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Introduction

La HAS répond a une saisine de la Direction générale de l'offre de soins (DGOS) de juin 2009 qui demande
'adaptation au contexte francais d’outils d’autoévaluation et d’amélioration de la sécurité d’administration des
médicaments sur la base des recommandations internationales, du bilan du guichet des erreurs médicamenteuses
de ’ANSM et/ou de pharmacovigilance.

Ce guide a vocation a accompagner le référentiel de management de la qualité et la sécurité de la prise en charge
médicamenteuse de la DGOS.

La prise en charge médicamenteuse est également une priorité pour la Haute Autorité en Santé (HAS), notamment
a travers la certification des établissements de santé ; en effet, les phases de prescription, dispensation et
d’administration sont parmi les 10 critéres faisant I'objet du plus grand nombre de décisions. Par ailleurs, dans le
cadre de la loi Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST), les établissements doivent mettre en ceuvre et
renforcer les démarches d’amélioration de la sécurité des soins au patient en gérant les risques liés a leurs activités
et en mettant en ceuvre des actions.

Pour réaliser ce guide, des institutionnels, des professionnels de santé et des représentants d’'usagers ont été
associés (fédération d’établissements, représentant d’'usagers, ordres, etc.). Aprés avoir réalisé un bilan de
I'existant, des repéres de bonne pratique pour 'administration des médicaments sont proposés, ainsi que quelques
outils.

Le guide a pour objectifs :
e |'élaboration de préconisations spécifiques pour I'administration des médicaments,
e et la mise a disposition pour les professionnels d’outils d’auto-évaluation et de sécurisation.

Ces outils régulierement utilisés a I'étranger sont adaptés au contexte francais.

L’appropriation du guide par les professionnels vise :
e adiminuer le risque d’erreurs médicamenteuses survenant a I'étape d’administration,

e 3 garantir la bonne administration du médicament selon le fil conducteur : « le Bon médicament, a la Bonne
dose, par la Bonne voie d’administration, au Bon moment et au Bon patient ».

Ce guide concerne :

e tous les médicaments, quelles que soient la forme et la voie d’administration, y compris les médicaments a
risque,

e les établissements de santé,
e tous les professionnels concernés par 'administration des médicaments et en particulier les infirmier(ere)s.

Ce guide s’est construit dans une perspective de travail en équipe multi professionnelle et non selon une approche
métier afin de décloisonner la prise en charge médicamenteuse, et ainsi, promouvoir une culture de sécurité
partagée.

Ce guide n’a pas vocation a étre opposable

Il appartient a chaque établissement de santé de s’approprier les différentes
préconisations qui y sont proposées et de les adapter a leur propre organisation.




L'analyse de la littérature nous a conduits a identifier la stratégie générale de maitrise de I'erreur
médicamenteuse :

1.

Comment identifier les problémes ?

décrire I'étape d’administration selon une approche processus ; la description de cette étape constitue un
préalable qui vise a la simplifier et a la standardiser,

identifier le(s) processus, les lieux, les médicaments et les formes d’administration pour lesquels il existe des
spécificités,
identifier les points critiques du processus.

. Comment prévenir ?

proposer des reperes de bonne pratique sur les enjeux identifiés,
proposer des outils de prévention, de détection et de récupération.

. Comment suivre et mesurer ?

mener des audits en comparant les pratiques aux fiches dans la partie 2 du guide, notamment a I'aide du critére
de la V2010,

organiser le dispositif de recueil et d’analyse des évenements indésirables.

La loi Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST) prévoit que les établissements de santé (ES) définissent et
mettent en ceuvre une politique du médicament. Dans ce cadre, le guide est également un outil de management
et s’inscrit dans la démarche d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité (figure 1) de 'ES dans une
démarche globale.

4 )
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Comment utiliser ce guide

» A qui s’adresse ce guide

Ce guide concerne tous les professionnels (administratifs, pharmaciens, prescripteurs, infirmier(ére)s, aides
soignants, coordonnateurs de risque, etc., patient et entourage) impliqués dans la prise en charge
médicamenteuse et souhaitant évaluer les pratiques professionnelles et organisationnelles.

Les établissements d’Hospitalisation a domicile (HAD) sont concernés par 'ensemble des fiches a I'exception de
la fiche anesthésie-réanimation et de celle concernant le stockage dans les unités de soins. Dés lors qu’une
spécificité est notée, le logo est apposé ; de la méme fagon, dés lors qu'un élément est considéré comme

non adapté, le logo est apposé.

» Mode d’emploi

Ce guide est destiné a étre utilisé de préférence en équipe pluriprofessionnelle. Il peut s'utiliser au sein d’'un
établissement, d’un pdle ou d’'un service.

Les modalités d'utilisation de ce guide dépendent du niveau de maturité dans le processus de prise en charge
médicamenteuse de votre structure, et donc de ses objectifs d’amélioration.

Ce guide donne les fondements pour développer dans un service, un pole ou un établissement, une politique de
sécurisation de I'administration des médicaments.

La plupart des fiches présentent :

e des tableaux « points clés » considérés comme des incontournables et des « outils » ; 'ensemble permet de
donner des orientations prioritaires.

e des illustrations destinées a attirer I'attention des lecteurs sont fournies a titre d’exemples.

-

~
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pour en savoir plus

Utiliser
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Figure 2. La structure du guide en quatre parties

Ces différentes parties sont complémentaires et peuvent étre appréhendées de fagon indépendante.
Le guide est concu sous forme de fiches recto-verso disponibles en téléchargement sur le site Web de la HAS.

