une meilleure

sécurité au sein des différents blocs opératoires de la région.

En somme, cette étude se distingue par sa capacité a réunir et mobiliser divers
professionnels autour de la sécurisation du circuit du médicament, a proposer des
solutions innovantes et inclusives, et a offrir des perspectives d'amélioration
applicables a I'échelle régionale. Ces atouts en font un modele précieux pour
I'ensemble des structures hospitalieres désireuses de renforcer la sécurité et la qualité

de leurs pratiques.



2) Limites et difficultés rencontrées

Cette étude présente plusieurs limites. La méthodologie adoptée, bien que rigoureuse,
est critiquable. Les résultats liés aux criteres binaires étaient parfois peu corrélés a la
réalité, notamment pour I'étiquetage des casiers de stockage ou le taux de conformité
était I'un des plus faibles de I'étude. En percevant les résultats négativement, la crainte
majeure pour la pharmacie était la réticence au changement par les équipes du bloc.
Aussi, certains criteres étaient jugés selon le ressenti des professionnels, pouvant
ainsi introduire un biais de subjectivité. Le faible effectif des observations constitue une
autre limite, avec parfois des observations anecdotiques, réduisant la puissance
statistique de I'étude et entrainant la généralisation des résultats obtenus. Enfin, la
collecte de données ainsi que la planification des réunions étaient particulierement
difficiles de par les contraintes organisationnelles et les ressources limitées, tant en
termes de temps que de personnel. Le planning initial a été ajusté au fur et a mesure
de I'étude. Du reste, I'assiduité aux réunions a diminué au fil de 'avancement du projet,

comme en témoigne le registre des présences.

IV. Perspectives

1) Suivi des actions et réévaluation

Afin de pérenniser les améliorations apportées par notre étude, il est important de
suivre les actions mises en place et de procéder a une réévaluation a un an. Cette
réévaluation permettra de mesurer I'impact des changements et de s'assurer que les
pratiques sécurisées sont bien ancrées dans les routines quotidiennes. L’inscription
du plan d'action dans la politique de gestion des risques de notre établissement est un

élément clé pour garantir la continuité des efforts de sécurisation au bloc.

2) Autres stratégies de sécurisation

D’autres champs tels que l'informatisation, pierre angulaire de la sécurisation du circuit
du médicament, devront étre inclus dans une future étude. En effet, l'intégration de
systémes informatiques avancés permettrait de suivre chaque étape du circuit et de
faciliter I'échange d'informations au bloc opératoire, ainsi qu’avec les autres services.
Cela favoriserait la diminution du risque d’erreurs, avec par exemple, la mise en place
d’'une vérification par lecteurs code-barres avant I'administration des médicaments en
salle d’intervention. Néanmoins, la réussite et I'optimisation de I'informatisation dépend

de certains prérequis, parfois manquants. En effet, I'informatisation au bloc opératoire
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est parfois €ludée du fait de 'interfacage avec le Dossier Patient Informatisé (DPI) qui
ne répond pas forcément aux contraintes de la prise en charge de I'anesthésie per-
opératoire. Actuellement, le logiciel utilisé en anesthésie au GHSC est Diane™. En
obstétrique, un travail plus important encore doit étre mené puisque les sage-femmes
prescrivent sur des dossiers papiers, compliquant I'acces aux informations pour les

autres services de I'établissement et posant des problémes de sécurité.

Aussi, la mise en place d’armoires sécurisées représenterait un maillon de sécurité
supplémentaire pour le circuit du médicament au bloc. Un rapport de I'lGAS (49)
parangonne les armoires « traditionnelles » avec les armoires sécurisées. Les
premiéres permettent un acces aisé et rapide aux médicaments mais représentent une
faille de sécurité. Les armoires sécurisées quant a elles, permettent une restriction
d’accés aux médicaments grace a l'identification biométrique de I'utilisateur. Certains
modeéles sont munis de compartiments avec clapets individuels afin de garantir une
sécurité plus importante encore, pour les médicaments a haut risque ou les stupéfiants
par exemple. L’autre avantage de ces armoires, est la tracabilité des administrations,

sous couvert d’étre interfacées de maniére fonctionnelle avec le DPI.

Enfin, intégrer un préparateur au sein du bloc opératoire est une des stratégies de
sécurisation envisagée par la pharmacie. La présence d'un professionnel de la
pharmacie sur place a déja démontré son efficacité, notamment pour la gestion des
dispositifs médicaux et la maitrise des dépenses hospitalieres inhérentes a leur
utilisation (50). L’implantation d’'un préparateur au bloc contribuerait a la gestion fine
des stocks et favoriserait le bon usage des médicaments. Cela permettrait également

de renforcer la relation entre le bloc et la pharmacie.

