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Introduction

En 2016, le Ministere de la Santé a estimé a plus de 10 000 le nombre de décés dus

aux médicaments ce qui est bien supérieur aux 3 477 déces liés aux accidents de la route

(1,2).

Parmi les mesures de santé publique présentées pour prévenir ces déces, une loi a été
promulgué le 4 aolit 2004 avec comme objectif de réduire d’un tiers le nombre de ces

évenements indésirables médicamenteux (3).

Dans le méme temps 1’augmentation du nombre de personnes vieillissantes s’accompagne
d’une augmentation du nombre de cancer découvert chaque année. En 2016, 3 millions de
personnes vivaient avec le cancer en France. Cette pathologie est la premicre cause de
mortalité en France tout age et sexe confondu. Parmi les 150 000 déces recensés, nous

estimons que 80 000 seraient évitables (2).

En 2014 le président Francois Hollande déploie le troisieme plan Cancer. Ce plan, élaboré

pour une période de cing ans, a pour objectif de (2):

» Guérir plus de malades
» Optimiser le pilotage et les organisations de lutte contre le cancer
» Investir dans la prévention et la recherche

» Préserver la continuité et la qualité de vie des patients

Le plan cancer prévoit également de porter une attention toute particuliére aux populations
fragiles comme la population agée. Cette population est ¢galement largement touchée par

les événements liés aux soins.

Il va aussi permettre de valoriser I’exercice clinique des soignants avec des formations
techniques et thérapeutiques tournées vers 1’oncologie. Ces transformations vont permettre
d’orienter le patient vers des soignants formés aux complexités de la cancérologie et vont

améliorer du lien ville-hopital (2).

Les établissements de santé prenant en charge les populations fragiles, notamment dans le

secteur oncologique sont amenés a gérer les risques liés aux médicaments.
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Par exemple, le Centre Léon Bérard (CLB), hdpital oncologique a Lyon prévoit de mettre
en place un nouveau processus pluri-professionnel garantissant la continuité entre la ville et
I’hopital. Cette nouvelle activité a également pour but d’améliorer la prise en charge
médicamenteuse du patient en établissant un bilan exhaustif des traitements du patient et en
évaluant dans un second temps son observance et ses connaissances vis-a-vis de ce

traitement pour garantir une meilleure efficience de celui-ci.
Ce processus est nommé Conciliation des Traitements Médicamenteux.

Ce travail consistera a évaluer en termes de faisabilité, de plus-value mais aussi de freins,
I’articulation de cette nouvelle activité qui sera déployée en systématique au CLB dans un

avenir proche.

Le travail proposé se décline en quatre parties, la premiére partie s’attachera a contextualiser
le sujet de la CTM, la seconde partie détaillera I’expérience menée au CLB. Puis dans une
troisiéme partie, nous décrirons les résultats obtenus lors de cette étude. Enfin nous

discuterons de la méthode et des résultats obtenus dans une derniére partie.
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I. Partie bibliographique. Grandes définitions.

A. Iatrogénie

1. Définition

Le terme iatrogénie est constitué de deux racines grecques qui sont les suivantes : « iatros »

signifiant médecin et « genes » qui signifie : généré par (4).

L’ i1atrogénie peut se définir comme « toute conséquence indésirable ou négative sur 1’état
de santé individuel ou collectif de tout acte ou mesure pratiqué ou prescrit par un

professionnel de santé et qui vise a préserver, améliorer ou rétablir la santé» (5).

L’iatrogénie médicamenteuse regroupe ainsi les effets indésirables médicamenteux soit
toute « réaction nocive et non voulue a un médicament, se produisant aux posologies
normalement utilisées chez ’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement
d’une maladie ou la modification d’une fonction physiologie » et les erreurs

médicamenteuses.

Evénement
iatrogene
médicamenteux

J
|
Evitable?
| |

Effet indésirable

Erreur

médicamenteux médicamenteuse '

Figure 1 : Logigramme d'iatrogénie
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Ce logigramme présente les différents types d’évenements iatrogéne. Nous distinguerons les

évenements médicamenteux iatrogénes non évitables des événements évitables. Dans le

premier cas il s’agira d’un effet indésirable du médicament et dans le second cas il s’agira

d’une erreur médicamenteuse, ce qui est notre cible.

2.  Epidémiologie

L’Tatrogénie médicamenteuse est responsable en France de 130 000 hospitalisations par an

etde 10 a 12 000 déces (6).

Selon la Direction de la Recherche, des Etudes et des Statistiques de la Santé¢ (DRESS), en

2003 prés de 4,5% des séjours en hospitalisations seraient causés par un éveénement

indésirable grave (EIG) dont la moitié seraient évitables(6).

Les Enquétes Nationales sur les Evénements Indésirables graves li¢es au Soins (ENEIS) sont

deux ¢tudes menées en 2004 puis en 2009 dans plus de 290 services en France et concernent

plus de 8000 patients, ces études ont estimés, sur une période de 7 jours, 1’étendue de

I’1atrogénie en France.

Les résultats des enquétes ENEIS, réalisées sur deux périodes, sont résumés dans ce tableau

(7)
o Causes d'hospitalisation Pendant I'hospitalisation
ENEIS 2004 ENEIS 2009 ENEIS 2004 ENEIS 2009
Totaux 195 160 255 214
Evitables 86 (44%) 90 (56%) 95 (37%) 87 (41%)
Enli -
n lien avec unlprodwt 93 (48%) 92 (58%) 71 (28%) 83 (39%)
de santé
Evitables 44 (47%) 53 (58%) 30 (42%) 41 (49%)
0 G0 EVEs U 73 (37%) 67 (42%) 52 (20%) 56 (26%)
médicament
Evitables 37 (51%) 39 (58%) 22 (42%) 24 (43%)

Tableau 1: Principaux résultats des enquétes nationales sur les événements indésirables
graves, liés aux soins (ENEIS 1 réalisée en 2004 et ENEIS 2 réalisée en 2009)
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Parmi les EIG causant une hospitalisation lors de ces études, il apparait que 48% de ces EIG
sont en lien avec un produit de santé et méme 37% concernent directement un médicament.
A chaque fois, pres de la moiti¢ des EIG est évitable. De méme, pendant 1’hospitalisation,
des EIG se produisent en lien avec un médicament, dans 20 a 26% des cas et dans plus de

40% des cas, ils sont considérés comme évitables (7).

Dans la méme lignée, 1’étude EMIR, menée en 2007 sur 63 services et sur plus de 2600
patients, estime que la survenue d’EIG occasionne plus de 140 000 hospitalisations par an

en France (8).

3. Conséquences économiques

L’iatrogénie occasionne un colt financier allant de 80 a 318 millions d’euros par an (6) ce
qui fait de cette problématique un enjeu de santé publique, rendu prioritaire par la loi de

Santé Publique du 9 aott 2004.

Une autre étude estime le colt des EIM a 636 millions d’euros en 2006, ce montant

représentait cette méme année 1,8% du budget total de I’hospitalisation publique en France

9).

I1 est estimé par I’étude EVISA datant de 2008 qu’un séjour en hopital di a un EIG cotite 5
456 euros par patient et qu’un s¢jour hospitalier du a un EIG provoqué par un médicament

coute 3470 euros par patient (10).

La loi de Santé Publique du 9 aolt 2004 fixe comme objectif de réduire d’un tiers la

survenue de ces événements iatrogéniques a I’hopital comme en ambulatoire (11).
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B. Erreurs Médicamenteuses

1. Définition de I’Erreur Médicamenteuse (EM)

Selon le dictionnaire frangais de I’erreur médicamenteuse rédigée par la Société Francgaise
de Pharmacie Clinique (SFPC), I’erreur médicamenteuse est un « écart par rapport a ce qui
aurait di étre fait au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient.
L’erreur médicamenteuse est 1’omission ou la réalisation non intentionnelle d’un acte relatif
a un médicament, qui peut étre a I’origine d’un risque ou d’un événement indésirable pour

le patient » (5).

Par définition, « I’erreur médicamenteuse est évitable car elle manifeste ce qui aurait da étre
fait et qui ne I’a pas €té au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un

patient » (5).

2. Causes d’EM

La cause de ces erreurs médicamenteuses peut se définir comme €tant un « facteur (situation,
événement) antérieur a ’erreur médicamenteuse et qui peut étre reconnu comme étant a

I’origine de la survenue d’une erreur médicamenteuse» (12).

La SFPC dresse lors d’'une REMED (Revue des Erreurs liées aux Médicaments et Dispositifs
Médicaux) en 2013 de fagon non exhaustive mais plus précise les causes et facteurs

contributifs a la survenue des erreurs médicamenteuses (13).

De plus I’'UPHC (I’Union des Pharmaciens Hospitaliers de Cornouaille) rappelle en 2011
I’importance de déclarer les Erreurs Médicamenteuses via une brochure pour mieux

documenter les causes et conséquences des EM et ainsi diminuer leurs incidences (14).
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Les causes (non exhaustives) d’EM les plus fréquentes sont listées dans le tableau 2 (12):
Causes I’EM Pourcentages

Similitude de conditionnement sur des

32.2%
formes injectables/per os

Erreur de pratique 29.6%
Défaut d’information 8.3%

Erreur d’utilisation par le patient 8%
Défaut de conditionnement 6.1%

Défaut de qualité pouvant étre a
2.3%
Porigine d’EM

Similitudes de dénominations 2.2%

Tableau 2: Causes d'erreurs médicamenteuses selon ’AFSSPAS

Parmi les causes invoquées participant a D’erreur médicamenteuse, on retrouve
essentiellement des erreurs se réalisant au moment de la prescription, de la dispensation et

de ’administration

Ainsi, certaines étapes de la vie du médicament sont plus a risque d’erreurs médicamenteuses
comme le confirme le Guichet des Erreurs médicamenteuses rédigées par 1’Agence
Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Sant¢ (AFSSAPS), devenue en 2012
I’ Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de sant¢ (ANSM), en 2009

(15).