L'utilisation de ce guide pratique dépend des objectifs que vous poursuivez. Vous trouverez ci-dessous des
exemples d’objectifs sous la forme de questions et les éléments de réponse pour savoir ou trouver I'information
dans le guide.



Que souhaitez-vous faire ?

Ou trouver l'information dans le guide ?

Communiquer pour sensibiliser m Consulter la partie 1 sur le contexte pour connaitre le sujet.

les professionnels a I'erreur Quel d , ¢ ‘es d | tie 4 ir ol

médicamenteuse lors de ® Quelques données sont proposées dans la partie 4, pour en savoir plus.

I'administration des médicaments | m Fournir aux professionnels le MEMO comme outil pédagogique dans la partie 3.

1. Evaluer le processus global 1. Apres avoir observé et décrit votre processus, consulter la partie 2 « descriptif
d'administration des étapes du processus d'administration » et comparer vos pratiques.

2. Evaluer le processus 2. Consulter la fiche spécifique inhérente a votre activité dans la partie 2 pour
d'administration spécifique appréhender les spécificités liées a vos pratiques.
a;?;:;:e:;il;:ézz;:-atne, ® Quel que soit le secteur d'activité dans lequel vous étes, les bonnes
g’ L pratiques du processus global restent des points incontournables a vérifier
réanimation)

Mettre a la disposition des m Consulter la partie 3 « Boite a outils » ; vous pouvez vous servir du Mémo

équipes des outils d'autocontréle (outil de poche, affiche...) et choisir un exemple de check-list.

pour I'administration des

médicaments Les outils sont donnés a titre d'exemple,

ils peuvent étre adaptés a votre pratique

Evaluer les points critiques du m Aprés avoir observé et décrit votre processus, consulter la partie 2 « descriptif

processus d'administration des des étapes du processus d'administration » et comparer vos pratiques.

médicaments . . . .

m Puis consulter les points critiques de la partie 2
Prenez également en compte les résultats de vos déclarations internes d'EM pour
éventuellement repérer d'autres points critiques.

Associer le patient et/ou son m Consulter la fiche patient dans la partie 3 « Boite a outils »

entourage a la sécurisation de sa Consulter également la fiche pour les professionnels dans la partie 3 « Boite

prise en charge médicamenteuse a outils » afin de sensibiliser et partager avec le personnel soignant sur cette
question.

S'auto-évaluer a partir du guide m Toutes les fiches de la partie 2 « Prévenir les erreurs médicamenteuses »
vous permettent de vous évaluer en comparant vos pratiques aux fiches, comme
dans une démarche d'évaluation des pratiques professionnelles (EPP).

m Consulter la partie 3 « Boite a outils » qui renvoie aux critéres 20a et 20a.bis

du manuel de certification V2010, et notamment aux éléments de vérification.
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Partie 1. Comprendre

1.1 Contexte

En établissement de santé, la prise en charge médicamenteuse (PECM) du patient est un processus complexe
notamment par :

La diversité des pathologies, leur degré d’urgence, leur gravité couplée a la diversité des thérapeutiques
et aux terrains des patients,

Lintervention de différents acteurs de santé : le médecin prescripteur, le pharmacien dispensateur,
l'infirmier(ére) qui administre le médicament et enfin le patient qui doit étre informé sur son traitement,

L'enchainement de nombreuses étapes du processus qui se passent en des lieux géographiques différents,
La circulation de I'information qui doit rester accessible.

L'amélioration de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient fait I'objet d’une littérature
abondante et de préoccupation internationale, européenne et nationale.

/ Avu niveau international \

-

B En 1999, I'ISMP (5) énonce la regle des 5 Rights (5 R’) ou regle des 5 Bon (5 B) qui devient le fil
conducteur de la sécurisation de I'administration médicamenteuse : « administrer le bon médicament,
a la bonne dose, au bon moment, sur la bonne voie, au bon patient ». lls représentent des objectifs
a atteindre, pour lesquels des stratégies sont définies et mises en ceuvre.

B En 2007, 'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) ciblait 3 fois la sécurité du circuit du médicament
dans ses 9 solutions pour la sécurité du patient : confusion liée au nom ou a la présentation du
médicament, assurer I'exhaustivité des traitements lors des transitions dans le parcours des patients et
maitriser les solutions concentrées d’électrolytes. Ces trois solutions sont issues du programme «
National patient safety goals » de la Joint Commission (6).

B Fin 2006, 'OMS dans le cadre du programme « High Five » (High 5s) (7,8) propose notamment a partir
des deux solutions citées de développer des pratiques standardisées pour I'administration des
électrolytes concentrés.

B | es pratiques organisationnelles requises canadiennes (POR) (9) de 2011 disposent d’un chapitre entier
sur l'utilisation des médicaments qui cible les pratiques suivantes : concentrations de médicaments,
électrolytes concentrés, formation sur les pompes a perfusion, sécurité liée a I'héparine, sécurité liée aux
narcotiques.

Au niveau européen

Le projet EuNetPaS (European Union Network for Patient Safety) (10) coordonné en France par la HAS,
porte sur I'amélioration de la qualité des soins. Il comprend notamment la création d’'un réseau européen
sur la sécurité des patients dont un volet porte sur la sécurité de la prise en charge médicamenteuse.

