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LOi d®e de thése dstrisaue des homloterises questions posées a la pharmacie des
Hopitaux Universitaires de Genéve (HUG) relatives a la continuité des soins

phar maceutiques " l a sortie de | 6 hphapmadieas . Ces

d 6 o f frencontrarg des difficultés ~ honorer |l es prescroptplitdeons de
patients a domiciles 6 i nt err ¢ d@aa@mti ns st rati on dmignan®Bdlésc a ment s
HUG ne sachantr ensei gner | eur s p detléus médeamsntsren Villdaubt ent i
leur administration aprés le retour a domicile.

Beaucoup de ces questions concernaient des patients pédiatriques, pour lesquels le

phar maci en d 6amrhander dasegrodlits wan iertregistrés sur le marché suisse,

confirmer un dosage non conforme aux recommandations of f i ci el |l es dbenregi

médicament ou fabriqguer des formes galéniques particulieres facilitant la prise du

médicament, parfois avec des principes actifs pouvant se révéler toxiques pour les

manipulateurs.

La littérature scientifiqgue consultée a conf i r m® | es ri sques do®v®ner
médicamenteux pour les patients lors de transition entre milieux de soins. La notion de
continuité des soins (seamless care, transition of care, continuity of care en anglais) est, en
effet, étudiée depuis plusi eur s ann®es et des actdéwloppéeded a m®I i o

évaluées dans différents pays.

Un manque de communication entre le milieu hospitalier et le milieu ambulatoire a aussi été
constat ®, dre médnmassagca des professionnels de santé des réalités et des

pratiques de leurs collégues hospitaliers ou communautaires.

La décision a alors été prise de réaliser un travail en collaboration avec les pharmaciens

d 6 o f fet leur speiété cantonale pharmaGenéve. pharmaSuisse (la société faitiere des

phar maciens suisses) sb6best ®gal emeyaapport®uner ®e i n

contribution financiére.

En constatant la diversité des probléemes rencontrés, il a été décidé de réaliser un état des
lieux complet des problématiques liées aux pati ent s p®di atriques so

rentrant & domicile avec une prescription médicamenteuse.



Plusieurs approches méthodologiques ont été utilisées :

i une analyse proactive des risques ° | 6ai delesde | a
modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité) a été réalisée, regroupant
tous les acteurs impligués dans le processus de continuité des soins
phar maceutiques ~ ;la sortie de | 6htpital

T un recuei l de d®cl ar at i @masant desophdrnaacie® eds doéi nc
canton de Genéve a été lancé parallelement ;

9 un suivi prospectif de patients pédiatriques sortant ddun Service de médecine (MED)
et du Servi ce ddapedatrigues (SAUR) ded BIWG ageealué le taux
d 6 o bt énnmédiabde tous les médicamentspr escr i ts ~ | aauprésr t i e d
des pharmacies d 6 o f fetilacconnagssance des traitements par les parents ;

1 une analyse de la qualité rédactionnelle des ordonnances de sortie du méme collectif
de patients a également été réalisée et comparée avec des données issues du
Service des urgences p®diatriques de | 6htpital C
universitaire vaudois (CHUV) ;

1 un recueil systématique des appels téléphoniques provenant des pharmacies
doéofficine concernmamagdeds rmrl @parpateiscrates
été mis en place a la pharmacie des HUG ;

f une ®valwuation des besoins doéinformathaon sur

été entrepriseaupr s de parents doéenfants se pr®sent

Dansle m° me t emps, un travail sbest effectu® autou
internet de la Pharmacie desHUGde documents destin®s aux phar ma
d®vel oppement ddbune page |\aeassures |a ®antindité des some n t d ®d

entre m®decins prescripteurs hospitaliers et pha

Le bilan de | 6®tat dwostssuivaetarx a fait ressortir | e
Sur un axe logistique :
1T des d®l ais dans | 6obtehtai conrdéese mMedil dhmpnt @I
Sur un axe information :
1 des déficits dans la connaissance des traitements par les parents (surtout au SAUP) ;
1 une méconnaissance des risques et des mesures de protection a appliquer lors de
manipulation de produits potentiellement toxiques en officine ou a domicile par les
parents ;
f un manque de documents de r ®f ®rences pour I
valider et honorer de maniére optimalel es or donnances die sortie d

1 une bonne qualité rédactionnelle des ordonnances manuscrites a la sortie du SAUP.



D6 wenmaniére générale, le bil an de | 6 ®t at des I i eux a f a
communication, que ce soit entre les professionnels de santé ou avec les patients, ce qui

rejoint les données trouvées dans la littérature.

Différentes actions d6 a nogation de la continuité des soins médicamenteux ont alors été
envisageées, développées, mises en oeuvre et évaluées. Elles consistaient en :

1 une remise de fiches-médicaments pour les médicaments les plus prescrits & la sortie
du SAUP et développées en fonction des résultats obtenus d ans | du®lesu d e
attentes en informations des parents. Lo®valuation de || eur i mp
comparant le niveau de connaissance des parents avec celui obtenu lors de la phase
do®t at des I|;i eux au SAUP

1 une distribution de cartes de traitement aux patients sortant de MED. Leur évaluation
a été réalisée en comparant le niveau de connaissance des parents avec celui
obtenulorsdel 6 ®t at , auprés dés parents des enfants sortant de MED ;

1 un appel de la pharmacie du patient, avant sa sortie de MED, pour sdassurer ¢
di sponi bil it ®médicaiebts préscrits.i De® dosts de réserve étaient
alors remises par Ure@dmpgraistnaalensute étébfaites avecHe.
taux dobéobt ent i asndesdatients aeRlalcohorée e patients pédiatriques
sortantde MED, incluse dans | 6®t at des | i eux

T le d®vel oppement déades rubpicues eestinges spécifigegment
aux phar maci eatsl 6ddof hi st nati on doudsé uestio
pl usieurs doéent r eleuetaux deadtisfactiordgaantra eesteupage r

1T 1 e d®vel oppement doéune m®t hode standar di s®e
médicaments et des mesures de protection a appliquer, puis une comparaison entre
les résultats obtenus avec cette méthode et les données de la littérature de

référence.

Au final, les travaux réalisés dans cette thése ont permis, en premier lieu,| 6 obt end¢ i on dob
vision exhaustive et multidisciplinaire des problématiques rencontrées par les différents

acteurs engagés dans la continuité des soins pharmaceutiques aux patients pédiatriques
sortant dlkeed 6hapentas, | es pharmaciens doéofficine
les médecins prescripteurs ont été consultés et ont participé a la réalisation de | 6 ®t a't des
lieux puisalamiseenoceuvred e mesur es d &ete@dion manosamigue, rau-dela

des mur s d, eest lurd élémernit tessdntiel pour mettre en place des mesures

d 6 a m®| iefficaces de tasécurité et de la qualité des soins.

Dans un second temps, desme s ur e s d 6 aaont@té idévelopgées.ontises en oeuvre

et évaluées. Les plans de traitement et les fiches-médicaments ont prouvé leur efficacité



pour augmenter la connaissance des traitements par les parents, tout en développant le

dialogue et la communication autour du médicament. En r evanche | 6appel "’ I

déofficine ndba pas permis doéaugmenter significat
l a sortie de | 6htguiottdohc DbHeaetepgi mag®esessid | 6c

cet élément essentiel de la continuité des soins.

Les outils ayant démontré leur efficacité pourront ainsi continuer & étre utilisés dans la

pratique aux HUG et pourront étre appliqués™ dbéautres pojpendaabasanns de ¢

Les fiches-médicaments seront, par exemple, mises a disposition des patients et de leurs

parents s u r l e site internet du SAUP. Léal gorithme

routine par la pharmacie des HUG pour évaluer la toxicité de nouveaux produits pris en stock

ou pour r®pondre aux questions des i nfirmi res

mesures de protection a appliquer lors de la manipulation de certains produits. De méme, la

page internet destinée a favoriser la continuité des soins entre médecins prescripteurs et

phar maci en sonthdeafof® ilinemtée en informations par la pharmacie des HUG,

afin de renseigner les professionnels sur les pratiques de leurs collégues hospitaliers ou

communautaires.

Ce travall a ®galement ®t ® | 6occasion de d®velopper

phar maciens hospitltaliests en @ddfeti ciame our ddhui i

sécurité des patients au-dela des réles respectifs de chaque professionnel de soins, de

d®vel opper l a communication et le travail en ®¢

placant le patient au centre de chaque projet.
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1. ElIéments de théorie

Les avancées médicales et technologiques ont été nombreuses ces derniéres années et les

options médicamenteuses disponibles ont augmenté considérablement, permettant un

passage plus rapide des patients du milieu hospitalier au domicile. L 6i nt r oducti on des
de financement des séjours hospitaliers par forfait par pathologie (DRG) contribue également
aunesortiepl us rapide des pants et spaesadgdlipdaml milie
au milieu ambulatoire, le processus de soins se fragmente et le manque de coordination

entre les acteurs du systéme augmente leschances du pati ent édédbementse vi ct i
indésirables pouvant affecter sa santé.

La bonne gestion du médicament est une composante essentielle de la continuité des soins,

afin de di mi nu erexpotséss des prablgmes Igs alydniéticaments.

1.1.1 Définitions des notions fondamentales

1.1.1.1 Evénements indésirables et erreurs médicamenteuses

Toute administration de médicament peut produire des effets, réactions, événements ou

accidents inattendus et indésirables, en raison des effets propres au médicament ou des

modalités liées a son utilisation. Les premiers effets relévent de la pharmacovigilance, tandis

gue les seconds dépendentde | 6 or g a n idslaqualit® des goins liés aux médicaments

(« iatrovigilance »).

Une erreur médicamenteuse (Medication Error en anglais) peut étre définie comme «tout

événement indésirable qui peut causer ou qui peut mener a une utilisation inadéquate du

médicament ou a une lésion du patient lorsque le médicament est sous contr |l e dobéun
professionnel de santé ou du patient lui-méme.® Ces erreurs peuvent survenir & toutes les

étapes du processus-médicament, de sa prescription a son administration. En 1993 déja,

| 6 Amer i can Spiat Rharmacistso( ASHP publiait des guidelines pour prévenir les
erreurs m®dicamerd® euses ~ | d6htpital

Un événement indésirable médicamenteux (Adverse Drug Event, ADE en anglais) est un

pr® udi ce re®sul t ant de | &utn vésement maésiraioled u n m®
médicamenteux potentiellement évitable (preventable Adverse Drug Event, pADE en
anglais) est | e rmé&@gankntease qudadraitnpa étre prévenue et évitée.

Cela inclut les erreurs faites par un professionnel de santé et les erreurs systématiques.



On définit un effet indésirable médicamenteux ou effet secondaire médicamenteux
(Adverse Drug Reaction, ADR en anglais) comme une réaction nocive et non souhaitée liee

| 6 ustalgre m®di cament , s e produi sant aux posol o
| 6 h o.nDewx-ci prédisent des risques pour toute future administration du produit.” L 6 e f f et
indésirable médicamenteux est un risque inhérent a la pharmacothérapie, en principe non

évitable et fait partie des ADE.

La notion doéberreur dans |l es syst mes de soins a
fameux rapport de l'Institute of Medicine en décembre 1999, intitulé :"To err is human:

building a safer healthcare system" (Fig. 1), qui déclarait que dans 2.9% a 3.7% des
hospitalisations, des complications médicamenteuses graves survenaient et que les erreurs

médicales tuaient environ 100®00 américains par année. Pour donner un ordre ¢
équivaut a un Boeing 747 qu i s O r@ittous lsesedeux jours sur le territoire des USA ! La

publication de ce rapport a été suivie d iine augmentation du nombre de recherches et de

publications sur le théme de la sécurité des patients.®® En 2000 le British Medical Journal

(BMJ) publiait un numéro spécial intitulé : "Reducing error-1 mpr ovi ng safetyf, co
nombreux articles relatifs aux erreurs m®di c al

patients.

Fig.Tol:erfr i s human: building a safer healthcar

Une ®tude fran-aise de 200 7ements indésirablesRdans é&&s n o mbr e
activités médicales et chirurgicales hospitalieres en fonction du nombre de jour
déohospitalisation et a mis en ®vidence une i N
ddohospital i scng ipouncent dEr aes tingidents étaient des événements
potentiellement évitables.®

Les erreurs médicamenteuses peuventd o n ¢ s u r impanteé guellé étapefdu processus
médicamenteux, englobant les erreurs de prescription (y compris de calculs de dose), de

s®l ection et de pr ®par ati onuUnd atude realistesd Bostomu d 6 ad
publiée en 1995 dans le Journal of the American Medical Association (JAMA) avait montré

gue les erreurs se produisaient le plus souvent aux étapes de prescription (49%), de

retranscription (11%) de dispensation ou de préparation (14%) et d @dministration (26%). Les



erreurs ayant le plus de chancesd 6 ° t r e | ;étaient celep e Breduisant au début du

proc e s s u s , dire @ ensement de la prescription.”

Une revue de littératurea ®val u® | 6i nci dence des pregcriptianf s m®di
expri m® e meurtmaédiar et chtérquartile range (IQR). Les résultats obtenus sont un

taux de 7% (2-14%) des ordres médicaux, 52 erreurs (8-227) par 100 admissions et 24
erreurs(6-212) par 1000 | o ulaplupatidbserseprs dtagemt intsreeptéem et

corrigées avant de causer du tort au patient. Les erreurs de prescription étaient plus

courantes avec les agents antimicrobiens et plus fréquentes chez les adultes (18% des
ordres(7-25) dans 10 ®tudes) -17)gland6étudep)®di atrie (4% (2
Une revue systématique de la littérature a mis en évidence les causes les plus fréquentes

d 6 e r rde prascsiption médicamenteuse. Les plus fréquentes sont des erreurs dues a une

ignorance du praticien des médicaments déja pris par son patient ou a des oublis. Le

manque de formation des prescripteurs, la fatigue, le stress et la surcharge de travail sont

également souvent mis en cause. En conclusion, les erreurs de prescription
médicamenteuses ont généralement des causes multifactorielles.®

Lors de I a remise de m®di caments, wune erreur frd
danslemi | i eu communautaire est c eélectiore Enleffed, tes appel |
médicaments peuvent étre involontairement choisis de maniére incorrecte par les
professionnels de santé ou les patients. Ces types dbéberreurs sant fr®
des probléemes de médicaments aux homs ou aux présentations proches (« sound-alike » et

« look-alike » drugs)."® Des études ont montré que ces confusions entre médicaments ayant

des similitudes au niveau ducorgitonnentent, poueent 6 appar
représenter 8 & 25% des erreurs médicamenteuses.® *?

Une étude de simulation de préparation de ser i ngue de hoga pac dement s
infirmiéres et des médecins anesthésistes a étudié la probabilité de survenue dder r eur s
humaines. Dans les taches de préparation, cett e probabilit® dbéerreur :
infirmiéres et 6.5% pour les médecins. En revanche, concernant les calculs de dilution, les

t aux s O @l28.8mpow tes infirmiéres et 8.9% pour les anesthésistes, mettant en

évidence une différence statistiquement significative pour les deux groupes.®®

Une autre revue de littérature en 2013 a montré une prévalence d 6 e r r aglministrdti®n

des médicaments (exprimée en médiane % dut ot all des opportunit®s dob
IQR), dans les études incluses, de 19.5% (8.6-28.3%, n

erreur doadmbemrirsegurat déhor air e déadmini str,ati on

52) de doses avec au moins une

suivie des erreurs de préparation pour les études concernant la population pédiatrique et les

erreurs doomissi®n chez |l es adultes.



Une étude menée dans le service de soins intensifs pédiatriques du Centre Hospitalier
Universitaire Vaudois a montré que sur un total de TOE de 275, la fréquence des erreurs lors

de | a pr ®pamidstratiand e s u MRA i ¢ a me & 269%.4.&s Plusdréqaentes

®t ai ent des er(32e¢i%)yr de dbbohnai qee déoadministratio

préparation (23.0%).%

1.1.1.2 Continuité des soins

La continuité est le niveau auquel une série d 6 ®v ®nement s eade mameE®r i me nt

cohérente et utile a la santé du patient et a son contexte. La continuité des soins se distingue
spécifiguement par deux éléments clés que sont les soins au travers du temps et une
attention portéeal 6i ndi vi dua®i t ® du patient.

La définition du concept de continuité des soins (seamless care, transition of care, continuity
of care en anglais) dans la littérature scientifique traduit un manque de consensus entre les
professions de la santé.*” La Canadian Society of Hospital Pharmacists (CSHP), de méme

g u e ustradiah Pharmaceutical Advisory Council (APAC) ont chacun développé des
définitions différentes de la continuité des soins."®**En 2003, | 6 Ame raspita n
Pharmacists (ASHP) a publié une définition de la continuité des soins plus spécifiquement
basée sur la gestion du médicament, la « continuity of care in medication management
(CCMM)». LOASHP sbest a | fourns des ressauré®edes’ formations et un

| eader ship dans | es actions en I i en avec
médicamenteux.®

En nous inspirant de la définition canadienne, tout en y ajoutant la dimension
médicamenteuse d e | 6, Adugidefinirons la continuité des soins dans ce travail comme
la « continuité souhaitable des soins fournis a un patient au sein du systéme de santé par
tous les soignants successifs et leurs milieux respectifs », en considérant plus

particuli rement |les soins m&dicament eux

Ce concept a c o mmaionadé prafessidnriels de®anté,det en particulier des
pharmaciens, il y a déja plusieurs années. Dans de nombreux pays, des changements ont
été entrepris pour restructurer les processus de soins afin que ceux-ci soient délivrés au
patient de maniére continue et homogene, a tous les niveaux de sa prise en charge. La
continuité des soins est reconnue aujourddui comme critére de qualité et de stratégie de
sécurité dans notre systeme de santé cloisonné.

Une étude de 2010 a étudié les rapports qui existent entre continuité des soins et
hospitalisations évitables.®” Chaque utilisation du systtme de santé par un patient

(consultation en ville, aux urgences, hospitalisations) a été utilisée pour calculer un index de

Soci



continuité des soins (entre 0 et 1), mesurant a la fois la dispersion et la concentration des

soins entre tous les intervenants. Les auteurs ont alors mis en évidence le lien qui existe

entre une bonne cont i nui t® des soins et un nombr e pl u
potentiellement évitablesqu el que soit | 6©ge du patient

Une récente étude américaine parue dansle JAMAa pu concl ur e cqgrelétbn y ava
statistiguement significative entre les inter vent i ons ddébam®l i oteadei on or
transition des soins et une réduction des hospitalisations et des réhospitalisations. Cette

étude a été réalisée en comparant 14 communautés de population entre 2009-2010 (aprés

mi se en pl ace ddiancde la @antnuitd des J0iBs), ietd2006-2008 (avant la

mi s e en pl ace déi nterventi on)dansa lesmuellessducunaut r e s

i nt er venttiéénmisen éna pagd, sur les mémes périodes. Les communautés

représentaient des populations allantd e 22608043 "b®O®f i ci ai Pes dbdassul

1.1.2 Problématiques générales liees a la continuité des soins

~

La politigue de santé actuelle conduit a un raccourcissement des durées de séjour

hospitalier dans la plupart des pays. Dans le cadre de la gestion des soins, le passage d un

patient d'une structure de soins a une autre est a cet égard un moment important et délicat,

en particulier la transition entre une hospitalisation et le retour a domicile. En effet, la période
suivant l a sortie de | 6htpital est uQitee spt®ru e e
période ou interagissent trois univers de soins bien différents : | 6 hla goinrhuaduté et

ses professionnels de santé, le patient et son environnement. La communication entre ces

univers, letransfertd i nf or mati on et de responsabilit® est

décrit la Fig 2.

Figure 1 Defining handover — —_
nformation, responsibility and ool

accountability, and system elements Teamwork
System Leadership
Trust
Safety culture
Information transfer Responsibility and accountability
| |
' Vorbal Escalation |
Written Community —e hospital—s community Supervision
Minimum datasot Medical culture
Use of ICT Hospital dept—s-hospital dept

Shift—s shift

Fig.2 : Description du transfert de soins (tirée de Jeffcott SA, Evans SM, Cameron PA et al.) @4



Une étude prospective publiéceen 200 3, incluant 400 patients sor
de médecine générale, a détermin® | e t aux d 6 isévérité ddesnévémements | a
ind®sirables affectant | es padniles mtersiewanp2a s | eur
semaines apres leur retour a domicile. Elle a démontré que 19% des patients étaient

victimes d 6 u n ®v Gmdésimabler Les événements les plus fréquents étaient les ADE

(66% des cas). La problématique la plus commune relevée était une mauvaise
communication entre les professionnels hospitaliers et le patient ou les prestataires de soins
communautaires.®

Une étude a mo nt r @nvirgnuld moitié des patients adultes étaien t victimes dober
médicales (discontinuité de la médication, bilan diagnostic incomplet ou suivi des tests

biologiques) al a sor t i e.?®Kepalandeh &l. parlé del19-23% de patients souffrant

d 6 wevenement indésirable - |l a sorti,dappart dudempspriédicarhenteux et
potentiellement évitable. 1l décrit les nombreux points a améliorer pour délivrer des soins

s¥%rs et de qualit® au moment % | a sortie des pa
Une revue systématique de la littérature amontré quel 6 i nci dence m®&aswmne des
contexte ambulatoire était de 14.9 par 1000per sonnes par moi s et | 6inci
ADE potentiellement évitables était de 5.6 par 1000 personnes par mois.®®

En 2013 une®t ude australienne des dossiers de 370
montr® que | a cause do6admi ssi onQuthz paliht®(4.d%)s pat i ¢
présentaient un ADE grave et évitable. Les ADR représentaient le type le plus fréquent,

suivis par la non-adhésion thérapeutique.®

Une étude récente a également mis en relation le taux de réhospitalisations pour ADE avec

la complexité des régimes médicamenteux des patients a leur entrée et a leur sortie de

l 6htpital. (! en ressort gudun r ®gi mreélémentmp | e x e
prédicifd 6une r ®hospitalisation®u patient pour caus
Une revue systématique de littérature en 2013 a, quant a elle, ® v a | nc®endeple type, la

sévérité, la préventabilité et | 6 i mpact des hospitalisatesaas et C
patients pédiatriques pour causediddAaDEence des Vvisites aux
hospitalisations allait respectivement de 0.5 a 3.3% et de 0.16 a 4.3%, parmi lesquels 20.3 a

66.7% étaient potentiellement évitables. Parmi les visites aux urgences, 5.1 a 22.1% des

patients ont été finalement admis pour une hospitalisationd 6une dur ®e moyenne de

heures.®?

Différents probléemes peuvent compromettre la continuité des soins pharmaceutiques a la
sorti e ddJnelétudelep 2012aal identifié les points pouvant étre potentiellement a
ri sque pour l es patients sortant ,damsidquébdespi t al

professionnels de santé hospitaliers et communautaires. Il en ressort que les patients ne se



sentaient pas impliqués et responsabilisés dans leur prise en charge de sortie et
sbattendaient © un transfert direct des i nfor mat
Les professionnels ont, quant a eux, identifiés un manque de réconciliation médicamenteuse

l a sortie, une upeabseree dé planifichtiom dwm autviiaprés la sartie de
l 6htpital. Ceci ®tait nmmaeappava®saipptusifriquenomertetivecs pat i €
des impacts négatifs plus importants pour les patients ayant des déficits ou des limitations au
niveau de la compréhension ou de la langue parlée.®?
Tout comme la définition de la continuité des soins différe selon les sources, son ressenti et
sa description différent selon la catégorie de personnes interrogées. Ainsi, pour les patients
et leurs familles, une revue de la littérature décrit leur ressenti de la continuité des soins
comme | dassurance que | es professionnels connai
débaccord entre e uikal popasé elte qgpureo jled pn® sondue qui
patient dans le futur est un professionnel qui le connait. Pour les professionnels, en
revanche, | 6 exp®r i ence de |l a conti nledrimpressioasibavodoins s
suffisamment de connaissance et doéinformation sur l e patient
mieux leur compétences professionnelles et avoir confiance en la reconnaissance de leurs

capacités et interventions par les autres prestataires de soins.®®

Ai nsi de nombreux probl mes peuvent se poser | o
prescription médicamenteuse. Quelques-unes des grandes problématiques touchant a la

continuité des soins sont décrites de facon plus détaillée ci-dessous.

1.1.2.1 Communication et information

Afin dbdassurer une bo'nnlea comrtti in&®icded nlgdersvadigioti anls

est crucial, que ce soit entre professionnels de la santé ou avec le patient et ses proches.

A Avec le patient
Malgré l'importance de la communication médecin-malade dans la préparation d'un patient
hospitalisé a son retour a domicile, cet aspect de la prise en charge hospitaliere est
régulierement négligé. Les médecins surestiment souvent la capacité des patients a
comprendre les informations fournies sur son traitement a la sortie.®® Dans | 6envi ronner
de santé actuel, le raccourcissement duséj our hospitalier, | 6augment a
travail du personnel hospitalier, la pression exercée pour diminuer les codts, contribuent a
di mi nuer |l e temps consacr ® ~ ®)Dsaennst rledt@teund ed ed es oK r
et al. en 2008, il est rapporté que 29% (n = 84) des patients interviewés 10 jours apres leur

sorti e dentrénbdbahld npaisdn adns avoir clairement compris| 6 usage ks t out es

médications et 48% montrent un premier degré de non-adhésion au traitement, qui sera



by

associé a une mauvaise adhésion a long terme. De plus, 21% ont des difficultés a
comprendre pourquoi ils doivent prendre le médicament, 11% comment ils doivent les
prendre, 16% c e qguobil s doi vleenst ni®diircea ma weaent avand i | s p |

| hospi t auei48¥%eont rapporté des épisodes de non-adhésion thérapeutique.®®

Une étude européenne réalisée avec 435 patients serendantdans | es phar maci es
a montré que 30% des patients sortant de | 6 ht pi t al a v e, dgnotaierg ouo r d o n n ¢
®t ai ent peu s¥%rs de | 6indfcation des traitements

Plusieurs études réalisées a la sortie des urgences ont montré que, malgré un bon niveau

de satisfaction des patients quant =~ sbrileidef or mat
| 6 h 1 pnigtaadingmbre montrait des déficits de compréhension ou de connaissances sur

leurs traitements médicamenteux apres leur retour a domicile.®” En 2012, une étude

incluant 159 patients adultes interrogés 2 4 ° 36 heures apr s leur S C
montré que la majorité des patients avaient des déficits de connaissance dans les domaines

de leurs soins a domicile (80%) et des instructions pour leur retour a domicile (79%). Les

déficits étaient un peu moins fréquents concernant leur suivi médical (39%), leurs
médicaments (22%) ou leurs diagnostics (14%).%?