La figure 2 et le tableau 3 montrent la répartition des erreurs médicamenteuses selon le

Guichet des Erreurs médicamenteuses de I’AFSSAPS datant de 2009 (12) :
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Niveau de realisation de I'erreur médicamenteuse
initiale en 2009

Figure 2: Niveau de réalisation de I'erreur médicamenteuse initiale en 2009

2005 | 2006 [2007 |2008 2009 Soiten % | Total Soiten %
[Emeur ge prescrpton B B I EE 3] 93 14 8.0
Emeur de ¥anscrpiion 1 1 1 3 3 05 9 06
Emeur ge lecture dordonnance 0 0 4 3 1 01 8 06
Emeur ge d2iiviance 8 23 & 3] 9.0 m 120
Emeqr de preparation 19 35 T |3 9 136 1m 126
Emeur d'administraton 5 91 101|205 409 603 832 587
Emeur g suiv therapeutique 4 3 0 0 1 0.1 § 06
Autres 0 8 a7 X S0 76 53
Non specie 1 0 0 8 i“ 21 23 16
Total 61 1mn 186 |34 678 100 1419 100

La rubrique « autres » regroupe notamment des emeurs de rangement survenant 3 I'officine ou au sein meme des services de
s0ins dans les établissements de santé.

Tableau 3 : Répartition des erreurs médicamenteuses selon les niveaux de réalisation
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3. EM lors de la prescription

Les Erreurs Médicamenteuses se retrouvent a 8,0% dans 1’étape de prescription médicale en

2005, ¢’est la 4°™ place des causes d’EM les plus fréquentes.

On recense parmi les erreurs de prescription plus particulierement (15):

-Une erreur dans le choix du médicament (16)

-Les erreurs de posologie, de forme pharmaceutique ou de voie d’administration(16)
-Une prescription illisible (16)

-Les erreurs de logiciel de prescription informatisée (17)

-La méconnaissance des médicaments

4. EM lors de la dispensation

Avec 12,0% des EM réalisées a 1’¢étape de dispensation, il s’agit du troisiéme niveau de

réalisation d’erreur médicamenteuse.

Parmi les causes probables, nous retrouvons (12):

-Le conseil inadapté

-La mauvaise lecture de I’ordonnance

-L’erreur de sélection du produit, soit par confusion de nom ou par erreur de rangement
-L’erreur de substitution

De plus, ’Agence Nationale d’Appui a la Performance des établissements de santé et
médicaux sociaux (ANAP) estime que le mode de dispensation est également source

d’erreur. En effet, la part des événements iatrogénes médicamenteux varie de 16 a 38% dans
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le cadre de la dispensation individuelle nominative et de 42 a 58% dans le cadre de la

dispensation globale du service (18).

5. EM lors de I’administration

Les Erreurs Médicamenteuses sont a 58.7% dans 1’étape d’administration soit le premier
niveau de réalisation de I’erreur médicamenteuse. Cette erreur d’administration regroupe
I’administration au sein de service de soins jusqu’a I’auto-administration par le patient lui-

méme en ambulatoire.

Parmi les causes d’erreurs d’administration hospitaliére et ambulatoire on retrouve(15) :
-Les erreurs de sélection du produit

-Les erreurs de lecture du produit et/ou de I’ordonnance

-Les erreurs de patient

-Les erreurs de reconstitution, de dilution (16)

-Les erreurs de préparation de piluliers

-Les erreurs de manipulation

Les patients les plus touchés par ces erreurs médicamenteuses sont les personnes les plus

fragiles, soit les sujets agés souvent avec des comorbidités et poly médicamentés (19,20).

28

BORRAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



C. Personnes agées, cancer et médicaments : spécificités
1. Vieillesse

a) Définition

L’OMS définit le vieillissement comme « I’ensemble des processus physiologiques et
psychologiques qui modifient la structure et les fonctions de I’organisme a partir de I’age
mr. Il est la résultante des effets intriqués de facteurs génétiques (vieillissement intrinseque)
et de facteurs environnementaux auquel est soumis 1’organisme tout au long de sa vie. 1l
s’agit d’un processus lent et progressif qui doit étre distingué des manifestations des

maladies » (21).

Le critére d’age classiquement retenu par ’OMS est de 65 ans, or d’apres les statistiques
réalisées en matiere d’autonomie, de handicap matérialisé par le besoin en médicaments,
matériels médicaux et en services, la perte d’autonomie se retrouve plutot a partir de 75 ans,
c’est pourquoi nous gardons cette limite d’age (22-24) . Dans un contexte démographique
et sanitaire qui tend vers 1’allongement de la durée de vie, on constate que les plus de 75 ans

représentaient presque 9% de la population actuelle en 2013 (25).

b) Impact sur I’organisme

La vieillesse est caractérisée par une diminution des capacités fonctionnelles de I’organisme
et se traduit par une diminution des capacités d’adaptation face au stress, a la maladie et au

changement.
e Pharmacocinétique

La pharmacocinétique est le devenir d’une molécule dans le corps humain. Ce principe se

décompose en quatre étapes : 1’absorption, la distribution, le métabolisme et I’élimination.

Chacune des étapes est touché par ces modifications lors du vieillissement physiologique.

Le résultats de ces changements physiologiques se traduisent ainsi (26) :
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» L’absorption

On note une augmentation du pH gastrique due a une hypochlorhydrie qui retentit sur la
motricité avec un ralentissement de la vidange gastrique associée a la réduction du
péristaltisme du tube digestif. De plus, la surface d’absorption se trouve réduite chez les

sujets agés.

> La distribution

Avec le vieillissement, une modification de répartition des graisses est observée avec la
diminution de la masse maigre et I’augmentation de la masse grasse. Autrement dit, le
volume de distribution et de la demi-vie des médicaments liposolubles augmentent. Par
conséquent les médicaments hydrosolubles sont quant & eux moins distribués et moins bien

¢liminés, tout cela entrainant un risque de surdosage.

Autre probléeme fréquent, la dénutrition du sujet 4gé entraine une hypo albuminémie qui a

pour conséquence une moins bonne fixation des médicaments a I’albumine.

> Le métabolisme

Avec la réduction de la masse et du flux sanguin hépatique, une baisse de 1’activité
métabolique est observée chez le sujet agé, ce qui impact largement le métabolisme du
médicament. Méme si le retentissement clinique de ces modifications est variable, les
modifications hépatiques li¢es a I’age restent déterminantes dans le métabolisme hépatiques

des médicaments (27).

> L’¢élimination rénale

Le Débit de Filtration Glomérulaire (DFG), le flux sanguin rénal, la sécrétion tubulaire et la
réabsorption tubulaire sont réduits. Ainsi, le DFG est un indicateur pertinent dans
I’estimation de la fonction rénale. Celui-ci doit étre évalué de maniere systématique au sein
de la population agée chez qui, cette fonction décline de manicre prévisible avec 1’age (27).

L’¢limination rénale est un des parametres les plus importants car il s’agit de la dernicre
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¢tape du devenir du médicament dans le corps, son altération peut avoir des conséquences

cliniques importantes (26,27).
e Pharmacodynamie

La personne agée est la cible de modifications pharmacodynamiques a savoir « la capacité
des organes cibles a répondre aux médicaments » (28). L’impact clinique qui en découle est

une augmentation ou une diminution de ces réponses.

Par conséquent ces modifications altérent la sensibilité et le nombre de récepteurs a des

médicaments, ce qui altérent la liaison des molécules a leurs sites de liaisons (27).
Les conséquences cliniques sont (27) :

» Une réponse aux antihypertenseurs majorée, provoquant malaise, chute et diminution
du baroréflexe.

» Une sensibilité accrue des psychotropes par le systéme nerveux central, majorant le
risque confusionnel.

» Le vieillissement cardiaque avec la perte des cellules conductrices sinusales ce qui

occasionnent des troubles cardiaques.

e Sécurisation de la prescription de la personne agée

En définitive, ’ensemble des modifications pharmacocinétiques favorisent 1I’allongement la
demi-vie d’¢élimination plasmatique et augmentent les concentrations plasmatiques de
certains médicaments. Ceci peut alors entrainer une hausse du pic sérique et donc une

augmentation de la toxicité de certains médicaments.

En termes d’impact clinique, il est alors recommandé de diminuer la posologie ou d’espacer

les rythmes d’administration de ces médicaments (26).

Toutes ces modifications physiologiques ont conduit a élaborer une liste de médicaments
non appropriés aux personnes agées (23) et a une surveillance clinique accrue au Centre
Léon Bérard (CLB) lors de la validation pharmaceutique avec la création d’une liste des

Patients a Risque et Médicaments a Risque (PRMR) (cf. : Annexe 1).
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La prise en charge médicamenteuse du sujet agé doit se faire de maniere globale et tenir
compte de tous les facteurs médico-psycho-sociale attenant au patient. L’OMS a publié dans
ce sens dix régles de prescription applicables aux personnes agées. Cette prise en charge doit
tendre vers une évaluation gériatrique standardisée du patient. Les recommandations de

I’OMS sont les suivantes (26) :

1. « S’interroger sur la nécessit¢ de prescrire des médicaments. Le diagnostic
¢étiologique est-il juste et complet ? Le traitement médicamenteux est-il vraiment
nécessaire ?

2. Ne prescrire que lorsqu’on a la certitude d’un bénéfice thérapeutique. Bien réfléchir
avant de prescrire des médicaments susceptibles d’avoir des effets secondaires
importants et envisager les autres possibilités.

3. Penser a la posologie. Est-elle appropriée compte tenu des modifications éventuelles
de I’état physiologique du patient et des fonctions rénale et hépatique lors de la
prescription ?

4. Penser a la présentation du médicament. Faut-il prescrire des comprimés ou donner
la préférence a une forme injectable, a des suppositoires ou a un sirop ?

5. Ne pas oublier que I’apparition de nouveaux symptomes peut étre due aux effets
indésirables ou, plus rarement, a I’arrét d’un médicament. Eviter (sauf exception) de
traiter un effet secondaire d’un médicament en prescrivant un autre médicament.

6. Etablir une histoire précise des prises médicamenteuses. Evoquer la possibilité
d’interactions avec des substances que le patient peut prendre en cachette, telles que
les plantes médicinales ou autres remedes non prescrit, médicaments anciens
conservés dans I’armoire a pharmacie, ou médicaments procurés par un tiers.