Avu niveau national

a) Etudes et enquétes nationales

B Au niveau national, la seconde enquéte ENEIS recense en 2009 (11), 374 événements indésirables
graves (EIG) dont 177 sont évitables :

e 214 EIG survenus pendant la période d’hospitalisation dont 87 sont évitables (40,65 %), dont 24
(27,6 %) sont liés aux médicaments,

¢ 160 EIG sont a I'origine méme du séjour hospitalier dont 89 sont considérés comme évitables (55,6),
dont 39 (43,8 %) sont lies aux médicaments,

¢ |la 1 enquéte ENEIS de 2005 (12), constatait déja que la moitié des EIG causes d’hospitalisation et
le tiers des EIG survenus lors de I'hospitalisation étaient liés aux erreurs de prescription ou
d’administration, au suivi inadapté du patient ou a 'omission de traitement.

B En 2006, la société frangaise d’anesthésie-réanimation (SFAR) (13) publie des recommandations visant
a prévenir les erreurs médicamenteuses.

B Une étude d’'impact organisationnel et économique de la sécurisation du circuit du médicament a été
réalisée par la DHOS (14) sur un panel de 1528 établissements en 2007. /

Comprendre
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A la suite d’accidents graves médiatisés, le Ministére de la santé et des sports a missionné la Direction
génerale de I'offre de soins (DGOS) pour élaborer un référentiel de management de la qualité dont le but
est d’accroitre la qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse. Le référentiel repose sur
I'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé. Celui-ci sera accompagné d’une circulaire.

U niveau national (suite) \

La prise en charge médicamenteuse évolue a la fois par un renforcement du cadre juridique et grace a une
constante évolution des dispositifs d’évaluation et d’'accompagnement, plus particulierement dans les
établissements de santé.

b) Cadre juridique

L'environnement juridique est important, mais il ne couvre pas 'ensemble des aspects organisationnels et
humains concourant a la sécurité de la prise en charge médicamenteuse.

On peut citer :

e larrété du 31 mars 1999 précise les conditions de prescription, dispensation et administration des
meédicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses.

¢ |aloi n°2004-806 du 9 aolt 2004 (HPST) relative a la politique de santé publique inscrit la prévention et
la réduction de la iatrogénie médicamenteuse comme une priorité de santé publique.

e larticle L. 162-22-7 et les articles D.162-9 et suivants du code de la sécurité sociale (CSS) définissant
les contrats de bon usage des médicaments et des produits et prestations mentionnés a l'article L. 162-
22-7 du Code de la sécurité sociale, a pour finalité I’'harmonisation et la sécurisation des pratiques.

¢ laloi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires prévoit que les établissements définissent et mettent en ceuvre une politique du médicament.

¢ |e décret n°2010-1029 du 30 aolt 2010 relatif a la politique du médicament et des dispositifs médicaux
stériles dans les établissements de santé définit le réle de la commission médicale d'établissement dans
les établissements publics de santé et de la conférence médicale d’établissement dans les
établissements de santé privés.

e |e décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables
associés aux soins dans les établissements de santé prévoit que la politique de lutte contre les
événements indésirables est arrétée par le Directeur de I'établissement, en concertation avec la CME
(art. R6111-2 CSP) et que sa mise en ceuvre est assurée par un « coordonnateur de la gestion des
risques associés aux soins » (art. R6111-4 CSP). Par ailleurs, plusieurs établissements de santé peuvent
coopérer dans la lutte contre ces événements indésirables (art. R6111-5 CSP).

B [arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et
aux médicaments dans les établissements de santé décrit les exigences a mettre en ceuvre pour assurer
la qualité de la prise en charge médicamenteuse des patients.

(2]

) Dispositifs d’évaluation et d’accompagnement

B | a maitrise de la prise en charge médicamenteuse a toujours constitué un des critéres majeurs de la
sécurité des patients dans la certification des établissements de santé. L'analyse des résultats de la
V2007 a montré que le critére relatif a 'administration du médicament est le 2¢ a étre I'objet de décisions
sur les 138 critéres de la V2007. La certification V2010 (15) le confirme en qualifiant ce critére de «
pratique exigible prioritaire » (PEP, critere 20a) assortie d’indicateurs de suivi.

B | a mission d’expertise et d’audit hospitalier (MEAH) (16) a publié en 2008 un rapport concernant
I'organisation et la sécurisation du circuit du médicament. L' Agence nationale d’appui a la performance
des établissements de santé et médico-sociaux (TANAP) poursuit cette action en proposant aux
établissements des outils d’auto-évaluation. Par ailleurs, des actions d’accompagnement régionales
sont mises en ceuvre sous I'égide des observatoires des médicaments, des dispositifs médicaux et des
innovations thérapeutiques (OMEDIT).

B | e plan d’'investissement et de modernisation « hépital 2012 » prévoit que plus de 70 % des projets
concernent l'informatisation de la prescription, dispensation et administration du médicament ou de la
production de soins.

B |'ANSM a mis en place en 2005 un guichet erreurs médicamenteuses (17) (La figure 3 présente le taux
de déclaration) et a présenté en juin 2009 le bilan de 30 mois de phase pilote concernant les
signalements d’erreurs ou de risques d’erreurs liés a la présentation ou a la dénomination des
\ meédicaments, a des erreurs de posologie ou a des problemes d’incompatibilité ou d’intolérance. J




Niveau de réalisation de I’erreur médicamenteuse initiale en 2009
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Figure 3. Guichet des EM Afssaps (13) 2010
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1.2. Processus de prise en charge médicamenteuse du patient

» Circuit du médicament

Le circuit du médicament comporte 4 phases successives impliquant chacune différents acteurs.