Une autre étude a évalué le niveau de connaissance des traitements de 217 patients au

moment de leur sortie des urgences. Le taux de patients ayant témoigné de déficit de

compr ®h e n snoissuncdodnapuo s ant de |l eurs instrucd®ions de

A Avec les professionnels de santé

Une revue de littérature de Kripalani et al. en 2007 a caractérisé la prévalence des déficits

de communi cati on ettansfdrbantrefmédecms tpréeina serti e de | 0
dans plusieurs études observationnelles (n = 55). Une communication directe entre

médecins hospitaliers et médecins de ville est peu fréquente (3-20%). La disponibilité des

lettres de sortie a la premiére visite du patient chez son médecin traitant est faible (12-34%)

et reste incompléte aprés 4 semaines (51-77%), affectant la qualité des soins dans environ

25% des cas et contri buant " | 6i nsati sf aclLes lettres dkuwsortiem®d e c i n
omettaient certaines informations comme des résultats de tests diagnostics (33-63%), les
traitements r e22W)sles’ médicantentsoprescitd a la(s@rtie (2-40%), les tests

encore en attente de résultats au moment de la sortie (65%), les conseils donnés au patient

ou a sa famille (90-92%) ou la planification du suivi médical (2-43%). Il a ainsi été relevé

| 6i mpor tlathwtei | d doranats siamdardisés de documents facilitant le transfert

doéoi nfor maotglignehdueilit® des nouvelles technologi e:
outils de communication.“”

En pl us d 6 un comaonicatien emtre les professionnels de santé, les

responsabilités qui incombent & chacun ne sont pas toujours claires. Une étude concernant



des patients pédiatriques a montré que méme si les pédiatres de ville et les pédiatres
hospital i eracors sunla nétessitésde abdmuniquer & propos du patient, leurs

points de vue sont divergentsquantal a responsabilit® des soins api
Les praticiens hospitaliers (n = 171) attribuent de maniére significativement plus élevée que

leurs colléegues de ville (n = 152) la responsabilité des résultats de laboratoire au médecin de

ville (65 vs 49%; p<0.01), de méme que la responsabilité des effets indésirables (85 vs 67%;

p<0.0l)ou des changement @B5vd@Bipat0s).* e sant ®

M° me au sein bikrequé éhacunprecormdisse | 6 i mp o r t panageedesd u
responsabil it ®sthéhgeuntiqgue dubp&idnuasa soiti® h 6 i ratforo transmise
differeselonqu éel | e est donn®e papdes medeeirss etilancommunicatienr s o u

entre ces deux groupes apparait déficiente.“?

1.1.2.2 Problemes logistiques

Un autre facteur essentiel de succes thérapeutique est la possibilité pour les patients de se

procurer les médicaments prescrits a la sortiede| 6 ht pi t al aupr s doéune ph
Des probl mes dobéappr ovi meivenhse poser ettparfdiece soatflei ci nes
patients eux-mémes qui ne vont pas retirer leurs médicaments a la pharmacie.

D a n ®tude de Kripalani et al. en 2008, 40% (n = 84) des patients adultes interviewés 10

jours apr s | e s80r®tsaoiretnitleurpdnédicannantstlegjdur de la sortie, 20%

1-2 jours plus tard, 18% 3 jours plus tard ou plus, tandis que 22% ne se les étaient pas

procuré du tout au moment du téléphone. La capacité des patients de serendre™ | 6 of f i ci n
les colts et les retards dus a la pharmacie étaient les éléments cités le plus souvent comme

raisons de ces retards.®

Une autre étude sur 96 patients adultes sortant des urgences et contactés par téléphone le

jour d6apr dun taux Beaprescriptohsartet i r ®e s d 6 e n principales 8 0 %.
raisons avancées par les patients pour ne pas étre allé chercher leurs médicaments

étaientl e manque dbéargent ( 36 %) acer (14%) apla ségligemdel | t ® d
(32%).43)

Une autre étude américaine interviewant 408 patients adultes sortant des urgences avec une

prescription médicale a montré que 12% des patients ne se procuraient pas les
médicaments. Une corrélation statistiguement significative a pu étre faite avec une non

satisfaction des patients” | 6 @@ar d nf or mat i ons(OR, 28 B®HWLEI, I'2al 6htpit
6.4)et a absence Hefcouvertured 6 as s ur an c(OR, M4 b5, £1 a5.5).%Y

Une étude qui a analysé le remboursement par les assurances maladie des médicaments de
patients peédiatriques ayant consulté aux ur gences doun améngé dqua l hawa

seulement 65% des prescriptions (n = 403) étaient retirées auprés de la pharmacie. Le taux



de prescriptions délivrées était plus important pour les 0-3 ans, pour les enfants de sexe
masculin et pour |l es patients®b®n®ficiant dobéune
Une étude comprenant un entretien par téléphone de 1014 parents d 6 e n f sartistdss

urgences pédiatriques a, en revanche, montré un taux de 93% de patients qui étaient allés

chercher les médicaments prescrits sur ordonnance. Lanon-sat i sf action | i ®e

du probleme médical en cause, aux instructions de prise du traitement et de suivi a été

associée de maniere significative a une non-adhésion au traitement aprés la sortie de

l 6htPBi t al

1.1.2.3 Adhésion thérapeutique a domicile

La compliance ou adhésion thérapeutique est la mesure dans laquelle un patient fait

coincider ses comportements avec les prescriptions du médecin o u  d ésgmfessionnels

desantt. La compliance d®pendat dee | 6@ ady @agi@atmz it o n
prescripteurenvued 6 at t e i &tk obgectif de samé.“”

Une fois que les patients se sont procuré leurs médicaments a la pharmacie, ils doivent donc

les prendre a domicile conformément aux instructions regues. Les interruptions prématurées

de traitement, | es modi fications de dose ou doho
pour résultats une mauvaise adhésionthérapeut i que et des risques dbé®c
déeffets ind®sirables m®di cament eux.

Di ver ses M®t h ode s adié&Si@vpedvent étre atiiséesl eOn pedt citer le

témoignage des patients, le self-report, le monitoring thérapeutique ou les piluliers

électroniques de type Medication Event Monitoring System (MEMS). Une revue de littérature

a récemment évalué les différentes méthodes ; sa conclusion est q u 6 i | néy a pas d
standard et gue | dutil isseat me s u rcahésipd audgrierdeula s m®t h

validité des données collectées.“®

Une étude a montré que 46 patients adultes sur 50 (92%) avaient modifié par eux-mémes
leur régime médicamenteux (doses modifiées, arrét de prise ou prise de médicaments non
prescrits) 14 jours apr s eur sortie de | d6dhtpital
Des infirmieres a domicile ayant interviewé des patients 24 a 72h aprés le retour a domicile
afin de savoir comment ils prenaient leurs médicaments ont rapporté les résultats suivants :
14% (n = 375) des patients témoignaient de divergences entre la prise a domicile et la
prescriptiondel 6 or d o n n a n ;c56.8%ddes dificultés étagent dues au patient lui-méme
(non-adhésion non intentionnelle (33%), médicaments non retirés a la pharmacie (4.8%),
problemes financiers (5.6%) et autre) et 49.2% des difficultés étaient dues au systeme de
soins (instructions incomplétes ou non comprises (16%), duplication de prescription (8.1%),

confusion avec des génériques (2.4%), informations conflictuelles (14.5%)).*°



Une autre étude de suivi de patients adultes pendant1an a montr ® qub0&u f i | (
(n =424) des prescriptions r ®di g®es ~ | a sortie de | é6htpital .‘
étaient diverses : changement de prescription par le médecin traitant, non-adhésion du

patient, automédication ou autre.®®

Une étude a évalué le traitement a domicile des otites moyennes chez des patients
pédiatrigues. Sur 100 patients suivis, seulement 5% ont vraiment pris leur traitement
correctement. Les facteurs limitant la prise adéquate des traitements étaient: 37 % ddarr °t
pr®matur® du traitement, 3 61880 de dispensation madéqdae pr i s e
du produit en pharmacie, 7% d e m®di c ament renver s®5, 5% dobéautre
Une autre étude sur 50 jeunes patients souffrant de constipation a montré un faible taux

d @dhésion au traitement, de 38% le premier mois et de 30% aprés 6 mois.*?

Méme les enfants souffrant de maladie grave peuvent étre sujets a la non-adhésion. Une

revue de | i tath@siomt h ®e a paiut ilqéu e dddbeseants atteints dee t
leucémie lymphoblastique aigue (LLA) décrit les risques qui sont liés a la non-adhésion.

Ainsi, les adolescents semblent étre plus a risque de non-adhésion que les adultes ou les

enfants, de méme que certaines ethnies et que les patients issus de milieux socio-

économiques défavorisés.®

1.1.2.4 Qualité rédactionnelle des prescriptions de sortie

Le taux dobéerreurel de®psesciieptiocardonnardiffedges de s
ddune ®t ude Scriterésaadéfiniton dea @rreursesont variables et plus ou moins
stricts.L6ensembl e des publi cat itaoxndsé ema returres maul gdré6® nteax
élevédans | es ordonnances r®dig®es ~ | a sortie de
Une étude réalisée au CHUV en 2001 a évalué la qualité formelle de 2520 ordonnances de

sortie d ecorréspondamd iat 5814 médicaments prescrits, en questionnant les

phar maciens doofficine et en r®coltant | es ordo
Les lacunes mises en évidence se situaient au niveau des indications de spécification

déempl oi des pres€dce dualosage (5490), e la durée du traitement (15%)). Le

numéro de téléphone du médecin ne figurait que sur 45% des ordonnances analysées.®?

Dans une étude anglai s e , un pan el dedpdotessipns det ls santésasdéfini par
consensus ce qui pouvait étre considéré comme des erreurs de prescription destinée aux
patients pédiatriques. A cbté des erreurs de type clinique se trouvent citées des erreurs
rédactionnelles comme par exempledene pas indiquer | e poids de |

dose effectué, de ne pas signer une ordonnance ou d écrire de facon illisible.®®



Une autre étude américaine portant sur des patients pédiatriques a relevé le nombre et la

seveérité des erreurs de rédaction de 358 prescriptions destinées a des enfants sortant des

urgences. Cinquante-neuf pourcent de ces prescriptions contenaient des erreurs: 62%

étaient des omissions mineures ne requérant pas un appel du pharmacien au médecin (oubli

de signature, de date, de fréquence, de voie), 23% des instructions ou des posologie
incompletes, 6% des erreurs de dose ou de posologie et 5% des quantités imprécises de
médicament a délivrer pour couvrir toute la durée de traitement. Méme si la majorité de ces

erreurs (77%) ont été reconnues comme étant sans conséquences cliniques, 19% des

erreurs posaient un probléme a lapharmacie pour honorer corr8ctement |
Une autre ®tude dans peédiatriguesraveéncrevanctied mantgeéequec e s
seulement 4.3% des ordonnances de sortie (n = 696) contenaient au moins une erreur (2%

dose incorrecte, 2.3% erreurs de rédaction). Les médicaments les plus souvent concernés

par une erreur étaient les antibiotiques, les analgésiques et les narcotiques.®”

L 6anal Bl eresdriptions pédiatriquesd 6 anal g ®s isajtie d 8 | 0 I d4ealét a |

que 82% d 6 e nt r eontandignteune erreur. Léerreur la plus courant
patient absent ou erroné (77%), puis une posologie incompléete (53%) et une absence de

date de prescription (6%). Les erreurs considérées comme pouvant porter préjudice a la
santé du patient®t ai ent de |®ordre de 2. 9%

1.1.2.5 Modification des prescriptions™ | 6 h*1 pi t al

En plus de |1 6introduct i odastindsea traiter le\p®l@déme dersadted i c a me n-
spécifiqgue qui a conduit le patient a se faire hospitaliser, les prescriptions médicamenteuses

hospitaliéres sont souvent soumises a une liste restrictive de médicaments, obligeant les

médecins a changer les traitements habituels des patients pour des spécialités figurant sur la

liste institutionnelle.

Une étude a montré gue seul e | a 336)aestmé@caniedstptesctité par les

médecins traitants et utilisés par les patients avant leur hospitalisation pour leurs pathologies

chroniques était poursuivie d u r a lmospitallsaiion du patient.®*® Cela peut avoir comme
conséquence a la sortied e | O sitlepp a tail e pas étérdfaimement informé, de lui faire

courir le risque de reprise det r ai t e me n tt &8 domicil® avant sanvhaspitalisation, en

plus des nouveaux traitements prescrits a la sortie.

Ces changements de traitements sont intentionnels, maisd 0 aupeagent provenir
mauvaise anamnésem®di cament euse des patients ° |l eur ent
Il a par exemple®t ® montr ® que sur 151 patients entrant
une différence ent r e | es ordres m®di caux prescrits

m®di camenteux compl et obtenu lors déinterview.



médicament utilisé régulierement par le patient (46.4%). La plupart de ces divergences

(61.4%) nétait pas associée a un risque sévere, mais 38.6% pouvaient néanmoins

provoquer un inconfort chez le patient ou une détérioration de son état clinique.®”

Une étude a également montré que 35% parmi651lp at i ent s admi s ~ desdbh?!!pit a
changements de prescription et que 85% de ces changements avaient pour origine une
mauvaise anamn se m®dicament &luse °~ | dadmission d
En pédiatrie, une étude comprenant 32 enfants a montré un total de 45/182 (21%) erreurs

dans les m®di cament s l i st ®s " | 6ai de de di ff®rent
pharmacies communautaires du pat i ent , anamn sles pdrénesnse soBte et c)
révélés une bonne sour c da ptbart mdsocerreura tetaienin des omissions

involontaires.®?

1.1.3 Particularités pédiatriques dans la continuité des soins

Tout comme les personnes agées, les patients pédiatriques représentent une population a
risque. lls sont fréquemment sujets a des effets indésirables médicamenteux en raison de
| O iaturité des voies de métabolisme et d 6 e X ¢ deB tpatite @nfants. |l existe également
d ilhportantes différences pharmacocinétique et pharmacodynamique en comparaison avec
les adultes. Ce probléme est renforcé par le fait que de nombreux médicaments ne sont pas
test ®s ou age dep enfausts, d causedduin ma nq u e d éli@quesdéalsées

chez les patients pédiatriques.®®

Les erreurs de prescription sont plus courantes et dommageables en pédiatrie que pour la

population adulte. Une étude prospective parue dans le JAMA en 2001 avait décelé 5.7%
ddéerreurs M® d iparnai N16&V8 eressriptions en pédiatrie. Parmi les 115

événements indésirables médicamenteux potentiels repérés, 34% étaient des prescriptions

de dosage incorrect par r aphospitalise.®3 Une redue mMen ®e s d e
littérature a démontré que les erreurs de dose sont les erreurs médicamenteuses les plus

fréquentes chez la population pédiatrique. En revanche, | es t aux dbéerreur de
dans les études sont extrémement variables. Ceci est certainement d0 a des différences
méthodologiques entre les études et aux définitions faites de ces erreurs.® Les patients

pédiatriques nécessitent des prescriptions adaptées a leur poidsetal eur ¢l a.9ee do6Og
cefat,une i mportante sour cgendhd@mbre deecalouls gerdasesietedat d u
dilution & effectuer.® ¢ Une récente étude anglaise a revu 56 dossiers de prescription de

patients pédiatriques. Treize pourcent de ces dossiers contenaient au moins une erreur de

prescription. Concernantles prescri ptions devant °tre adapt®

sous-dosage médian de -5,4% a été relevé (IQR of -12 to -0,6).©®



La sortie de [ 6htpital peut ®gal ement °tre un n

pédiatriques. Lors de ce changemen t d 6 e nv i,rilodoineatmassimiier de nouvelles

recommandati ons et de nouveaux traitements m®d

souvent déja angoissés ou stressés.

En plus des problématiques générales de continuité des soins déja discutées, il existe des
particularités relatives aux prescriptions médicamenteuses pédiatriques de sorti e
Loune elsd &l drescription de médicaments hors indication (off-label) ou de

médicaments non enregistrés (unlicensed). En Suisse, des recommandations pédiatriques

de | 0

manquent dans 16 i nf or mati on of f i ci prdfebsonnels ded sastd {(parat i on

exemple le Compendium suisse des médicaments) pour les 3/4 des médicaments décrits,
obligeant les prescripteurs a extrapoler les informations nécessaires a partir des données
adultes.®® En effet, pour des raisons éthiques, financiéres et techniques, les médicaments
nesontpas test®s chez | es edbant egiedst rn@goomatdtte
population. La prescription de médicaments « off-label » ou « unlicensed » est donc courante
dans le cas des patients pédiatrigues. Une étude menée au CHUV en 2006 sur 483
prescriptions a montré une prévalence de 24% de médicaments non-enregistrés et de 25%
de médicaments hors indication prescrits en pédiatrie.”® La prescription de ce type de
m®di caments ° la sortie de |1 d6htpital peut
une autre étude a démont r ® qudun pareety istervikveés ap@d I8 retour a
domicile de leur enfant ont témoigné de difficultés a obtenir les produits en ville et avaient

donc été exposés a des interruptions de traitement. Soit les officines communautaires

dofnfci cp

poser

ndavaient pas pu | eur f o ur niraitantd red apvrad cewnitt , p asso i v

prescrire le produit.” La poursuite de ces traitements & la sortie  d e | pebt! em plusa

exposer le patient a ne pas étre remboursé par son assurance-maladie (cf chap. 1.3.1.2).

En pédiatrie, il est également fréquent que la forme galénique ou la dose disponible sur le
marché ne conviennent pas a une prise médicamenteuse adaptée al 6 enf ant , S
la dose ne peut pas étre administrée correctement (comprimés a couper), soit parce que la
forme disponible est trop volumineuse aavalerpour | 6 e n f saaompringés)allmsive |

donc f r ®g ue mme nrécourig & 6ded prépamatidns magistrales spécifiques

oit pa

e

(préparation d un s i camsples etdd.eL 6 obt enti on des palirsnsei pes a

revéelerc ompl i qu®e pour | es phar ma cen ells-méiné complexe
ou a risque. Il peut alors rencontrer des difficultés a trouver une officine a méme de fournir
ces prestations rapidement. De nombreuses publications ont en outre souligné la nécessité
de développer des formulations pédiatriques, la biodisponibilité et la tolérance de ces

préparations étant souvent inconnues.’?

i ne et



Le contexte de la compliance pédiatrique est égalemen t particuliemune pui sgqg
triade composée du patient, du répondant thérapeutique (parent) et du médecin.“”

Des difficultés peuvent survenir pour les patients et leurspare nt s | or s de | é6admi ni
médicaments a domicile (risques liés aux mesures précises de dose, besoin de dispositifs

d 6 ad mi n iapptopriast manvaise compliance due au godt ou a la forme galénique du
médicament,r i sques do6 e ”Bepmasipulationoda prdduts potentiellement toxiques).

De plus, il peut exister une difficulté de communication avec les enfants a propos des effets

i nd®sirabl es quobdi lescelp®ndrparfais diffitite la déestore de tsignaux

d 6 al e cetedffetd e

Ces formes de non-adhésion au traitement peuvent conduire a des échecs thérapeutiques

ou a des effets indésirables médicamenteux, se traduisantparune aggr avation de

santé du patient.

1.1.4 Manipulation de produits potentiellement toxiques

Lors de la manipulationoude!l 6 admi ndet ma@di oaments ~ | 6duapi t al ,
domicile, les professionnels de santé ou les proches des patients peuvent étre exposés a

des produits potentiellement toxiques.

Certaines manipulations comme la prépar ati on de formul ati ons magi
|l 6ouverture de capsul es, | 6admi ni stration de si
contact cutané, oculareou doéi nhal ation de petites particul es
Il'y a déja plusieurs années que des études ont mis en évidence des liens entre les

particules de médicaments cytotoxigues cont enues dans | 6aileur ambi a
préparation et un taux mesurable de ces mémes molécules dans les urines des
manipulateurs travaillant sans mesure de protection.”® ¥ De méme, des tests ont montré

gue le personnel hospitalier était exposé a des contacts cutanés avec les produits manipulés
réguliérement sur leur lieu de travail."> 7®

Au vu des conséquences que cela peut impliquer, le principe de précaution doit prévaloir.

Les produits pharmaceutiques peuvent en effet comporter des risques biologique ou

chimique pour les manipulateurs qui y sont exposés.”” ™ Leur toxicité peut étre soit

retardée, parce que due a une exposition prolongée ou répétée, soit aigue, provoquant

g®n ®r al ement des r ®acatlil oPnesgp ddaénitr rpiltuasti iadtemion@ua nch ® e s
surtout éteé fixée sur les risques liés aux cytostatiques, mais | 6 A SaHiEfini il y a quelques

années c e ( ua moimméeles « hazardous drugs ». Un produit est considéré comme
potentiellement toxique pour la santé s dmomtre des indices de carcinogénicité, génotoxicite,
teratogénicité, toxicité pour la reproduction ou des preuves de toxicité importantes a faibles

doses.



L6i dentificati gomteeatded | gpme gas totjonrx dtéqclaiee.sAprasdaa
publicati on do6un &hapardeumdrugs e en 2006, {eeNatidnal Institute for

Occupational Safety and Health (NIOSH) | aGevue en 2010, retirant certains produits comme

les anticorps monoclonaux.(80) Quant a la Schweizerische Unfallversicherungsanstalt

(SUVA), la caisse nationale suisse d 6 as s ur a n c accidemt, cealsl edrémié ajoup a

son fascicule intitulé " S®c ur i t ® dans | 6 e mpdtaatide 2008 gui comportes t at i g
des exemples de produits a considérer comme potentiellement toxiques bi en quéi l s nd
pasderéel | e activit® c getsoidntopas utlisés d @ w n gonuaftepbser le

manipulateur & des risques pour sa santé.®V

Parall | ement "’ c #fisatiop des prdduits) ées risquésiedles mesures de

protection a appliquer lors de leur manipulation ne sont pas toujours connus ou appliqués
correctement, ni par les patients et leurs proches, ni par les professionnels de santé.® %)

Quant aux pharmacies db o f f quicdoiverd préparer des fabrications magistrales avec des
produits dange pastoyours, eommermus e &asrons au chapitre 1.3.2.1, les
infrastructures de laboratoire nécessaires pour la protection de leur personnel (hotte a flux

laminaire ou chapelle).

Le développement de la prise en charge ambulatoire de patients oncologiques, en particulier
en pédiatrie, e t |l 6arri v®e de nouveaux produits th®rape
rendent donc indispensables une information et une réflexion autour des risques de toxicité a
court ou a long ter me pour | 6 ent oourpau s plofessipnaelside santé

eXposes.



Tout comme les définitions et les points de vue sur la continuité des soins sont larges et

vari ®s, |l es actions dbéam®liorat i oDe nombreusesn t pr et
études ont été conduites, por t ant sur | a e sneeillewren éducationr e do
thérapeutique du patient par les professionnels hospitaliers ou communautaires, d une

meilleure communication entre professionnels de santé, ai n s i ouila ée ré&tdhciliation

t h®r apeut i quepresciptiché6ai de ~ | a

Les interventions visent généralement le patient ou les prestataires de soins primaires

(pharmaciens communautaires ou médecins traitants), parfois les deux.

Les interventions testées peuvent intervenir avant ou apr s |l a sortie de |6
plusieurs moments diff ®rents. Une grande part.i.
pharmacien.

Les populations étudiées lors de 6 ®v al uati on déaction dbéam®lior af
soinsvarient bea®t odpe d.0hdend homere a été réalisé avec des

patients gériatriques. Malheureusement, la plupart des études excluent les patients les plus

vulnérables (patients illettrés, ne parlant pas la langue ou ayant des problemes
psychiatriques ou cognitifs).

Les recherches peuvent évaluer [6 a m®| i oration de | a continuit®
différents paramétres. On peut citer par exemple, le taux de réadmission, les non-
concordances médicamenteuses, la connaissance des traitements par les patients, leur taux

de satisfaction etc.

Une revue de littérature publiéeen 2012 sur | es actions dbéam®Il i or
soins aux patients agéss or t ant de | 6h! piublargepanenli sd@&inn.tl &amv e mt
Ce dernier inclut des interventions orientées sur les professionnels de santé (ex. formation et

entra’ nement ), dessoinsl(ex.anfirgiare oupleatmacem de liaison, plan de

traitement et protocole de sortie, réconciliation médicamenteuse, lettre de sortie
standardisée, outils électroniques) ou sur le patient et ses proches (implication et éducation
thérapeutique du patient, soutien apres la sortie). Les interventions prennent en compte des

aspects multidisciplinaires et multi-cibles, incorporant souvent une combinaison de

différentes interventions (interventions multimodales).®¥

Une deuxieme revue de littérature publiée en 2013 a analysé les actions mises en place

dans différents pays pour améliorer la continuité des soins médicamenteux ™ | 6 ent r ®e et
sorte de |, 0ht@lltad qudondagsdaudlittérateres parallel®su (littérature

grise), ¢ 0 eaglite essentiellement sur des sites web (professionnels, scientifiques ou
déborgani sations gouvernemental es) . Les princi

développement et la mise en place de guidelines pour les professionnels de santé,



déinformati ons o0 uonattg dedoanmation des mafessiormels de santé et de

d®vel oppement de technologies de | d&dinformation
patients entre les différents milieux de soins. Les facteurs de succes identifiés sont le

| eader shi p et foiced natiqgndles et dotalepadaptédes aux contextes locaux, le

d®vel oppement de cadre | ®gal et de s baoipresrt s doi
elles, sont constituées par le manque de ressources humaines ou financiéres, des
guestionnements relatifs aux responsabilités, un manque de formation et des réticences des

professionnels de santé liées aux notionsd e vi e pr i v @espaients®d5i nti mi t ®

1.21 Acti ons doan®lhccoatmateé des soins

Lbinterdéummni pnofessionnel d entre dea milie®@x hbspitalisera att l e |
communaut ai reetre lesapatierdsi et lep professionnels de santé, est une solution

séduisante pour améliorer la continuité des soins. Ce rble peut étre tenu par différents
professionnels du monde hospitalier, mais un pharmacien ayant une solide formation

clinique a clairement un réle a jouer.

La notion de pharmacien <clinicien de | iaison e
possib | es ~ la sortie de | 6htpital. En tciapeut que p
sO0i nvespgliusidawnmrss t:) Ppe®d udc@d dtoinon h®r apeuti que du
sa sortie; la revue des prescriptions de sortie et la réconciliation médicamenteuse;

| 6®l aboration de documents de tr anmm@iméldcon dobéi n
traitant ou au pharmacien de ville ; un suivi téléphonique quelques jours aprés la sortie

etc.®® De nombreuses études incluent un pharmacien clinicien la plupart du temps a

| 6ht1pit altla goniesde® pateentsa ne revue de littérature de 2009 a tenté de

déterminer la portée des recherches ou des pharmaciens sont directement impliqués dans

| 6am®Il i or ati on dseins ketalle @ exaniné camméeén®cette aaion est définie

dans 21 études contrblées randomisées. Les résultats ont montré que la gestion des
médicaments, au niveau des soins primaires, secondaires ou tertiaires, implique une
augmentation du rtle et de |lgsipnojetd de camtinuitdé des du p h a
soins.®”

Une grande partie des études réalisées avec une i nt erventi on ddéun phar
am®Il| i or er la continuit® des soi n®nm®dies pact®n tl & u M

de plusieurs actions combinées.



1.2.1.1 Interventions multimodales

Une étude randomisée en Irlande du Nord sur 162 patients gériatriguess or t ant dae | 6 h?t
®val u® | 6i mpact dourntepemantr ' malcihelnpideall ilaoirssa.nde | a
Son intervention impliquait un relevé des médications utilisées, des conseils
pharmaceutiques, des documents écrits informant le patient sur la facon de prendre ses

m®di cament s, |l a r®alisation doune | ettre de so
pharmacie communautaire, décrivant les changements thérapeutiques réalisés durant

| 6hospi t abnhastd tei onnu me®tr o d e t «HelLimé Médieamehts u. ICette

recherche a montré que le groupe intervention, comparé au groupe controle présentait une

diminution significative (p = 0.005) des non-concordances entre les noms, doses, fréquences

desm®di caments prescrits 7 effeativesnent gdris par led gatieht®éah t pi t al
domicile. Les patients du groupe intervention avaient également une connaissance
significativement meilleure de leurs traitements 10 a 14 jours apres leur sortie, comparé au

groupe témoin (p<0.001).®”

Dans une autre étude, les bénéficesd e | 6 i ntdédruwne mpthiacmaci en de | i ai s
et |1 6htpit al,cequita mi®en@vidéencaiuda di@msnution du taux de réadmission

de 8.8% a 6.4%, comparé a la moyenne sur une méme période. Le service a été considéré

comme trés utile par 80% des 39 médecins de ville interrogés et par 100% des 16

phar maci en$ déofficine

Le taux do6®v®nements i nd®sir abdswéschem@axigowpese nt e u X
de patents (n=178) sortant de | 6htpital, | 6un ayant re
(entretien de conseil au patient ° la sortie de
et | 6autre ayant r se Trente ljoers apresola mogtie, habhnt eelbenti on
pharmacien était associée un nombre plus f aidansde gbipd DE d ®t
intervention comparé au groupe contrdleet un taux plus faible de r ®a
de visites aux urgences.®

Une ®tude randomi s®e de 2009 a ®valu® | 06i mpact
continuit® des soins ° l a sortietodéoil dhépvemt ioc
consistait en |l a pr®sence dobébune infirmi-vouse de | i
de suivi des patients, effectuant une réconciliation médicamenteuse et menant une

éducation thérapeutique du patient avec | 6 a i uh esuppbrd individualisé écrit qui était

également envoyé au médecin traitant du patient. De plus, un pharmacien clinicien appelait

le patient 2-4 jours aprés sa sortie afin de revoir avec lui sa médication et son plan de

traitement. Les patients du groupe intervention (n = 370) ont montré un taux de
réhospitalisation plus bas a 30 jours (p = 0.009) que ceux du groupe contrble ne bénéficiant

pasdel i nt emw268)f® on (



Une autre étude incluant 750 patients adultes aux Etats-Unis a montré que les patients ayant

b®n ®f iunie® idhd@ er venti on ddéam®lioration de | a cont
réhospitalisation plus bas a 90 jours (p = 0.04) que le groupe contréle. L& i nt er vent i c
consistait ici en des outils de communication entre professionnels des différents lieux de

soins,enl 6 encour ag e meantenir uhudle pctiftdane som traitement et a exprimer

ses préférences et en | a pr ®s e nteapsitiod @oaah » gupervisant la continuité des

soins du patient entre les différents environnements.