7. N’utiliser des associations a proportions fixes de médicaments que lorsqu’elles sont
logiques, bien étudiées, et qu’elles aident a I’observance ou améliorent la tolérance
ou ’efficacité du traitement. Peu d’associations remplissent ces conditions.

8. Siun médicament est ajouté, envisager I’arrét d’un autre médicament.

9. Essayer de vérifier I’observance thérapeutique (compter les comprimés qui restent).
S’assurer que des instructions adéquates ont ¢t¢ données au patient (ou son
entourage), et qu’elles ont été comprises.

10. 11 est tout aussi important de savoir arréter un traitement que de savoir le débuter. »
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2. Poly médication et fragilité

a) Comorbidités et poly médication

Les comorbidités se définissent comme « des affections qui coexistent, mais qui ne sont pas

liées a la pathologie étudiée » (29).

La poly médication est définie en 2004 par ’OMS comme « I’administration de nombreux
médicaments de fagon simultanée ou 1’administration d’un nombre excessif de
médicaments » (30). Le Centre de recherche d’Etude et de Documentation en Economie de
la Santé¢ (CREDES) souligne que la poly médication est fortement reliée a la poly pathologie
elle-méme tres dépendante de 1’age (31). En 2000, selon le rapport de la Haute Autorité de
Santé¢ (HAS) « Consommation médicamenteuse chez le sujet agé », le nombre moyen de
médicaments pour les plus de 75 ans était de 4,3 médicaments, pour une dépense mensuelle
de santé de 971 euros (20). Autre information : dans 75% des cas, ces prescriptions sont

effectuées par un médecin généraliste, acteur de proximité du patient.

Parmi les recommandations en termes de prescription de médicaments chez la personne
agée, on retrouve 1’arbre décisionnel du Vidal Reco®, qui prend en compte les principales
caractéristiques du sujet agé, soit la fragilité, les comorbidités, les changements
physiologiques tels que la dysfonction rénale, la sensibilité aux effets indésirables, les
interactions médicamenteuses, ainsi que 1’estimation de 1’observance. Tout cela permet de
prioriser les pathologies a traiter et réévaluer le ratio bénéfice/risque des médicaments déja

prescrits (19,26).
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Le patient présente-t-il des risques particuliers ?

L 4

Critéres de fragilité

v

Risques psychologiques et cognitifs

L 4

Risques rénaux

v

Awutres : hypotension, glaucome, troubles mictionnels

L'introduction de ce nouveau médicament peut-elle entrainer de nouveaux risques ?

Interactions médicamenteuses
Effets indésirables particulierement nocifs chez ce patient ?

La présentation pharmaceutique est-elle adaptée au sujet agé ?
La surveillance sera-t-elle possible ?

v

Surveillance de 'observance

L 4

Surveillance clinique de l'efficacité :
Q sur quels critéres ? quand ?

L 4

Surveillance clinique des effets indésirables

v

Surveillance biologique

L+

D

Figure 3: Recommandations de la prise en charge de la personne dgée issues du Vidal
Reco®(32)

b) Iatrogénie chez la personne agée

L’iatrogénie médicamenteuse est responsable de 10% des hospitalisations du sujet agé voire

méme 20% pour les plus de 80 ans.

Dans la majorité des cas, soit 30 a 60%, ces évenements seraient ¢vitables selon le rapport

Enquétes Nationales sur les Evénements Indésirables graves associés aux Soins (ENEIS)

(6).
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Toujours d’apres ’HAS et son rapport de 2014 « Comment améliorer la qualité et la sécurité
des prescriptions de médicaments chez la personne agée », les médicaments a I’origine des

EIM sont des médicaments classés comme indispensables d’aprés la HAS (19,33).

Les principaux médicaments retrouvés sont les médicaments a visée cardiovasculaire avec
une proportion de 51% des médicaments, puis les antalgiques a 20% et enfin les

psychotropes pour 16 a 17% des sujets.

D’apres la thése de Pharmacie d’A. Alix intitulée « 1atrogénie médicamenteuse chez le sujet
ageé : ¢tat des lieux et contexte régional en établissement d’hébergement pour personnes
agées dépendantes (EHPAD) » publiée en 2013, les principaux facteurs de risque iatrogénes

sont (34) :

» L’age qui fait apparaitre des modifications physiologiques dont une altération des
capacités rénales

» La poly pathologie et poly médication avec une fragilité croissante avec le nombre
de pathologie et des effets indésirables augmentant également avec le nombre de
spécialités prescrites (26).

» La dénutrition. En Europe les plus de 65 ans représentent 60% des dénutris (35).
Concernant les mécanismes médicamenteux de la dénutrition, la thése d’A. Abgrall
publiée en 2015, estime que les aliments ont a la fois un effet sur la prise des
médicaments mais également que les médicaments ont un effet sur I’alimentation

(36). Les conséquences sont nombreuses et variées et sont les suivantes (37):

= Retard de cicatrisation et troubles trophiques

* Diminution de la masse et de la force musculaire

= Des atteintes neurologiques centrales et des fonctions intellectuelles avec
une tendance dépressive dans les formes chroniques

= Des atteintes endocriniennes

» Des modifications de la pharmacocinétique des médicaments

* Une augmentation de la morbi-mortalité

»  Une diminution de la qualité de vie
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= Une augmentation des colts de prise en charge de pathologies

Certaines conséquences sont déja retrouvées a la suite d’effets indésirables
spécifiquement dii aux chimiothérapies anti-cancéreuses, il y a donc addition

d’effets (37,38):

= Des atteintes neurologiques périphériques

* Des atteintes de la lignée sanguine
Les prescripteurs sont souvent nombreux ce qui peut concourir & une confusion sur
les traitements pris et/ou a prendre par le patient. En effet en médecine libérale 3
consultations sur 4 est réalisée par un médecin généraliste chez les plus de 75 ans,
cependant 56% de ces consultations aboutissent a une consultation spécialisée(20).
De plus il semble exister un défaut de concertation entre les différents prescripteurs
d’apres la these de médecine de C. Boufflet publiée en 2016 concernant la dé
prescription en médecine générale chez le sujet 4gé poly médicamenté, et se basant
sur I’expérience des médecins généralistes de Picardie (39). La HAS recommande la
concertation pluridisciplinaire entre les soignants lorsqu’un doute subsiste quant au
rapport bénéfice/risque d’un nouveau traitement (19).
La mauvaise utilisation soit du traitement lui-méme (probléme d’observance) soit du
traitement et de [’automédication pratiquée par le patient sans en avertir les
professionnels de santé (interactions médicamenteuses et/ou alimentaires).
Le lien ville hopital dont le risque est maintenant bien connu avec la modification
des traitements en sortie d’hdpital qui bien souvent entraine une confusion chez le
sujet agé (26).
Le développement des médicaments qui ne sont pas testés pour la population agée
spécifiquement. En effet si ’age n’est plus un critere d’exclusion dans les essais
cliniques, il y a néanmoins des contraintes inhérentes a la personnes agée qui
diminuent leur participation. Ce sont par exemple la prévalence généralement plus
¢levée de comorbidités qui est souvent un critére d’exclusion, la nécessité d’avoir
une fonction rénale normale et qui est souvent déclinante chez le sujet agé ou bien
encore le fait que certains travaux prouvent que la Personne Agée (PA) est moins

apte qu’un adulte jeune a se souvenir des informations données (38,40).
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Une autre caractéristique de la personne agée est le risque de pathologies en cascade, d’une
entrée dans une spirale dont la résilience n’est pas systématique. Cette situation est

transposable aux éveénements iatrogenes comme le montre la figure 4 :

oy

ACCIDENT

. modification phamma- IATROGENE

- : o AN M - Al
cologique avec I'age.

. absence de coordina- d \
tion entre prescripteurs \
. auto-médication \/ \
. o Hospitalisation . l¢ handicap physique
polypathologic —p polymédication P et/ou psycho-social

\ Dénutrition /
| ]‘ |

Yy /. Sequelle qui majore

Figure 4: Risque d’une spirale d'iatrogénie chez le sujet dgé

Tout comme le risque de pathologies en cascade, le sujet agé est prédisposé aux éveénements
iatrogeénes au vu de tous les facteurs de fragilité. Les modifications pharmacologiques, les
comorbidités et la poly médication ainsi que les risques de dénutrition majorent le risque
d’iatrogénie, lui-méme a 1’origine d’hospitalisations et autres conséquences illustrées ci-

dessus (26).

Une autre étude américaine, datant de 2012, estime que la poly médication touche 80% des
personnes agées atteintes de cancer et méme 41% des prescriptions sont jugées inappropriées
(41). Ces résultats sont obtenus apres analyse des prescriptions avec les critéres de Beers,

qui regroupe, sur une liste, les médicaments a éviter chez la personne agée, car leurs rapports
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bénéfice/risque seraient négatifs. Cette liste retranscrit les médicaments a éviter « en toutes
circonstances chez la personne agée », mais ¢galement les doses maximales journali¢res et

les précautions d’emploi en fonction des pathologies (42).

Une ¢étude américaine de 2009 montre que les patients en oncologie présentent un sur-risque
d’El. L’utilisation récente (datant de moins de 4 semaines) d’une chimiothérapie
anticancéreuse mais aussi les pathologies onco-hématologique sont des facteurs de risque
identifiés d’EIM ou d’IM. 10% des hospitalisations non prévus chez la population

oncologique sont dii a un EI (43).

La conjonction de plusieurs facteurs tels que : I’avancée en age, la poly pathologie, la poly
médication, le traitement du cancer sont d’autant de facteurs fragilisant qui font de cette

population une cible toute choisie pour mener des actions d’améliorations

(20,22,26,29,34,44-46).

) Le concept de la fragilité chez la personne agée

De manicre purement scientifique la fragilité est caractérisée par Fried et al (46) comme un

syndrome clinique défini par la présence de trois ou plus des symptomes suivants :
-Une perte de poids significative et involontaire (4 a 5kg en un an)

-La sensation subjective d’épuisement rapportée par la personne elle-méme

-Une diminution de la force musculaire

-La vitesse de marche lente (plus de 4 secondes pour parcourir 4 metres)

-Une activité physique irrégulicre

La notion de fragilité est ici représentée par le modele 1+2+3 de JP Bouchon (27) :
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Fonction @ Vieillissement physiologique
d'organe X (@) Maladie chronique
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0 Age 100 ans

J.P. Bouchon, 1+2+3 ou comment tenter d'étre efficace en gériatrie, Rev Prat 1984, 34:888.