4

» Médecin
» Autre prescripteur

Anamneése du patient

Prescription d’examens

et examen clinique

complémentaires

Y

Rédaction

Prescription d’examens

de l'ordonnance

complémentaires

Suivi et réévaluation

biologique et clinique

» Médecin » Soignant
» Pharmacien » Patient
Suivi Suivi

des actes de soins

Y

Observance

du traitement
médicamenteux

Evaluation
> de la balance
bénéfices/risques

Figure 4. Le macro processus du circuit du médicament

» Pharmacien
» Préparateur en pharmacie

> Connaissance Analyse de la
du contexte médical . prescription de
et de I'historique - 'ensemble des
médicamenteux traitements
Information .. Prﬁpar:tion ga:‘énique
N ; <= es doses pharm
du pqheni‘ des médicaments prétes 4 lemploi

Administration

» Soignant

Education

du patient

» Médecin » Patient

—

* RCP : Résumé des caractéristiques du produit - © Société frangaise de pharmacie clinique 2005
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Au sein de I'ensemble de ce processus, I'étape d’administration des médicaments peut étre I'étape initiale de
survenue d’une erreur médicamenteuse. Cette étape est la plus sensible car les moyens de détection d’'une erreur
médicamenteuse sont les moins nombreux et les plus difficiles a mettre en ceuvre.

L'administration est une étape cumulant les risques liés aux étapes précédentes de prescription et de
dispensation ; en ce sens, elle est la derniére étape pour mettre en ceuvre une barriére ultime d’interception.

» Acteurs

Chaque acteur contribue dans une logique d’enchainement a sécuriser le processus, y compris le patient et/ou son

entourage.

Pharmacien

Prescripteur’

Préparateur

Infirmier (éres) L

Patient?

® Prend une
décision
thérapeutique

= Analyse et valide
la prescription

B Emet une opinion
en tant que
de besoin

B Prescrit les
médicaments
selon la

conformité a la H Prépare et

réglementation, fabrique les
aux référentiels médicaments
scientifiques en tant que
actuels et de de besoin
maniére adaptée

m Délivre les

a I'état du patient 1Y
meédicaments

en s’assurant

B Finalise sa
prescription par de la maitrise
la rédaction des stocks
d’'une
ordonnance, B Assure la mise a

disposition des
informations
nécessaires au
professionnel de
santé et au
patient

enregistre sa
prescription
dans le dossier
du patient

B Informe le patient
et s’assure de son
consentement le
cas échéant écrit

® Evalue I'efficacité
du traitement
et sa bonne
tolérance

H Réévalue
la balance
bénéfices/risques

en pharmacie

B Prépare et
fabrique les
médicaments
sous le controle
effectif du
pharmacien

m Délivre les
médicaments
sous contrble
effectif
du pharmacien

B Participe a la
gestion des
stocks

soignante(s)

m \Vérifie la
prescription

® Aide a la prise
sous la
responsabilité de

® Prépare les doses  linfirmier(ére)

a administrer

extemporanément ® Informe

l'infirmier(ere) de

H Réassortit le toute modification

stock d’état du patient

m Vérifie la ® Participe au
concordance maintien de
entre I? . 'autonomie
prescription, et & I'éducation
le médicament du patient

et le patient

H Informe le patient
et obtient son
consentement

B Administre les
médicaments au
patient

B Enregistre I'acte
d’administration

| Suit les effets
attendus et
les réactions
éventuelles

H [nforme les

B Communique les

B S’informe sur son

m Observe les

® Participe en tant

Participent a I'’éducation du patient / Participent a la surveillance du patient /

précédents
acteurs de ses
traitements
habituels pour
conciliation

renseignements
relatifs a ses
facteurs de risque
et allergies
connues

traitement et les
effets indésirables
éventuels

indications de
bon usage du
meédicament

que partenaire
de sa prise

en charge
médicamenteuse

Notifient les incidents/erreurs médicamenteuses

1. Selon la réglementation en vigueur
2. Selon son niveau d’autonomie



» Processus de I’administration

Souvent et notamment dans les cas d’urgence, 'administration est consécutive a la prescription ; Elle est réalisée
a partir d’'une prescription médicale et dépend en premier lieu de la qualité de celle-ci. La prescription médicale
est avant tout écrite, datée et signée par le prescripteur ; elle peut également faire I'objet de protocoles
thérapeutiques. Puis la dispensation est réalisée pour renouvellement des stocks de la dotation a partir de
prescriptions.

Le processus de I'administration se décline lui-méme en 5 sous processus également générateurs de risques :

1.Réalisation de la préparation extemporanée du Dans l'ensemble du guide, on entend par
médicament a partir d’'une prescription médicale ou préparation, la reconstitution extemporanée selon
d’un protocole thérapeutique, le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)

2. Vérification des concordances entre le produit, le patient et la prescription,
3. Administration proprement dite du médicament,

4. Enregistrement de 'administration,

5. Surveillance du patient.

Ces 5 sous-processus se déclinent en actions a réaliser (cf. figure 5) qui sont décrites dans la partie 2 « Prévenir
les erreurs d’administration des médicaments ». Leur réalisation doit assurer la mise en ceuvre des regles de
bonnes pratiques de préparation dont les régles d’hygiene.