Une équipe espagnole a, de son cbté, ®val u® | 6ef fet ddéom progr
pharmaceutiques incluant un entretien thérapeutique de sortie et un appel téléphonique a 2,

6 et 12 mois aprés la sortie, surungroupede1 34 patients ayant un bas n
Cette intervention a eu pour résultat un taux significativement plus bas de durée de séjour,

pus de r ®hospitalisations, ai nsi gde dmortalitét @ea X s i gn
di ff ®rences au niveau de | a sahésianftthérapeutiquerontd es p at
également été mises en évidence.®?

Une étude américaine sur des patients pédiatriques cette fois, a ®val u® | 6i mpac
l 6intervention doun pharmacien sur | pw@letsarnt i on
la connaissance des traitements par les parents. Les résultats ont montré que le groupe

ayant re-u | 6intervent i dre nde mpnbdcatione dansles 2b bt enai
heures aprés la sortie dans une proportion plus élevée que le groupe contrdle (84% vs 69%;

p =0.027); enrevanche liont er ventpas @wadéaetfet sur | e nivee
des parentsquantal a bonne administration des m®di cament
du pharmacien consistait ici en la remise de dose de réserve aux patients a la sortie de

| & h ' peénture onsiltation pharmaceutique de sortie.®”

Certaines actions comprises dans ces interventions multimodales ont été largement étudiées

dans la littérature et sont discutées plus en détail ci-dessous.

1.2.1.2 Entretien de sortie et éducation thérapeutique

Des entretiens doé @educpatient avant ou u®momene detla sgrtie de

| 6htpi tde$srésaltat sepositifs sur | alissionthédrapeutigdeedes de Vv i €
pati ent s, gudils soient escimfi@@resp des phatneasiensro®@ diesc i n s ,
équipes pluridisciplinaires.®® % Beaucoup de ces études ont été effectuées avec des

patients atteints de maladies chroniques (insuffisance cardiaque, hypertension, diabete

etc).(95'97)

Si | 6on sbdéattarde sur |l es interventions men®es f
de 2013, dans laquelle un entretien de conseil ciblé a été effectué par un pharmacien lors de

consultations ambulatoires de 55 patients pédiatriques souf f rant . IHa® @pnisl epsi e



déaugmenter si gni f desscdras deecon@aissanck @es traitemnents par les

parents (14.7 aprés| 6 ent r et wvsel@.4 avamtnl sdeeinlt, p<@.00b, saore range de -21

a 21) et leurs scores deconfi ance en eux pour prendrse en ¢c
médicaments a leurs enfants a domicile (3. 6 0 avant | 6entretiem=" 3.9/
0.002, score range de 0 & 5).®

Dans | 6®t ude de Kr ilpgharaacien de ltaisoa apparaie aussi2dan8 ks

solutions proposées par les patients interviewés s u r | es am@loremleur adh@sion
thérapeutique a domicile. Ces solutions étaient : une diminution du colt des médicaments

(75%), un appel téléphonique de suivi (68%), un transport organisé a la pharmacie (65%), le
conseainl pdh@&r maci en avant | a sort i eprépagé contefmabtpi t al {
leurs médicaments (56%).%°

Si la majorité des études ont fait intervenir un pharmacien hospitalier dans le réle du

pharmacien de liaison, quelgues unes ont été réalisées en impliquant les pharmaciens
déofficine. On peut <citer patantdured 7®tpthdhe nbffciideasn dadi s
et 715 patients, répartis en un groupe recevant une intervention et un groupe contrdle.
Léintervention demssipshtaarimtacém®ngdg 6admi nipretécoleat i on :
compl et des soins phar mac e udévelgppéepsar” |l6aA sssoorctiiaet i
phar maci ens Acdeodani. iLa satisfactiod des patients a été significativement

augmentée et les colts médicamenteux légérement réduits. En revanche, le taux de
mortalit® et l e nombre de m®di cament sspareescr it s
pati ent n bt detdifffpence.“mo

Enfin, aux Etats-Unis, une expérience de 4 semaines a été menée avec des étudiants en

pharmacie participant aux visites de sortie pour discuter des aspects cliniques et sociaux des
patients. Il s s®l ectionnaient l es patients sus:¢
étudiaient les dossiers af i n de d®ter mi ner guels types dobdint
thérapeutique du patient ou ses proches, réconciliation médicamenteuse, distribution
déinformations ®crites sur l es m®di cament s, apr
remboursement des médicaments, identification des barriéres financieres ou linguistiques du

patient pouvant affecter sa compliance). Les résultats ont mis en évidence un bénéfice sur la
formati on et | 6application des outils de contii

étudiants en pharmacie.®*”

1.2.1.3 Plan de transfert ou de traitement

Latransmi ssion 7 | desisformatianseclindjees du @dtiénipa sbnamédecin
traitant ou sa pharmacie doéofficine &est essent.i
soins.

Comme les médecins écrivent une lettre de sortie pour leurs confréres de ville, un plan de

transfert concernant spécifiguement les traitements médicamenteux peut étre transmis aux



pharmaciens de ville et aux médecins traitants alasor t i e d eCelpléntpéupénumarer

les changements de médicaments intervenusent r e | 6admi ssi on edes |l a sor
changements, les éventuels problémes pharmaco-thérapeutiques les ayant motivés, les

modalités d 6 aidigtration des médicaments et les recommandationsp e r me t an&lioter d 6

la gestion du médicament a domicile (utilisation de pilulier par exemple). Les professionnels

bien informés sur les changements de thérapies médicamenteuses sont ainsi plus & méme

de d®t ect er fasindsimblas.P®| s ef

Ce type de développement a été testé en Belgique et a montré que les pharmaciens de ville

étaient réceptifs a ce type de document, surtout concernant les renseignements détaillés a

propos des changements et adaptations médicamenteuses survenus durant

| 8hos pi t'°4 Ces doauments me transfert ont également été utilisés au Canada, avec
despatients g®riatr i q Né&smoiaspgelt amt Iricihee cagnd@ibnheplest a |

plans de transfert pharmaceutique ne sont pas toujours utilisés avec succés. Une étude en

2008 noéa pas montr ® d enon-doncbrllaRoese relevées entrd les | es
prescriptions de sortie et les médicaments effectivement délivrés en pharmacie entre un

groupe de patients dont le plan de transfert médicamenteux avait été envoyé a leur
pharmacieetal eur m®decin traitant et un groupe contr!1
transfert.*®® De plus, il a été rapporté que, m° me si | es phar machissens doof f
la qualité des documents, ces plans sont parfois ressentis comme trop complexes ou

détaillés dans un contexte ou le pat i ent n 0 e slguesvminutes pa le pharnacien.

Ces dernierst ®moi gnent ®gal ement ne pas se sentir tou

suivi pharmaceutique, par manque de moyens en officine.®?

Le plan de transfert peut aussi étre adapté aux besoinsdu pati ent sous | a f or me
traitement qui lui est remis pour son propre usage a domicile.

Aux HUG, | 6utilisation déun pl an d eorte straciutée me n t a
effectué par un médecin a été évaluée en 2004 sur 809 patientsadul t es sortant dou
de médecine interne générale. Il a été montré une augmentation significative de la
connaissance des patients des effets secondaires possibles (15% vs 24% p<0.001) et des

précautions a observer avec leurs traitements (18% vs 23% p = 0.01). Leur connaissance

des indications de leurs traitements n6a en revanche padef Pe® modi |

compliance nd6ad®pas ®t ® ®tudi ®.

Un travail réalisé dans un hopital allemand paru en 2013 a développé avec succes une base
de données de recommandations d & admi ni st rraédicaments déaérant
automatiquement des plans de traitements individualisés aux patients sortantde | 6 h 1.3 t al

Ce type de document peut également contenir des images ou des pictogrammes, facilitant la



compréhension des patients étrangers ou des enfants. Des études o n t ®v al

tels documents

u® | oI
a sortie de slkaviPpt®s d®dhonge®c @ e

pictogrammes améliorait la compréhension par les patients des instructions de prise de

médicaments (Fig. 3 & 4).%*%) Une autre étude définissant les préférences des soignants

et des patients quant a ces pictogrammes explicatifs a montré des différences dans les choix

des personnes interrogées et conclut que les pictogrammes utilisés pour développer des

documents imagés doivent étre testés sur une large populatond e pati ent s

de la bonne compréhension de tous. %"

L%

/

Fig.3:

Pictogrammes tir®s d¥®) | 6®tude de Katz MG et

Kidney Stone ... ;
0 '.'4'rx.|:v.»-;-c.;vﬂu_f ‘ — 4

o You need 1o see
another doctor.

e What should I do at home?

6 You need to retum

to the Emergency
Do phomty of Bt §.13 ¢ Department

o When am | going to

feel better?

ey o l\ Northwestern
e e N Medicine

Figd: I nstructions de sortie de | d6htpital

rénaux tirées de Mc Carthy DM et al.%®

afin

En pédiatrie, une étude a inclus 374 enfants scolarisés de 9 a 11 ans qui ont été questionnés

sur

eur

guestion/réponse, format histoire/conte, format texte classique). I sbest

c ompr ®h e medicales sodniisesbus 8 formeds diftérerstes (format

aver ®

forme racontant une histoire qui a amené a la meilleure compréhension chez les enfants,

tandis que le format question/réponse était le moins compréhensible.%®

mp

ou

de

|l or s

g



Une revue systématique de la littérature a encore souligné | 6i mport ance de f ou
parent s de patients p®diatriques sortant de | 6htp

quobéorales uniquement concerndft |l e traitement m@

En plus des plans de traitements permettant une meilleure connaissance, du matériel
sp®ci fique doéaide ° | 6administration desitaim®di ca
par | es phar ma'"iLedrust i d 6 sfaftiiminnede pilulier (ou se

facilitée des horaires de prise.** 12

Léutilisati on-oratkbpermet uneer i ngu
administration plus précise et plus aisée de médicaments liquides aux petits enfants.™*?
Concernant | es enfant s, des di fficult®s doadmi
rencontrer en fonction du godtduprodui t et diendled d d&& W aajtaut doéun s
ou doéun jus de fruit ma@ltannge®st eanexn t m& dri®d a noer retrs | pes
a pas de solution unique a ce probléme et des conseils spécifiques doivent étre donnés aux

parents.

1.2.1.4 Réconciliation médicamenteuse

Les variations intentionnellesounon,ent re | es m®di camené¢talagortiescr i ts
de |1 6htpit ales. Geophénoméne ®gdent un ri squenteudesareurs
domicile, certains médicaments précédemment utilisés par le patient pouvant étre repris en

paralléle des nouvelles médications.

Un « bilan comparatif des médicaments » standardisé permet de répertorier sur un méme
document | es m®di c ommdenstosn dadrurni vpReetldrsedalsdntdépari. t a | et
Une réconciliation médicamenteuse peut ainsi étre effectuée pour corriger les différences.**

Une ®tude de 2009 a montd®cgméoneus ®&®c e hkcdun a®e o
outil informatique réduisait de maniére significative le nombre de divergences
potentiellement dangereuses, entre les médicaments du patient a son entrée et a sa sortie

deld ht p't9t al

Une revue de littérature a comparé des études ayant po ur but dide®esa |l uer
interventions de réconciliation médicamenteuse de patients hospitalisés ou sortant de

| 6htpital. Les aspects cl ®s des interventions
| 6engagement intensif dobéune @ign suples papdatiopshdear mac i e
patients & hauts risques.**”

En 2 0 0 6Qrganlisdiion mondiale de la santé (OMS) a | anc® | e HAHiIigh 5s ¢
d 6 ®t wed prablématiques majeures liées a la sécurité des patients dans le monde. Parmi

les protocoles standards développés dans ce projet, | ed place dbfae u x d ®¢
réconciliation m®di camenteuse afin dbéassurer des trait

transition entre milieux de soins.®*®



L6l nstitute for Heal t hcare | mprovement vérs HI ) me
outils permettant d 6 ecfudr aine réconciliation médicamenteuse a chaque transition de

milieux de soins afin de réduire les événements indésirables médicamenteux.**

Une revue de littérature parue en 2013t e mp  r e n ®uiliténde ilanrécontiliation
médicamenteuse en ce qui concerne le risque pour le patient et le taux de réadmission ou de

nouvelle visite aux urgences des patients dans les 30 jours aprés leur sortie. Dix-huit études

incluant 20 interventions ont été prises en considération et la conclusion a été que la majorité

des non-concordances i nvent or iie@ea dndreségaences cliniques. Selon cette

étude, une réconciliation médicamenteuse seule ne réduit pas forcément le taux de
r®hospitalisation. En revanche, l orsqubdell e est

de la continuité des soins, elle peut potentiellement diminuer le taux de réhospitalisation. %

1.2.1.5 Outils informatiques

Les technologiesd e | 6 i n fetae lm@mmuaication (TIC) sont une composante clé de
toute stratégie multimodale act uel | e déam®I i or ati on, edpartiduleer cont i n

dans le contexte du développement du « e-health ». Elles peuvent faciliter la transmission

doéinformation entre |l es diff®rents professionnel
de prescription grace adesoutisd 6 ai de ~ .l a d®ci si on

LbusagHECddaens | es milieux de soins peut sbébappliqu
La revue syst®matique de |l itt®rature de Kripala
I 6htpital mstde illea mont@ djee dai qualité des lettres de sortie pouvait étre

am®l|l i or ®e avele“®”) dusage de

Une autre étude a également montré une amélioration de | 6 e x h a westhisterigues®

m®di cament eux des patients hospitalis®s avec I
dossiers de prescriptions médicales en ligne.*?"

Une analyse prospective de risque surl 6 i mpact d as presoiidn éleotranique
(computerized physician order entry, CPOE) et dbéai des ~ | a d@Ilnicasi on i n
decision support system, CDSS) sur la sécurité des patients a conclu que cet impact dépend
grandement dieet ded mciposmoses en place dans le systéme.*? Or ces

derniéres sont variables selon les hopitaux et instit ut i ons de sant ®, comme |
récente étude en Suisse.®

Les alertes informatiques mises en place doivent également étre ciblées et pertinentes afin

de ne pas surcharger et fatiguer les utilisateurs, avec le risque q u 6 i logtrephssesit sans

en tenir compte.®??

Uneétude a montr ® qade&un 6al dgredfigua pameettant de détecter la

prescription de doses limites supérieures a celles indiquéesdans | 6i nf or mati on o
médicament a permis de réduire significativement (p<0.001) le nombre de doses excessives

prescrites, en comparaison avec le groupe controle.®?%



Au niveau de la prescription en pédiatrie, une étude a comparé, aux urgences et a la sortie
doéune uni t,Rles grescrifian$ faites avec ou sans outil de calcul de doses
informati s®. Le taux dbéerreurs avec | d6outil ®t ai
de dose informatisé peut donc réduire de maniére significative les erreurs de prescription.®?®
Une autre étude a montré que le fat d6aj out er au syst me de presc
existant une liste comportant les dosages pédiatriques standard des médicaments les plus
souvent prescrits dans un s er vi c e pédidttigues eréduisais significativement le

nombre doéerreur¥’ de prescription

1 faut n®anmoi ns r est erionae noweatxiofitils technologaquets que |
dans la prise en charge médicamenteuse des patients,” | 6 ht pi t al ou dans | a
peut générer de nouveaux risques, essentiellement organisationnels, affectant le processus
médicamenteux, son ergonomie, les rbles des différents intervenants et leurs relations
interpersonnelles.®®® Les TIC ne peuvent pas remplacer la communication directe ; elles ne

peuvent améliorer la qualité des soins que si les données y sont entrées correctement par

les différents acteurs du systéme de santé et si leur interprétation est faite de maniére

spécifique et adéquate pour chaque patient. L6acc s au syst me doit (
s®curis® afin dbébassurer Jat cloend i idemhoi matiit ®1 degu
doivent étre mises a jour régulierement.

Une analyse de risques avant et aprés la mise en place de CPOE a mis en évidence une

réelle utilité et un lien avec la satisfaction des utilisateurs.®?®

Les TIC doivent soutenir la mise en réseau des informations pour tous les acteurs du
syst me de sant ®, a f i nsoidspla seaunitéoded patientsletl'effigaci® | | t ® d |

du systeme de santé.

1216 Outils complets doéaide ° | a transition

Des projets globaux dbéaide pour am®liorer |l a cort
également été développés. Aux Etats-Unis, par exemple, le Project Re-Engineered
Discharge ( RED) ddéun gr oupedu Bdswon Univerditye Medibak Center a
développé des stratégies d 6 a m®| i orpatoicerssds de sortie de | 6h!
débaugmenter |l a s®curit® des pati ent Benembreaxe r ®d u i
outils sont proposés, tant pour les patients que pour les professionnels. On peut citer
comme exemple, Louise, la « défenderesse virtuelle des patients », qui apparait dans de
courts films explicatifs destinés aux patients (Fig. 5). Elle leur explique différents points liés a

| eur sort i enfohaiondes mformatibna éntrées a leur sujet dans le programme,



Amélioration de la continuité des soins pharmaceutiques aux patients pédiatriques sortant de l&6pital

2014

dans un style de communication simple et adapté a chaque patient. Un hépital texan a

réecemment publié un article sur la réduction de son taux de réadmission hospitalier aprés la

miseenoeuvredu proj et fsEBonddn s | 6 i
Patient’s Medications
\REQ
Sxtvecin
Fig 5: Louise sur le site http://www.bu.edu/fammed/projectred/index.html
En Austral i e, | 6 Au stical Advisoay nCoufch dAPACG) @aedéveloppé des

guidelines trés complétes pour assurer une continuité dans la gestion des médicaments.(19)
Ce document fourntdenombr eux conseil s et out iidfosmatpmaux | e d@
patients, dohi s teoxrde plangede trais®ndnt etcgHige6). t

Fig. 6 : A partnership approach of continuity of care selon APAC™

L 6 lahhis & dispositondeses membr es de nombreux outils dobéai o
| a s or t al.eOn peat cileronbtanpnent le « SMART Discharge Protocol » (Signs,

Medications, Appointments, Results, and Talk with me), incluant une check-list pour les

patients et les familles, des FAQs pour les professionnels, une série de documents

doi nf ormati on et (hck B/ /anpvipifri. @ aikhoiwls ds) el R e s/ Tools/ SMART

Laure-Zoé Kaestli i Hopitaux Universitaires Genéve | Thése de doctorat 2014
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http://www.bu.edu/fammed/projectred/index.html
http://www.ihi.org/knowledge/Pages/Tools/SMART%20DischargeProtocol.aspx

DischargeProtocol.aspx) et un guide pour améliorer la continuité des soins et éviter les

réhospitalisations évitables (http://www.ihi.org/knowledge/Pages/Tools/HowtoGuide

JImprovingTransitionstoReduceAvoidableRehospitalizations.aspx).

1.2.1.7 Quelques acti ons doéam®Il i oration deenl
Suisse

A Dossier patient informatisé

En Suisse, le Conseil fédéral continue a soutenir activement le développement de la
cybersanté et a inscrit ce theme dans les objectifs de sa stratégie « Santé 2020 » adoptée le
23 janvier 2013. Ce développement vise d'une part a introduire le dossier électronique du
patient a I'échelle nationale et, d'autre part, a créer un portail informatique contenant des
informations sur des themes de santé pour toute la Suisse. «eHealth Suisse», I'Organe de
coordination confédération-cantons veille & ce que les projets de cybersanté en Suisse
soient conformes a cette stratégie et établit des synergies entre les acteurs. PharmaSuisse,
la société faitiere des pharmaciens suisses, encourage elle aussi les projets eHealth
régionaux, cantonaux et suprarégionaux qui integrent les pharmaciens.
Un projet de loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEIP) soumis au Parlement
en 2013 prévoit que chacun en Suisse puisse mettre ses données médicales a disposition
des professionnels de la santé par le biais d'un dossier patient électronique afin de bénéficier
de soins de meilleure qualité, plus silrs et plus efficaces. Ces données devront étre
accessibles a tout moment et en tout lieu.
A Genéve, en 2013, le projet pilote « MonDossierMedical.ch » (anciennement « e-toile ») a
ainsi été lancé (Fig. 7). | |  sdafrmsystete sécurisé de dossier médical partagé en ligne a
disposition de tous les patients et prestataires de soins autorisés du canton de Geneve.
Ce dossier permet de :
f consulter les dossiers médicaux des HUG et de I'Institution genevoise de maintien et
doéoai de “"(Imdd;mi ci | e
f accéder a la liste des médicaments remis en pharmacie;
{1 obtenir rapidement les résultats des principaux laboratoires d'analyses médicales du
canton;
1 partager les plans de traitement des patients entre les professionnels de santé
concernés;

1 gérer en commun les documents de suivi des patients chroniques.

Le patient détermine lui-méme les droits d'acces a ses données.

a

c

(0]

r


http://www.ihi.org/knowledge/Pages/Tools/HowtoGuide%20,ImprovingTransitionstoReduceAvoidableRehospitalizations.aspx
http://www.ihi.org/knowledge/Pages/Tools/HowtoGuide%20,ImprovingTransitionstoReduceAvoidableRehospitalizations.aspx

En partageant les informations pertinentes avec les prestataires de soins du canton, ce
systeme pourra contribuer & augmenter l'efficience et la qualité des traitements prodigués a
la population.

Dans un premier temps, le projet n'est déployé que sur le canton de Genéve. Il est
néanmoins concu pour étre exploité sur I'ensemble de la Suisse et pour g u @evienne le
projet pilote de la Suisse pour sa participation au projet epSOS (European Patient Smart
Open Services) de I'Union européenne. Cette démarche devrait permettre a terme d'accéder
au dossier médical des patients genevois depuis les régions pilotes d'epSOS européennes
en cas d'urgence médicale. La Commission européenne a élaboré en 2004 un plan d'action

pour un espace européen de la santé en ligne (http://www.ihe-online.com/feature-

articles/electronic-health-records-the-european-and-american-experience/)

rosre

Fig. 7 :Carte magnétique de « Mon dossier médical.ch »

Toujours a Genéve, une « Charte de collaboration des partenaires du réseau de soins »

(disponible ~ | 6 adr e s s:e hitps/aeich/darastpenification-reseau-soins/actualite-

deuxieme collogue annuel reseau soins-9069.html) a été rédigée en 2013 avec pour

0 b j e cincitef lesdpéestataires de soins a penser en termes de coordination et de
partenariat. Les régles de bonnes pratiques qui y sont édictées devraient ainsi étre

respect ®es par tous |l es ®tablissements b®n®f i ci a

A Réseaux de soins et itinéraires cliniques

L6 or ganirtare term mepwwsaquelques années vers une intégration des soins et la

formation de réseaux de soins (managed care).®: ¥ | |  sdagit de regroup
m®deci ns et ddautres f our ni s s e urpharmadees, prest
physiothérapeutes, sages-femmes, hépitaux, soins a domicile, etc.) qui assurent le suivi du

patient et qui concluent un contrat avec une ou plusieurs caisses-maladie, portant

not amment sur | e r es placdoopértidruetla doardingtiert, associéeae |
l'intégration des différents professionnels et institutions, peuvent permettre une meilleure

continuité des soins.

Dans le canton de Geneve, le Groupe médical d'Onex est un lieu de soins appartenant

exclusivement aux médecins qui y travaillent. Il regroupe différents thérapeutes, médecins et


http://www.ihe-online.com/feature-articles/electronic-health-records-the-european-and-american-experience/
http://www.ihe-online.com/feature-articles/electronic-health-records-the-european-and-american-experience/
http://ge.ch/dares/planification-reseau-soins/actualite-deuxieme_colloque_annuel_reseau_soins-9069.html
http://ge.ch/dares/planification-reseau-soins/actualite-deuxieme_colloque_annuel_reseau_soins-9069.html

professionnels de la santé, désireux de collaborer et de partager leurs compétences. Chacun
est responsable de sa propre activité. Le groupe médical se veut un centre de soins, de
soutien et de promotion en santé au ¢ T ude la région, et ce, pour assurer le bien-étre des
personnes dans leur environnement global. lls ont récemment constitué la « Cité
Génération » a Onex. Cette maison de soins est un centre intergénérationnel et multi-
fonctions proposant divers services de santé : centre médical de premier recours ouvert 24
heuressur24,cent r e do6i ma geentré de formatn powr leefuturs médecins ou
soignant s, unit® dbébhospitalisation de <cou

physiothérapie, pharmacie etc.

Un autre réseau romand est le réseau DELTA dont les médecins sont indépendants,
installés dans leur cabinet privé. Toute personne domiciliée dans les cantons de Genéve ou
de Vaud peut s'affilier au réseau de soins DELTA, et bénéficier ainsi d'une réduction de
prime auprés des assurances partenaires. En cas de probléeme de santé, le patient doit
ddédabor d cpntaet mwa son médecin de famille du réseau et si celui-ci estime que
l'avis d'un spécialiste est nécessaire, il fera un bon de délégation. Les médecins du réseau

DELTA participent en outre, a des Cercles de Qualité hebdomadaires.

En 2013 a Genéve se sont également constitués 12 Cercles de Qualité pédiatriques (CQP).

Nonante pédiatre du réseau pédiatrique genevois sont ainsi pris en charge par 29

phar maci ens déofficine. Des contrats ®l abor ®s

pharmaSuisse ont ainsi été signés entre les partenaires et des pathologies pédiatriques

spécifiques vont ainsi étre travaillées lors de ces cercles multidisicplinaires.