Figure 5: Modéle 1+2+3 d'apreés J.P Bouchon

En effet, la diminution des fonctions physiologiques due a 1’age n’est jamais responsable
d’une défaillance organique mais plutot d’une diminution des fonctions adaptatives. Ce sont

les maladies chroniques ou encore les maladies aigiies qui en sont responsables (27).

De maniére plus globale, la fragilité est pour le Centre de recherches et d’Etudes et
d’Observation des Conditions de vie (CREDOC) un état précaire, peu prédictif,

multidimensionnel 1ié entre autres a I’état de santé mais également a I’environnement (47).

Nous dénombrons huit facteurs permettant de détecter la fragilité d’une personne agée qui

sont (47):

e Le fait de ne pas recevoir ni rendre de visites
e Le fait de se sentir souvent seul
e Le fait d’éprouver des difficultés dans au moins un geste de la vie quotidienne

e Le fait d’éprouver des difficultés particulieéres dans le logement
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e Le fait d’utiliser une canne
e Le fait d’éprouver des difficultés particulieres pour se déplacer
e Le fait d’estimer que son état de santé s’est dégradé au cours des 12 derniers mois

e La peur de faire un malaise

Une autre étude réalisée par I’Institut de recherche et de Documentation en Economie de la
Sant¢ (IRDES) considere que la fragilité est une atteinte d’au moins 2 des dimensions

suivantes :

e [a mobilité avec limitations par les escaliers, de la marche ou de la sortie
e Les déficiences physiques : motrices, viscérales et métaboliques

e Les troubles cognitifs : de la mémoire ou de 1’orientation.

Suivant ces criteres en 1999, 1,2 millions soit 33% de personnes de plus de 75 ans était
considérés comme fragiles (48). Voici, a cette date, la répartition des différentes classes de

personnes agées :

Coordonner, garantir
la continuité des soins

(15-20% de la pop. gée)

Anticiper les risques
de déclin fonctionnel

ROBUSTES - Maintenir
Bonne santé /1 maladie chronique en bonne santé
(50 - 60 % de la population dgée)

Figure 6 : stratification de la population Ggée selon les besoins d'apres les données de
I''RDES
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Dans cette méme étude nous retrouvons la notion d’hospitalisation non programmable qui
concerne toujours majoritairement cette méme population agée et fragile. De plus, les durées

de séjours de la population dgée étaient toujours plus importantes que celles de la population
jeune en 2012 (48).

1990 000 séjours 134 000 séjours
- : !
12
10
8
[ <75ans
6
5 jours Bl >75ans
4
2 ’1
0
Médecine Chirurgie Gériatrie aigué

Figure 7 : Durée moyenne de séjour en médecine et en chirurgie, en fonction de I'dge
d'apres les données de I'IlRDES

Un dernier constat dans cette étude montre que 1’espérance de vie a 65 ans avec ou sans
fragilité differe, les populations fragiles ayant une espérance de vie plus faible que les autres

catégories de personnes agées (48).
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Figure 8 : Espérance de vie a 65 ans, avec ou sans fragilité, selon les données de I'lRDES

3. Vieillesse et cancer

a) Epidémiologie

En 2012, I’incidence du cancer était de 355 000 nouveaux cas dont 200 000 nouveaux cas

dans la population masculine et 155 000 nouveaux cas chez les femmes (25).

Toujours en 2012, le cancer chez les plus de 75 ans représente 115 310 nouveaux cas soit un
tiers des cas de cancers en France alors que la population de plus de 75 ans représente

seulement 8,9% de la population générale.

Le cancer est classiquement une pathologie du sujet agé avec un age moyen au diagnostic

de cancer en 2012 qui était de 67 ans chez I’homme et de 66 ans chez la femme.

Ces affirmations sont illustrées par le graphique suivant, issue des données de 1’Institut
National du Cancer (INCa). Les chiffres de I’'INCa de 2008 confirment I’augmentation du

nombre de cancers en fonction de 1’age.
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Figure 9: Prévalence partielle a 5 ans des 5 principaux cancers selon la classe d'dge d'apreés
les données de I''NCa en 2008

Femme Homme
Sein Prostate
Colon rectum Colon rectum
Corps de I’utérus Poumon
Thyroide Vessie
M¢élanome Lévre bouche pharynx

Tableau 4: Localisation des 5 principaux cancers chez I'hnomme et la femme selon I'INCa

Le cancer a été responsable cette méme année de 150 000 décés dont 77 005 déces chez les

plus de 75 ans soit pres de 52 % des déces dans cette classe d’age (25).
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b) Influence des comorbidités sur la survie

Les comorbidités sont identifiées par 1’étude de Chen comme un des facteurs péjoratifs
influencant la rémission compléte, ces comorbidités peuvent €tre entre autres : un mauvais
Performance Status (PS), un taux ¢élevé de Lactate DésHydrogénase (LDH), un taux tres

¢levé de leucocytes ou encore une thrombopénie marquée.

La prévalence de ces comorbidités interfere avec le risque de survenue d’un cancer, la survie,

la progression ainsi que la prise en charge des patients.

Les comorbidités les plus importantes pour les cancers colique et rectal sont :

Cancer colique Cancer rectal
Antécédent de cancer Hypertension artérielle (HTA)
Maladie cardio-vasculaire Diabete de type [ et 11
Maladie pulmonaire obstructive Maladie pulmonaire obstructive

Tableau 5: Prévalence des comorbidités pour le cancer colique et rectal selon I'INCa

Cette méme ¢étude affirme que ces patients avec comorbidités bénéficient d’une prise en
charge moins agressive de leur pathologie cancéreuse et présentent une survie moins bonne.
En effet, les survies a un et cinq ans sont moins €levées chez ces patients. La survie est

inversement proportionnelle a 1’augmentation du nombre de comorbidités (29).

) Spécificités du cancer chez la personne agée

Contrairement a une population jeune, la population agée trés hétérogene ne peut se satisfaire

des recommandations standards concernant la prise en charge du cancer.
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Toutefois la chirurgie, radiothérapie et chimiothérapies sont toutes indiquées a la personne
agée avec, si besoin, une adaptation des protocoles, dosages et modes d’administration. Le
projet de vie et la balance bénéfice/risque des traitements sont, bien entendu, étudiés pour

répondre au mieux aux attentes des patients agés (49).
Quatre criteéres sont ¢tudiés et participent a la décision thérapeutique et sont (38):
» La place réelle du cancer parmi les autres pathologies.

» Le risque de mourir ou de souffrir des complications du cancer pendant la durée de

vie restante du patient.
» Latolérance du patient au traitement.
» Les risques et bénéfices de ce traitement.

Il s’agit d’établir un diagnostic personnalisé pour le patient en prenant en compte ’état de

santé global.

Certains indicateurs permettent d’évaluer au mieux cet état de santé. Parmi les indicateurs

disponibles nous retrouvons (38):

e Le CISR-G : Il s’agit du Cumulative Illness Score Rating-Geriatric, cet indice
permet d’évaluer la présence de comorbidités. Cet indice permet de classer les
populations en quatre classes en fonction des scores obtenus a 1’aide d’un

questionnaire :

-patients « vieillissant harmonieusement » avec un score de 0 a 2
-patients « vulnérables » avec un score 3

-patients « fragiles » avec un score 3 ou 4

-patients « en stade terminal » avec un score supérieur a 4

e [’IADL ou Instrumental Activities of Daily Living, ¢’est-a-dire échelle permettant

d’évaluer la capacité a effectuer les activités de la vie courante (50).
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e La dénutrition. Elle est évaluée par plusieurs critéres (51) :

>

Cliniques

Calcul de I’Indice de Masse Corporelle

Calcul de la perte de poids

Mini  Nutritionnal Assessment (MNA) : critere semi-quantitatif
multifactoriel spécifique des personnes agées, qui permet le dépistage de la

dénutrition en institution et de quantification du risque nutritionnel
Biologiques :

Dosage de I’albumine et de la pré albumine
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Ces indicateurs permettent d’établir un programme de soins personnalisé tel qu’illustré dans

le cadre du cancer de la prostate (52) :

Evaluation de
I'état de santé

Groupe 1:
Vieillissement Groupe 2: Groupe 3: Fragile: Groupe 4:
harmonieux: Vulnérable: Comorbidités CISR- Mal.adlle _
Comorbidités Comorbidités G grade 3 ou 4 terminale:
CISR(—)Gngrade CISR-G grade 3 Dépendant >1 en Terminal
- 7= Dépendant >1 en IADL Grabataire
indépendant en IADL Altération Comorbidités
AL Dénutrition cognitive majeures
,Pas de Dénutrition sévére Démence
dénutrition ) J

J

Traitement Traitement

SR : Traitement standard |§  SYmPtomatique Traitement

idem sujets incluant des gestes purement palliatif
jeunes spécifiques

INTERVENTION GERIATRIQUE

CISR-G : Cumulative Illness Score Rating-Gériatrics : ou encore mesure des comorbidités
ADL : Activity Daily living : mesure de la dépendance

IADL : Instrumental ADL : mesure de la dépendance instrumentale

Figure 10: Schéma général de prise en charge d'un patient Ggé atteint de cancer de la
prostate (38)
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Sur ce schéma, nous distinguons 4 sous-groupes de sujet agé qui détermineront la prise en

charge :

» Les patients « vieillissants harmonieusement », avec peu ou pas de comorbidités non
dénutris et autonomes pour les gestes de la vie courante. Pour ces patients le
traitement de la pathologie cancéreuse est identique au sujet jeune.