(- )

Plan de soins )

Controle
Préparation préalable Administration Enregistrement
extemporanée produit/patient/ proprement dite de
du médicament prescription en du médicament I’administration
salle de soins

Hygiene

\_

Figure 5. Processus de I'administration /

Chacune des étapes se décline en de multiples actions a réaliser (annexe 3) et peut permettre a I'établissement
de santé de construire sa cartographie des risques. Les bonnes pratiques de chacune des actions sont décrites
dans la partie 2 « prévenir les erreurs d’administration médicamenteuses ».

» Personnel habilité

i!/ L'acte d’administration est réalisé majoritairement par le personnel infirmier ; d’autres professionnels sont
concernés selon leurs domaines d’activité.

Les activités du personnel infirmier sont définies aux articles R. 4311-1 a 15 du CSP et les textes relatifs a
I'exercice de la profession, ainsi que I'arrété du 31 mars 1999 relatifs a la prescription, a la dispensation et a
I'administration des médicaments soumis a la réglementation des substances vénéneuses.
Par ailleurs, dans le cadre de son rble propre et selon 'article R. 4311-5 du CSP, l'infirmier(ere) :
« Alinéa 4° : aide a la prise des médicaments présentés sous forme non injectable,

Alinéa 5° : vérification de leur prise,

Alinéa 6° : surveillance de leurs effets et éducation du patient. »
Sous la responsabilité de l'infirmier(ére) (Article R. 4312-14 et Article R. 4311-4 du CSP), I'aide soignant(e), les

auxiliaires de puériculture ou les aides médico-psychologogiques, aident a la prise de médicaments non
injectables.
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En 'absence du médecin, I'infirmier(ére) est habilité(e) aprés avoir reconnu une situation comme relevant de
I'urgence ou de la détresse psychologique, a mettre en ceuvre des protocoles de soins d’'urgence préalablement
écrits, datés et signés par le médecin responsable (article R. 4311- 14 du CSP).

~ Lors de ses stages, I'étudiant infirmier est pleinement intégré au milieu professionnel, a tel point qu’il est
reconnu légalement habilité a exercer la profession. L'article L. 4311-12 CSP précise notamment que
« I'exercice de la profession d’infirmier est permis aux étudiants préparant le dipldme d’Etat pendant la durée de
leur scolarité, mais seulement dans les établissements ou services agréés pour 'accomplissement des stages ».
Deux situations sont identifiées :
¢ seule la responsabilité de I'étudiant est retenue si celui-ci a la compétence technique et professionnelle
nécessaire pour réaliser les actes,

e en revanche, si celui-ci est en cours d’apprentissage d’'une technique, sa responsabilité ainsi que celle de
linfirmier référent est engagée. Linfirmier référent ne doit confier a I'éleve que des actes qui correspondent au
degré d’autonomie acquis. Ce degré d’autonomie dépend de la personnalité de I'éléve, des enseignements
recus, de son expérience et des risques inhérents a I'acte.

g En application de I'article R.6153-51 du Code de la santé publique : « Les étudiants en médecine
=" mentionnés a l'article R. 6153-46 participent a I'activité hospitaliere sous la responsabilité des praticiens
responsables des entités ou se déroulent la formation mentionnées a l'article L. 6142-5, auxquelles ils sont affectés
ou, le cas échéant, sous la responsabilité des chefs des services ou structures analogues des établissements
ayant passé convention en application de l'article L. 6142-5. lls exécutent les taches qui leur sont confiées par le
responsable de I'entité ou se déroule la formation dans laquelle ils sont affectés, a l'occasion des visites et
consultations externes, des examens cliniques, radiologiques et biologiques, des soins et des interventions. lls
peuvent exécuter des actes médicaux de pratique courante ; ils sont chargés de la tenue des observations et sont
associés aux services de garde. lIs participent aux entretiens portant sur les dossiers des malades et suivent les
enseignements dispensés dans I'établissement de santé. »

1.3 Processus de prise en charge médicamenteuse du patient en HAD

» Qu’est-ce que I'HAD ? (14-22)

L'Hospitalisation a Domicile (HAD) est une forme d’hospitalisation a temps complet au cours de laquelle les soins
sont effectués au domicile de la personne.

L'HAD permet de réaliser au domicile du malade, pour une période limitée mais révisable en fonction de I'évolution
de son état de santé, des soins médicaux et paramédicaux continus et coordonnés. Ces soins se différencient de
ceux habituellement dispensés a domicile (professionnels de santé libéraux, services de soins infirmiers a domicile,
etc.) par la complexité et la fréquence des actes réalisés au chevet du patient.

L'HAD concerne des patients de tous ages (enfants, adolescents, adultes et personnes agées), atteints de
pathologies graves, aigués ou chroniques, évolutives et/ou instables qui, en I'absence de ce service, seraient
hospitalisés en établissement de santé avec hébergement. L'hospitalisation a domicile peut étre prescrite par le
médecin traitant ou le médecin hospitalier ; un projet personnalisé de soins est défini a partir duquel sont
coordonnés les soins et les activités des divers intervenants au chevet du patient.

En matiére de prise en charge médicamenteuse (cf. Annexe 7), les établissements d’hospitalisation a domicile
entrent dans le champ de l'arrété du 6 avril 2011, relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments en établissement de santé.