3) Sécurisation du circuit des dispositifs médicaux

Une autre perspective intéressante consiste a appliquer la méthodologie de ce travalil
aux dispositifs médicaux (DM), en particulier aux Dispositifs Médicaux Implantables
(DMI) spécifiques du bloc opératoire. En effet, le reglement européen 2017/745 (51) a
introduit plusieurs changements significatifs visant a renforcer la sécurité autour des
DM comme l'introduction du systéme d’ldentification Unique des Dispositifs (IUD) et la
tracabilité a chaque étape du circuit. Au GHSC, le futur déploiement de la norme ISO
80369-6, également appelée NRFit™, devrait permettre de prévenir les erreurs de voie

d’administration entre la voie neuraxiale et les autres voies.



Conclusion

La sécurisation du circuit du médicament au bloc opératoire est un enjeu majeur pour
la qualité des soins. Chaque étape du circuit, depuis la prescription jusqu'a
l'administration, comporte des points critiques ou des erreurs peuvent survenir.
Optimiser ce circuit requiert une approche globale combinant I’évaluation rigoureuse
des pratiques et linstauration de mesures, adaptées a la complexité du bloc

opératoire.

Pris comme exemple dans ce travail, I'audit réalisé par les OMéDITs de Bretagne et
de Normandie, offre une vision claire des standards a atteindre en termes de
sécurisation des étapes de stockage, de préparation et d’administration de
meédicaments en anesthésie. Les différentes observations, lors de la certification puis
durant notre étude, ont permis d’objectiver les faiblesses de notre circuit au bloc. Ces
éléments ont fait 'objet d’'une discussion entre les membres du groupe de travail,
composé entre autres, des équipes de pharmacie, du bloc opératoire et du service

qualité.

La collaboration étroite entre chaque corps de métier ; anesthésistes, sage-femmes,
infirmiers, pharmaciens, cadres de santé et qualiticiens, a permis de co-construire des
solutions adaptées aux réalités du terrain. Le champ d’actions de cette EPP est vaste,
de I'achat de seringues pré-remplies, a la formation du personnel aux médicaments a
risque. Cette étude confirme donc le rdle crucial que joue le pharmacien dans

’'accompagnement et 'adhésion des soignants aux bonnes pratiques.

Finalement, cette étude répond au double objectif qui était d’'une part, évaluer les
étapes arisque d’erreurs médicamenteuses ; puis en équipe pluridisciplinaire, élaborer
et mettre en oeuvre un plan d’action visant a seécuriser la prise en charge
médicamenteuse des patients. A l'avenir, et afin de mesurer I'efficacité de ces actions,

une nouvelle enquéte de pratiques sera réalisée.
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Annexes

Annexe 1 : Affiche et carte de visite
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Annexe 2 : Extrait de la procédure de demande d’étiquettes pour le bloc commun

Cemande étiquette PUI Date :
et Eloc commun
Chariot 1 Chaniot 2
Chaniot 3 Chaniot 4
Chariot 5 Chariot 6
Chariot 7 Chariot 8
Armaire Frizo




Annexe 3 : Liste des Médicaments a Haut Risque adaptée au bloc opératoire

MEDICAMENTS A RISQUE

Guide des actions de maitrise

A Risque

- Signale
&l Prescription

®  Administration
& Préparation

He @

® Surveillance
B Stockage

Liste commune

|| Liste bloc opératoire

Chlorure de Potassium IV
Amthdote ! glucose 10%+ gluconate de Calclsm+
nsulines
& Arrdt cardiague - risqus de confusion avex les autres
dlecirolytes
Presaription |a plus compléte possible (dilutionk
Stockage 3 part des autres dlectrolytes + dequetts
bleue hypertanioue
Dilutian abligatoire, concentration maxmals de 4

Vitesse manimale de 1g KClh
Paramétres hiologiques

[

STUPEFIANTS
Slfentacil Sefentsad Marphine v
4 Dépression respiratoire
‘ Pour hex PCA, vitrtfier la programmation aw regard de b
presc rigticn
Rezpecter ks régles de gestion et de stockage de
stupdfiants
ate - Haleues

INSULIMES

& Surdosage = Risque hypoghyodmie

Antidots : Glucagon imgHmL Glusapens !

Glucagon 3m BaG Sl ou Qlscoss 0% 1001
Indicuer clairement le nombre d'unités scuhaibdes

H

.

4 PFour |a préparation des SAF : toujours utiliser une

seringue & irsuling gracuée en U |lamals en g les
seringues i msuline dolyent toujours étre rangées 4
distance die< genrw_e:ubnncullnlnLe:

1 stylo = 1 patient = 1 étiquette patient = date
d'canerture

ANTICOAGULANTS
b Surdosage = risque hémorragiqus

HBPM, HNF
Antidote : Sulfate de protamine

[ Prescriptian en Ulj24h

- Survelllance dis TCA, acthard anthgg, fonctian rénale et
numiération placusttaine

P c Tes gD P
Antidote : Viamine K1 +/- PPSE
W% sunvelllance de FINR

Dagibattin., Mpinaban |, Rivaraxaban
Antidote au DaglAARa.: Sameslenab.