» Les patients « vulnérables », avec des comorbidités, une dépendance l1égere pour les
gestes de vie quotidienne et une dénutrition. Un traitement standard est requis avec
en paralléle une intervention de la part de 1’équipe gériatrique, spécialiste de la PEC
du sujet agé. L’intervention gériatrique fait suite a une évaluation gériatrique, qui se

composent de 5 étapes, résumées sur ce schéma (38) :

Données sociales et
environnementales

Déficiences

Interrogatoire, examen clinique, outils gériatriques,
examens complémentaires simples

Retentissement fonctionnel
Incapacités et désaventages :

Echelles d'activités de la vie quotidienne

Synthése
Programme individualisé de PEC:

Elaboré par le gériatre et I'équipe multidisciplinaire
prposé au patient

Transmission du programme et mise
en oeuvre du programme

Coordination avec les autres acteurs de soins

Figure 11 : Les 5 étapes de I'évaluation gériatrique
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» Les patients « fragiles », avec une dépendance pour les gestes de vie
quotidienne, une dénutrition et 1’altération des fonctions cognitives. Pour
cette catégorie, des traitements symptomatiques avec des gestes spécifiques
seront ordonnés, cependant il n’est pas recommandé d’effectuer une
prostatectomie a la vue du risque majeur d’incontinence.

» Les patients « en stade terminal », grabataires, avec des comorbidités
majeures et une démence : ce sous-groupe bénéficiera d’une prise en charge

purement palliative.

Parmi les spécificités proposées dans les centres de lutte contre le cancer, nous trouvons des
soins de support. Il s’agit des « soins et soutiens nécessaires aux personnes malades tout au
long de la maladie conjointement aux traitements oncologiques lorsqu’il y en a ». Autrement
dit, ce sont les médicaments et/ou prestations assurant au malade un maximum de confort.
Ces soins de support sont regroupés au sein du CLB dans le cadre du Département

Interdisciplinaire de Soins de Support du Patient en Oncologie (DISSPO) (53).

Ces derniers trouvent toutes leurs légitimités et prennent de plus en plus de place chez la
personne agée (38), ils permettent une évaluation et une prise en charge renforcées

concernant (53):

e [ ’alimentation

e Le traitement des infections

e Le traitement de la douleur

e Les traitements de support hématologique
e Le soutien psychologique

e La kinésithérapie

e Plaies et cicatrisation

e Le confort et bien-étre

e Les soins palliatifs
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La dernicre étape importante dans la prise en charge du sujet agé est le retour a domicile.
Celui-ci est décidé en fonction de I’environnement familial et géographique, la condition

physique, les traitements nécessaires ainsi que le degré d’autonomie.

D’autres choix sont possibles : un transfert dans un autre centre hospitalier, une sortie en
services de soins de suite et de réadaptation (SSR), une unité de soins de longue durée

(USLD) (54).

Le CLB propose également des structures de prises en charge a domicile dans le cadre du

Département de Coordination de soins externes et des Interfaces (DCSEI) de I’établissement.

Les structures de prises en charges a domicile varient selon les profils des patients et

sont (55,56):
e [ ’Hospitalisation A Domicile (HAD)

L’HAD est une forme d’hospitalisation permettant d’assurer a domicile « des soins
médicaux et paramédicaux importants, pour une période limitée mais renouvelable en
fonction de I’évolution de santé » (57). Ces soins sont trop lourds ou complexes pour étre

effectués en ville (58).

Les profils des patients pris en charge en HAD sont des patients aves des chimiothérapies,

des soins de support ou encore des soins palliatifs.
e Le réseau Ville-Hopital SOURCE

Les réseaux de santé sont des « regroupements pluridisciplinaires de professionnels de santé
et autres professionnels » (59). Ces réseaux ont pour but d’améliorer la prise en charge des

patients en favorisant I’accés aux soins, la coordination ainsi que la continuité des acteurs

(59).

Les patients pris en charge au sein de réseaux sont des patients venant de tout établissement.
Ces patients peuvent avoir besoin de chimiothérapies ou autres actes ne justifiant cependant
pas d’une tarification d’hospitalisation a domicile, une prise en charge psycho-sociale peut

leur étre proposée a cette occasion (56).
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e L’unité de Soins A Domicile (SAD)

Les services de soins a domicile sont effectués pour des personnes agées malades ou
dépendantes, sans que cela nécessite une hospitalisation (60). Il s’agit de tous les soins

techniques qui peuvent étre réalisés en ville par des IDE.

D. Axes d’améliorations de la Prise En Charge du patient agé

1. Sécurisation du circuit du médicament

Pour la HAS, le circuit du médicament est un « processus de la prise en charge thérapeutique
médicamenteuse d’un patient, hospitalis¢é dans un établissement de santé, résident d’un
¢tablissement sociel ou en soins ambulatoires. Ce processus interdisciplinaire est constitué
par les étapes de prescription, de dispensation, d’administration et de suivi thérapeutique, et

comprend le traitement de I’information » (61).

Chacune de ces étapes fait appel a différents professionnels de santé qui collaborent tous

pour une prise en charge efficiente du patient qui est au coeur de ce processus.

Chaque niveau comporte des risques. Des mesures peuvent étre envisagées sur chaque étape.
En effet, comme le reléve la SFPC « L’erreur médicamenteuse peut concerner une ou
plusieurs étapes du circuit du médicament, telles que : sélection au livret du médicament,
prescription, dispensation, analyse des ordonnances, préparation galénique, stockage,
délivrance, administration, information, suivi thérapeutique ; mais aussi ses interfaces, telles

que les transmissions ou les transcriptionsy (5).

51

BORRAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



Tout ce circuit doit répondre aux criteres de qualité de la régle des « 5B », soit (62) :

- LesSB

v" Le Bon patient Patient ll
v" Le Bon médicament Médicament \
v' La Bonne dose Dose )
v La Bonne voie Vole [

Moment ||

v Le Bon moment

Figure 12 : Régle des 5B selon la HAS

a) Prescription

La prescription est la premicre étape du circuit, elle nécessite une anamnese exhaustive du
patient ainsi qu’un examen clinique ; elle requiert parfois des examens complémentaires

avant de rédiger 1I’ordonnance (63).
La prescription doit respecter de maniere générale les principes suivant d’apres I’ARS (64) :

- Tout médicament administré doit étre prescrit

- Toute modification ou arrét du traitement médicamenteux doit étre notifi¢ sur le
dossier patient

- La durée de traitement doit étre systématiquement notifiée sur la prescription
médicale

- L’ensemble des prescriptions doit étre conservé dans le dossier patient au sein de

I’établissement

Malgré tout, des solutions sont mises en ceuvre au CLB pour sécuriser I’étape de
prescription, qui sont l’informatisation des prescriptions et la création de protocoles

Standards.
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b) Dispensation

La dispensation est un acte complet qui débute avec la recherche du contexte médical et de
I’historique médicamenteux, en passant par 1’analyse et la validation de la prescription puis

la préparation des doses puis enfin la délivrance du produit médicamenteux (63).

L’exercice de dispensation est exécuté par le pharmacien lui-méme ou par un préparateur en
pharmacie ou un étudiant en pharmacie régulierement inscrit en troisiéme année dans une
unité de formation et de recherche pharmaceutiques. Ces derniers « assument leurs taches

sous la responsabilité et le contrdle effectif d’un pharmacien » (65).

En termes de dispensation, étape faisant intervenir plusieurs professionnels de santé, un des
outils d’amélioration est I’analyse pharmaceutique systématique depuis I’arrété relatif aux
modalités de prescription, dispensation et administration des médicaments en établissement
de santé du 31 mars 1999 (66). Celle-ci est effectuée dans 98% des établissement de santé
(ES) d’aprés la Direction Générale de 1’Offre de Soins (DGOS) en 2015 (67). La Pharmacie
a Usage Intérieur (PUI) du CLB dispose de procédures guidant par exemple 1’analyse

pharmaceutique (cf. : Annexe 1).

L’analyse pharmaceutique permet de sécuriser la prise en charge médicamenteuse du patient.

Les éléments a vérifier sont :

» La pertinence du choix des médicaments par rapport au patient, afin de maitriser le
risque iatrogene.

» Les régles de bon usage permettant une meilleure efficience de la prescription
hospitaliére, et ce notamment en étant conforme au livret thérapeutique et au divers

référentiels thérapeutiques disponibles.
L’analyse pharmaceutique respecte ici les niveaux établis par la SFPC, soit (68,69):

e Le niveau 1, qui est une revue des prescriptions, qui consiste a vérifier les choix,
posologies, contre-indications et interactions principales des prescriptions.
e Leniveau 2 ou revue des thérapeutiques, qui intégre en plus, les résultats biologiques

et adapte en fonctions du choix, la posologie en conséquence.
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Le niveau 3 ou suivi pharmaceutique. Il associe le respect des objectifs
thérapeutiques, ainsi que le monitorage thérapeutique a 1’évaluation de 1I’observance.
Le niveau 3 se rapproche du conseil pharmaceutique, de I’éducation thérapeutique

du patient mais également du processus de conciliation.

Un suivi particulier est nécessaire pour les « Médicaments a risque / Patients a risque »

(PRMR) qui sont au CLB : les médicaments a risque spécifique de la population agée de

plus de 75 ans. Ils sont répartis selon la classification Anatomique Thérapeutique Chimique

(ATC) Detined Daily Dose (DDD). Il s’agit de la classification recommandée par I’OMS,

les médicaments sont classés selon 1’organe ou le systéme concerné, puis sont subdivisé en

sous-groupes thérapeutiques, puis pharmacologiques, puis chimiques (70).

Les médicaments a risques sont les suivants :

v Les Héparines de Bas Poids Moléculaires (HBPM) : Les HBPM sont des anti-

thrombotiques de la classe ATC BO1 de la classification ATC-DDD (70). Elles sont
utilisées dans le traitement préventif ou curatif de la maladie veineuse
thromboembolique et/ou des embolies pulmonaires en médecine, chirurgie mais
également dans le traitement curatif prolongé de la maladie thromboembolique
veineuse symptomatique et la prévention des récidives chez le patient cancéreux
(71). Leur ¢limination est rénale. Elles sont donc contre-indiquées a dose curative et
déconseillées a dose préventive lorsque le patient présente une altération de la

fonction rénale avec une clairance de la créatinine inférieure a 30 mL/minutes

(72,73).