Les établissements d’HAD sont des établissements de santé, au méme titre que les établissements

de santé avec hébergement. lls doivent ainsi respecter les obligations liées au bon usage des
médicaments et des dispositifs médicaux. De ce fait, ils sont tenus de signer un contrat de bon usage, en vertu
des articles D. 162-9 a D. 162-16 du Code de la sécurité sociale, et font 'objet d’'une évaluation spécifique par la
HAS dans le cadre de la procédure de certification instaurée par 'ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 et du
manuel de certification V.2010 révisé 2011 adapté a I'HAD. Par ailleurs, ils sont évalués par les indicateurs pour
I'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins (IPAQSS) adaptés a leur contexte (infections nosocomiales,
indicateurs tenue du dossier).

Les particularités de 'HAD en matiére de prise en charge médicamenteuses sont décrites dans I'annexe
Il de la circulaire N° DGOS N° DGOS/PF2/2012/72 du 14 février 2012, relative au management de la
qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé.

—


http://circulaire.legifrance.gouv.fr/pdf/2012/02/cir_34700.pdf
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690929&dateTexte=&categorieLien=cid
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006918845&dateTexte=&categorieLien=cid

Par ailleurs, eu égard au lieu d’exercice de ses missions, le domicile, la place du patient et de son entourage est
au centre des réflexions de I'équipe de I'HAD qui doit tenir compte du respect de sa liberté et de sa vie privée, ainsi
que de celle de son entourage.

Il convient également de retenir que les organisations et le fonctionnement des établissements d’HAD sont divers,
notamment quant au circuit du médicament (23,24) (établissements avec PUI ou sans PUI, travaillant pour tout ou
partie avec les officines de ville) et aux professionnels soignants exergant au sein de ces établissements : salariés
et/ou libéraux.

/ Approvisionnement médicamenteux en HAD \

—

PUI de 'HAD
) ) Convention pour chaque patient
+ si besoin
Officine
Officine _ _
+ si besoin
+ si besoin
Pharmacie ES
. Médicaments réservés
Pharmacie d'un ES ' v
Cadre de I'urgence, médicaments réservés

—

NG /

En tout état de cause, les établissements d’HAD sont garants de la formation et des compétences des
professionnels intervenant au chevet du patient.

Les établissements d’HAD ont un role de formation auprés des professionnels salariés de la structure ainsi que
des libéraux. Cette formation est appropriée aux taches qui leur sont attribuées.

Les équipes de 'HAD doivent également assurer un role d’éducation du patient et de son entourage, en raison de
leur particuliére implication dans la prise en charge en HAD.

Par ailleurs, le role des établissements d’HAD en matiére de communication et de coordination est fondamental
(cf. Fiche 8) : la transmission de I'information relative au patient doit étre assurée dans les conditions de sécurité
et de confidentialité en vigueur, entre tous les intervenants de la prise en charge, notamment les médecins traitants,
les infirmiers libéraux et les pharmaciens (hospitalier/d’officine/HAD) (25), mais aussi le patient et son entourage.

La coordination est assurée :

e par le médecin coordonnateur, praticien salarié relevant de I'HAD, référent médical de la structure. Il émet un
avis médical pour toute admission et sortie de 'HAD et contribue a I'’échange d’informations nécessaires a une
prise en charge globale et coordonnée du patient. |l est responsable de I'évaluation de la prise en charge du
patient ;

e par linfirmier de coordination : salarié de I'établissement d’'HAD, il assure des fonctions de coordination des
soins aupres des paramédicaux, salariés ou libéraux, intervenant dans la prise en charge, en appui au médecin
coordonnateur.
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» Quelle(s) spécificité(s) ?

® Prescription

La prescription en HAD fait intervenir des hospitaliers et des libéraux. Elle est réalisée au domicile du patient ou
a distance. Plusieurs prescriptions et supports de prescription peuvent ainsi coexister. Le médecin coordonnateur
prescrit uniguement en cas d’urgence.

® Dispensation

Plusieurs possibilités de gestion des médicaments sont possibles en HAD : fonctionnement avec une (PUI),
convention avec les pharmacies d’officine, organisation mixte PUl/pharmacie d’officine.

® Transport ﬁ Transport ﬁ

Quel que soit le mode d’organisation de ['établissement B Médecin - SO'Q”a”t

(avec ou sans PUI), la sécurité et la tracabilité du transport ® Pharmacien | PR BT
sont assurées ; 'organisation définit avec les acteurs impliqués - sl

dans le transport tient compte des risques identifiés, notamment
au regard des médicaments a risque (distance, respect des
conditions de conservation, confidentialité, etc.).

B Récupération
B |ivraison domicile

\ B Réception a domicile /
® Stockage

Les médicaments sont généralement stockés au domicile du patient, ou préexiste généralement un stock de
médicament personnel. Le lieu et les conditions de stockage des médicaments sont définis en concertation avec
le patient, son entourage et les intervenants de 'HAD.

® Administration : objet du guide y Administration a domicile ~

L'administration en HAD est B Soignant B Médecin B Patient/entourage
particuliére en raison du lieu de

soins : le domicile, qui nécessite Préparation extemporanée Controle préalable

de prendre en compte le patient du médicament selon RCP** ’ produit/patient/prescription

et son environnement.

Administration propement
dite du médicament /

Enregistrement
de 'administration

]_

L

~ Plusieurs facteurs d’originalité

2 Le domicile
B Lieu du soin.
B Lieu de vie.
B Lijeu de soin.
B |ieu de prescription.
B Lieu de stockage.
B Lieu d’administration.

o Les acteurs

Patient et son entourage.

B Professionnels de santé salariés/libéraux.