% Sunvelllance fonction rénale, ge et poids du patient

HYPERTOMIQUES
GLAICOSE A0 el ; CALCAIRA CHUORALWE 1 g8 gil,; POTALSLU

EHEOALIE dg/T0mL ; SOOMIM ; CHLORLWE 4 /20 i RAGHESLIM
SHLFATE 1.5 g/} gif,; MASNESILIA CHUSWURE T o/ 10 o, SOOI

AICARSATE 0,42 o 10 pab: SOV BICARBONATE 0,84 o1k g
PHOCYTAN L SEmmeelgg,

& Injection trop raphde
2 Toupaurs diluer dans wre solution pour perfusian

identification spécifigue des solutés hypertonigues par
#tiguette bleve cans armaoire & pharmack: respectant
le code couleur de la mention @ hyperbonique = sur les
solubis

METHOTREXATE
& Bapsyinodnle

- amtidote | Ggligage de calcium [ Yoragae et
hyparhydratation alcaline
H

Priscizer e jour d'adminktration
A 1 prise par semaing + Prise acide follgue 24-a8h aprés
|3 prize de BT

AGOMISTES ADREMERGIQUES
Adrénaiing [Enlnsnboing) - Ephedrine
Maradrénallne (Mastaindabuine
& At cardiague
dentifier les espaces de sbackage pour limiber les
risgues de mélange

AMESTHESIQUES CENTRALX [V
Coaadol (e Etnomidate. Mo, Thivpental
& Armit cardiores piratoine

Antidote poar lo BRI, ERHmaAaEL

AMESTHESIQUES LOCALIX
o o . - .
. e 1 . R
& Arrit cardiague etfou troubles neurologiques en
cas d'adminkstration Intravasculaine
‘ It ficaticn ce ks vole d'administration
Antidate pour b BupBRraos ot 13 BopAREs |
AR 20

CURARES

& Choc anaphylactiquas {likératicn d°histamine)
El Adaptation des doses en fonction du poids, de la
fonction rénale
atdriel de réanimation a dispositian
Fancton QEuimsusculang, monitarés
Antidote : WEasURIMAR
Conservation au réfrigérateur

Suxométhanium
&, Choc anaphylactigue (libération d*histamineg)
Hwnrlh-lrrnln malign < Acministration
BapbialkRRpour tralter
El Adaptation des doses en fonction du poids, de la
fanction nénale
Flatériel de réanimation a dispositian
Fonction
Consereation au réfrigératecr

di

SULPROSTONE
4 At cardiague
W, Perfusion IV exdusivement, pas de balus

- Flatériel de réanimation & dispositian
Contréle respirataire = circulation sanguine

Consereation au réfrigératenr
OCYTOCINE

AHypertonie utérine, soutfrance fetale

{5 Witesze de perfusion contrélée et adaptde 3 b

T pornse whdrine

Surdeillance des conkractions ubdrines ot bruits du
coeur foetal

Conservation au réfrigérateur

73



Annexe 4 : Extrait de la procédure de gestion des ruptures comprenant la note
d’information

Référence
N® de version
Date
Page 7 sur 7
Annexe 2 : Note d'information
GH NOTE D'INFORMATION
Soal Corin XX/XX/XXX

OBJET : TENSION D’APPROVISIONNEMENT

Produit en tension Produit / Commentaires -
d’approvisionnement | [ aboraioire

- Différences entre les 2 produits
- Durée prévisionnelle de la tension ou

Equivalence Produit / date de remise a disposition du produit
proposée Laboratoire en tension :

Mesdames, Messieurs,

Nous tenons a vous informer d'une tension d'approvisionnement concernant le produit [produit,
laboratoire]. Celui-ci est remplacé par [produit, laboratoire] jusqu'a la date prévisionnelle de fin
de rupture, le XG0

Restant a votre disposition pour tous renseignements complémentaires,

Cordialement,
[Nom de |a personne écrivant la note d'information]|

[Nom du pharmacien validant Ia lettre]

Groupe Hospitalier Seclin Carvin



Annexe 5 : Extrait du livret de préparation pour les sage-femmes

Amoxicilline

‘ Poudre pour solution injectable

Posologie : 2g puis 1g toutes las 4h en IV jusqu’a la naissance

| 2g
- Reconstitution dans 40 ml d’"EPPI

‘ - Dilution dans 100ml de NaCl 0.9% (Cmax : 20mg/ml)

- Perfusion IV ou par pompe : 30— 40 minutes

H - Hyperhydratation sur perfusion =2g pour éviter cristallurie
GHSC

Amoxicilline Augmentin (Amoxicilline / Acide Clavulanique)
Poudre pour solution injectable Poudre pour selution pour perfusion
Posologie : 2g puis 1g toutes les 4h en IV jusqu’a la naissance| Posologie : 2g
1g - Reconstitution dans 20ml d"EPPI

- Reconstitution dans 20 ml d'EPPI - Dilution dans 100ml de NaCl 0.9% pour 2000/200mg

- Dilution dans 100ml de NaCl 0.9 % (Cmax : 20mg/ml) - Perfusion IV ou par pompe : 30— 60 minutes

- Perfusion IV ou par pompe : 30 — 40 minutes

- Hyperhydratation sur perfusion >2g pour éviter cristallurie
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Annexe 6 : Formation PUIlzzle sur les MHR au bloc opératoire
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