Les benzodiazépines a demi-vie longue. Les benzodiazépines sont des molécules de
la classe NOSBA utilisées dans 1’anxiété aigue grace a leurs propriétés anxiolytiques.
La demi-vie, c’est-a-dire le « temps mis par la substance pour perdre la moiti¢ de son
activité » (70,74). D’apres la HAS et son rapport « Amélioration de la prescription
chez le sujet agé : les indicateurs d’alerte et de maitrise de I’iatrogénie.
Benzodiazépines a demi vie longue chez le sujet 4gé », les benzodiazépines a longues
demi-vies sont considéré comme inapproprié¢es chez la PA car elles entrainent un
sur-risque iatrogénique avec les effets indésirables suivants : somnolence, difficultés

de concentration, amnésie antérograde, hypotonie et sensations ébrieuses (71,75).
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v Les médicaments anticancéreux par voie orale. Les anticancéreux par voie orale sont
répertoriés dans la section L de la classification ATC-DDD (70). Cette classe de
médicaments, en augmentation constante, dénombrait 73 médicaments en 2014. Ce
mode d’administration en ambulatoire permet de diminuer le nombre
d’hospitalisations en vue du traitement, mais aussi de responsabiliser le patient et
d’améliorer son autonomie. Toutefois, il ne faut pas oublier que la fréquence des
effets secondaires est élevée, que la spécificité, la gravité des effets secondaires et le
risque d’interactions médicamenteuses sont fortes. Or dans ce cas-1a, les PDS de
villes (médecins généralistes, pharmaciens d’officines) sont le premier recours du
patient. Ils ne sont, a I’heure actuelle, que trés peu informés sur ces médicaments
(76). De plus, le patient est pris en charge dans un schéma complexe comme illustré
ci-dessous (77). Il y a donc des améliorations a amener dans ce domaine, avec par
exemple, I’envoi systématique de brochures explicatives aux PDS et aux patients sur
les modalités de prise et la conduite a tenir en cas d’effets indésirables. De telles
brochures existent et sont disponibles sur le site du réseau Espace Santé Cancer, qui
arédigé ces fiches explicatives en collaboration avec 1’Observatoire du Médicament,
des Dispositifs Médicaux et de I’Innovation Thérapeutique (OMEDIT) Rhone-Alpes
(78).
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Figure 13 : Schéma de coordination des acteurs de la PEC d'un patient bénéficiant d'un
traitement anticancéreux par voie orale

¢) Administration

L’administration du produit correspond a I’étape ou sont préparées et controlées la dose a

administrer, la validation de 1’identité du patient et de la thérapeutique prescrite.
Les principes de bases concernant I’administration (64):

- S’assurer de la concordance entre 1’identit¢ du patient et celle figurant sur la

prescription

- Veiller a la concordance entre la dose préparée et celle prescrite

- S’assurer de la bonne prise de la dose

- Veiller a ce que les modalités de prise soient conformes a la prescription ou a la

délivrance
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L’administration est exécutée par le personnel soignant au centre Léon Bérard, elle est

sécurisée par un double controle par le personnel infirmier.

L’ARS met également a disposition des grilles permettant d’effectuer son auto-évaluation
concernant I’étape d’administration, tout cela dans une dynamique d’amélioration de la prise

en charge médicamenteuse du patient (79).

d) Surveillance et réévaluation des stratégies thérapeutiques

La surveillance thérapeutique permet d’évaluer le rapport bénéfice/risque du médicament
administré au patient (63). Il s’agit ¢galement de 1’étape ou I’on déclare les effets
indésirables qui peuvent se produire. Il s’agit de la pharmacovigilance qui a pour but de « la
surveillance, 1’évaluation, la prévention et la gestion du risque d’effet indésirables, résultant
de I'utilisation des médicaments et produits mentionnés a 1’article L.5121-1 » du Code de la

Santé Publique (64).

Cette ¢étape comprend également le degré de compliance qui de manicre globale, est définie
par I’académie nationale de pharmacie comme 1’« observation fid¢le, par un patient, des

prescriptions concernant par exemple, un régime et/ou un traitement » (58).

De facon plus précise, I’observance du patient envers son traitement pris ou a prendre, est le

« bon suivi d’un traitement médicamenteux » (81).

Elle peut étre évaluée selon plusieurs procédés. Il existe des méthodes « subjectives » qui
repose sur les déclarations du patient et/ou des différents aidants. D’autres méthodes, dites
« objectives » reposent sur des dosages sanguins, indicateurs biologiques, comptage des

boites et du réapprovisionnement chez les pharmaciens (82).

En pratique, les méthodes les plus simples qui peuvent étre utilisées pour traduire
I’observance sont le questionnaire de Girerd (cf. : Annexe 2) et/ou le pourcentage de

conformité a la prescription (80,83).
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Figure 14: Schéma du circuit du médicament
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2. Les mesures d’amélioration

a) Outils d’amélioration du circuit du médicament

Parmi les outils d’assurance qualité sécurisant le circuit du médicament, nous répertorions

(16) :

-La méthode d’Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de la Criticité des
risques (AMDEQC). 1l s’agit d’'une méthode de prévention et d’identification des risques a
priori. Elle permet de prévoir des actions d’améliorations de la PEC médicamenteuse du

patient.

-La Revue des Erreurs liées aux Médicaments et Dispositifs Médicaux (REMED). 11 s’agit

d’une méthode de réduction des événements iatrogeénes, qui se déroule a posteriori.

-Le Comité de Retour d’expérience (CREX). Il est également question d’une méthode de
réduction des EM, effectuée a posteriori. 11 s’agit d’une analyse rétrospective des

évenements iatrogenes li€s aux soins qui se sont déroulé dans une structure donnée.

b) Intérét de la Conciliation des Traitements Médicamenteux

Le processus de Conciliation des Traitements Médicamenteux (CTM) correspond a un
niveau d’analyse pharmaceutique de niveau 3 qui intégre un véritable suivi pharmaceutique,
il intégre le respect des objectifs thérapeutiques, un monitorage thérapeutique et I’évaluation

de 1’observance.

D’une maniere générale, le recours a la CTM permet 1’optimisation des prescriptions pour
94% des Professionnel De Santé (PDS) qui Iont mise en place, une baisse de la
consommation des médicaments dans 85% des cas. Dans 77% des cas cela a permis de

réorganiser le fonctionnement de la prise en charge médicamenteuse(67).
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En terme clinique le processus de CTM permet de résoudre de 66% jusqu’a 92% des
divergences (84-86), ce processus permet €galement de diminuer le nombre de ré-

hospitalisation des patients qui ont profité¢ de ce processus (67).

Une méta-analyse de 2015 incluant 31 publications menée par Mekonnen montre que la
CTM permettaient de réduire 66% des divergences observés lors des étapes de transitions

hospitalieres (84).

Dans I’¢tude de Yeoh et al, sur les 118 patients d’une population oncogériatrique inclus dans
I’étude, seuls 8,5% des patients ne présentaient pas de divergences concernant leurs
traitements. Les patients restant présentaient au total 361 divergences, divergences résolues
a 92% par le processus de CTM. Parmi ces divergences résolues, deux tiers ont eu un impact
clinique fort (86). Une étude complémentaire aux travaux de Mme DUFAY a été menée, le

constat est le suivant : la CTM ferait baisser le taux de ré-hospitalisation de 12,5 a 8,9% (87).

En 2013, lors du colloque d’oncogériatrie a Toulouse proposée par 1’Oncomip, le réseau
oncologique de Midi-Pyrénées, C. Lebaudy démontre I’importance de la conciliation et cela-
méme avant la chimiothérapie (88). En effet, d’apres I’étude de R. Maggiore publi¢e en
2010, l1a poly médication est fréquente chez les patients agés en oncologie qui sont suivis par
de multiples prescripteurs. D’apres eux, 63% de la population agée atteinte de cancer sont
potentiellement cibles d’interactions médicamenteuses et plus de la moiti¢é de ces
interactions sont considérées comme de gravité modéré a sévere. La population étudiée, de
plus de 65 ans, présente en moyenne 3 comorbidités, 9 médicaments dont 3 sont relatifs soit
a la chimiothérapie anticancéreuse soit a des médicaments de support. Parmi les personnes
agées, plus d’un quart d’entre elles prennent des compléments alimentaires et médicaments
OTC (« over the counter » ou libre acces). La moiti¢ d’entre elles déclare ne pas en parler a

leurs médecins (89).

) Importance de I’observance

Il a été démontré par I’étude de Leger et al. en 2001 que la non-observance est une cause

d’échec thérapeutique. Il a méme été observé qu’un sujet agé sur dix est hospitalisé¢ pour
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non-observance. Parmi les causes invoquées, on retrouve des causes liées au patient, au

soignant, a I’environnement du patient et au traitements(90), parmi lesquels, on trouve (91):

Un plan de prise contraignant

Un nombre de comprimés par jour trop élevé
Une forme galénique peu adaptée

Un conditionnement peu pratique

Un déclin cognitif parfois observé

YV V. V V V VY

Un manque important de connaissances

Parmi les causes de non-observance, celles liées a la communication entre le soignant et le
soigné peuvent étre améliorées. En effet, il est admis que les facteurs suivants contribuent a

la non-observance (90):

» La sur utilisation de données techniques par le prescripteur
= La faible attention a ce qu’a compris le patient

= Le faible rappel des instructions liées au traitement

L’¢étude menée sur un an par Chen aux Etats-Unis montre que I’observance a un impact fort
sur I’efficacité et le risque de récidive d’accident thrombotiques avec les traitements par
Anti-Vitamines K (AVK). En effet, les patients jugés non-observant (moins de 80%
d’observance) présentaient un risque trois fois supérieur de récidiver comparé aux patients

observant (92).