Une étude menée a Fribourg a montré que ces Cercles de Qualité médecins-pharmaciens

r

t

e

amenaient des résultats positifsen t er me doé®conomi e des co¥%ts,

g®n®ri ques, de r®fl exion sur l a s®curit®

molécules en thérapeutique ambulatoire.*3

La mise en T u v rde « parcours de soins » ou « itinéraires cliniques » est également un
moyen do&éam®dinsaux patientd, en sasswsant continuité et coordination entre la ville
et | 6 h 5 pgpdcta kanitaireseet sociaux et les différents professionnels intervenant
autour des patients. Ce t y p e sd déeelppé artoellement dans de nombreux hépitaux
suisses, dont les HUG. Les bénéfices cliniques et économiques de telles organisations de
soins ont été démontrés en 2009 a Zurich, par exemple sur le taux de complication et de ré-

hospitalisations aprés une intervention de chirurgie viscérale.®%

des

du

de


http://www.has-sante.fr/portail/jcms/fc_1250003/fr/parcours-de-soins-a-z

A Pharmacie publique de liaison

Du faitqueles phar maci epesvendrénaontfei des pnoblémes pour honorer les
ordonnances de sortede | 6 htpital, en raison notamment de
de certains médicaments, de nécessité de fabriquer des préparations magistrales ou encore
de difficultés a joindre le prescripteur hospitalier, le développement db wenpharmacie
communautaire de liaison, implantée au sein méme d e | & hgbi peralt @autorjsée a servir
les patients ambulatoires, est en cours de réflexion dans de nombreux hdpitaux suisses. Une
telle structure, spécialisée dans les prescriptions de sortie de | 6 hét pni lienaavec la
phar maci e de |pdcRurarbaiits sseheevn®@r er doéune grande uti
problemes liés aux médicaments et pouvant conduire a une discontinuité des soins
pharmaceutiques. | | sbagit d 6 u n représedntéldans lesapayg engie-saxons.
L6Association Sui sse des phar maci ens déadmi ni s
récemment pris position pour soutenir de tels projets, tout en incitant | 6 ensembl e de s
membres a respecter certaines lignes directrices, comme le respect de la liberté de choix du
patient ou la collaboration de ces structures avec les pharmacies hospitalieres et les

pharmacies communautaires de la région.®*

A Documentsd 6 i nf o pomrdatcontinnité des soins

Diverses initiatives suisses ont débouché sur la mise a disposition des professionnels de

sant® communautaires de documents dd&iemdhargemat i on
spécifiques l 6htpital, t ocen te qu eoncerneclal pédiatrie. €Om penitt citer

comme exemples les documents des différents sites internet des pharmacies hospitaliéres.

(136)

Au niveau pédiatrique, | 6 ht1 pi t al des ea €ré& neh L013dle sit&Z wabi ¢ h

www.posologies-pediatrigues.ch, base de données des posologies pédiatriques qui rend

accessible son « know-how » a I'ensemble des professions médicales. La base de données
contient de précieuses informations sur l'administration des médicaments, chez l'enfant. La
GSASA, quant a elle, a développé sur son site internet www.gsasa.ch un recueil de

préparations magistrales pédiatriques couramment prescrites.

1.2.2 Methodologiesd 6 ®v al uati on

Lors de comparaison des étudesetderevue de | itt®rature sur | es a:
l a continuit® des soi hume probldmatiqus est souvent rdleée.l 6 ht pi t
LOh®t ®r og®n®i t® des populations et desétudes er vent

ne permettent souvent pas une comparaison solide et font obstacle a | 6 ® abor ati on

conclusions d®f initives sur |l 6efficacit® des act


http://www.posologies-pediatriques.ch/
http://www.gsasa.ch/

Une ®tude australienne a <conclu gue | e manque
concerne ld6 ®val uati on des actions dbéam®lioration de |
une barriere majeure pour améliorer la pratique, augmenter la sécurité et réduire les
dommages aux patients. Plus de rigueur devrait étre appliquée aux évaluations des

interventions. Des recherches actives sur le terrain apparaissent néanmoins comme les

meilleures approches. L6 ®t udeun sagegdg natienal de recherche et avance
gudam®liorer | es mesures de transferts et de con
dans tout effort doédam®l i®¥ration de | a qualit® de

1.2.2.1 Analyse prospective de risques

Selon le référentieldel 6 Or gani sati on i nter nisD)iIlSOBH002008,e nor m
Management du risque T Principes et lignes directrices, le risque est défini comme «| 6 ef f et

de | 6i ncertit usdeajaute en nbtegsu«dantrisqaecest solivent caractérisé en

référence a des événements et des conséquences potentiels ou a une combinaison des

deux».Du f ait que Il e risque z®ro nbexi sadémagltes, sur t
classique de gestion des risques dans les systémes de soins est la stratégie de réduction du

risque. Il faut déterminer l e niveau dbéacceptabilit® du risqu
per mettant doéoatteindlrle saisdgiii chesn tcief ineirvelaeus. r i s g
les facteurs de défaillance ayant contribué a leur survenue et de maitriser ces risques par

des mesures doédam®l i or%lilonexeitstde dprf®we retnit @rs. m®

prospectivede ri sques. L dalyseedesdvibdes de ®éfadllantes, ldedleurs Effets

et de leur Criticit¢é (AMDEC). Cet outil permetd 6i dent i fi er |l es modes de
prioriser en fonction de leur indice de criticité (Cl), calculé en multipliant leurs scores de

fréquence, de gravité et de détectabilité, pui s de mesurer | 8i mpact de 1
déam®l i or ati on sQlCetté méthod® a atécutiliscecha mMie sddbautres i ndu
haut risque, comme | 6aviation ou |l e nucl ®ai r pour mai s

analyser les risques liés aux différentes étapes de processus de soins.“* 23139 On peut citer

comme autre méthoded 6 anal yse pr os p,daxbteidesaéfaillances (FalgTuee s

Analysis ou « FTA » en anglais), aussi appelé « arbre de pannes » ou « arbre des fautes ». ||

sbagit déune m®t hode d o akhili&éldgsssgsterdes. Elle ®ansisteiat ® et

repr®senter graphiqgqguement |l es combinaisons possi
l a survenue doun ®vendmamtbriend®@®@s idrRd alié | mm®cE®fei:

ni veaux successifs addo®c@®hemeéntpsarquidi sder m®di ai |

(« et » ou « ou ») pour permettre finalement une quantification des probabilités de chaque

événement et des événements finaux.*®



1222 D®cl arations doéincidents

Les établissements, comme les institutions de santé, dans lesquels les risques sont élevés

et les erreurs susceptibles d dengendr er de | o udotventss ec odnost®eqru edth & e rs
stratégie visant a prévenir les incidents.

La déclaration didcidents esst une bonne strat®gie de r®colte e
m®di cament euses, dans | e b uolesystame dlaesssonre®emnble,r e et 4
méme si elle ne permet pas une vision exhaustive des problémes, essentiellement & cause

des faibles taux de déclarations spontanées.

'l sahsaade td®cl arer tout incident ou risque doinci
un patient est témoin et qui a, ou aurait pu, porter préjudice a un patient, & un travailleur, a

I 6i nst i iméniei oo rau sydtéme en général. Cette méthode fait déja partie des

strat®gies doéam®lioration de | a qualit® et de | &
repr ®sente une excellente opportuni deRréddiréappr en
|l boccurrence des incidef?® potentiell ement ®vita

Une analyse globale, réfléchie et systématique des événements survenus, qui va au-dela de

l a simple recherche des faut es esdoncessentiefiealtat ri but

Fondation suisse pour la sécurité des patients a mis au point en 2005 une méthode

déanal yse des esurdes appreches @ § galyse nlds causes racines» (Root

Cause Analysis, RCA) qui utilise la méthode du « London Protocol » de Taylor-Adams &

Vincent.*® Elle se di sti ngue palre | ®6afnaailtysguépeals uni queme
manifestes, mais également celles qui sont latentes et ne sont pas visibles de prime abord. Il

ndest pas rare en effet que | a faute constituan
pointe de | 6iddamérg@gsetacyyas erron®s commi s en a
domino, participé & son déclenchement.®*? Certains facteurs inhérents au systéme et &

| 6or gani sat i on rigeeles\ereears et eotribiger & pfoguer un incident. C6 e s t

le fameux « Swiss-cheese model » décrit par Reason, q u i repr®sente |l a sur
incident aprés avoir passé au travers de toutes les barrieres de protection du systeme, les

trous du fromage représentant ainsi les défaillances latentes du systéme (Fig. 8 et 9).04®

Fig.8 : « Swiss-cheese model » selon Reason
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de propositions de changements etdep | an s
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La plateforme nationale de la « Fondation pour la sécurité des patients » a pour objectif de
t ®s

poss de

activi et d 6 ecadeeode résegux et dd
coop®rations. EI I de

(CIRRNET, Critical Incident Reporting & Reacting NETwork). Les prestataires de soins
d®cl doi de

déclaration dans une base de données centralisée. En retour, les institutions affiliées

concevoir des

e un r ®s eau

peuvent entrer des arations nci

peuvent prendre connaissance des déclarations anonymisées de tous les participants.

1.2.2.3 Etudes de population

On appelle étude de population une étude de type longitudinale, généralement prospective,

\

fondée sur deux groupes de sujets et dans laquelle un groupe exposé a un traitement
particulier est comparé a un groupe contréle non exposé. La majorité des études de ce type
sont les études randomisées controlées.

L'avantage de ce type d'étude est que toute différence observée entre les deux groupes de

a

patients peut étre attribuée a lintervention. Ce type d'étude exige en revanche une

population homogéne de patients pour pouvoir établir des conclusions robustes.®* %

ai

sdeit amédlioret uv r e

nsi

ncident


http://www.patientensicherheit.ch/fr/th-mes/L-incident--opportunit--d-apprentissage/CIRRNET0.html

Un autre type déiudesdepopul ati on e savant/apr&téeu d eCed ittygest d 6 ®t u
réalisé pour mesurer di 9empast mee uatioa gle lal éoatim®d des r

soins.® 20 | | comporte <certains risques de biais, c
caractéristiques non comparables, ou un effet sur les résultats du temps écoulé entre les

deux mesures.

1.2.2.4 Etudes économiques

Les probl mes m®dicamenteux qui se posent N | a
seulement un impact sur la santé du patient, mais également un impact économique pour le

patient ou pour le systeme de santé dans son ensemble.

Une revue de |l itt®rature a dedaptis®@endtia@®e/ded effetsr | e ¢ ¢
indésirables médicamenteux survenant en milieu ambulatoire et générant une admission a

| 6htpital ou une visite aux u r gnemsc indgsirablels | en r
potentiellement évitables représentent entre 43 et 80% des événements conduisant a une

Visite aux urgences O0U UNe @At rep®demntenuné somndeh® pi t al
de $US177 milliards (calculépour | 6 ap®e 2000

Si le colit des événements indésirables médicamenteux en ambulatoire est donc prouvé, la

miseenoceuvrede mesures dbéam®lioration de |l a continui
sortie de | 6htpital doi t ® g acffieaciié Mans It adntexee | d o b j
actuel de restriction budg®taire et ddbaugment at

organisationnel ou toute introduction d dun nouveau service doivent €
impact financier. Quelques études ont montré les impacts économiques de ces actions

d 6 a m®l i leamplapart desnétudes ont été réalisées du point de vue des colts hospitaliers

économisés. Les colts pris en compte dans les différentes études, de méme que les

interventions et les populations cibles varient beaucoup.

Une étude prospective randomisée portant sur d e s patients admi s " I
i nsuffisance cardiaque a, par e x e mmpdltimgdalarsurs en ®\
l a continuit® des Opitaliinnsf 0o'r maa i Lorst isarrd dygilm@ m®d i c a

de vie et téléphone de suivi a domicile) réduisait le nombre de réadmissions, les jours

dohospitalisation et am®liorait | a coflpliance de
L6®tude de Dudas et al . a compar® |l es <co%ts e
phar macien aux patients, 2 jours apr s |l eur sort

la prévention de réadmission ou de nouvelles visites aux urgences. Le calcul montre une
®conomie total eOpdoduern vliersonl 1101 6pa9t2i ent s aydEht b®n®
En 2009, Jack et al. a montré dans son étude une diminution de 33.9% des codts
hospitaliers et ambulatoires du groupe de patients ay a nt b®n®f i ci ® dbéun pl &

dé®ducation th®rapeutique puis doéun t® ®phone de



Une étude multicentrique longitudinale incluant 99 patients dépressifs a conclu que le groupe

ayant recu une information personnalisée spécifique sur les médicaments a la sortie voyaient

leur colt de consultation avec un professionnel de santé diminuer. Si 1/3 des patients inclus

étaient réhospitalisés d a n s | 6laensn ®@at i e nt sinteavgntion tiblée sur les | 6
médicaments avaient un taux significativement plus faible de réhospitalisations.®*”

Une revue de littérature belge de 2011 a n®anmoins conclu québau
do®t udes ®conomiqgues et de | eurs ' imitations m
recommander une intervention spécifique pl ut 1t g u doun diminaeu tes eolts

attribués a la continuité des soins.®*®

1.2.2.5 Enquéte aupres des patients

Léenqu°te de satisfaction tient une place i mpo
enquétes sous forme de questionnaires standardisés auprés des patients sont largement

utilisées pour évaluer la satisfaction ou le ressenti des patients sur diverses questions de

soins. Elles permettent de connaitre les attentes, les besoins, les préférences, les priorités et

les mo t i ihsatisfaciion des patients. On peut d®finir | a satisfactio
déun client r®sultant dweprodud ®adagericeeantommé elssas per C e g
attentes. Le caractére subjectif et multidimensionnel de la satisfaction impose néanmoins

une rigueur m®t hodol ogique dans |l a conception d
| 6i nter pr ®t at iLes guediamaires @@ satisfactan doivent donc étre testés et

validés. 49

Dans une étude, un questionnaire destiné a évaluer la perception des patients de la
continuit® des soins a ®t ® test® sur 20a0irpati en
les propriétés psychométriqgues adéquates pour mesurer le ressenti des patients quant a leur

continuité des soins et mettre en évidence leur perception des facteurs négatifs pouvant

interférer avec la continuité des soins.**”

Aux Etats-Unis, | e AChil dren's Heal t h l nsuraace, Prpamagr a
exemple, été mandaté pour renforcer la qualité des mesures de la satisfaction des patients

pédiatri ques, en i ncldupatenteidé safamidert’iMenc e

I néy a pas dobébenqgu°t e s dlteiisedeanombreoxmuestionpgresé ou s
de satisfaction des patients.**? Aux HUG, une enquéte de satisfaction adaptée du
guestionnaire Picker (PPE-15), un questionnaire de satisfaction validé et largement utilisé

par diff®rents ht'pitaux dans | e monde, est r ®al
patients adultes hospitalisés.**® Les chiffres de la derniére enquéte de 2013 montrent des

scores proches de 35% de valeurs probl ®matiqgue:

l 6htpital. Cbest |1 d6une des di mensions udterst | es



des cas, les patients se plaignent de ne pas avoir été prévenus des effets indésirables des
m®di cament s l or s de | ebuernqadt i ededes altldstmdemict & lo n
spécifiguement a la population pédiatrique des HUG montre des résultats similaires, avec
des valeurs problématiques moyennes dépassant les 30% pour les questions liées a la

pr®paration des patients ° |l eur sortie de | 6htpi

Depuis 2011, les HUG participent également a une enquéte nationale, réalisée a l'aide d'un
guestionnaire comprenant 5 questions développé par |A8sociation nationale pour le

développement de la qualité dans les hopitaux et les cliniqgues (ANQ).Les r ®s ul,gnat s n o6

revanche, pas encore été publiés.



1.3.1 Aspects réglementaires

La gestion du systéme de la santé en Suisse se fonde sur le fédéralisme. Les cantons
disposent donc de vastes compétences dans le domaine sanitaire (soins hospitaliers,
exercice des professions de la santé, prévention et promotion de santé€). La Confédération,
pour sa part remplit les tadches que la Constitution fédérale lui confére, comme la lutte contre
les maladies transmissibles, | a | ®gi s | at iassurance edligatbiie \des sdins, lad

procréation médicalement assistée ou la répartition de la médecine hautement spécialisée.

1.3.1.1 Enregistrement des médicaments en Suisse

Léautorit® de contrtle et d'autorisation des pr
et dispositifs médicaux) est « Swissmedic » (ou Institut suisse des produits thérapeutiques).

Cet organe de droit public de la Confédération suisse, dont le siege se trouve a Berne, est

autonome dans son organisation et sa gestion et dispose de son propre budget.

Pour les autorisations de mise sur le marché de nouveaux médicaments, Swissmedic se

réfere aux critéres internationaux en vigueur, pr o p 0 s ® kterqatonal CQoriference on
Harmonisation (ICH),ent i t ® regroupant | es aceutiquedesFads- et | 6
Uni s, dé Eur op e, poartbut dedfikes unecadre Entelnationa sur la marche a

suivre pour l'enregistrement de produits pharmaceutiques (procédures et documents). Les

médicaments ne peuvent étre commercialisés que lorsque leur qualité, leur sécurité et leur

efficacité ont été suffisamment attestées et vérifites. Swi ssmedic nba pas de
spécifigue pour les médicaments pédiatriques ; elle applique les recommandationsde 1.6 1 CH

Swi ssmedi ¢ n 6reédicamant agsec une indication pédiatriqgue que si des essais

cliniques spécifiques ont ®t ® r ®ali s®s et soOi | existe une po
spécifiguement p ®di at ri gques. Léindication p®diatrique d
monographie dont le texte est revu et approuvé par Swissmedic et figure sur

www.swissmedicinfo.ch. ¢34 159

Swissmedic établit également un classement des médicaments du marché suisse en
catégories de remise.®*® 13" Ces catégories de remise définissent qui est habilité & délivrer
un médicament, si ce médicament doit étre prescrit sur une ordonnance ou non et si la
remise peut étre renouvelée.
1 Catégorie A : Médicaments soumis a ordonnance médicale non renouvelable
i Catégorie B : Médicaments soumis a ordonnance médicale
1 Catégorie C : M®di cament s remis sur conseil doéur

profession médicale (pharmacien)


http://www.swissmedicinfo.ch/

1 Catégorie D : Médicaments remis sur conseil spécialisé (pharmacien ou droguiste)

9 Catégorie E : Médicaments remis sans conseil spécialisé

1.3.1.2 Meédicaments off-label, unlicensed et stupéfiants

Comme n o u sdéjh évaquép de rombreux médicaments utilisés en Suisse le sont off-
label ou unlicensed. La prévalence des prescriptions off-label est estimée a 21% en
ambulatoire et a 25% en milieu hospitalier pour les patients adultes. La majorité de ces
prescriptions différe par les indications ou les posologies prescrites. ¢ 158 159

Une révision de la Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) devrait bientdt entrer en
vigueur.®*” Elle créera les conditions générales permettant d'autoriser et de mettre sur le
marché un nombre croissant de médicaments adaptés aux enfants. Elle fera bénéficier
l'industrie pharmaceutique d'un soutien, par exemple, sous la forme d'une prolongation de la
protection du brevet, pour compenser la charge de travail supplémentaire due au
développement de médicaments a usage pédiatrique. Par ailleurs, la création d'une banque
de données nationale contribuant a une utilisation plus sre de ces médicaments permettra

d'éviter les erreurs de médication lors de traitement chez les enfants.

A Médicaments off-label

La prescription off-l a b e | est |l a prescription ddéun m®di ca
indication, une population, un dosage, unef or me gal ®ni que ou une VoOi e
néa pas ®t ® approuv®e et reconnue par | es aut ol
mise sur le marché (AMM).**9 L 6uti |l i sati on hors AMM est | ®gal e
spécialités de la médecine, spécialement dans le cas des populations pour lesquelles peu de

recherches sont effectuées (enfants, femmes enceintes etc). Le médecin doit appliquer le

devoir de diligemcled!| i"gadawani rddd md iolr mer | e pat
médicament utilisé en dehors des indications autorisées, af i n doéobtenterment | e <co
®cl air® de ce dernier (Code civil suisse,, devoir
etildoitdocumenter par ®crit que |[|.dlidatermoautmgpouvoon a bi

justifier son choi x parcadtéeestde@witd®s scientifiques

A Médicaments unlicensed

Un médicament non enregistré (unlicensed) n é gas obtenu ou a perdu son autorisation de
mise sur le marché en Suisse. Une autorisation de prescription exceptionnelle peut étre
accordée pour les médicaments qui sont enregistrés dans certains pays étrangers ayant un
syst me dbébenregistrement | ug ®Cesméalganerdastpeugent” cel ui

étre commandés - | 6 ®t Deanméyee que pour les médicaments off-label, le médecin



prescrivant un produit thérapeutique unlicensed le fait sous sa responsabilité ; il doit en

informer son patient et pouvoir justifier son choix.

A Médicaments stupéfiants

Les modalités de prescription des produits stupéfiants sont définies dans la Loi fédérale sur
les stupéfiants et les substances psychotropes (LStup) et dans |Gddonnance sur les
stupéfiants et les substances psychotropes (OStup).!®" %2 | a liste des stupéfiants est
publiée par Swissmedic. Pour les patients ambulatoires, les stupéfiants ne peuvent étre
prescrits que sur Il es f or rmautdple sxemplie) deol@ificance of
Fédéral de la Santé Publique (OFSP) appelées communément « ordonnances a souche ».
Ces ordonnances ne sont pas renouvelables. Aux HUG, les médecins-chef de service

peuvent se procurer un carnet a souche en faisant une demande écrite au médecin cantonal.

1.3.1.3 Remboursement des médicaments en Suisse

Selon la LAMal | 6assurance obligatoire des soins rembc
par un médecin, utilisés s el on | es i ndications menti onn®es S
figurant sur la liste des spécialités (LS).*** **® Le remboursement des médicaments figurant

sur la LS peut étre limité a certaines indications ou a une quantité donnée. Sont également

prises en charge les préparations magistrales prescrites par un médecin qui sont
confectionnées en pharmacie et composées de produits et substances actives et auxiliaires

figurant dans la liste des médicaments avec tarifs (LMT).*

Les médicaments prescrits par un médecin, enregistrés en Suisse mais ne figurant pas sur

la LS peuvent étre pris en charge totalement ou en partie par une assurance complémentaire

contractée par le patient.

Le médecin estsoumisaund ev oi r d 6 guncomprenddes aspeonts économiques des

prestations et doit info r me r ses patients si un produit nodes
maladie.
le co%t dobébun m®di cament figurant sur |l a LS mais

autorisée ou prévue dans la limitation (= off label n 6 est en pri nci peparpas pr |

| 6assurance obl i gaNéanmains, cabe médicanentsn peuvent étre
exceptionnell ement r e mdemaingssoRditions.6i | s rempli ssent
De méme, | bassurance obl i gat axdeptiennelldneent remiooursess unp e u t
médicament qui ne figure pas sur une | iste et gui néest p
(unlicensed) si celui-cip e u't °tre import® selon |l a Loi sur I
satisfait aux conditions débun m®di cament ut il i s
dehorsdes | i mitations et quoil e sohdantewpdrarrEBtasa@antpour | ¢

un systéme équivalent & celui de Swissmedic.**”



Que ce soit pour les médicaments off-label ou unlicensed, le rapport entre la somme a
rembourser et |l e b®n®f i ce th®rapeutiqgue du m®di c
montant du remboursement.**

La liste négative ou liste des produits pharmaceutiques pour application spéciale (LPPA) est
rédigée par Santésuisse, l'association faitiere des assureurs-maladie, et contient les

médicaments qui ne sont jamais remboursés.

Les patients participent aux colts des médicaments figurant sur la LS, a charge de
| assurance obl i gayaotiumeequom-part 8e0li0¥% $LAMalp H**. Pepuis
2006, cette quote-part est augmentée a 20% pour les médicaments originaux| or s qu 6 i | e X i
des g®n®riques interchangeabl es et co¥%Depuist au mec
2001, le pharmacien peut substituer des préparations originales de la liste des spécialités
par des génériques moins chers de cette liste, a moins que le médecinpres cr i pt eur nobex

express®ment | a d®livrance dbébune pr®paration ori
1.3.2 Les HUG et larégion genevoise (Fig. 10)

Les HUG regroupent les huit hbpitaux publics genevois ainsi que 40 consultations

ambul atoires, r®parties sur .6 eomprennenti1804 litsu c ant c
dodhos pi tlzes$tiois missiors mes HUG sont les soins a la population, | eiseignement

universitaire et la recherche. En 2013, les HUG ont comptabilisé 6 7 228 journées
déohospitaldidtsaei donr ®e moy esmbMgoursEn soi ns aigus

Le Département de l'enfant et de I'adolescent (DEA) représente 125 lits. Il recoit plus de

50'000 patients par année pour des consultations ambulatoires et accueille plus de 10'000

enfants et adolescents pour des hospitalisations de plus de 24 heures. Le Service dob6a
et doéur genc e SAUPRaaccadillir2i4@ueafants en 2013.

Fig. 10 : Les HUG et la région genevoise

Les HUG accueillent des patients provenant de la région dite du « Grand Geneve »
(I'agglomération transfrontaliere de Genéve composée de quatre entités situées en Suisse et

en France) représentantunepop ul at i on t o t0al 086 hdbitaats &fin 20&éln 1 6
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http://fr.wikipedia.org/wiki/Agglom%C3%A9ration_transfrontali%C3%A8re
http://fr.wikipedia.org/wiki/Gen%C3%A8ve
http://fr.wikipedia.org/wiki/Suisse
http://fr.wikipedia.org/wiki/Genevois_fran%C3%A7ais

1.3.2.1 Le circuit du médicament aux HUG et dans sa région

La prescription de m®dicament s aux HUG se fait
informatisé (PRESCO), déployé dans toutes les unités de soins, mis a part les services

ambulatoires et les soins intensifs qui bénéficient de logiciels spécifiques. La majorité des

données concernant un patient sont enregistrées dans son dossier patient intégré

informatisé (DPI).

De pl us erdonnarices sle sdriie des HUG sont imprimées via PRESCO, sauf pour

les services ambulatoires et les urgences. Les ordonnances de sortie pour stupéfiants

doivent obligatoirement étre rédigées a la main sur des ordonnances a souche et cela pose
régulierement des problemes, les prescripteurs oubliant cette obligation.

Tous les médicaments distribués sur les sites des HUG sont commandés et livrés par la
Pharmacie Centrale dont les grandes missions sont:
A approvisionner en médicaments I'ensemble des services de soins des HUG (achat,
stockage, distribution)
A mettreeni u v wre tracabilité du flux jusqu'a I'administration au patient
A assurer une production et une préparation de médicaments personnalisée, lorsque
ceux-ci ne sont pas disponibles sur le marché

A contribuer a la sécurité et a I'économicité d'utilisation des médicaments

Elle distribue plus de 600'000 médicaments par an aux unités de soins. Son stock est
compos® dobe meédicamems dand D@0 sont inscrits sur la liste institutionnelle des
médicaments HUG, élaborée et validée par la Commission des Médicaments (COMED) des

HUG, qui travaill e en coll aborati on avec | e CHUV
(HNE). Les médicaments figurant sur cette liste sont choisisselondes cr it res doef
de s®curit® et doé®conomicit®. l'l's reprs@slant ent
prescription m®dical e. Les patients entrant ° 16
donc régulierement « switchés » sur les spécialités figurant sur la liste qui contiennent, soit le

méme principe actif (substitution générique), soit une molécule de la méme famille
thérapeutique (substitution thérapeutique). Ces changements ne sont pas sans poser des

problémes de réconciliation médicamenteuse lors de la sortie des patients mais ils posent

®gal ement des probl mes ehubsoqétlr Adnsi@oeEnde mmanwée au ni
| 6i mpact ®conomique surl 6li e s ssyrdatligiendesnniédicarseatn t ® d e
hospitaliers de produits non-génériques potentiellement plus chers, qui seront finalement

prescrits aux patients également ala s or t i e ({'siloveddiféct). Rarmdxemple,

| 6i mpacdwitchdre sy st ®mati quement " | 6admi ssion tous



inhibiteur de la pompe a protons vers| 6 e s ome pr az ol an calt supplémehtdir® e n
estimé sur la période de | & ® t0330,800.4°%

Contrairement a plusieurs études déja discutées, il néy a pas doéintervent
cliniciens hospitaliers a la sortie des patients aux HUG. Léentretien de sorti

thérapeutique du patient sont faits par les médecins et/ou les infirmiéres.