B Médecin traitant/hospitalier/coordonnateur.

B Pharmacie d'officine/PUI/PUI d’un établissement tiers.

< Les conditions de la prise en charge
B Présence physique discontinue.




» Acteurs/HAD

Chaque acteur contribue dans une logique d’enchainement a sécuriser le processus, y compris le patient et/ou son
entourage.

Aide-
soignante(s)

Préparateur

H 4
en pharmacie Patient

Pharmacien

Prescripteur®

Infirmier (éres)

E Prend une décision ® Analyse et valide ™ Prépare et m Veérifie la u Aide a la prise H Informe les

thérapeutique

B Prescrit les
médicaments selon
la conformité a la
réglementation,
aux référentiels
scientifiques
actuels et de
maniere adaptée
a I'état du patient

® Finalise sa
prescription par
la rédaction
d’'une ordonnance,
et enregistre sa
prescription
dans le dossier
du patient

B Informe le patient
et s’assure de son
consentement le
cas échéant écrit

® Evalue l'efficacité
du traitement
et sa bonne
tolérance

H Réévalue la
balance
bénéfices/risques
Médecin traitant
hospitalier/
coordonnateur
En HAD,
le médecin traitant
est le référent de la
prise en charge, et
assure les
prescriptions et leur
renouvellement,
en lien avec le
médecin
coordonnateur.

Ce dernier pouvant
se substituer au
médecin traitant
en cas d’urgence.
D’autres
prescripteurs
peuvent également
intervenir dans

la PECM
(spécialistes,
sages-femmes,
etc.).

la prescription

B Emet une opinion
en tant que
de besoin

B Prépare et
fabrique les
médicaments
en tant que
de besoin

m Délivre les
médicaments
en s’assurant
de la maitrise
des stocks

B Assure la mise a
disposition des
informations
nécessaires au
professionnel de
santé et au
patient

fabrique les
médicaments
sous le controle
effectif du
pharmacien

m Délivre les
médicaments
sous contréle
effectif
du pharmacien

H Participe a la
gestion des
stocks

Les acteurs peuvent
exercer en établissement
de santé, y compris en HAD,

et/ou en officine

prescription

B Prépare les doses
a administrer

sous la
responsabilité de
l'infirmier(ere)

extemporanément ® Informe

m Réassortit le
stock

m Vérifie la
concordance
entre la
prescription,
le médicament
et le patient

H Informe le patient
et obtient son
consentement et
s’assure de la
compréhension
du patient

B Administre les
médicaments au
patient

B Enregistre I'acte
d’administration

| Suit les effets
attendus et
les réactions
éventuelles
Professionnels
de santé
salariés/libéraux
De nombreux
établissements
d’HAD collaborent
étroitement avec
les infirmiers
libéraux. Lors de
leurs interventions
pour le compte de
I'HAD, ces
professionnels
font partie
intégrante de
I'organisation
mise en place
autour du patient
et integrent
I'équipe de
I'établissement.

l'infirmier(ere) de
toute modification
d’état du patient

B Participe au

maintien de
'autonomie

et a 'éducation
du patient

Participent a I'’éducation du patient/Participent a la surveillance du patient/
Notifient les incidents/erreurs médicamenteuses

précédents
acteurs de ses
traitements
habituels pour
conciliation

B Communique les
renseignements
relatifs a ses
facteurs de risque
et allergies
connues

B S’informe sur son
traitement et les
effets indésirables
éventuels

m Observe les
indications de
bon usage du
médicament

m Participe en tant
que partenaire
de sa prise
en charge
médicamenteuse
HAD

Patient et son
entourage

L'HAD est une
prise en charge
qui peut impliquer
le patient/
entourage

dans I'étape
d’administration

3. Selon la réglementation en vigueur
4. Selon son niveau d’autonomie
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» Processus de I’administration des médicaments en HAD

Quelle qu’elle soit, 'organisation choisie par I'établissement d’HAD a I'admission du patient, elle doit étre partagée
en équipe, tracée dans le dossier du patient et faire I'objet de réévaluation périodique.

L'équipe effectue une évaluation des risques en matiére de sécurité pour le patient en vue de I'administration des
médicaments a domicile (26,27).

En effet, l'intervention a domicile d’'une structure HAD présente des caractéristiques distinctes en fonction
notamment (28,29).

~

Points clés [HAD

La particularité de cette étape tient notamment :

a la présence en discontinu des professionnels de
santé,

au stockage des médicaments au domicile,

du lieu de domicile de chaque patient, et a la néces-
saire adaptation des professionnels a I'environnement
du patient,

au caractere parfois isolé de la pratique,
aux prescriptions parfois multiples,

a I'implication et a 'adhésion du patient/entourage a
son traitement,

Toutes les étapes des 5 sous-processus

« classiques » restent pertinentes dans le

cadre de 'HAD, en prenant en compte deux

particularités :

1. La réalisation dans un temps réduit des
différentes étapes du processus.

2. Le lieu unique d’administration : le domicile.

Le patient/entourage, un pilier essentiel de la
prévention des erreurs.

L'administration des médicaments est effec-
tuée par du personnel appartenant aux caté-

e alimportance de l'information et de I'éducation aussi e gories définies réglementairement (cf. arréte
bien du patient/entourage que des professionnels de du 6 avril 2011), et étre enregistrée au mo-
santé ment de sa réalisation en utilisant le support

. . i i . y de prescription.
e al'accés aux informations et au caractere approprié

de l'information,

Néanmoins, dés lors que le patient/
entourage assure la prise médicamenteuse en
'absence de I'IDE, celle-ci doit vérifier la
prise et en assurer la tracabilité au dire du
patient.