L’Union de Syndicats des Pharmaciens d’Officine (USPO) a réalisé cette année une enquéte
nommeée Observia aupres de 1284 pharmaciens d’officine et sur 24 238 patients concernant
I’impact positif des entretiens sur I’observance désormais réalisés en officine sur des thémes
prédéfinis. En effet, cette ¢tude montre que réaliser des entretiens pharmaceutiques permet

d’améliorer les taux d’observance. Il en ressort que 1’observance atteint (93):

» 79,35% pour les patients n’ayant jamais participé a un entretien pharmaceutique
p p yant P p p q

» 81,30% pour les patients ayant participé a un entretien pharmaceutique
p p yant p P p q

» 83,42% pour les patients ayant participé a plusieurs entretiens pharmaceutiques
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d) Estimation des connaissances du patient envers ses
traitements

Une thése intitulée : « Evaluation des connaissances que les patients ont de leurs
traitements. » publiée par J. Franchitti, estime le degré de satisfaction des patients pour
leurs traitements. Il apparait un lien significatif entre le degré de satisfaction et le score de

connaissances des traitements (94).

Dans un rapport du Cercle de réflexion de I’Industrie Pharmaceutique (CRIP) datant de
2014 concernant 1I’observance, il apparait qu’améliorer les connaissances de leurs
traitements via une information claire et des outils adaptés participe a I’amélioration de
I’observance qui elle-méme diminue le taux de complication en termes de dépenses et de

biens de services médicaux sur une année (95).

Il en ressort donc que mettre en place des entretiens pharmaceutiques participe a la bonne
observance des traitements pris et a prendre par le patient ainsi qu’a ’amélioration de la

survie a long terme.

E. Présentation de la CTM

1. Projet High Ss

En 2006, I’Organisme Mondiale de la Sant¢ (OMS) réuni lors du symposium du
Commonwealth Fund propose un projet de sécurisation de la prise en charge globale du
patient. Pour cela, ’OMS propose des solutions standardisées (Standard Operating

Protocols). De ce symposium nait le projet « High 5s » (96).

Celui-ci s’attache a tester sur 5 ans le bénéfice des actions mises en place via ces protocoles

standardisés pour diminuer de fagon significative certains problemes de santé publique.

L’appellation High 5s découle de I’envie de réduire cinq problemes de santé majeure définis

par I’OMS, qui sont :
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» La prévention des erreurs de site en chirurgie

= La bonne gestion des médicaments concernés injectables

» Les défaillances dans les transmissions infirmiéres

= Les infections associées aux soins

= Laprécision de la prescription des médicaments aux points de transition du parcours

de soins.

C’est en 2009 que la France décide de rejoindre le projet High 5s et contribuer a améliorer

la sécurité du patient (96).

La précision de la prescription des médicaments aux points de transition du parcours de soins
apparait au Centre Léon Bérard comme un axe de travail indispensable compte-tenu des
pathologies lourdes prises en charge d’autant plus sur une population agée souvent poly

pathologique.

C’est ainsi qu’apparait la notion de Conciliation des Traitements Médicamenteux (CTM) ou
de Medication Reconciliation en anglais (Med’Rec). Ce processus répond a la problématique
des erreurs médicamenteuses se produisant aux points de transition du parcours de soins du

patient, notamment a 1’admission, le changement de service ou la sortie de 1’hopital.

C’est en effet a ces différents points qu’arrivent omission, erreur de médicament, de dose,
de voie, de durée, de moment, de stratégie thérapeutique ou encore une mauvaise gestion du

traitement personnel.

2. Définition de la CTM

La définition de la CTM proposée par le rapport d’expérimentation Med’Rec et validée par
la suite par la HAS est la suivante : « La conciliation des traitements médicamenteux est un
processus formalis¢ qui prend en compte, lors d’une nouvelle prescription, tous les
médicaments pris et a prendre par le patient. Elle associe le patient et repose sur le partage
d’informations et sur une coordination pluri-professionnelle. Elle prévient ou corrige les

erreurs médicamenteuses en favorisant la transmission d'informations complétes et exactes
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sur les médicaments du patient, entre professionnels de santé, aux points de transition que

sont I’admission, la sortie et les transferts » (97).

3. Processus de CTM

La CTM a I’admission du patient a pour but d’assurer une prise en charge médicamenteuse

efficiente et de réduire les erreurs médicamenteuses en :

e Recherche et analyse du Bilan Médicamenteux Optimis¢ (BMO)

e Comparant le BMO a I’Ordonnance des Médicaments a I’ Admission (OMA)
e Identifiant et catégorisant les divergences éventuelles

e Notifiant toute Intervention Pharmaceutique (IP)

e Proposant une réponse au prescripteur

Le Bilan Médicamenteux Optimisé (BMO) se définit comme la démarche permettant
d’établir de maniére la plus exhaustive possible la liste des différents médicaments prescrits
par les prescripteurs accompagnants le patient et ceux pris en automédication. Le BMO
décline pour chaque produit : sa dénomination commune (DCI), son dosage, sa posologie,
sa forme galénique et la voie d’administration. Il s’agit d’une « photographie a un instant

donné » des traitements pris par le patient ;

L’Ordonnance des Médicaments a I’ Admission (OMA) est la liste des médicaments prescrits
a Pentrée du patient par le praticien hospitalier tenant compte des traitements de fond, du
traitement relatif a la ChimioThérapie anti-cancéreuse (CT) et le traitement symptomatique

des toxicités induites.

Puis il faut faire la comparaison du BMO a I’OMA ligne par ligne en prenant en compte les

traitements d’automédication.
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4. Contexte d’intervention pharmaceutique

Lorsqu’un écart est constaté, celui-ci doit étre classifié puis résolu si la situation I’exige.

S’il s’agit d’une substitution d’un princeps par son générique figurant au livret thérapeutique

aucune intervention n’est nécessaire.

S’il ne s’agit pas d’une substitution, on parlera alors d’une divergence. On répertorie deux

types de divergences qui sont :
» Divergences intentionnelles (DI)

Une divergence sera qualifiée d’intentionnelle lorsque celle-ci sera connue ou documentée
par le médecin. Elle ne débouchera pas systématiquement sur une IP car considérée comme

justifiée.
» Divergences non intentionnelles (DNI)

Une divergence sera non intentionnelle lorsque 1’information ne sera pas connue du

personnel impliqué dans la prise en charge du patient.

La divergence non intentionnelle est susceptible de déboucher sur une Intervention
Pharmaceutique (IP) afin de corriger celle-ci puis I’intervention sera tracée de maniere

informatique.
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Ecarts

Divergences :

1

Substitutions

Type de divergences :

- Ajouts
- Arréts
- Modifications de posologie

- Suspensions

Intentionnelles Non Intentionnelles = Erreurs Médicamenteuses

|
[ 1

Documentées Non documentées

Figure 15: Schéma récapitulatif de la classification des écarts recueillis aprés comparaison
BMO/OMA (98)

a)

Interventions pharmaceutiques

Une intervention pharmaceutique se définit comme « toute action initiée par un pharmacien
qui induit directement une modification de la prise en charge du patient » d’apreés Dooley.
(99). Le but de ces interventions est d’identifier, prévenir et résoudre des problémes de la
thérapeutique d’un patient (100). L’identification et la notification d’IP font partie des

missions de pharmacie clinique du Pharmacien.

La pharmacie clinique se définit selon Walton comme : « ’utilisation optimale du jugement
et des connaissances pharmaceutiques et biomédicales du Pharmacien dans le but
d’améliorer Defficacité, la sécurité, I’économie et la précision selon lesquelles les
médicaments doivent tre utilisés dans le traitement des patients » ( C. Walton, université de
Kentucky, 1960) (7). La prévention de I'1atrogenese et des erreurs médicamenteuses fait
donc partie intégrante des missions de pharmacie clinique ainsi que 1’optimisation
thérapeutique, qui réévalue le bénéfice/risque des médicaments prescrits. Ces notions

tendent vers un concept de soins pharmaceutiques qui est : « I’engagement du pharmacien a
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assumer envers son patient, la responsabilité de 1’atteinte clinique des objectifs préventifs,

curatifs ou palliatifs de la pharmacothérapie » (7).

Une plateforme internet nommée Act-IP, créée par la SFPC permet aux pharmaciens
hospitaliers de saisir, codifier et enregistrer leurs interventions pharmaceutiques réalisées
lors de I’analyse pharmaceutique. Devant I’intérét croissant des pharmaciens hospitaliers
devant cette plateforme, la SFPC travaille sur I’amélioration du site, avec plus de
fonctionnalités et notamment une interface avec les logiciels de prescription, de
dispensation, de cotation des IP ainsi que le suivi des patients. Cette plate-forme sera a terme

déployée dans le secteur de la ville et utilisé par les officinaux (100,101).

L’impact économique de ces interventions est ¢galement en faveur d’un déploiement
systématique. En effet dans un travail francais récent, les IP d’un pharmacien clinicien

permettent d’économiser 1,1 a 2,31€ par euro investi (100,102).

b) Classification SFPC

La classification des Interventions Pharmaceutiques se base sur les travaux de la SFPC. Cette
dernic¢re ceuvre pour standardiser et valoriser les activités de Pharmacie clinique avec la
création de fiche d’interventions pharmaceutiques qui sont publiques et destinées a tout

pharmacien (103) (cf. : Annexe 3).
Nous avons repris certains de ces items tels que (104) :

» Erreur de surdose (62) : le médicament est prescrit a une posologie supra-

thérapeutique ou, il y a une accumulation du médicament.
» Erreur de sous-dose (62): le médicament est utilisé a une dose trop faible.

» Erreur de médicament ou de stratégie médicamenteuse (62) : un médicament est

prescrit sans indication justifiée.

» Erreur de voie/ technique d’administration (62) : le médicament est correct mais la
voie utilisée n’est pas adaptée, une autre voie galénique serait plus indiquée. Autre

possibilité : le plan de prise peut ne pas étre optimal.
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Il a été décidé d’ajouter des items pour s’ajuster aux constats déja fait en matiere d’IP dans

les études de CTM, soit :

>

>

Erreur de durée : la durée indiquée est différente des recommandations.
Erreur de moment (62,105)

Erreur de patient (62,106)

Erreur par omission : un médicament n’est pas prescrit (85).
Interaction médicamenteuse (108)

Puis selon le degré de gravité de I’EM qui peuvent étre de type :

Publiée

A prendre en compte : Il existe un risque d’interaction médicamenteuse, aucune
recommandation pratique n’est indispensable. Il revient au médecin d’évaluer
I’opportunité de 1’association.