Les HUG ne disposent pas do6une pharmacie publigqg
aucun médicament directement aux patients. Dans certains cas, les infirmiéres des unités de
soins fournissent aux patients quelques doses de réserve des médicaments prescrits, a
prendre 7 Il a mai son, en attendant quodoils se fo
pratique nodest pas syst ®meatddngnorefacturée. Ausuoeurégke n t non
ou recommandation institutionnelle ne stipule dans quelles situations des médicaments
devraient étre donnés aux patients sortants. Cette pratique est donc faite en fonction du
soignantmaisa t endance ©° se r®duire avec | b6arriv®e du
pas les médicaments aprés la sortie. L 6 a digmation et la facturation de médicaments

injectables aux patients ambulatoires est en revanche pratiquée par les HUG.

A la sortie de I dhtpital, |l es patients munis doéu
dans une pharmacie d 6 o f fpéoucde precurer leurs médicaments. lls ont le libre choix de

|l 6of ficine et peuvent ®gal ement avoir recours
domicile via des canaux de ventes spécialisés. La vente de médicaments par
correspondance est autorisée a Genéve depui s 2010 mais nobest pas e
HUG. La vente de médicaments p ar des m®deci ns ediregapcha) paa nt noée
autori s®e dans | e canton de Gen ve, contrairemen
En 2014, le canton de Genéve compte 170 pharmacies publiques autorisées. Dans une

partie de ces officines, l e propri ®taire est i nd®pendant , t o
groupe dbéachat. Un n o mbgerevoisesnford rédalement paitié aé f i ci ne
grandes chaines. L 6 ® g u i pdédmeeauxtpréparations dans les pharmacies est variable

selon les officines. Une directive du pharmacien canto n a | d®cr it | 0 ®dpoti pe me n
doit °tre dot® |l e | aboratoire dbéune pharmacie pc
magistrale dans le respect des dispositions de la Pharmacopée

(http://ge.ch/dares/pharmacien-cantonal/institutions sante-976.html). Cette liste ne

mentionne pas | 6obl i gation de poss®der des i nf
manipulateurs de produits potentiellement toxiques (chapelle ou hotte a flux laminaire). En

principe, une préparation de capsules, de cremes ou de pommades est toujours possible en

pharmacie de ville. La r®alisation dbéautres fabrications

en revanche comporterdes di ffi cult®s techniques potwr des



disposent pas toujours des substances nécessaires. Peu de pharmacies sont en outre

équipées pour fabriquer des préparations stériles. Confrontées a ce genre de produits, les

p har ma c iicne ontdadpossibilité de faire sous-traiter ces fabrications par des officines

mieux équipées pour la réalisation de fabrication magistrale complexe ou potentiellement

toxique.

Le phar maci en d @&gaferhentc iétree confpoetél ta des problemes

d 6 arpvyisionnement de médicaments étrangers non enregistrés en Suisse. Leur
commande peut engendrer un délai de quelques jours, voire davantage, j usqub6”™ | 6obt
du produit. La Phar macie des HUG nbest pas autoris®e
patients ambulatoires mais elle peut ponctuellement dépanner les officines avec des
médicaments étrangers ou certains excipients particuliers et leur fournir le protocole de

fabrication des préparations réalisées aux HUG.

Les phar ma éidne reivedt @es fcompensations financiéres directement reliées a

leurs prestations pharmaceutiques. Dans | e cadre dbébune pr®paration
la facturation se fait selon la LMT qui comprend les tarifs non seulement des principes actifs

et des excipients employés pour la prescription magistrale, mais également le travail de

fabrication.

Récemment les entretiens de polymédication, destinés aux patients qui doivent suivre un

traitement incluant la prise simultanée de quatre médicaments ou plus, se sont également vu

reconnus etpeuvent® t re factur ®s au maxi mum dmealadieateoi s par
| 6accord du patient

Les services de soins a domicile sont fortement développés dans le canton de Genéve. Aux

HUG, des infirmiéres de liaison planifient le retour & domicile des patients, surtout pour les

patients gériatriques et pédiatriques. Ce sont essentiellement les aspects sociaux qui sont

évalués, moins les problémes liés aux traitements médicamenteux.

Il existe également dans le canton de Genéve des structures d 6 ho s pi taadomigleat i on
développés par des pharmaciens, qui fournissent des médicaments de type hospitalier, par

exemple des médicaments administrés par perfusions, des injectables hospitaliers, ou des

nutritions entérale et parentérale etc.



1.4 Synthése

Avec | es ef f odemasdésdadxehdpitauxcet les maueeaux modes de financement

au forfait par cas (DRG), il est commun de voir les patientss or t i r de rhpidénem,i t al pl
avec comme conséquence de devoir gérer eux-mémes a domicile les différents aspects de

leur soins de sante.

La notion de continuité des soins est donc essentielle, af i n dbéassurer une pri
shre et efficace des thérapies médicales. Elle doit représenter le t r ai t déunion en
professionnels des différents lieux de soins et le patient ou ses proches. Une bonne
communication, de m°me qudune implication des pa
en charge médicale sont des points indispensables la r®ussite dbéun trai

i nst a hapi@l et poursdivia domicile (Fig. 11).

Fig. 11: Continuity in medication management™®

Dans tous les milieux de soins, tant ambulatoires q u 6 h o0 s g ilds aévénaments

i nd®sirables m®di camenteux sont courants. A ce
particulierement critique. La littérature scientifique a largement décrit les risques
médicamenteux liés au passage du pati e nt déun mi |l i eu de Laoins

c ompr ®h e n sisage rdes enédicdménts par le patient ne sont en effet pas toujours

optimaux lors de son retour a domicile.

Des projets dbéam®Il i or at i opharndaceutiuas doivent danméirée t ® des
entrepris, afin de garantir aux patients des thérapies sires et de qualité. La Fig. 12 illustre le

parcours du patient et quelques uns des développements qui peuvent étre mis en place

pour améliorer la continuité des soins médicamenteux a lasortiedel 6 ht pi t al
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Fig. 12 : Interventions pouvant étre mises en place pour améliorer la continuité des soins
De nombreuses études ont évalué | 6 i mpact cliniqgue, etélesmeions ou

déam®l i or ati on, le pombre dexéhonptdligatiors,ul adhésion thérapeutique

des patients ou leur satisfaction. Ces actions peuvent prendre de nombreuses formes,

comme une meilleure éducation thérapeutique du patient | or s d 6 u na laesortierde t i e n
| 6ht pbat ak mipkededdtementoudedocuments doidéveloppemant i on ,
d dutils de communication entre professionnels de santé hospitaliers et communautaires,

(lettres de transfert, dossier-patient informatisé, réseaux de soins etc), une réconciliation
médicamenteuse, comparant les médicaments pris a domicile par le patient et ceux prescrits

enf i n doéhos piltliatéragéndité des intenertians, des populations testées et des
outcomes mesurés dans les différentes études rend néanmoins difficile une prise de position
définitive sur les actions les plus efficaces.

De nombreuses publications font intervenir un pharmacien pour développer, mettre en place

ou executer | e s interventions dbéam®lioration de | a
Comme spécialiste du médicament, il est en effet particulierement bien placé pour fournir

des conseils avisés au patient et aux professionnels.



Il existe des populations plus susceptibles d 6 ° t r e s d D oéménement indésirable
médicamenteux lié a la rupture de la continuité des soinsalasor t i e de | 6hlepi t al
patients pédiatriques représentent un groupe a risque, du fait, entre autre, de | dut i | i sat
médicaments off-label et unlicense d o u d e Idé@molifiei ugeafarmeagalénique pour
faciliter |l a. prise par | 06enfant

Au vu des données de la littérature, il est donc indéniable que des problemes peuvent se
poser aux patients pédiatriques sortant des HUG avec une prescription médicamenteuse. Du
fait de contextes régionaux différents, tant organisationnels que financiers ou sociaux, les
résultats des études de la littérature sont difficlement transposables a notre contexte
particulier. Il est donc important de définir quels probléemes se posent dans notre
environnement, avec les prescriptions médicamenteuses délivrées aux patients pédiatriques

|l a sorti eDedactlibohntsp i d G pouontiensuite tétre cdéveloppées et

testées.

Ce travail de th se soO6inscrit donc dans wun cont
continuité des soins pharmaceutiques aux pat i ent s p®di atri queets sort
rentrant a domicile avec une prescription médicamenteuse. Apréesune pr emi réat ®t ape
des lieux, effectuée = | 6 a difféented approches méthodologiques auprés des acteurs

impliqués (pharmaciensetmédec i ns de vill e et doéh?pmchesplnge i nfir
deuxieme étape a pour but de mettre en oeuvre e t d 6 ®liverdesuaetionsd 6 a m®| i or at i o
ciblées pour s ®cur i ser |l e processus m®di cament s, de s
administration a domicile (obtention des médicaments, information donnée aux parents,
communication entre professionnels de santé etc).

Cette recherche représente également une chance de développer | 6i nt er di sci pl i ne
professions de soins entre milieu hospitalier et communautaire. C @éreeffdt dans la bonne

collaboration entre partenaires du réseau de santé g u e pedt trauver de grandes marges

déoam®l i oration de | a qualit® et de | 6efficience
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2 Résumeé de these

Le retour N domicile apr s une hodélratpaudléssat i on
patients. En changeant ddébenvironnement , uvelless doi
recommandati ons et de nouveaux tr peutemst seesentrs m®di ¢
déja angoissés ou stresseés. Plusieurs difficultés, comme se procurer certains produits

particuiers aupr s des pharmacies doéof fi cldnrueschémpa endr e
thérapeutique correct, compr endr e | e b udu asdidilerries modificatiores e n t

schéma thérapeutique, peuvent amener a des interruptions ou des prises erronées du

traitement a domicile. Ces formes de non-adhésion au traitement peuvent conduire a des

échecs thérapeutiques ou a des événements indésirables médicamenteux, se traduisant

finalementparune aggravation de | 6®t at de sant® du pat

Une bonne transiton ent r e | 6 h?t pi t adt domctessdntelle.da oontiolitd des
soins peut étre définie comme étant la continuité souhaitable des soins fournis a un patient

au sein du systéme de santé par tous les soignants et leurs milieux respectifs.

Lébun des p r e ndddhésion théaapelutuerest la capacité a se procurer les
médicaments prescrits a la sortie de | & h 1. gn Suiask, la grande majorité des patients se
rendent dans une phar maci e d o0 of Certains pexivene alors wventontrer des
difficultés ou des délais pour leur obtention,t andi s q ure vohtdoatsimpleeent pas

les chercher. Lesr i s g uneesuptiorés de traitement sont alors élevés.

Une fois les médicaments obtenus, des arréts prématurés de traitement, des modifications
de dose ou dbéhoraire, des o0 ubadomicilel €ettpmmauvaise s ont
observance thérapeutique est souvent le résultat d'une communication inefficace entre les
professionnels de santé et le patient, qui se traduit chez le patient par une mauvaise

compréhension des intentions ou instructions thérapeutiques du prescripteur.

En plus de ces problématiques générales, les patients pédiatriques rencontrent des
problemes spécifiques et représentent une population a risque, en termes de discontinuité

des soins pharmaceutiquesal a sorti e de | 6htpital



En effet, pour des raisons éthiques, financiéres et techniques, les médicaments ne sont
souvent pas test®s <chez |l es enfants et néont d
population de patients. La prescription de médicaments hors indication (off-label) ou non-

enregistrés (unlicensed) est donc courante. Elle est pratiquée fréquemment™ | 6 ht pi t al , r
parfois également e n phar maci elesddificirfes dec vile en.6 o n't souvent [
connaissance des produits et des protocoles de traitements utilisésal 6 ht pi tpauvent EI | es
rencontrer des difficultés a se procurer ces produits ( q u 6 i parfois &ammander a

| 6 ®t n aw g drouver les informations nécessaires a la bonne exécution d 6 une
prescription off-label. Elles doivent alors contacter le prescr i pt eur pour sbassu
conformité de la dose, d e | 6empl oi doéune sp®cialit® uni que
uti |l i sat i oroupodrsezendeignardur la maniere de se procurer un produit.

De leur coté les médecins hospitaliers témoignent sou v e nt mdé@anmaessance des

traitements ou formes galéniques disponibles en ville, ou des réalités logistiques et
professionnelles des pharmaci es d,&aoemdmentdeiae . Il s
prescription, des difficultés que les patients pourront rencontrer pour se procurer leurs

médicaments en ville.

Concernant |adhésion au traitement des patients pédiatriques, elle est comparable a celle
de patients plus agés, mais certains facteurs leur sont spécifiques: le réle de la famille dans
| @nainistration des médicaments, les spécificités likes a | 6adol eosd drmabes enc e de
formulations pharmaceutiqgues appropriées aux enfants (forme galénique liquide, go(t
a g r ®a bPoaré&grtains médicaments, il est alors nécessaire de fabriquer en officine une
formulation facilement administrable a un enfant. Une fois encore, les pharmacies de ville
peuvent rencontrer des problémes pour se procurer le mode opératoire ou les matiéres
premieres de ces préparations magistrales (PM). De plus, certains principes actifs sont
toxiques et requiérent des mesures de protection spécifiques, tant pour leur manipulation a
| 6of fici ne Tpudsles gharmecieside gille ne disposent pas des ressources
matérielles ou des informations nécessaires pour fournir aux parents des préparations
pharmaceutiques adaptées et des recommandations précises pour une manipulation

sécurisée a domicile.

Afin de minimiser le risque de rupture de la continuité des soins pharmaceutiques a la sortie

de | 6hlpit alx,es pltiodeiomePaurvent étre retenus. 'l ddhuagidpart
développer une information ciblée, structurée et compréhensible, appliquée par chaque
professionnel i mpliqu® dans | 6®ducation th®rape
domicile; d 6 a u t r cedm@liaer ta communication entre les professionnels de santé et

d i6former chacun des réalités professionnelles des autres.



L 6 jedbif général de ce travail était| 6 a m® | i ola continuité es doins pharmaceutiques
des patients pédiatriques s or t ant d et rertrénh & gooimitila hvec une prescription

médicamenteuse.

Il a été réalisé en 2 étapes :

Une premiere phaseaeupour but | a r ®al i s aduimoyen dd plusipurs®t at d e

méthodes complémentaires, des problématiques rencontrées par les patients, leurs proches

et les professionnels de santé avec les médicamentsprescri t s ° | a sortie de |
La deuxieme phaseaeuc omme obj ectif I a mise en pbasgese de mi
sur les résultats obtenus| or s de | 6 @ttatl aderepucreuddiamertai nes

elles.



Afin de mieux cibler les actions a mettre en place pour améliorer la continuité des soins

phar maceutiqgues des pati enttd, une @dliaton deilagsituatisn s or t an
et une quantification des problémes était nécessaire. Cet état des lieux a été effectué auprés

des divers acteurs concernés (médecins, pharmaciens, patients et leurs parents) al 6 ai de de

différentes approches méthodologiques, permettant des visions différentes de la situation:

1 Une analyse prospective des Analyssdes Malesdd i | i san
Défaillance, de leurs Effets et de leurs Criticités (AMDEC) sur le processus

médicamenteux a la sortied e | 0 dés patienta pédiatriques.

1 Un recueil de déclarations spontanées d 6 i n c i sigeatéésgpar les pharmacies
déof ficine du canton de Gen ve avec |l es ordo
pédiatrique).

1 Un suivi prospectif de patients pédiatriqgues sortant du Service de médecine
(MED) et du Ser vi ce ddéaccuei l et SAUR)r dpe HUG&E s p®di
comprenant :

o Un entretien téléphonique semi-structuré avec les parents dans les 72
heures apreés la sortie pour évaluer:
A Le taux doéobtent i oles médinan®nis lastdelade t ou
1**visite ~ |l a pharmacie doéofficine ap
A Leur connaissance des traitements prescrits (indication, dose,
fréquence, durée).
o Une analyse de la qualité rédactionnelle des ordonnances de sortie au
SAUP.
1 La consultation d @utres sources de données
0 Recueil systématique des appels téléphoniques provenant des pharmaciens
déofficine concernant des s ®lpaortiatlei ons m:
| 6htipital
o0 Rapport ddi nci dentparled @fficines rd®glle a la pharmacie des
HUG.



2.3.1Analyse derisques AMDECet d®cl arations doéin

2.3.1.2 Introduction

L AMDEC est une méthode d 6 ® v a | prosgedtive rdes risques, permettant une analyse
systématique des processus etut i | i s®e dans un gr arhautsnsguabr e doi
pour identifier les défaillances et tenter de les réduire en corrigeant les processus de

maniere proactive Elle comporte une évaluation quantitative des indices de criticité

(Criticality index en anglais (Cl)) de chague mode de défaillances identifiés (Failure modes

en anglais (FM)). Elle permet également d 6 est i dner c @ np ar e de straégiemp a c t

d 6 a m®I i, avananiémedlaur mise en oeuvre.

La d®cl ar at i o mcidents est tum auBe outdl fréquemment utilisé dans les
stratégies d dam®Il i or at i on qualiténdt idan la esécudté de$ aoins dans les
établissements de santé. Plusieurs rapports sur la sécurité des patients ont mis en évidence
| 6i mportance de d®vel oppedbapes erstyisets aneess mpdrf i ¢ &
anticiperetpr®veni r | a s ur vltiliséeeorrdcteinant; la déelaration spontanée
ddéincident fournit d e s daccilant® susvenusmt qur agraienput e s s u
survenir dans la pratique. Elle est néanmoins connue pour sous-estimer la réelle fréquence
de survenue de ces problémes et ne peut, a elle seule, donner une vision compléte de tous

les risques potentiels.

Loutilisation de d edewaitpedetireddstenir ld vué |& @us eomplétes
possible des probléemes médicamenteux pouvant sur veni r - la sortie de
comparer les résultats obtenus par chaque méthode, afin de mieux cibler les axes

déam®l i oration possi bl es.

2.3.1.2 Objectifs

1 Mise en évidence des problemes liés aux médicaments prescrits a la sortie de
| hopital.
Quantification et évaluation des risques qui y sont liés.
Définition de stratégies de réduction des risques et estimation de leur impact
Comparaison des deux méthodes et discussion de leurs avantages et inconvénients

respectifs.



2.3.1.3 Méthode

AMDEC :

T

Cr®ation dbébun groupe de travail mul tidiscip
hospitaliers, deux pharmaciens communautaires, un médecin pédiatre pratiquant en

vlleet © | 6htpital, une infirmi re hospitali re
Détermination des modes de défaillances (FM) par brainstorming multidisciplinaire

autour de la question « Que peut-il mal se passer avec les médicaments prescrits a la

sor t i épita pdidtrique? ».

Détermination des facteurs contributifs de chaque FM etréal i sati on doéun di a
dol shi kawa

Choix de trois médicaments utilisés comme modéles de prescription pédiatrique :

ibuproféne (Algifor®, médicament analgésique et antipyrétique utilisé trés

couramment en pédiatrie), morphine (analgésique fort représentant un médicament a

haut risque en pédiatrie), valganciclovir (Valcyte®, antiviral représentant un

médicament peu courant et potentiellement toxique).

Calcul des CI de chague FM (en multipliant les scores de sévérité [échelle de 1 a 10];

d dccurrence [1 a 9] et de détectabilité [1 & 9] pour les 3 médicaments.

Calcul du CI moyen des 3 médicaments modeéles pour chaque FM en additionnant les

Cl de chacun dbéentre eux, puis en divisant pe
Propositions de mepmaubramstorming.a m®l i or ati on
Estimatonde | 0idmpa®ts mesures doéam®l i BMlestpuson sur

critiques.

Déclaratond 6i nci dent s

i Elaboration d 6un f ormul aire standar dicompremhet ded ®cl ar a

cases a cocher et du texte libre et mise a dispositon des phar macdues dodo
canton de Genéve par courrier et via un site internet.

Récolte des incidents renvoyés s pont an®ment par | es pmhar mac
courrier ou par fax, de février 2009 a décembre 2012.L.a col |l ect e n6®t ai t
des incidents relatifs a des prescriptions pédiatriques.

Classification des incidents récoltés en fonction des différents FM définis dans

| 6 AMDEC.

Comparaison des fréquences de déclarationd 6 i ncadent es scores dooc
d®t er mi n®s peurchdque ANID E C



AMDEC :

L6AMDEC

di

2.3.1.4 Résultats

a 24 Eve qut dantf été ®eprésentés avec leurs facteurs contributifs sur un

agr amme dFglre 1B i+ #étilg Annexes 1 & 2).

Brise par Patient AMDEC: Amélioration continuité des soins pharmaceutiques aux - -
un autre patients pédiatriques sortant de I'hdpital IPharmauen d'ofﬁcmel
Toxicité pour Emeur sur
entoura PR . —
ge = hH;?;Ji\;:ls éfiquette pharmacie Erreur formulation
pas comprise dans PM Erreiur (Iepdose
i dans
Infos nary Mauvaise Mauvaize ~ Surdosage Erreur Délivrance:
mal donnés manipulation compliance de dose Mauvaiss médic non délivré
Erreur compliance Ertreur
de voie Matvaise 4 de matériel
. " & it clé & d'administration
Effet néfaste compliance Sous-dosage Prog :II.ITST#;? del emeur de
pour patient retranscritpion posologie
Effets secondaires .
Polymedication ¥
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Les Cl des 24 FM ont été calculés. Douze FM avaient des Cl moyen au-dessus de 100. Les

plus hauts scores de criticité étaient la prescriptiond 6 u n

| darr

°t pr ®matur ®

traitement par le médecin traitant.
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Huit mesures doéam®lioration ont ®t® i magi n®es pa

1. Prescription informatisée améliorée (madifications de PRESCO)
2. Utilisation de Micro-Electro-Mechanical Systems (MEMS)
3. Rappel de prise par alerte téléphonique (alarme, message) sur téléphone du patient
4, Mi se " disposition des officines des protocol
5. Am®l i oration de | 6®ducation th®rapeutique du
6. Lettre de transfert structurée
7. Double contrdle systématique (prescription par un médecin et délivrance par un
pharmacien)
8. Matérieldbadmi ni stration personnalis® adapt ®

Appliquées aux 8 FM les plus critiques, ces mesures pourraient permettre une réduction

cumulée des Cl des 8 FM les plus critiques de 64% (Cl cumulés passant de 1392 a 496 en
appliqguant N chaque FM |l a strat®Pgilecbaan®@rnitorladi m
syst me de prescripti onasemblé @arsmaggie de ®eluctidnedesl 6 ht pi t
risques la plus efficace sur ces 8 FM (Cl cumulés passant de 1392 a 843). (Fig. 14 + Annexe

3)

Cl moyen
0 50 100 150 200 250

Meédecin hospitalier: Erreur dosage Mesures d'amélioration

W Situation actuelle {moy. Cl=1352)

Medecin hospitalier: Erreur de médicament ou
oubli de prescription

R 1.Prescriptioninformatisée améliorée
{moy. Cl=843)
m 2. MEMS (may. Cl = 146)

O 3. Rappel par alerte tél. (moy.Cl=154)

Patient: Surdosage (erreur de dose) epete / '

B4.Protocoles hosp. diffusés (moy. Cl=
149)

[ 5. Education patient (moy. Cl = 440)

3 Patient: Sous-dosage (erreur de dose)
E B 6. Lettre transfert structurée {moy. Cl
= =121)
S B7.Double contréle (moy. Cl = 55)
% Patient: Mauvais horaire
W El8. Matériel d'admin. adapté (moy.Cl =
e 166)
»
<
o Patient: Arrét prématuré de traitement 166
E <<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<< ] 166
166
g4
Meédecin traitant: Arrét prématuré de traitement
T — 10
70

Médecin traitant: Continuation de traitement
nor-indiquée (I 60

Fig.14:1 mpact des mesures dbéam®lioration sur | es ClI moyen



Déclarationd 6 i nci dent s

Les phar mac idsantdndde Geihndve dntrranvoyés 48 formulaires de déclaration,
décrivant au total 52 incidents sur une période de 3 ans et 11 mois. Seuls 15 rapports (31%),

correspondant a 17 incidents, concernaient des patients pédiatriques (<18 ans).

Par mi |l es FM d®termin®s dans | 6 AMDEC, |l es retar
phar maci ee éthiénv fed incdénts les plus fréguemment rapportés (13 incidents,

25 %) . Onze incidents rapport ®s (21%) ®t ai ent

|l 6ordonnance (p.ex pas de dosage, de ,geordse | ogi e,

en évidence de prescription de doses off-l a b e | ) .égaléndefiifaa ictause déiunnci dent
fréquemment rapportée pour les patients pédiatriques (35%) (Tabl. 1)

Tabl. 1 Comparaison des r®sultats dbéoccurrence de | 6AMDEC :
Scores Fré Fréquence
d écour- requence (incidents
(total des |, ,
g rence incidents dgc[are_s
Acteurs Modes de défaillance moyenne déclarés) pédiatriques)
AMDEC An= 52 n= 17
(nr]n&;)r: 9)1 i (48 rapports) (15 rapports)
L Erreur de dosage 5 3 (6%) 1 (6%)
0 Erreur de posologies 3.7 7 (14%) 3 (18%)
~ & Erreur de forme galénique 5
z 2 Erreur de medicament ou oubli de|,
9 E prescription 10 (19%) 2 (12%)
8 8 Informations manquantes 6.3 11 (21%) 6 (35%)
ST Autres 8 (15%) 2 (12%)
Erreur de dosage 3.7
Erreur de forme galénique 2
Non-délivrance du médicament 4
Erreur de dose dans PM 2.3
Erreur de formulation dans PM 2.7
=z 0 Non délivrance de matériel | , -
Wy déadministration '
2 & Erreur délivrance de matériel 5
E '-5 d 6 anthistration
< o Retard de délivrance 5.3 13 (25%) 3 (18%)
E =) Erreur de retranscription de la posologie [4.6
Effets néfastes pour le patient 6
Toxicit® pour | 6ent o(57
Erreur de voie dbéadmjl?
Surdosage (erreur de dose) 5.3
— Sous-dosage (erreur de dose) 6.7
& Mauvais horaire de prise 6.7
= Produit degrade (sans effet) 5
E Arrét prématuré du traitement 7.3
=t [ Arrét pré 5 [ 6.3
oz 5 prématuré du traitement
SES - - ndiquee |43
Poursuite de traitement non-indiquée




2.3.1.5 Discussion et conclusion

6 AMDdudgératque | 6action doéam®lioration | a plus

L

s e r aoptimisatiod du systéme de prescription informatisée déja existant, comme par
exemple | 6i ntr odu c toires (poidsl aumérd de womtact edcl teiligna dvec
l es sp®cialit®s pharmaceuti ques existant
unlicensed ou off-label. La faisabilité de ces changements, de méme que la possible

émergence de nouveaux risques inhérents doivent maintenant encore étre étudiés.

LO MDECs 6 e&vdléeut i | e pour d®finir et prioriser
et pour mettre en lumiére et anticiper les risques courants, peu détectables ou trés critiques.
Cette méthode avait | aGantage d 6 ° t r e a salisepdt ®on caractere multidisciplinaire a
permis le partage de perspectives des différents acteurs, ce qui a favorisé une meilleure
compréhension de la réalité de chacun.

Ladécl arati on s pont panl&ehadnadies deivileean t se r objestiverdlés

problémes survenant réellement sur le terrain, méme si un faible nombre de déclarations ont

été recues. Laf r ®qguence des probl mes d®cl ar tard poprar

les adultes que pour les patients pédiatriques, est cohérente avecl 6 occurr ence

u

des

FMde | 6anal ylseeaetasl dddel@rance,l e mangue détilesdrreursrda t i

posologies étaient les incidents les plus souvent déclarés et ils avaient des scores
déoccurr esnde n®& d WA MDE C.