® 3 une coopération renforcée entre 'HAD et le profes- ®
sionnel de santé, notamment lorsque les soins sont
assures par des professionnels de santé libéraux,

® a la prise en compte des besoins et attentes de

lentourage, La surveillance physique par I'IDE n'est pas

[ continue, de ce fait, I'implication patient/
e al'association du pharmacien d’officine comme partie entourage a cette surveillance constitue une
prenante (25). barriére de sécurisation.

\_ /

1.4 Erreur(s) médicamenteuse(s)

La gestion des erreurs médicamenteuses, quel que soit le mode de prise en charge du patient, représente un
enjeu majeur dans I'organisation des soins. Les erreurs médicamenteuses sont a distinguer des effets indésirables
des médicaments qui sont liés au médicament lui-méme, en tant que produit. Seules les premiéres souvent
consécutives a l'organisation de la prise en charge médicamenteuse (PECM) sont abordées dans ce guide.

Une revue de la littérature internationale a été réalisée afin de faire un bilan de I'existant concernant les principales
erreurs médicamenteuses et leurs causes (cf. partie 4 « Pour en savoir plus »).

» Définition
L’Afssaps a défini I'erreur médicamenteuse « Dans le domaine de la santé, I'erreur médicamenteuse est I'omission

ou la réalisation non intentionnelle d'un acte survenu au cours du processus de soins impliquant un médicament,
qui peut étre a l'origine d’un risque ou d’'un événement indésirable pour le patient. Commentaires : L'analyse a



posteriori de I'erreur permettra de la caractériser et de la qualifier par sa nature, son type, la gravité de ses
conséquences cliniques pour le patient, I'étape de réalisation dans la chaine de soins. L'erreur peut trouver sa
source dans une mauvaise conception du médicament et de l'information qui lui est relative (confusion de
dénomination, conditionnement inadapté, probleme d’étiquetage ou de notice d’information, etc.), ou dans
l'organisation systémique du processus de prise en charge thérapeutique du patient (organisation du circuit du
meédicament, facteurs humains, facteurs environnementaux, pratiques professionnelles, etc.) ».

L'erreur médicamenteuse est évitable lorsqu’ elle manifeste ce qui aurait da étre fait et qui ne I'a pas été au cours
de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un patient (18). Lorsqu’elle survient, il est indispensable
de la reconnaitre et donc de la signaler.

» Causes d’erreurs d’administration du médicament

Les étapes constitutives de I'acte d’administration peuvent se dérouler d’'une maniére inadaptée, erronée ou encore
retardée. Les analyses existantes des erreurs médicamenteuses (EM) observées (REMED (19), Afssaps (17),
ENEIS (11) etc.) trouvent leur origine le plus souvent dans des causes multifactorielles telles que :

e |e produit de santé lui-méme dont la présentation ou les modalités de préparation peuvent contribuer a la
survenue d’une erreur,

¢ |e patient et son comportement face a sa pathologie et son traitement,

e les professionnels de santé dont les connaissances, les compétences et I'expérience influencent leur décision
et en particulier, la balance bénéfices/risques lors de la prise en charge thérapeutique du patient,

e ['organisation des pratiques professionnelles qui structure la PECTM du patient, le circuit du médicament,

e L’environnement de la PEC du patient et les moyens mis a la disposition des professionnels et du patient
lui-méme,

e la gestion logistique du circuit du médicament (commande, réception, transport et livraison, stockage,
prélevement et préparation des doses),

¢ |e management institutionnel et professionnel de la qualité et la sécurité des soins et de la PEC des patients.

2 Retrouver dans la partie 4 « Pour en savoir plus », les données chiffrées de la littérature, ainsi qu’un
tableau synthétisant les principales causes.

» Barrieres (cf. partie 4 pour en savoir plus)
Les barriéres sont destinées a éviter la survenue des erreurs, elles sont de nature organisationnelle ou technique.

Afin de prévenir les erreurs, il faut d’'une part diminuer la
probabilité de I'erreur de sélection du produit et, d’autre
part, diminuer la probabilité de la défaillance de contréle.

Les nouvelles technologies réduisent de 30 a
80 % les EIM, (32)

La double vérification réduit de 70% les erreurs
d’administration, (33)

Le simple contrble a toutes les étapes du circuit
réduit de 80 % les EIM, (34)

Le patient informé intercepte 2% des erreurs, (35)

Il est possible de travailler sur :

e J'étiquette de stockage (lisibilité, taille, orientation,
lettres majuscules, etc.), couleur et position de la boite,
sur la forme et la taille, sur le stockage (rangement,
acces, etc.),

e les automates de dispensation, les armoires sécurisées,

¢ la DCI (la Dénomination Commune Internationale),

e les risques de confusion entre médicaments (ressemblance sonore et visuelle),

e |a conception des blisters permettant de conserver l'identification des doses unitaires,

¢ |a qualité de l'information et son accés : informatisation, tragabilité, procédure, documentation etc.,

¢ le management des risques,

¢ |a formation des personnels.

La prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient est un des processus le moins bien organisé au sein
de nos établissements de santé. S'y intéresser c'est s'engager dans une réingénierie de ce processus.

2 Revue des barriéres a travers la littérature (cf. partie 4 « Pour en savoir plus »).
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