En conclusion, 16 A MD Bdtis a donné une vision large et multidisciplinaire mais subjective
des problemes liés aux médicaments ala s or t i e den appéobhé ptiudtuegé a
permis de pr i actions @ ® a m®Ili ime raadlias.cdaddégaration spontanée

r

ef f

es

I

on

déincidents a i | lobjectifsr®ncrétse maispdruo bdoinmets de vue

professionnel : le pharmacien doof fi ci ne. L de ceso debxi aparockes n

do

m®t hodol ogi ques diff ®r entwes,, Il &awnmter ep rro@anditi iveee edt

avec une sous-notification importante, peut étre recommandée pour évaluer les risques et

| es mesur es déoam®l i or atséauriser la contimyitd alest soins

phar maceutiques p®di atitai ques ~ | a sortie de

pour

| 6ht



2.3.2 Etude prospective sur une cohorte de patients

2.3.2.1 Introduction

La sortie de | 0htpital peut °tre un moment diff
Plusieurs difficultés, c o mme se procurer | es produiicing,olaupr s
les administrer correctement a domicile, peuvent amener a des interruptions, des

modifications ou des erreurs de traitements aprés une hospitalisation. Afin de cibler les

interventions & mettre en place pour améliorer la continuité des soins pharmaceutiques dans

ce contexte particulier, une mesure objective des problemes rencontrés dans deux services

de pédiatrie différents-1 e Ser vice dbéaccuei l et doéurgences p®

de Médecine (MED) - a été entreprise.

2.3.2.2 Objectifs

T Mesurer | e taux doo b(dlapremiecervisite) mupresidesaphamacies
d 6 o f fde tous lasanédicaments prescrits alasortiedel 6 hti.pi t al
1 Mesurer le niveau de connaissance des parents des traitements prescrits a leur
enfant® | a sorttale de | 6htpi
1 Evaluer la qualité rédactionnelle des ordonnances de sortie manuscrites au SAUP et
comparaison avec les r®sul tats déune s ®twidee cohdedrug ¢ rec €
I 6H pi t al dueentrédHospitakenUnieersitaire Vaudois (CHUV).

2.3.2.3 Méthode

o Inclusion de patients pédiatriques (< 16 ans) ayant des parents parlant francais, et
sortant du SAUP et de MED, avec au moins un médicament prescrit, durant les
heures de présence du pharmacien (lundi au vendredi de 8h a 17h) lors des phases
de récolte de données (SAUP: de mai 2010 a juin 2010; MED: de novembre 2010 a
décembre 2011).

o Interview téléphonique semi-structurée des parents dans les 72 heures apres le
retour a domicile, pour ®val uer | 60bt eetleur connaiskanse des®d i c a me
traitements (dose, fréquence, durée et indication).

o Léobtention i mm®di at e ®t ai t d®cl ar ®e po
prescrits sur | 6ordonnance de sortie de |
premi re visite des parent s délivradiceadep har mac

emballages supplémentaires pour assurer la durée du traitement)
o La connaissance des traitements par les parents a été évaluée sur 4 critéres
pour chaque médicament prescrit: la dose, la fréquence de prise, la durée du

traitement et son indication.



0 Récolte et analyse de la qualité rédactionnelle des ordonnances manuscrites au
SAUP et comparaison avec les données des urgencesde | 6 H* pi t aldude | 6E
CHUV® | 6aide doéun t.est exact de Fisher
0 Les critéres évalués étaient la présence des données relatives au prescripteur
(nom du médecin, tampon, signature, service hospitalier, numéro de
téléphone), la présence des données relatives au patient (nom, prénom, date
de naissance, poids) et des données relatives aux médicaments prescrits
(nom de spécialité, dénomination commune internationale (DCI), dosage,
taille de | 6emball age, forme gal ®ni que,
dur ®e du traitement Uneligne de presériptidnncomplete t r at i o
(sans erreur) devait contenir au minimum : le nom de la spécialité ou la DCI,
la forme galénique, le dosage, ladoseetlaf r ®quence dbéadministr
|l a prescription déantibiotiques, l a dur ®e
o0 La présence de préparations magistrales ou de médicaments prescrits off-

label ou unlicensed était également relevée.

2.3.2.4 Résultats

Soixante-quatre patients ont été recrutés au SAUP et 45 en MED.

Cingquante-six patients du SAUP et 40 de MED, dont les parents ont pu étre atteints par
téléphone ont été inclus.

L6©ge moy eants éthiede 6.8 an$ au SAUP et de 4 ans en MED et 55.4% étaient de
sexe féminin au SAUP et 35% en MED.

Soixante-neuf ordonnances de sortie du SAUP ont été analysées et comparées avec 560

ordonnances des urgences pédiatriques du CHUV.

Connaissance des traitements par les parents :

La connaissance des traitements a été évaluée pour 4 items (dose, fréquence, durée,
indication) pour les 116 médicaments prescrits aux patients du SAUP et pour les 117
prescrits aux patients de MED.

Globalement, la connaissance des traitements par les parents était meilleure pour les
patients sortant de MED que du SAUP. (Fig. 15)
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Fig. 15 :Connaissance des traitements par les parents

Taux dobéobtention: des m®di cament s

Le taux dobéobtenti on i mmenkipadcras adaesortie étaitplusiéeve me®di c .
pour les patients du SAUP (83.9%) que pour ceux de MED (70.0%). La raison principale de
non-obtention était la non disponibilité du médicament dans le stock de la pharmacie. (Tabl.

2)

Tabl.2 : Obtention des médicaments

SAUP MED
Phase AN =56) Phase AN =40)
Obtention des
médicaments
Obtention immédiate de 47/56 (83.9%) 28/40 (70.0%)
tous les médicaments
Si pas obtenu,
pourquoi?:
Pas en stock 4/9 (44.4%) 7112 (58.3%)
Pasallés chercher 2/9 (22.2%) 2/12 (16.7%)
Autre 3/9 (33.3%) 3/12 (25.0%)
Médicaments  obtenu: 4/9 (44.4%) 9/12 (75.0%)
plus tard
Si plus tard, quel
délai ?:
< lheure 0/4 (0.0%) 0/8 (0.0%)*
<1/2jour 1/4 (25.0% 0/8 (0.0%%*
< ljour 1/4 (25.0%) 1/8 (11.19%Y*
> ljour 2/4 (50.0%) 5/8 (55.6%6)*
> 3 jour 0/4 (0.0%) 2/8 (50.09%6%*

* lepnum®r at eur est di ff®rent de |l a taille dé®chantillon pour



Analyse de la qualité rédactionnelle des ordonnances et comparaison avec le CHUV :

Soixante-neuf ordonnances manuscrites du SAUP (représentant 139 lignes de prescription)

ont été récoltées aux HUG durant 3 semaines (juin 2010).

560 ordonnances (1223 lignes) manuscrites des urgences de | 6 H! pi t al Gte | OENT
CHUV, récoltées durant deux mois (janvier i mars 2010) et anal ys®es dans | e

autre étude ont été utilisées pour la comparaison.®®”

Les informations concernant le patient sont présentes de facon différente au SAUP et aux

urgences pédiatriques du CHUV. Si le nom et le prénom figurent pratiquement toujours sur

les deux sites, le poids (73.9% vs 36.6%, p <0.001), le sexe (34.8% vs 3.9%, p <0.001) et

| 6©ge (98. 6p¥% 0W48) dpparaidsént a un taux statistiquement différents. Le nom

du médicament (spécialité ou DCI) est présent sur 100% des ordonnances sur les deux

sites. La forme galénique (79.9% vs 71.8%, p=0.04)etl a voi e dbéadministrati
12.7%, p = 0.006) sont en revanche spécifiés de fagon différente sur les deux sites.

1 n 6 yas devdifférence ptatistiguement significative dans la présence des dosages/
concentrations (48.9% vs 51.4%, p = 0.65), des doses (85.6% vs 88,6%, p = 0.33), des

fréquences de prise (91.4% vs 93.8%, p = 0.27) ou des durées de traitement (36% vs 38.8%,

p = 0.58).

Seules les erreurs de formes galéniques étaient statistiquement plus fréquentes aux HUG

B5%) gqgqudau CHUV (0. 6 %, p < 0. O asldg différerice statistjquement i t e n
significative destauxd 6 er reur s de nom de no®&d idcéaenmrernetuy r sd ed ed od

fréquence de prise. (Tabl. 3)

Tabl. 3: Erreurs r®dactionnelles et m®dicaments prescits au SA
SAUP (HUG) Urgences HOp. de | p value
| 6 Enf &£€HUWE
139 lighes de | 1223 lignes de

prescription prescription

(69 ordonnances) (560 ordonnances)
Médicaments les plus fréquents
Ibuproféne 24 (17.3%) 1290 (23.7%) p>0.05
Paracétamol 34 (24.5%) 287 (23.5%) p>0.05
NaCl 0.9% 5 (3.6%) 110 (9%) p=0.03
Erreurs par ligne de prescription 10 (7.2%) 83 (6.8%) p>0.05
Erreurs de nom de médicaments 0 18 (1.5%) p>0.05
Erreur de forme galénique 7 (5%) 7 (0.6%) p<0.001
Erreur de dosage/ concentration 1 (0.7%) 11 (0.9%) p>0.05
Erreur de doses ou de fréquence | 2 (1.4%) 11 ,(0.9%) p>0.05

d'administration



2.3.2.5 Discussion et conclusion

Auterme dece sui vi d pédimtequec anhconstdteeque le t aux ddaesbt ent i c
médicaments pour les patients sortant du SAUP est bon et comparable avec les données de

la littérature. 1l pourrait en revanche étre amélioré pour les patients de MED. A | di,daver s e
connaissance des traitements par les parents pourrait étre améliorée au SAUP, tandis

guodel | e élevéepourded patients de MED.

Concernant la qualité rédactionnelle des ordonnances de sortie, les ordonnances provenant

de MED nodont pas ®t® analys®es car el l es ®taietl
logiciel de prescription informatique institutionnel des HUG.

En comparant les urgences pédiatriques des deux hdpitaux, on constate peu de différences
statistiguement significatives. Celles qui apparaissentpeuvent soOoexpliquer par
prescription non similaires sur les deux sites ( e x . e Xi g eetdepoidsaux HE® gu

par la période de récolte de données différente entre les deux études (médicaments les plus

fréquemment prescrits en hiver au CHUV, comme le NaCl 0.9%, utilisé comme sérum
physiologique pour les ringages de nez chez les petits enfants atteints de rhinite). Méme si le

t aux d 6 e r prescuptian étaiterelativement faible sur les deux sites, la qualité

rédactionnelle pourrait encore étre améliorée.

2.3.3 Autres sources de données

2.3.3.1 Relevé des appels téléphoniques recus au secteur
production de la pharmacie des HUG

2.3.3.1.1 Introduction

Les phar maci es doéofficine rencontrent regul i r
ordonnances de s or tcongortdneded piéparapiong naagistrales peu courantes
en officine. Elles peuvent alors se renseigner auprés de la phar maci e det | 6htp
demander b pobotoken de ifabrication, les matiéres premiéres ou, dans certains
cas, directement les produits finis. La fréquence et les caractéristiques de ces demandes

méritaient d 6 ° ttiguées.i nves

2.3.3.1.2. Objectifs

1 CQuantfier et cat ®gori ser |l es demandes des phar maci

pr ®parations magistrales prescrites ° |l a sort



2.3.3.1.3. Méthode

1 Relevé des appels téléphoniques recus par le secteur de production galénique de la

pharmacie des HUG par les préparateurs du secteur du ler novembre 2011 au ler

mars 2012 (4 mois) © |
des demandes. (Annexe 5)

2.3.3.1.4 Résu

6ai

Itats

de

doéun

f opemmetiard une eatégorisationd ar d i s

Trente-trois demandes ont été relevées pendant les 4 mois de récolte. 30.3% étaient des

d e ma n d étentiah dwproduit fini et 69.7% des demandes de protocole de fabrication.

Parmi les demandes, 5 (15%) concernaient des médicaments dont la manipulation pouvait

se révéler toxique (1 suspension de mercaptopurine et 4 suspensions de valganciclovir).

Les réponses a ces demandes ont été de fournir 26 fois le protocole de fabrication, 1 fois le

produit préparé, 1 fois la matiére premiére, 2 fois de simples conseils et dans 3 cas, rien de

spécialn 6 a ® (T&bl. 4 +aAnrnexe 6).

Tabl. 4 : Relevé des appels téléphoniques recus par la pharmacie des HUG

Téléphones recus par le secteur production de la pharmacie des HUG

concernant des prescriptions de préparations magistrales (n = 33)

Ordonnances 30

des HUG
0-5 ans 3*
6-11 ans 1*

Age du patient 12-18 ans o0
> 18 ans 1*
Obtention par pharmacie des HUG 10

Type de | protocole de fabrication 23

demande
Autre 0
Médicament étranger 2
Fabrication série HUG

Type de

produit Produit toxique 5
Autre 20
Transmission protocole fabrication 26
Approvisionnement auprés autre officine 0
Préparation par la pharmacie des HUG 1

Action réalisee Matiéres 1léres vendues par pharmacie des HUG 1
Autre 2
Aucune action 3

*Données manquantes
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2.3.3.1.5 Discussion et conclusion

La plupart des problémes qui se posent aux officines avec des préparations magistrales
prescrites : | a cenoernent e n demanhe pdbéahf or mati ons
opératoire. Un certain nombre d 6 e nt r ent ®alt la elss préparations contenant des

produits potentiellement toxiques pour le manipulateur et pour lesquels les pharmacies
déofficine mascomun aid®Ne¢ n tpeanstériel del praseptionsrequisi 0 n

Lbut dlei tf®&@urni r aux ph aesnmatwdtiens détdil@esfsbriles imodes
op®ratoires des pr ®parations magi stresttdosc cour a

confirmée.

2.3.32 Rapportd 6 i n c auk ElWG

2.3.3.2.1 Introduction

Les confusions de produits | or s de | a prescription, de
| approvisionnement en meédicaments sont des erreurs fréquentes en milieu hospitalier et
ambulatoire. De tels incidents peuvent conduire a des événements graves pour le patient,
comme le démontre cet incident déclaré par un médecin hospitalier a la Pharmacie des

HUG, i mpliquant | a pr e p&iatigpetaipréparercedafficiree. suspensi on
Ce cas concernait un nouveau-n ® at t e i infectiomd & ucpt@mégalovirus (CMV)
congénitale, qui s @ait vu prescrire ~ |l a sort i euwvdlgancicldvin (Valcyte®nén
suspension orale a fabriquer par la pharmacie de ville. La prescription a été mal interprétée
p a nfficin@et une suspension de valaciclovir (Valtrex®) a ®t ® d®| i vr ®e . Léerr el
en ®vidence que | ors de | a ncommamndae sddhundodieaexii

différence de prix. Le patient a ainsi recu le mauvais traitement pendant plusieurs semaines

avec des conséguences potentielles pour sa santé.

2.3.3.2.2 Obijectifs et méthode

1 Analyse systémique de | 6 i setom lel leomdon Protocol (142)



2.3.3.2.3 Résultats

Une recherche des facteurs contributifs a été réalisée. (Tabl. 5)

Tabl. 5: Facteurs contributifs recherchés selon le London Protocol
Types de facteurs Facteurs contributifs

Au patient Nouveau-né, nouveau traitement

A ledAvironnement de Pas de zone protégée pour préparation magistrale avec produits toxiques
travail

Au matériel « Sound-alike » des DCI et des noms de spécialité, indications proches,
médicaments peu courants en officine, pas de formule de fabrication, non
di sponibilit® des mati res 1 res °
sous-traiter la fabrication

Aux soignants Méconnaissance des traitements rares, stress, urgence, défaillance de
contréle pharmacien et maman

A latache Fabrication inhabituelle, produit toxique, ordonnance peu lisible

A | 6®qui pe s Incompréhension entre professionnels, non-connaissance de Ia

problématique des autres, non-transmission des données cliniques a
| 6officine
Au contexte Prescription « off-label », pas de formulation pédiatrique en Suisse,
institutionnel ordonnance manuscrite, non-connaissance des préparations magistrale des
HUG de la part du prescripteur et du pharmacien

2.3.3.24 Discussion et conclusion

Suite 7 | 6anal yse sy s tig@amt la pré&aratiom del sispensidan de
Valcyte® et la confusion avec le Valtrex® et au vu du nombre important de facteurs
contributifs mis en lumiére, différentes actionsontété mi ses en T uvr e
1 Changement du prescriptible dans le logiciel de prescription informatisé institutionnel
en introduisant des lettres majuscules (« Tall Man Letter ») pour éviter la confusion
entre ces deux produits.
9 Publication de deux articles de mise en garde dans des journaux professionnels pour
médecins et pharmaciens (cf chapitre 3.4) .
1 Mise a disposition des protocoles de fabrication des préparations magistrales faites

régulierement aux HUG.

nt

mp



L6®t at cBais ddrantdaypremiéere phase de ce travail de thése a permis de mettre en
®vi dence plusieurs axes déam®l i oration vi sant
pharmaceutiques, tant au niveau de la logistigue du médicament (approvisionnement,

fabrication) que de |information a son sujet.

Axe logistique :

Léanal yse AMDEC et | e s didentifiGacoramieifrégnents ded délmis i dent s
dans la délivrance des médicaments ( p. e X . | or sgue phseen gtacloa lai t noéw®
phar maci e oitétreqprégaié en fabricatian magistrale).

Les d®l ais dans | 60obt e agalenem étélobjectivés@ar iesuavindé ehs ont
cohorte pédiatrique et il est ressorti que les médicaments prescrits dans une unité de

médecine pédiatrique posaient d 6 a v a rd¢ prabléemes d 6obt enti on que | es m
prescrits © |l a sortie dbéun service dbdéburgences pe@
Léintervention doéun pahvaarnnia cliae ns ohrotsipel tdadsi egpat i ent
les parents obtiendront tous les médicaments prescrits dés leur premiére visite a la

phar maci epovofrfai ¢ci sdav®  er b®N®f i que

Axe information

Lors de | 6®t ude de cohorte p®diatrique, Il e nive
parents ddédenfants sortant du cefuirdesPharents despatients®v ®1 ® 1
de MED.

La distribution avandoduwumemtrg idckdidref dronhatpiianls udre

accompagn®s ddune explication sembleraitu e pisteo f e s s i
intéressante a évaluer. Le développement de tels documents devrait répondre de fagon

spécifigue aux attentes des parents/patients et étre adapté aux réalités du service. |l serait

donc utile de questionner directement les parents/patients pour connaitre leurs besoins

déi nformations s.ur |l es m®di cament s

D a n s MOEG,Aarmi les FM ayant un Cl moyen supérieur a 100, apparait le risque de
toxicttd dun m®di cament | ors der mhdeptubat aagnsiqubtu dp et T
le risque de toxicité pour le patient lui-méme. Quinze pourcent des appels provenant des
phar maci es paub ddsf préparatioas magistrales concernaient des produits
potentiellement toxiques pour les manipulateurs. Au vu des lacunes et des informations
contradictoires trouvées dans les sources bibliographiques, un travail de fond devrait étre

entrepris, permettant une meilleure identification des produits potentiellement toxiques



et émettant des recommandations claires sur les mesures de protection a appliquer par les

manipulateurs.

Léanal yse AMDERQG,i olhes d@ ® artaat deephdrmsacies r avwe fod deci n e
praticiens hospitaliers, ainsiquel es questions provenant,ontdmiss pharn
en évidence un manque générald 6 i n f o desdifféierdsrprofessionnels sur les pratiques

et les contraintes liées aux réalités hospitalieres ou communautaires. L 6 ut i Imettre® d e
disposition des sources d 6 i nf or mlairesi e naccessibles destinées aux divers
professionnels impliqgu®s dans | e procesgats m®di

donc une évidence.

Concernant la qualité rédactionnelle des ordonnances manuscrites provenant du SAUP,
aucune acéttiean repai se, car |l e service sb6best dot @

format de prescription informatisée.



251 Eval uati on du besoi n surdolesnf or m

médicaments

2511 Introduction

Certaines recommandations pratiques ou spécifiques a une administration pédiatrique ne

fi

pédiatriques, ces informations additionnelles ne sont pas toujours transmises ou comprises

de fagcon optimale par les parents ou les patients, avec comme conséquence un risque de

mauvaise adhésion thérapeutique et des échecs de traitements.

25.1.2 Objectifs

Déterminer les besoins en information des parents ou des patients, concernant les

m®di caments prescrits ° la sortie doun

25.1.3 Méthode

Distribution d'un questionnaire standardisé (Annexe 7) aux parents et/ou patients (Si
O12ans) francophones ~ | 6acc u@iau30-d14201R)A UP
0 Questionnaire général (18 questions): effet du médicament (4 questions),
administration (7 questions), formulation et conservation (4 questions), colt (3
questions) rempli par les parents ou les patients s & étaient agés de O12 ans.
0 Questionnaire spécifique (uniquement pour les patients O 12 ans, 6
guestions): surdosage, sport, interactions avec alcool/médicaments
Analyse descriptive des données (moyenne +/- déviation standard, min et max),

évaluées sur une échelle catégorielle de Lickert (1 = inutile; 6 = tres utile)

2514 Résultats

Soixante-deux questionnaires généraux et 9 questionnaires spécifiques ont été récoltés.

gurent pas dans |l a notice officield~a&urdgeesn cre®di

ser vi

(col |l e

L6©ge moyen des patients ®sabaxtlédns]. 6.2 N 4.9 ans

Les résultats sont présentés dans le Tabl. 6.



Tabl. 6: R®ponses au questionnaire doé®valuation du besoin
Moyenne
: . g +/- SD
Questions spécifiques
[min; max]
0 Information présente dans la notice officielle (n=9)
Effet du médicament
_ _ c 55+1.0
Quels effets va avoir ce médicament ? [1; 6]
Puisf e donner en m°me temps dobéautres 51+1.4
enfant ? c [1; 6]
. : - 49+14
Quel délai faut-il pour que le médicament fasse effet ? [1: 6]
: - . - 47+1.6
Quiels risques court mon enfant si je ne lui donne pas ce médicament ? [1: 6]
Recommandati ons dbéadministrat.i
Au bout de combien detemps puis-j e redonner une do 54+0.9
suffisant ? [2; 6]
Est-ce que je dois donner ce médicament de toute fagon ou seulement si 53+1.1
mon 3+l
enfant a des symptémes (douleur, fievre) ? [2: 6]
Dois-je absolument administrer le médicament a des heures précises ? S[iié]o
i N . R . 51+14
Puis-je arréter le traitement dés que mon enfant va mieux ? [1: 6]
Si mon enfant continue d®°aturt e e sneds 51+13
effets secondaires, au bout de combien de temps recontacter un médecin ? [1; 6]
. 0 51+1.3
Est-ce que ce médicament se donne avant ou pendant les repas ? [1; 6]
Que faire si je manque une dose ? 4'?1?:61]'3
Formulation / conservation
Le médicament existe-t-i | sous une autre for me 47+15
autre marque ? [1; 6]
Comment et ou dois-je conserver le médicament apres la 1ére utilisation ? 4.7+15
v [1; 6]
Puis-je mélanger le médicament a de la nourriture pour le faire plus 45+16
facilement -[1'_6]-
avaler a mon enfant ? '
. . - N 4.2+ 17
Que faire si mo waleelenfédicarmentr?re f use doa [1: 6]
Codlts
Le médicament est-il remboursé par mon assurance ? 3'?1?:61].9
Combien codte le médicament ? 3'[11?:61]'8
41138

Le médicament peut-il étre obtenu sans ordonnance ? 0

[1; 6]

doéi nf



Pour les patients >12 ans, les informations sur un surdosage (5.1 + 1.7) et sur les effets du
médicament sur les capacités sportives (5.2 + 1.6) ont été jugées les plus utiles. Les
informations sur les interactions avec l'alcool étaient jugées plus utiles que celles avec les

traitements contre I'acné ou la pilule contraceptive.

25.15 Discussion et conclusion

Certaines des informations souhaitées par les parents ou les patients ne figuraient pas dans
la notice officielle des médicaments. Des fiches explicatives sur les médicaments courants,
contenant les informations importantes mises en évidence dans cette étude, sembleraient
étre utiles pour améliorer la continuité des soins pharmaceutiques a la sortie des urgences

pédiatriques.

252 Mesure de dodoininpe a @ eilnlédes a la sortie
des patients sur la connaissance des traitements et
| 6obtention des m®di cament s

2521 Introduction

Deux problématiques cruciales pour une bonne adhésion thérapeutique a domicile apres une
hospitalisation s o n t | 6 o médiate tde toun lesi nmédicaments prescrits a la sortie de

I hépital et une bonne compréhension et connaissance des traitements par les parents. L6®t at

des lieux a montré des déficiences a ce niveau-la sur les sites du SAUP et de MED. La

transmission de document s doi nf or mat i oGiemacemmpamg n ®éumephal
avant | a sortie de [I°®&h%piutnalamdgipoeontarcaniinuité des soins

pharmaceutiques dans ces deux services et mériteraitd 6 °t r e . ®v al u®e

25.2.2 Objectifs

1 Développer des outils d 6 i n f o retnkes tmetibenen oeuvre avec une intervention

standardi s®e déun pharmacien avant |l a sortie
T Mesur er | 6i mpactsurdes i nterventions
-l e taux doéobtention i mm®di ate des m®di

- le niveau de connaissance des traitements par les parents

25.2.3 Méthode

o Inclusion des patients pédiatriques (< 16 ans) ayant des parents parlant francais, et
sortant avec une prescription dobéau nuaiSAUP etude MBED®Rd i ¢ ame

pendant les heures de présence du pharmacien (lundi au vendredi de 8h a 17h)



durant les phases de récolte de données (SAUP: de mars 2013 a avril 2013; MED:
de novembre 2012 a avril 2013)
0 Interventions ciblées avant la sortie des patients:
SAUP : 1. Elaboration par le pharmacien, en collaboration avec deux médecins
du SAUP, de f i ches d 6 i nfl® médicanieata les plusr | es
couramment prescrits. Un exemple de fiche est présenté a la Fig.16.
Toutesles fiches s ®&mexe8i sibles ~ 10
2. Distribution des fiches par le pharmacien au moment de la remise de

| 6 or d o etdiscussion avec les parents

MED : 1. Rempli ssage doun plan de traitement
par le médecin (Fig.17 + Annexe 9)
2. Remise et discussion du plan de traitement par le médecin
3. Appel, par le pharmacien, a la pharmacie d 6 o f f i mafient @ourd u
sbassur er leg unédicaments sprescrits étaient disponibles
immédiatement
4. Remise de doses de réserve au besoin
o Interview téléphonique semi-structurée des parents dans les 72 heures apres le
retour a domicile pour éval uer | 6 obtention des m®di cament s
déofficine et | eur connaissance des traitemer
0 Comparaison avec les résultats delaphase do6é®t at de)setld phasa x ( pha
doéi nter vent i on satpehChi-sqgaareBest (cal hest axact de iFisher si les
résultats <5) ou les Mann-Whitney tests. Les associations entre les interventions et
les outcomes ont été analysés en utilisant des modéles de régression logistiques
univariés et multivariés. Les odds ratios ont été rapportés avec des intervalles de

confiance de 95%.



Amélioration de la continuité des soins pharmaceutiques aux patients pédiatriques sortant de l&6pital

s -5 Votre enfant .. doit prendre
-

-+

! PARACETAMOL
' (ex: Dafalgan?®)

F

iy

Aquoi cela sert-il?

Le paracétamol est un analgésigue, il lutte contre les douleurs
d'intensité faible & modérée. Il fait aussi baisser la fidvre guand I'enfant
lasupporte mal.

Ce médicament existe en Suisse sous plusieurs noms {par exemple : Ben-
U-Ron®, Panadol®, Tvlenol®, Dafalean®, Acetaleine®, Becetamol® etc.) et
plusieursformes : suppositoire, sirop, gouttes ou comprimes.

5i votre enfant a de la peine & avaler les comprimés, n"hésitez pas a
demanderune autre forme pharmaceutique.

Au bout de combien de temps le médicament fera-t-il effet?
Ce médicament met 45 minutes & agir aprés 'administration d'une dose
et son effet dure 3 & 4 heures. La diminution de la fievre est progressive

surplusieurs heures.

Quand puis-je redonner une nouvelle dose @ mon enfant si celui-ci a
encore mal ou a du mal @ supporter sa fiévre?

Vous pouvez répéter la dose au maximum 4 fois par
jour (soitune fois toutesles 6 heures).

Un surdosage en paracétamol risgue d'endommager
gravement le foie de votre enfant.

La prise de ce medicament ne va pas remplacer les mesures physiques
pourfaire baisser la fievre:
*Déshabillezvotre enfantetne lui laissez que sessous-vEtements

*Baissezle chauffage de sa chambre
*Donnez-luisuffisamment d boire, de préférence des boissons sucrées.

Un enfant figvreux refuse souvent toute nourriture solide durantles
premiers jours de maladie.

Est-il possible de donner d'autres médicaments en méme temps ?

Si votre enfant a toujours de la fievre ou des douleurs trois heures aprés
I'administration de paracétamol et qu'il les supporte mal, vous pouvez lui
donner une dose d'un autre fébrifuge, comme Ibuproféne ou lacide
mefénamicue (par exemple: Algifor®, Meéfénacide® Acide mefe-
namique®). Ces fébrifuges existent en comprimés, suppositoires, sirop ou
gouttes. Leur action se manifeste aprés 30 minutes et dure plusieurs
heures. Vous pouvez répéter leur dose toutes les § heures (3 fois par
jour).

En alternant le paracétamol et [ibuproféne, wous pourrez ainsi
administrer un fébrifuge/analgésique toutes les trois heures, au besoin.

Cemédicament peut-il avoir des effets indésirables?

Ce medicament a peu deffets indésirables lorsguil est utilisé
conformémentala prescription de votre médecin.

Pourplus d'informations, n'hésitez pos a consulter le site ci-dessous:

Quie fairg 2

Quicontacter en cas de problemes/f questions?

= SERVICE D'ACCUEIL ET IYURGENCES
HUG ﬂ SERVICE D'ACCUEIL ET IYURGENCES HUG “ PEDIATRIQUES {SAUP) pHA:Ln,'?UE
A S L PEDIATRIQUES (SAUP) PHARMACIE Hpn Unkvaninaiien ds Gankes Tél.022 272 45 55
TeL 0223724555 HUG Snzrmasiodes HUG / Parosétzmalop i/ créd e 022013  sureurs: SNDE, CEFT. L2XA / ualizé par LELA ax ANGL
Fig. 16: Exemple de fiche-médicament
Carte de traitement pour le patient EEY T4
potrieP Hi iy
HEH_:;U-—: LI_lrE.we-rsn;ree de Ganéve
Servioe i mabdecineg inbime gindrake
Mom du patiant GREFFE Hépatique Z.0.2012
Mom du médidn i Unibie  4ELTAMPUS
Posologie et Tréguence
Mom du médicament w* w* Raison du traltement | Effets indésirables
matin | migi | sow
Lisinopril (Hsinopril) 30 myg 1
Aspirine Cardio
|acida 100 mg 1
acétylsalicylique)
Belo: ZOK
(métoprolol 50 mg 1
succinate)
Clopidogral
[clapidogrel) Tamg 1
Sortis [atorvastatine) 80 mg 1
Lasix (furosémide) 40 mg 1.5
g e T2 1200 Fage

Fig. 17: Plan de traitement issu de PRESCO

Laure-Zoé Kaestli i Hopitaux Universitaires Genéve | Thése de doctorat 2014
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25.2.4 Résultats

Dans la phase «interventioné de | 6 ®t ude (phase B) ,(SAUBGRetpati ent
MED 68). (Fig. 18)
L6©ge moyen des enfants ®tait de 5 ans au SAUP

sexe féminin au SAUP contre 42.6% en MED.

Phase A Phase B
Patients n=133 Patients n=151

I

Patients inclus Patients inclus
n=56 =137

Plans de traitement

+ information
58/ 68 (BT%)

Pas d'intervention

Fiches
distribuges

information
S6/138 (T0%)

¥ r Y

[ Interview téléphonigue structure des parents dans les 72 heures aprés |z sortie

Fig. 18 : Algorithme des interventions ciblées

Connaissance des traitements par les parents :

La connaissance des traitements a été évaluée pour les 4 items (dose, fréquence, durée,
indication) pour les 138 médicaments prescrits aux patients du SAUP et les 211 prescrits
aux patients de MED.

En comparaison avec la phase A (état des lieux), la connaissance des traitements par les

parents a été améliorée de maniére significative au SAUP et en MED. (Fig. 19)



120.0%n

100.0% 95.2%

89.1% 88.7%

Connaissance des traitements

p<0.0001 p=0.051
Dose

85.5%

80.0%-
62.3%
60.0%- 57.9%
40.0%-
20.0%-
0.0% - T

p<0.0001 p=0.0004

97.1%

86.1%

34.2%

66.7%

92.8%

88.7%
74.8%
70.2%

94.9% 97.6%
9%

Fréquence

p<0.0001

p<0.0001
Durée

p<0.0001  p=0.002
Indication

(n =116)

(n = 138)

Phase A MED

(n = 117)

Phase B MED

(n = 211)

E Phase A SAUP

® Phase B SAUP

Fig. 19: Connaissance des traitements par les parents et comparaison entre la phase A et B

Taux

dbobtenti on:

des

Apr s

médicaments en MED et au SAUP n e

| 6i at erewne nctoinoppnar ai son

sbest

avec | a

m®di cament s

phase

p arespeative®nkent :70%&Ree64.2% p

=0.67et83.9% a76.5% p=0.37).L6 appr ovi s enamedicanmertnétait similaire avec

appel ou non a la pharmacie du patient (63.2% vs 64.3% p = 0.80). (Tabl. 7)

Tabl. 7 : Taux

déobtention

des

m®di cament s

et

comparaison

A

( ®t

entre

SAUP

MED

Phase A

(N =56)
Obtention des
médiaments
Obtention
immédiate de tous

les médicaments

Si  pas obtenu,
pourquoi?:
Pas en stock  4/9 (44.4%)
Pas allés 2/9 (22.2%)
chercher
Autre 3/9 (33.3%)

Médicaments
obtenus plus tard

4/9 (44.4%)

47/56 (83.9%)

Phase B
(N =69)

52/68 (76.5% 0.37 28/40 (70.0%)

1/16 (6.3%)
14/16 (87.5%)

1 /16 (6.3%)
2/16 (12.5%)

Phase A
(N =40)

7/12 (58.3%)
2/12 (16.7%)

3/12 (25.0%)
9/12 (75.0%)

Phase B

(N =69)

12/24 (50.0%)
10/24 (41.7%)

3/24 (12.5%)
14/23 (60.9%)

43/67 (64.296y 0.67
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Si pls tard, quel

délai ?
< lheure 0/4 (0.0%) 1/2 (50.0%) 0/8 (0.0%¥* 1/13 (7.7%)*
<1/2jour 1/4 (25.0%) 0/2 (0.0%) 0/8 (0.0%¥* 1/13 (7.7%Y*
< ljour 1/4 (25.0%) 0/2 (0.0%) 1/8 (11.1%)* 2/13 (15.49%Y
> ljour 2/4 (50.0%) 0/2 (0.0%) 5/8 (55.6%)* 6/13 (46.29%%
> 3 jour 0/4 (0.0%) 1/2 (50.0%) 2/8 (50.096%* 4/13 (30.8%%*
*lenum®r at eur est diff®rent de |l a taimhngwntes6 ®c hanti ll on pour
2.5.25 Discussion et conclusion
La distribution de documentsd 6 i nf or mati on sur | e s oofheent@resment s,

faits par le pharmacien a leur sujet ont per mi s ok denf@&bn significative la
connaissance des parents des traitements de leur enfant au sortrd 6un service dour
pédiatriques. Ces fiches seront mises a disposition des parents et des patients sur le site
internet du SAUP (http://dea.hug-

ge.ch/infos patients/Mon_enfant doit_prendre_un_medicament.html )

De méme, | a r emi s e dté@itementpel sam condimeentaire ont per mi s doéam®I i o
encore significativement la connaissance des parents de patients pédiatriques s or t an't doéun

service de médecine générale.

En revanche , |l 6i ntervention consistant © t ® ®phoner
avant leur sortie de MED,pour sb6éassurer de |l a disponibilit® d
permis doéam®Il i entiom mmédmte dea méxicathénts prescrits a la sortie. Ceci

®t ait certainement d 3% la"phaimacie, dsoitf parce cquel per&@nne Beat t e i n O
répondait au téléphone, soit parce que les parents ne savaient pas encore dans quelle
pharmacie ils iraient chercher les médicaments en sort a nt O6pital, ol rie lse souvenaient
pas du nom de leur pharmacie habituelle. De plus, méme lorsque la pharmacie a été
appelée, certains parents disaient ne pas avoir pu obtenir immédiatement tous les

médicaments. Les causes pouvaient étre une réponse erronée de la pharmacie lors de

| 6 apupehbngementde situation entre | 6aquuredhangementt a vi si
déavis des parents quant " fournm LprbdedamlaaseiBeilest?s i | s
®gal ement i mport an ttatiod ele lan propertion de éparents nsertant des

urgences, qui ne sont pas allés chercher du tout les médicaments a la pharmacie, soit parce

qgudils en avaient d®j " © domicil e, soit parce (
pas besoin. Sur ce derni er point, | 6appel de | a pharmaci e
déinfluence.

Dautstesat ®gi es dobé a m®donccetreaélaborées etdtestéas aaureaméliorer

cet élément important de la continuité des soins l a sortiae@qudest Goohd5pbtah

rapide des médicaments pour éviter des interruptions de traitement.


http://dea.hug-ge.ch/infos_patients/Mon_enfant_doit_prendre_un_medicament.html
http://dea.hug-ge.ch/infos_patients/Mon_enfant_doit_prendre_un_medicament.html

253 D®vel oppement doune m® tpdwuo the st

recommandation de mesures de protection lors de
manipulation de médicaments potentiellement toxiques

2531 Introduction

Les différents acteurs du processu s m®di cament ,gu&demn of lidhitpe t @l
peuvent étre confrontés a la manipulation de médicaments potentiellement toxiques.

Les risques et les mesures de protection a appliquer lors de la manipulation de certains
médicaments ne sont pas toujours connus et des données contradictoires ont été rapportées

dans la littérature avec pour conséquences des pratiques et des recommandations peu
homog nes, tant ~ lo6&adomidgile. al quden officine

Lors de ce travail de thése, nous avons été confrontés a plusieurs reprises a des questions

des professionnels de la santé et des patients sur les mesures de protection a appliquer pour

a

mani pul er des produits toxiques. Bien que <cette

proportion d e m®di cament s, il nous a sembl ® i mport

systématique, car le nombre de produits toxiques devant étre manipulés a domicile, aprés la

sortie de | 6htpital, pour des patients p®diatrig

25.3.2 Objectifs

T D®vel opper une m®t hode standardi s®e do®val uat

des produits potentiellement toxiques
Recommander des mesures de protection

Comparer les résultats avec les données récentes de la littérature

2.5.3.3 Méthode

1 Définition d e s c rvaluation des risquéstde toxicités aigue, chronique et pour
la reproduction en utilisant les Material Safety Data Sheet (MSDS) des produits, la
base de données sur la carcinogénicitée de | 6 Agence i echeschensartiei on al
cancer (IARC), les données sur la toxicité pour la reproduction de la base de
données Reprotox® et les catégories de grossesse de la Food and Drug
Administration (FDA).

9 Pondération des risques en fonction du risque réel d 6 e x p 9 4@ a la donme
galénique et au mode dobéadmiami sutnr apga el déexpert c
phar maciens et déun m®decin pharmacol ogue.
Définition des mesures de protection a appliquer.

Application de la méthode sur différents produits utilisés dans notre institution

(cytostatiques « classiques » non parentéraux, médicaments utilisés dans le

(0]

(

n



traitement des cancers, antiviraux, immunosuppresseurs, anticorps monoclonaux,

produits issus de la biotechnologie et déautres produits pour | e
se posaient quant a leur toxicité.
1 Comparaison avec les données récentes de la littérature
2.5.3.4 Reésultats
Un algorithme standard (Bi@g®yaluation a ®t ® ®I| abor
Toxicité chronique Toxicité aigiie _
Carcinogénicité Irritant pour la peau
R45: R49 R21; R24; R2T7. R34; RE0; R61; R62; RG3
IARC groups: 1; 2A - 2B R35; R38; R43, 524; Cat D & X —
Mutagénicité 528; 537 Manipulation interdite
R46 Irritant pour le tractus Cat C — mesures de
respiratoire protection
R20 ; R23; R26, R37;
R42: S22; S23 538;
S51
Irritant pour les yeux
R36; R41: S25; 526;
539
Pondération de la toxicité en fonction de la forme galénique/ voie
d’administration (risques d’inhalation ou contact avec peau, yeux)
Mesures de protection générales Mesures de protection
o oS e pour les femmes enceintes
= + ou qui désirent le devenir
Fig.20: Al gorithme do6®valuation de |l a toxicit® et des mi
Les risques doewpesimiin®s oprar @®&n®padanel doexpert

intrinséque de chaque principe actif en fonction de chaque forme galénique ou mode

déadmi ni(atl.B)at i on
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Tabl. 8 : Toxicité intrinséque des principes actifs

Molécules Molécules Molécules ni | Molécules Molécules
mutagéne et | éventuel- mutagéne, toxiques pour | irritantes
carcinogéne | lement ni la pour peau et
mutagéne ou | carcinogene | reproduction | syst. resp.
carcinogene
9 principes | cidofovir ribavirine abacavir ribavirine ganciclovir
actifs ganciclovir zidovudine aciclovir ribavirine
antiviraux valganciclovir lamivudine valganciclovir
valaciclovir
15 anticorps alemtuzumab abciximab gemtuzumab / | cetuximab
monoclonaux bevacizumab adalimumab 0zogamycine gemtuzumab /
cetuximab basiliximab ozogamycine
daclizumab infliximab infliximab
efalizumab trastuzumab rituximab
gemtuzumab /
ozogamycine
muromonab-CD3
palivizumab
pamitimumab
rituximab
5 inhibiteurs bortezomib bortezomib dasatinib
de la tyrosine dasatinib dasatinib gefitinib
kinase erlotinib erlotinib
gefitinib gefitinib
imatinib imatinib
13 agents | carboplatine carboplatine carboplatine
alkylants carmustine carmustine carmustine
chlorambucil chlorambucil chlormethine
chlormethine chlormethine cisplatine
cisplatine cisplatine cyclo-
cyclo- cyclo- phosphamide
phosphamide phosphamide dacarbazine
dacarbazine dacarbazine ifosfamide
ifosfamide ifosfamide melphalan
lomustine lomustine oxaliplatine
melphalan melphalan procarbazine
oxaliplatine oxaliplatine temozolomide
procarbazine procarbazine
temozolomide temozolomide
4 anti- | azactidine cytarabine azactidine azactidine
métabolites gemcitabine cytarabine cytarabine
methotrexate gemcitabine gemcitabine
methotrexate methotrexate
1 anti-folate pemetrexed pemetrexed pemetrexed
2 alcaloides docetaxel docetaxel docetaxel
paclitaxel paclitaxel paclitaxel
4  analogues | fludarabine capecitabine capecitabine capecitabine
puriques/ mercaptopurine fludarabing fluorouracile
pyrimidiques fluorouracile fluorouracile _ mercaptopurine
mercaptopurine
4 inhib. de la | etoposide etoposide
topoisomerase irinotecan irinotecan
mitoxantrone mitoxantrone
topotecan topotecan
4 dactinomycine dactinomycine dactinomycine
anthracyclines | doxorubicine doxorubicine doxorubicine
(antibiotique) idarubicine idarubicine idarubicine
mitomycine mitomycine mitomycine
9 agents | estramustine finasteride leuproreline finasteride finasteride
hormonaux flutamide flutamide flutamide
medroxy- leuproreline leuproreline
progestérone medroxy- medroxy-
megestrol progestérone progestérone
nafareline megestrol megestrol
prednisone tamoxifen prednisone




tamoxifen tamoxifen

5 immuno- azathioprine cyclosporine mycopheno- azathioprine azathioprine

suppresseurs interleukine-2 late mofetil mycopheno- cyclosporine
interferon late mofetil interferon

5 divers pentamidine isotretinoine isotretinoine isotretinoine
thalidomide thalidomide thalidomide
toxine botulique | tretinoine tretinoine
tretinoine

80 33 (41%) 30 (38%) 17 (21%) 50 (63%) 47 (59%)

En pondérant les résultats de toxicité intrinseques des principes actifs en fonction du risque
déexposition | or sesmdesuremderpiotpctidn art étéoracemmartiées pour
80 principes actifs représentant 109 formes galéniques. Les recommandations de notre
étude rejoignent celles édictées réecemment par le National Institute for Occupational and
Safety in Health (NIOSH) e t Univegsity Health system Consortium (UHC) Consensus dans
leurs listes de « hazardous drugs ».*® s e u| e
mycophenol ate mofetil) sbest r ®umiéSaans I®lgpte
récente du NIOSH puisque celle-ci considére comme dangereux tout produit représentant un
risque pour la reproduction.

Les anticorps monoclonaux sont souvent considérés comme potentiellement mutagéne ou
pu
des anticorps spécifiques a des cibles thérapeutiques humaines. A priori, leurs modes

carcinogénes, car aucun test nd a ° t suelesrarinzalxj &a@t donné que ce sont

ddéactionnpas | pé s s a&ant ugewndivite mutagéne ou carcinogéne. Bien que
certains de ces anticorps soient développés pour détruire des cellules, ils ne sont en effet

pas des cytostatiques conventionnel s,

ou | OliA&RitNsurtout relever que les anticorps monoclonaux sont des protéines de poids
moléculaires élevés, ce qui rend leur pénétration a travers une peau saine impossible et
pondere donc sensiblement le

risq u e déexposition.

supplémentaire n doac été recommandée pour la manipulation de cette famille de

médicaments.

de Aootectiom e

| 6®val uat i (pradnisbeeed e u x p
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pui squdi l

me s

r

En revanche, i | néy a pas doboeffet de c | omtzvieaex. Lesoncer na
antiviraux toxiques (cidofovir, ganciclovir et valganciclovir) sont utilisés dans le traitement du
cytomégalovirus humain (CMV). Ce sont des analogues nucléosidiques de la colchicine qui
poss de wune activit® antimitotique. Ces produi't
mani r e centralis®e N | a Phar maci e dwersd b HUG  jl u

préparation de suspension de valganciclovir ou la reconstituion du ganciclovir sont réalisées
pour certains services de soins dans des espaces sécurisés de la pharmacie des HUG.
Le tableau complet des résultats de mesures de protection recommandées est présenté en

Annexe 10.



2.5.35 Discussion et conclusion

En conclusion, |l e d®vel oppement dbébune mE@Euhode st
pondérel e ri sque en fonction de ladminist@tiomeapegnsde®ni g u e
générer une liste des produits potentiellement toxiques et de déterminer des mesures de

protection réalistes, adaptées a la pratique et facilement applicables sur le terrain pour

prot®ger |l a sant® des professionnels et de | 6ent

2.5.4 Deéveloppementet®v al uati omeddwnnermaet =~ | 06
entrel 6htpital et | 6ambul atoire
2.5.4.1 Introduction
LO6®t at des | ieux a montr® que | a validation des
des probl mes aux pharmaci ens doof ésisoinsnles et do
sources déi nformati on sur | es p r bsdsuént rsilieue t sch

hospitalier, par exemple, sont rarement disponibles pour les officines de ville.

Une étude de plusieurs sites internet suisses disponibles sur le web avait mont r ® qubun
grand nombre des documents qui y figuraient concernaient des médicaments utilisés

davantage e n milieu hospital i ear exguplkeelas médichmehtat oi r e
injectables) et étaient plutdt destinés a un usage intra-hospitalier. Aucune despages n o6 ®t ai t
desti n®e sp®ci fiqguement au phar maci en doéoof fici
| 6i nformation d®sir®e au milieu doéautres ®I ®men
plusieurs établissements de santé éditent également des informations pharmaceutiques sur

leur site internet, mais beaucoup de ces informationss 6 adr essent plut?tt aux
sont pas vraiment utiles®™pour |l e pharmacien dobof
Il ®t ait donc n®cessaire déam®l i orer ' a transm
déh?t!pitaux etartédednd présériptauis.ryae page du site internet de la pharmacie

des HUG a ainsi été développée sur la base de problemes rapportés par les pharmaciens

déof feitcidrees ®| ®ments utiles © | a r®daction doéune
hospitaliers. (Fig.21)
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Fig.21: Page destin®e i déofficine s

254.2 Objectifs

M Evaluerlasat i sfaction des p hdu rcantarc de éseneve dnivewsf ld

page internet.

2.5.4.3 Méthode

1 Enquéte de satisfaction réalisée par une pharmacienne stagiaire aupres de 10
pharmaciens ou pharmaciens-assistants du canton de Geneve. Questionnaire
structuré comportant 4 questions a évaluer sur une échelle catégorielle de 1 a 6
(valeur max.) en juillet 2012:

o Crittresdd®val:uati on
1) Design de la page
2) Navigabilité et organisation logique (mesure du temps nécessaire pour
trouver 2 documents définis [< 1 min. vs > 1 min.])
3) Fiabilité et crédibilité du contenu
4) Pertinence et utilité du contenu
5) Commentaires libres

1 Résultats présentés sous forme de moyenne + la déviation standard (SD) [min; max]

Laure-Zoé Kaestli i Hopitaux Universitaires Genéve | Thése de doctorat 2014

Page 122

ur

i C

ne



2544 Résultats

La fiabilité des informations présentes sur le site a été appréciée avec une valeur moyenne

de 5.9 ° 0.3. La pertinence des informations et leur organisation également, avec un score

supérieur a 5.

Le design de la page étaitl e crit re | e moins appr®ci ® par | e
probléemes liés aux versions de navigateur ont notamment été mis en évidence et devront

étre optimisés. (Fig. 22)

n=10
Design
(5]
5 4.8
3
2
5.2 1 5.1
Pertinence 5} Organisation
5.9
Fiabilité

Fig.22:Sati sfaction des pharmaciens déofficine

La mesure du temps nécessaire a la recherche de 2 documents (protocole de fabrication de
suspens.i oprazola étdiste®des doses pédiatriques hospitalieres) a donné les résultats
suivants :

V 1% document trouvé < 1min par 9/10 pharmaciens

V  2° document trouvé < 1min par 8/10 pharmaciens

2545 Discussion et conclusion

Cette enquéte a permis de confirmer | 6 i nd@®urfd page web desti n®e au
d 6 o f f Liexdomées fournies par la pharmacie des HUG ont une excellente crédibilité.

Quelques p r o p 0 s i amiélioratien odt @té formulées par les pharmaciens, comme un

acces aux documents via un systeme de recherche ou un index.

Une ®valuation aupr s ddéun pl us grand nombre o
envisagée dans le futur, afin de cibler au mieux les attentes des pharmaciens de ville. Une

évaluation par les médecins prescripteurs pourrait également étre réalisée quant a la

pertinence et a |l 6ut il it® des i nfor mabigemxfKk®pa ®sieoan e o 6
ordonnance de sortie ».

Le contenu de cette page web doit en outre évoluer en fonction des pratiques au sein des

HUG et en ambulatoire, afin de garantir une information a jour et de qualité.
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Cetravala ®t ® | 6 o c vaate réflexion shirdlaucontinuité des soins pharmaceutiques

aux patients pédiatriqgues sortant d e | 0 dut lpsiattiank possibles pour améliorer ce
processus. Son originalité réside dans sa vision large et complete de la problématique
médicamenteuse™ | a sorti e de Idsibunstagtdurs della.contihoité def doiast p
ont été inclus: du patient lui-méme et son entourage, | u s q upadessionnels de santé
hospitaliers et communautaires. Leurs témoignages, confrontés aux réalités mesurées sur le

terrain, o n 't per mi s doé ageépsubttieat i edté objextif des problématiques
rencontrées et de mettre en évidence les éléments qui influent effectivement sur la qualité

des soi ns phar maceutiques p®di atriqgqgues "- |l a so
environnementale et multidisciplinaire est une condition essentielle s i n ke@itanettre en

place des mesures efficaces pour sécuriser le processus médicamenteux et diminuer les

risquesd 6 ®v ®nement s i nd®si rabll & ss @rotuire | ckes Ip&@h i pintt &l

Ce travail de thése a débuté par un large état des lieux, comprenant une analyse prospective
de ri sque AMDEC, des r ®c ol t es préd eles ghRrmmdcensat i ons
d6éof f iuvne éude de tohorte avec des patients pédiatriques sortant de deux services
hospitaliers. Cette phase initiale a permis de mettre en évidence les problemes les plus
fréquents et critiques rencontrés par les différents acteurs du processus médicamenteux,

tant en milieu hospitalier que communautaire.

L&dnal yse de risque AMDEC et l es d®cl arations sp
pharmacie n s doéof ficine d u ont rais énolumierd an c&taim nomlere de

défaillances, comme |ublisation de médicaments non enregistrés ou prescrits selon des

modalités différentes des recommandations officielles, | 6absence de f or mes
adaptées aux enfants, nécessitant souvent une fabrication magistrale en officine ou une

modification de la forme galénique (avec parfois des risques liés a la manipulation de

produits potentiellement toxiques) et finalement un vrai déficit de communication entre
professionnels de | a s anto8umenta pratigues dg wuééérenmce. man g u e
LOAMDEC a Rapaybéelanaititité de ces défaillances et évalué | 6 i meua des

mesures correctives pourraient avoir sur ces dernieres

Les incidents les plus frequemment déclarés par les pharmacien s d 0 oohtfété lkes délas

de d®livrance des m®di caments et l e manque doir
fa-on optimale une ordonnance de sortie de | 06htp
Malgré une sous-notification importante des incidents, la comparaison des occurrences des

problématiques relevées dans | 6 AMPEC | a fr®quence de d®cl ar a



m° me nature par | es pmantrénume cokéresce ehibeolds frésudtatsn e

obtenus par ces deux approches méthodologiques différentes.

La deuxiéme étude de ce travail de these a été réalisée avec une cohorte de patients
pédiatriques sortant de deux services hospitaliers (Ser vi c e déaccuei l et
pédiatriques SAUP et Service de médecine générale MED). Elle s 6 e gachéeaat étudier le
niveau de connaissance des parents quant aux traitements prescrits a leur enfant ainsi que
l e taux d 6 0obt e det tbus hes médica®ehis alés leur premiére visite a la
phar maci eagdofsf il @ai 1 @It en eseresdodtilydepeinivead de connaissance
des traitements était meilleur chez les parents des patients de MED que du SAUP,
certainement en raison des pathologies plus graves rencontrées en MED et a
| 6apprenti ssage peguerd faite alss thgrapie®e det lsur enfant durant son
hospitalisation En revanche, les médicaments prescrits aux patients sortant de MED
posai ent déavantade bt eauptes dedb pharmeeies de ville que ceux

prescrits aux patients du SAUP.

Parallélement un relevé des appels téléphoniques recus a la pharmacie des HUG et
émana n t de p har ma c que sencodtdient fdas cdifficudtés a honorer des
prescriptions de formulation magistrales pr ovenant theausdi 6th tffedtué. LCe
relevé, de m° me que | 0 a présengs précalldinEnt ainsiqu dun i nci den
déclaré par un praticien hospitalier, a mis en lumiére la problématique de la manipulation de

produits potentiellement toxigues, souvent peu connue des pharmaciens doéof f i ci ne.

L 6 ®t a feux @ elanc nhis en évidence des problémes concrets liés au médicament a la

sortie de | 6htpital (obtention des produits,
p®di atriques, manque de connai sgnanamee geh&adet r ai t e
part age diisientfe des wifiétento acteurs et un manque de connaissance des

contraintes liées aux environnements de chacun. De ce panorama général a découlé la mise

en place, puis| 6 ®valdatplomsi eurs actions dbéam®Ilioratior

pharmaceutiquesalas orti e de | 6htpital

Dans un premier temps,une ®val uation des besoins doinfor mat
parents/patients sortant du SAUP a été effectuée au moyen doéun.llgenesst i onna
ressorti la nécessité de fournir des informations complémentaires a celles figurant dans les
notices officielles des médicaments, afin de mieux cibler ainsi les spécificités de

| 6admi ni stration de m®dicaments ~ des patients p



Deux types de documents ont alors ®t ® r emi s a v e de sortie etrdidcotésreea c e

l es parents avant dndes adaptant iaux pratiguesidé présgriptipnadies,
deuxdi f f ®rentes unit®s de soins. 1 sbagissait d
d®vel opp®es en f onct iaton exdrienés pdr s parenisset led patiemts,o r m

pour les médicaments lespl us fr ®quemment prescrits 7 l a sor
traitement institutionnel complété informatiquement par les médecins de MED.

La comparaison avant et apres intervention des deux cohortes de patients a permis de
prouver | b6efficacit® de |l a distribution de docu
de connaissance des traitements. Les fiches-médicaments seront ddai | | eur s mi s e

disposition de tous les parents sur la page « Infos patients » du site internet du SAUP.

En ce qui concerne | 6obneppdldaloa plear mBdipeuadé ot & i

sbassurer de | a di s poniitba étéimis en pthee ®n MED.2Eh tastee nt s p I
non disponibilité immédiate, des doses de réserve ontétéf our ni es par | 6htpital
Contrairement N | 6i nat e ovnepna ri aoins opnr ®ecv®edce nlt @s 1 ®s u

|l ieux ndéba pas permis de mettre en ®vidence une

lappeldespharmaci es doéofficine.

Concernant la toxicité des meédicaments, une m®t hod e standardi s®e do®v
toxicité des principes actifs, pondérant le risque intrinséque des produits en fonction du
ri sque r ®el déexposit i aéé déveldppéé. Elle a pefmisrlanmdse @ al ®ni q
disposition de recommandations concrétes et réalistes sur les mesures de protection a
appliquer, gue ce soit " | 6htpit al pour |l es S

magi strales ou ° domici Ise oluo rdsd adddonoi unviesrttruartei odne dcea

Quantaldb ®1 abor ati on d o6 utnée apxangdecins prasaiptaurs hospitatiess et
aux phar maci edlesa étkdangenient @ppré@ée des pharmaciens de ville. Elle
permet la diffusion de nombreux documents permettant une meilleure continuité des soins
pharmaceutiques entre | 6 ht @ti t bk 6.0Uh flgodthme ele prescription a, par exemple,
été développé pour les médecins hospitaliers et des protocoles de fabrication des
préparations magistrales faitesal 6 h ! qmtiété ik en ligne.

Déautr es aeocore été menéesnden mati r e ddlesmieda rédactian o n

d drticles de mise en garde parus dans des journaux professionnels

En conclusion, le processus médicamenteux a la sortie d e | 6htpital est L
multidisciplinaire complexe, qui peut générer différents problémes, spécialement dans la
population pédiatrique. Desact i ons doi vent °tre entreprises p

médicaments, la connaissance des traitements etl6 ®c hange doéi nf or mati on af



continuit® des soins phar ma®®ea untenvidoinersentactuelaa s or t i e
|l 6heure oY% |l es dur ®es dbébhospitalisation di minue
événements indésirables médicamenteux font de plus en plus souvent la une des journaux.
Le pharmacien doit se profiler comme un facilitateur de la prise en charge médicamenteuse,
tant " | 6htpeatt ase qulbaaervi’l | b 6i ndoignarftsaet patierdsnt r e MG
entrei ed6i ne®r | 6 ext ®utiereplacant tbejours & patigntiat eehtre de ses
préoccupations. Eneffet,16i nt er venti oandéenaptdéaambaisitcelupl us b®
ci travaille en étroite collaboration avec les autres professionnels de santé que sont les
infirmi res, | es m®decins et tous | es autres men

dans la communauté.



Les perspectives liées a ce travail seront de mieux cibler encore les interventions visant a
améliorer la prise en charge médicamenteuse al a sorti e de |1 6ht! st al, p
appliquant a des services hospitaliers traitant des pathologies pédiatriques spécifiques qui
nécessitent des prises en charge médicamenteuses particuliéres et en les adaptant aux

r®@al it ®s organisationnell es des patients, des
hospitaliers.
La page I nternet desti n®e aux phar maci ens ddéo

cont i nu e régulie@menttemriehie de documents utiles & une meilleure continuité des
soins. LOutilisation de | a carte de traitement devr
| 6®ducation th®rapeuti qgue Deensuvelles fiches-mddisaméntssr s de

pourront étre développées et mises a disposition des parents sur le site internet du SAUP.

Afin de compléter ce travail, plusieurs pistes pourraient étre suivies. Ainsi les populations les
plus exposées au risque de mauvaise compréhension des traitements et de faible adhésion
thérapeutique devraient étre prises en compte dans de futures études. Elles pourraient
porter par exemple sur des patients dont les parents ne parlent pas le francais ou qui ont un

ni veau do®ducation extr°°mement bas.

Le dossier patient informatisé des HUG (DPI) et son logiciel de prescription PRESCO
devraient ®galement b®n®ficier de diff®rents d®v

soins ° la sortie du patient. Des champs obligat
gue toutes les informations requises sont dis poni bl es pour qgue | e phar
pui sse valider et honorer de fa-on s3%re et ef

devraient également étre faits entre PRESCO et les listes de spécialités de médicaments
disponibles sur le marché suisse. Des alertes pourraient également signaler les ordonnances

ou le médecin prescrit un médicament stupéfiant, off-label ou unlicensed.

On peutreleverencorel e manque dOoQ®tasephammdaaiaens doéof fici
devraient pourtant prendreunepart pl us active dans | d6am®lioratio
phar maceuti qgues ~ IDans snaonteiteede coetinultéddbs!spins,tchatbjue

acteur doit repenser son role et sa responsabilité dans la prise en soins du patient. Il ne fait

nul doute que des incitations financieres, reconnaissant les prestations pharmaceutiques,

seraient les bienvenues pour encourager| es phar maci eénsbédidgbdfeci dans

voie.



1 est i mportant de souligner gue alldsomeRdei or at i
| 6htpital néest qgudune partie du processus co
médicaments, mais les données issues de ce travail permettront de mettre en place des
solutions ciblées et efficaces pouvant influencer positivement la continuité des soins

phar maceutiques des patients p®diatriques ~ |l a s

En élargissant notre vision, ce travail pose également la question de nouveaux modéles

organisationnels a développeraf i n dbéassurer |l a contiuxanune® des s
p®ri ode 0% | es dur ®es dohospitalisation di minue
sortant de | 6h*pital n®cessitent. des soins plus
1 est par exemple n®cessaire de consmigsiondesr ~ r ®f

Y

informations entre les différents acteurs liés au processus médicaments a la sortie de
l 6htpital. Tout transfert de pabnlesaitt snedéapaan envi r
risque éleveé de discontinuité des soins, bien souvent liée & une déficience de communication
entre les différents intervenants. Le développement de dossiers patients informatisés
partagés et sécurisés, comme « Mon dossier médical » dans le canton de Genéve, devrait
permettre de combler un certain nombre de lacunes dans le domaine de la transmission
déinformation. Dans ce cadr e, |l e pharmacien doi't
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Abstract Background Discharging patients from hospital
is a complex multidisciplinary process that can lead to non-
compliance and medication-related problems. Objective To
evaluate risks of discontinuity of pharmaceutical care at
paediatric hospital discharge and assess potential improve-
ment strategies, using two complementary methods: a pro-
spective risk analysis and a spontaneous incident reporting
system. Serting Geneva University hospitals and community
pharmacies. Methods A multidisciplinary team analysed the
paediatric medication discharge process applying the failure
modes (FM), effects, and criticality analysis (FMECA), using
ibuprofen, morphine, valganciclovir as model drugs. Over
46 months, incidents with discharge prescriptions, reported
by community pharmacists, were classified according to
FMECA’s FM. Main outcome measures FM, criticality
indexes (CI), incidents. Results Twenty-four FM were iden-
tified. The highest criticality scores were given for prescribing
the wrong dosage [mean criticality index (CI = 205)], early
treatment discontinuation by the patient (CI = 195), and
continuation of contraindicated treatment by the general
practitioner (CI = 191). Implementation of eight improve-
ment strategies covering the eight most critical FM led to a
64 % reduction in criticality scores (CI 496 vs 1,392).
Improvement of the computerized-physician-order-entry
system was the single most effective strategy (CI 843 vs
1,392). Only 52 incidents were spontaneously reported (17 for
paediatric patients). Paediatric problems most frequently
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reported (lack of information, 35 %; delay in drug supply,
18 %) were consistent with the highest frequencies scored by
FMECA. Conclusion Spontaneous incident reporting leads to
high levels of under-reporting, but highlighted similar prob-
lems at paediatric hospital discharge to FMECA. Using
FMECA allowed estimations of criticalities at each step and
the potential impact of safety improvement strategies. Pro-
active and reactive methods proved complementary and
would help to set up effective targeted improvement strate-
gies to improve medication process at paediatric hospital
discharge.

Keywords Hospital discharge - Incident reporting -
Paediatrics - Proactive risk assessment - Switzerland

Impact of findings on practice

e Proactive and reactive methods are complementary in
incident reporting at discharge from hospital.

e In order to improve information to the community
pharmacists, a good computerized physician order entry
system is essential at patient discharge from hospital.

Introduction

Hospital discharge is a complex multidisciplinary process
that can lead to non-compliance or medication-related
problems, and a risk of adverse outcomes for patients.
When clinical transfers happen, gaps in care are common,
with an important potential for morbidity and mortality [1-
3]. Enhancing awareness about transfer problems and
opportunities is the first step towards improvement; how-
ever transfer practices at hospital discharge are relatively
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under-researched [4]. Measurements tools should be used
to identify factors that would lead to harm reduction and to
implement improvement strategies [5]. The World Health
Organization (WHO) has encouraged research and action
in this field, as part of its “High 5 s programme”, focusing
on accurate medication during a transition of care and on
the communication process [6].

Many different problems can occur, involving drugs at
any stage of the hospital discharge process: when pre-
scribing at the hospital, collecting the prescription at the
community pharmacy, or administering medication at
home. Optimization of this multidisciplinary process is
essential to ensure high quality of care and patient safety.

Many studies have focused on the continuity of care and
pharmaceutical care for elderly patients, but less attention
has been paid to children. Problems specific to paediatric
patients, such as the use of unlicensed medicines (imported
or produced by pharmacists) or weight-based dosing may
increase the risk of discontinuation of medication or errors
at hospital discharge [7]. As with elderly patients, children
are subject to poor compliance or adverse drugs effects [8,
9].

The failure modes, effects, and criticality analysis
(FMECA) method is a well-described, proactive, risk
assessment tool for the systematic analysis of processes.
FMECA has been used in a number of highly hazardous
industries to identify potential risks and to help reduce
them by correcting processes proactively rather than
reacting after failures have occurred [10]. FMECA helps to
identify possible or likely errors (failure modes, FM), and
gauges what their effects might be, even before they take
place [11]. FMECA includes a quantitative evaluation of
the criticality of each FM. The criticality indexes (CI), or
risk priority numbers, are calculated by multiplying three
components—likelihood of occurrence, severity and
detection—on the basis of known or estimated data.
FMECA compares the most critical events in the organi-
sation of different processes, allowing a simple estimation
of the impact of new strategies on patient safety, even
before their implementation [12, 13]. Today, this method is
increasingly used to improve the safety of complex and
high-risk health care processes, such as pharmaceutical
processes in hospitals, intravenous medication, and cancer
chemotherapy processes, or new computerized-physician-
order-entry systems (CPOE) [12-15].

Spontaneous incident reporting systems represent
another frequently used tool aimed at continuously
improving healthcare safety. These already form a part of
many hospitals’ quality and safety strategies. Incidents are
valuable learning opportunities; several reports on patient
safety have highlighted the importance of developing
effective systems for learning from mistakes to reduce the
occurrence of preventable patient incidents [16-18]. Safer
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practices can only come from acknowledging the potential
for error and building in error reduction strategies at every
stage of clinical processes [19]. WHO guidelines assert that
reporting is fundamental to detecting patient safety prob-
lems. However, reporting alone can never give a complete
picture of all the potential sources of risk and patient harm;
it is an adequate tool for identifying rare problems [20].

When used properly, incident reporting systems provide
valuable data on actual and near-miss events occurring in
routine situations. Voluntary reporting, under the Aviation
Safety Action Program, has been the cornerstone of safety
improvement efforts in the airline industry [17]. Sponta-
neous incident reporting, however, is known to under-
evaluate the true frequency of incidents, and other biases
can occur, such as under reporting by doctors compared to
nurses [21].

Aim of the study

This study aimed to assess the potential medication-related
risks facing paediatric patients once they are discharged
from the hospital, by using prospective risk analysis and
spontaneous reporting of incidents by community
pharmacists.

The use of two different approaches would allow for a
complete overview of any drug related problems that might
occur at hospital discharge and for fresh thinking on safety
improvement strategies. Moreover, the results obtained by
the two methods could be compared and discussed, to
determine their pros, cons and potential complementarities.

Ethical approval

This study is part of a larger study approved by the Geneva
University Hospitals’ institutional ethical review board
(Protocol No. 09-292).

Methods
Setting

The study was performed at the Geneva University Hos-
pitals (eight public hospitals with a total of 2,000 beds
servicing a population of 500,000). The paediatric depart-
ment has 125 beds; every year more than 10,000 children
(neonates to teenagers) are hospitalized for more than 24 h
and over 50,000 attend ambulatory consultations. Geneva
University Hospitals use a CPOE to manage prescriptions,
both during hospital stays and at discharge (except for
emergency services using written prescriptions).
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Patients discharged from Swiss hospitals with a pre-
scription have to go to a community pharmacy to get their
medicines. Pharmacies dispensing medicines directly to the
public are not usually available in hospitals. Nurses or
doctors could exceptionally provide take-home drug dos-
ages at hospital to bridge the gap till patients could get their
drugs from their community pharmacy, but this is infre-
quent. There are 170 community pharmacies in the canton
of Geneva. After discharge, on-going prescriptions are
provided either by hospital practitioners or by the general
practitioner (GP).

FMECA

The FMECA of the paediatric medication discharge pro-
cess was performed by a multidisciplinary team consisting
of 2 hospital pharmacists, 2 community pharmacists, a
hospital paediatrician who also runs a private community
practice, a hospital nurse, and the mother of a child with a
chronic illness. The analysis focused on the entire medi-
cation process, from prescription at the hospital to drug
administration at home, with special attention given to drug
delivery by the community pharmacy.

Failure mode determination

The team brainstormed all the potential ways in which the
medication discharge process could fail, by answering the
question “What could possibly go wrong with drugs at
hospital discharge?” Each member noted all the possible
risks and failures within each process step, and ideas were
synthesized into a list of FM determined during a common
discussion. The FMs describe the manners by which a
failure is observed to happen. The main contributing fac-
tors for each FM were determined and an Ishikawa diagram
was drawn to illustrate the whole process.

Criticality analysis

The team chose three drugs as models for different types of
paediatric medication: ibuprofen syrup represented com-
mon paediatric analgesics and anti-pyretic drugs; morphine
solution represented strong analgesics and high-risk drugs;
and valganciclovir tablets represented unusual and haz-
ardous drugs. Members rated each model drug as follows:
the likelihood of occurrence of each FM, classified from 1
to 10; the severity of the potential effect on the patient,
from 1 to 9; and the probability of detecting the error
before it affected the patient, from 1 to 9. This evaluation
was carried out according to the tables developed by
Williams [22]. Final estimations were obtained by con-
sensual ratings decided by the team.

Page 141

The criticality index (CI), or risk priority number, of
each FM for each model drug was calculated by multi-
plying the likelihood of occurrence, severity and detection
scores (minimum 1, maximum 810). Finally, the mean CI
for the three model drugs was calculated for each FM. The
most critical FMs were determined by ranking the mean CI
determined for the three model drugs.

Safety improvement strategies

The multidisciplinary team then brainstormed different
strategies to improve safety. The impact of these strategies
on the CI of the eight most critical FM was finally
calculated.

Spontaneous incident reporting

A standardised incident declaration form was developed
for the canton of Geneva’s community pharmacies. It
comprised tick-boxes for general details, allowing incident
categorization, and a space allowing a brief text describing
the incident. Together with an information letter, these
forms were sent to all the canton’s pharmacies and were
made available on the Hospital Pharmacy’s web page.
Identification of the reporting pharmacist was not manda-
tory, and the confidentiality of patient data was ensured.
Community pharmacists were required to send back the
forms by post or fax. To improve the collection rate, it was
decided not to restrict reporting to incidents involving
paediatric patients. It was expected that only a few com-
munity pharmacists would spontaneously report incidents
at hospital discharge, thus limiting reporting to the paedi-
atric population would have further reduced the final
number of reports.

Data collection occurred from February 2009 until
December 2012.

Incident reports were classified according to the FM
defined in the FMECA. Lastly, the frequency of incident
reporting was compared to the probability scores (occur-
rence) assigned by the FMECA team to the same FM.

Results

FMECA

Failure mode determination

Brainstorming identified 23 FM. The wrong-dose FM was
considered important enough to be separated into overdose
and underdose sub-FM. An Ishikawa diagram representing

24 FM and their contributing factors was finally obtained
(Figs. 1, 2).
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Fig. 1 Ishikawa diagram illustrating the four actors of the hospital discharge medication process with the 23 failure modes (large branches) and

their contributing factors (small branches)

FMs were classified into four domains representing the
four main actors of the hospital discharge process: hospital
practitioners and nurses, community pharmacists, patients,
and GPs.

Criticality analysis

The sum of the mean CI for the three model drugs and for
the 24 FM was 2,717 (Table 1). The CI totals were 1,940
for ibuprofen, 2,911 for morphine, and 3,218 for val-
ganciclovir. A CI over 100 was estimated for 15 val-
ganciclovir FM, compared to 13 morphine FMs, and 9
ibuprofen FM.

The most critical FM (CI = 441) was the prescription of
a wrong dose of morphine, due to its very small probability
of detection and its high potential severity. A premature
discontinuation of valganciclovir treatment by the patient,
and continuation of a contraindicated valganciclovir treat-
ment by the GP, were the next two most critical FM
detected (CI = 336 for both).

@ Springer

The three most critical FM ratings when the results for
the three model drugs were combined were: dosage pre-
scription error by the hospital practitioner (mean
CI = 205); premature discontinuation of treatment by the
patient (mean CI = 195); and continuation of a contrain-
dicated treatment by the GP (mean CI = 191).

Safety improvement strategies

The multidisciplinary team identified eight strategies with
the potential to improve safety:

1. Improvement of the existing CPOE system:

¢ Clinical decision support system (CDSS)

e Mandatory fields (weight, date of birth, treatment
duration, discharge planning, next hospital/GP
appointment, patient warnings, etc.)

e Pop-up alerts (dosage, patient education, alterna-
tive brand names or pharmaceutical forms, etc.)

e Automatic generation of drug information leaflets

for patients
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2. Micro-electromechanical systems for drug tablets e Clinical, practical medical information transferred

(MEMS): on structured form
e Educational information given to primary care

e Control of therapeutic adherence at home by -

hospital or primary care

. Lo 7. Validation of prescriptions by hospital pharmacists

3. Telephone reminders for patients: Before discharge: (bdble:chedh;

e Automatic SMS messages to remind patients to
take their drugs

e Automatic telephone alerts to remind patients to

take their drugs

e Dosages, pharmaceutical forms, interactions
checked by hospital pharmacist

e Availability of medication in community pharma-
cies controlled

4. Information on hospital treatment protocols available

; . 8. Devices for administering medication or well-adjusted
for community pharmacists:

pharmaceutical forms provided by community

e Paediatric dosages commonly used in hospitals pharmacies:
e Medical hospital protocols for unusual diseases or .
sslliaafions e Graduated syringes
e Pillbox diaries
5. Improvement in therapeutic education of the patient: e Pharmaceutical forms and taste suitable for
; ; : ; children

e Automatic generation of drug information leaflets

¢ Inhalator.

for patients
e Structured patient-centred discharge interviews at

. ’ These proposed strategies were applied to the eight most
hospital and/or primary care centres

critical FM as the multidisciplinary team considered them

6. Structured transfer letter or email for GP and/or  to have the largest potential for improvement. The sum of
community pharmacists: their CI was 1,392 (Fig. 3).
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Table 1 Failure modes (FM) and criticality indexes (CI)

Failure modes Ibuprofen (CI) Valganciclovir (CI) Morphine (CI) Mean CI
Prescription (hospital practitioner/nurse)
Wrong dosage 30 144 441 205
Wrong posology 147 112 18 92
Wrong pharmaceutical form 84 43 90 74
Wrong drug or drug omission 210 56 50 105
Lack of information 27 40 45 37
Drug supply (community pharmacist)
Wrong dosage 75 120 135 110
Wong pharmaceutical form 40 1 49 30
Non-supply of drug 100 120 20 80
Wrong dose in drug compounding 72 192 144 136
Wrong formulation of drug compounding 30 105 30 35
No supply of drug administration devices 0 60 20
Wrong supply of drug administration devices 0 150 50
Delay in drug supply/treatment interruption (>1/2 day) 56 42 33
Wrong retranscription of posology on drug packaging 72 96 108 92
Drug administration (patient)
Toxic drug for patient 63 192 189 148
Toxic drug effect for relatives or carers 120 125 108 118
Wrong route of administration 42 112 50 68
Overdose (wrong dose) 168 96 252 172
Underdose (wrong dose) 128 224 168 173
Wrong schedule 128 280 147 185
Damaged drug (lack of effect) 98 147 210 152
Premature discontinuation of treatment 144 336 105 195
Treatment follow-up (general practitioner)
Premature discontinuation of treatment 128 280 90 166
Continuation of contraindicated treatment 28 336 210 191
Total 1,940 3,218 2911 2,690

Improving the existing CPOE was the only safety
strategy that had an impact on all the eight most critical
FM. It reduced their mean CI by 39 % (mean CI 843 vs
1,392). The largest risk rating reduction (81 %) concerned
the risk of the hospital practitioner prescribing the wrong
dosage (mean CI 38 vs 205). The other improvement
strategies were only applicable to some of the FM
(Fig. 3).

The implementation of the eight improvement strategies
to the eight most critical FMs lead to a maximal final
reduction of 64 % (mean CI 496 vs 1,392) of the total CI.

Spontaneous incident reporting and comparison
with FMECA

Community pharmacists spontaneously reported 48 inci-
dents involving 52 problems. Fifteen (31 %) reports

@ Springer

containing 17 different problems (33 %) were concerning
children (age < 18 years).

Among the FM determined during the FMECA, delay in
supply (caused by drugs ordered late, rare drugs, or drugs
out of stock in the community pharmacy) was the most
frequently reported general problem (13 incidents, 25 %),
but this represented only 3 (18 %) of the incidents reported
for children. Eleven reported incidents (21 %) were due to
a lack of information on prescription (e.g. no dosage, no
dosage information, no contact details, no warnings about
off-label doses). This was also the most frequently reported
type of incident involving children (35 %). Eight incidents
(15 %) could not be classified according to the study’s FM
(e.g. prescription of a narcotic drug subject to authorization
was not on the appropriate legal document) because they
were not hazardous to patients, but simply time consuming
for pharmacists.
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Fig. 3 Top eight of the most critical failure modes and CI reduction for different safety improvement measures

All other results and the comparison with FMECA
results are summarized in Table 2.

Discussion

Because continuous quality improvements can only be
achieved by understanding the root causes of problems, we
carried out a prospective risk analysis using the FMECA
method to obtain a broad overview of risks involved in the
medication process at paediatric hospital discharge. The
spontaneous incident reporting system, running concur-
rently, allowed us to compare the evaluation of risks
resulting from the FMECA with real-world hospital dis-
charge prescriptions created incidents in community
pharmacies.

The FMECA highlighted medication related risks and
classified them according to their perceived criticality.
Strategies that could significantly reduce these risks were
finally proposed and evaluated. As most medication errors
are multi-factorial, the FMECA was particularly useful to
highlight the process and to anticipate rare or high-risk
problems.

The FMECA suggested that improvements in the CPOE
could markedly reduce the criticality of several FM. Other
publications mention the positive impact of CPOE systems
on drug prescription and administration safety for paedi-
atric inpatients [23, 24]. The system is already in place, but
this analysis suggested that further developments would
have a positive impact on patient safety at hospital dis-
charge. The feasibility of the proposals, with regard to
technical, organizational, and cost constraints will now
have to be estimated. The emergence of new hazards
should also be carefully considered [14]. Other comple-
mentary actions should be envisioned and applied to the
other critical FM.

The two principal advantages of the FMECA are its
simplicity and the quantitative character of the analysis,
which combines three complementary factors. It is easy to
perform, and the time necessary to conduct it is reasonable
(3 multidisciplinary meetings of 2 h to determine the FM,
estimate their criticality, and choose and evaluate the
impact of improvement strategies). The Ishikawa diagram
helps to organise the FM and to determine their criticality.
It must be noted that specific CI found for a FM is not
essential in itself. The main goal is to rank risks and
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Table 2 Failure mode occurrence compared to incident reporting frequency

Actors Failure modes FMECA mean Total incident reporting Paediatric incident reporting
occurrence (min 1- frequency (n = 52) (48 frequency (n = 17) (15 reports)
max 9) reports)

Hospital Wrong dosage 3 (6 %) 1(6 %)
practitioner/  wrone posology 3.7 7 (14 %) 3(18 %)
nurse .

Wrong pharmaceutical form

Wrong drug or drug omission 10 (19 %) 2 (12 %)
Lack of information 6.3 11 (21 %) 6 (35 %)
Other 8 (15 %) 2 (12 %)

Community Wrong dosage 3.7

pharmacist  Wong pharmaceutical form

Non-supply of drug

Wrong dose in drug 23
compounding

Wrong formulation of drug 2.7
compounding

No supply of drug 1.7
administration devices

Wrong supply of drug 2
administration devices

Delay in drug supply/treatment 5.3 13 (25 %) 3 (18 %)
interruption (>1/2 day)

Wrong retranscription of 4.6
posology on drug packaging

Patient Toxic drug effect for patient

Toxic drug effect for relatives 5.7
or carers
Wrong route of administration 1.7
Overdose (wrong dose) 53
Underdose (wrong dose) 6.7
Wrong schedule 6.7
Damaged drug (lack of effect) 5
Premature discontinuation of 7.3
treatment

GP Premature discontinuation of 6.3

treatment
Continuation of 43

contraindicated treatment

compare orders of magnitude. FMECA also help to prior-
itize actions to be taken to improve the process.

Thinking within a multidisciplinary team allows sharing
of different perspectives and gaining an extensive under-
standing on each others’ constraints after FMECA, with
constructive and respectful discussions confirming the
results of a study about the perceptions of the participants
[25].

The major limitation of FMECA is its unavoidable
element of subjectivity, both in the selection of FM and the
determination of CI, as different studies have criticised [25,
26]. To limit this bias, it is crucial to have all the parties
represented in the process in order to have the broadest

@ Springer

picture of the risks. In the current study, consensus
agreement of all members of the team was obtained, thus
guaranteeing the highest possible objectivity. The fact that
the scores are based on explicit published criteria also help
to reduce the variability [22]. Even if no validation of the
method exist, recognized organisations in the fields of
patient safety, like the Institute for Healthcare Improve-
ment, recommend the use of FM and effects analysis [11,
26].

A spontaneous incident reporting system is useful to
document real-world problems encountered by those
involved in the medication process at hospital discharge.
However, despite initial interest from community
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