Précaution d’emploi : il s’agit du cas le plus fréquent, cette association peut étre
maintenu si les recommandations de survenue de [’effet indésirable sont
respectées.

Association déconseillée : cette association nécessite une surveillance accrue du
patient.

Association contre-indiquée : la contre-indication revét un caractere absolu. Elle

ne doit pas étre transgressée.

Dans le cas d’une contre-indication absolue et d’une association déconseillées,
des conduites a tenir sont nécessaires. Dans les autres cas, ce sont de simples
recommandations a mettre en ccuvre. Dans ce travail, nous ne nous intéresserons
qu’aux contre-indications absolues et aux associations déconseillées qui
nécessitent 1’intervention d’un pharmacien avec la proposition d’une Conduite A

Tenir (CAT) (108).

68

BORRAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



5. Intérét du pharmacien dans la CTM

a) Dans la littérature internationale et nationale

Bien que le processus de conciliation médicamenteuse soit multidisciplinaire et pluri
professionnelle, il apparait cependant que le pharmacien soit un acteur de choix dans cette

activité.

D’aprés la méta-analyse de Mekonnen réalisée en 2015, DP’acte de conciliation
médicamenteuse est davantage efficient lorsqu’il est réalisé par un pharmacien. Toujours
d’apres cette méta-analyse, le pharmacien identifie plus aisément les divergences de fort

impact clinique (84).
Le pharmacien doit cependant étre formé a la CTM avant toute activite.

De plus, d’apres les résultats d’E. Dufay, le recueil des informations nécessaires a la
construction du BMO est plus complet lorsqu’il est effectué par un pharmacien que par un

autre professionnel de santé (109).

En effet, dans son étude réalisée en 2011, le recueil des lignes de médicaments réalisé est
plus efficient lorsqu’il est complété par le pharmacien. On approche des 100% de
complétude (110). La complétude est la qualité pour un objet d’étre complet (111). Pour E.
Dufay, la notion de complétude fait référence a une ligne de prescription qui doit contenir :

le dosage, la forme galénique, la posologie, la voie et la durée de la spécialité prescrite (87).

De méme, une étude danoise montre que le pharmacien observe 3,6 divergences par patient

contre 0,8 par un médecin (112).
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b) Loi HPST : nouvelles missions du pharmacien

Le pharmacien se voit confier depuis peu de nouvelles missions, donné par la loi HPST
(Hopital, Patients, Santé et Territoire) du 21 juillet 2009, cette loi confie au pharmacien des

actions de santé publique.

Le pharmacien d'officine doit « contribuer aux soins de premier recours, participer a la
coopération entre professionnels de santé, a la mission de service public de la permanence
des soins, concourir aux actions de veille et de protection sanitaire organisée par les autorités

de santé, a I'éducation thérapeutique et aux actions d'accompagnement des patient » (11).

Dans cette optique-la, le pharmacien est un acteur indispensable dans le processus de
conciliation médicamenteuse. Cette activité conjugue a la fois des activités de pharmacie

clinique ainsi que des actes de santé publique en luttant contre 1’inobservance (86,90).
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II. Etude menée au CLB

Le Centre Léon Bérard recoit en 2011 puis en 2016 une certification qualité de la HAS avec

une réserve concernant le « management de la prise en charge médicamenteuse du patient ».

C’est dans cette dynamique d’amélioration qu’intervient la conciliation des traitements
médicamenteux. Ce projet fait partie des projets soutenus par le groupe de travail

Sécurisation de la Prise En Charge Médicamenteuse du Patient (SPCEM) du CLB.

Parmi les outils de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse, le CLB utilise déja

des CREX (Comité de Retour d’Expérience) et des RMM (Revue de Morbi-Mortalité).

Le CLB prone un engagement qualité fort et réalise par conséquent des audits ainsi que des

enquétes de satisfaction.

Dans ce contexte, nous avons €laboré ce travail voué a la mise en place a court terme d’une
CTM systématique au sein du CLB. Cette démarche s’inteégre parfaitement dans le processus
qualité de la Sécurisation Prise En Charge Médicamenteuse (SPECM), groupe de travail de

I’établissement qui soutient le projet de CTM.

A. Objectifs de I’étude

1. Objectif principal

L’objectif principal de cette étude est de décrire la réalisation de la nouvelle activité de
conciliation médicamenteuse au Centre Léon Bérard. Cet objectif sera appréci¢ a 1’aide du

taux de réalisation de CTM pendant notre étude.

Le but final est de pérenniser cette activité en routine a court ou moyen terme au sein du

service de Pharmacie du CLB.

71

BORRAS
(CC BY-NC-ND 2.0)



2. Objectifs secondaires

Ces objectifs secondaires vont permettre d’évaluer les paramétres indispensables a la mise

en pratique de la CTM dans les services de soins avec les moyens actuels.
Nous allons pouvoir établir des critéres quantitatifs et qualitatifs pour cette nouvelle activité :

Mesure du temps nécessaire

Mesure de la consommation médicamenteuse des patients de 1’étude
Evaluation des divergences

Evaluation des IP

Evaluation de la gestion des traitements médicamenteux

Mesure de I’observance des patients envers leurs traitements

Mesure des connaissances des patients sur les traitements a risque

YV V. V V V V V V¥V

Evaluation des outils

B. Matériel
1. Présentation de I’hopital et ses services

a) Le Centre Léon Bérard

Le Centre Léon Bérard (CLB) est un hdpital spécialisé en oncologie, situé¢ a Lyon en Rhone-
Alpes. Le CLB est un Etablissement de Soins Privé d’intérét Collectif (ESPIC),
¢tablissement privé a but non lucratif. Le centre existe depuis 90 ans et est affili¢ a la
Fédération Nationale des centres de lutte contre le cancer d’UNICANCER regroupant les 20

centres de luttes contre le cancer en France.

Les activités au CLB sont les soins, la recherche et I’enseignement. L’hopital présente 13

départements médicaux tous spécialisés en oncologie.

Pres de 1600 salariés travaillent au CLB, dont 200 médecins, 6 pharmaciens, 570 personnels

soignants et 400 chercheurs.
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La capacité totale du CLB est de 319 lits, avec comme répartition :
» 230 lits en hospitalisation conventionnelle
» 9 places de chirurgie ambulatoire
» 80 places en hopital de jour

Ainsi que 190 places en hospitalisation a domicile.

Le CLB accueille des patients de la région Rhone-Alpes en majorité mais également des
patients de toute la France métropolitaine et des DOM-TOM. Le rayonnement du CLB et
son expertise ne s’arrétent pas seulement a la France puisqu’il y a aussi des patients

étrangers.

En 2015, le CLB accueillait 30 098 patients dont 9 680 nouveaux patients et une

augmentation des consultations de 1’ordre de 10%, ce qui illustre bien I’excellence du centre.

Le CLB propose des consultations spécialisées pour une prise en charge globale du patient
avec notamment des soins de support, des consultations en psychologie, en analgésie, en

soins palliatifs, en kinésithérapie, en diététique et également un suivi par un service social.

Les principales pathologies prises en charge au centre sont les tumeurs mammaires,
lymphomes, leucémies, tumeurs cérébrales, sarcomes des tissus mous, néphroblastomes,

tumeurs germinales, hépatoblastomes et hépatocarcinomes.

La qualité est au ceeur de I’établissement. Le CLB est accrédité¢ V2014 en 2016 sans réserve
mais avec une recommandation sur « Le management de la prise en charge médicamenteuse
du patient ». D’ou I’envie d’améliorer la prescription médicamenteuse via le biais de la

commission SPECM.

b) Les services choisis

Trois services sont impliqués dans cette étude de faisabilité et sont les suivants :

e Le service de médecine générale du secteur 3BN qui compte 21 lits.
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e Le service de médecine en post-urgence du secteur 3BS avec 16 lits.
e Le service de curiethérapie (radiothérapie locale avec insertion de radioé¢léments), 20

lits sont a disposition dans ce service.

Afin d’inclure plus de patients, il a été convenu d’intégrer le service de curiethérapie du fait

de I'insuffisance de patients ¢ligibles dans les autres services.

Au total 57 lits sur 319 lits, représentant 18% des capacités d’accueil du centre, sont soumis

au projet de CTM.

Ces services ont été choisis en fonction des populations accueillies dans ces services soit une

population plutot agée qui est notre cceur de cible.

2. Personnel impliqué dans la démarche

C’est un processus pluri-professionnel qui requiert la coopération de tous qu’il s’agisse du
recueil d’informations, la réalisation du BMO, la comparaison a ’OMA puis ’identification
et la résolution d’éventuelles divergences. Il regroupe trois corps de métiers de la santé qui

sont :

> Le personnel pharmaceutique aves les étudiants de 5°™ Année Hospitalo-

Universitaire (AHU) ainsi que les pharmaciens Hospitaliers du centre.
» Le personnel médical avec les médecins et internes des services 3BS, 3BN et Curie.

» Les soignants dont : les cadres infirmiers, les IDE trajectoires et IDE des services

concernés.

Chaque corps de métiers amene son expertise a la réalisation du processus de CTM
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3. Population étudiée

a) Critéres d’inclusion

Afin d’étre inclus dans 1’étude, les patients doivent répondre aux critéres suivants :

>

>

Etre agés de 75 ans ou plus.

Les patients doivent étre arrivés depuis moins de 72 heures et avec un temps de sé¢jour

prévu de minimum 72 heures pour permettre d’effectuer la conciliation en entier.

Les patients doivent également étre pris en charge dans le service pour la premicre

fois.

b) Critéres d’exclusion

Au contraire, certains patients sont exclus afin d’éviter tout biais pour 1’étude. Les conditions

d’exclusion sont les suivantes :

>

>

Patients de moins de 75 ans
Patients déja pris en charge précédemment par le service

Patients non interrogeables car confus, ne parlant ou ne comprenant pas le frangais

et les patients sans aidants disponibles.

Les patients en fin de vie sont volontairement exclus car il n’y a aucun intérét a

effectuer la conciliation dans ces cas-la.

Lorsqu’une difficulté survient dans le recueil d’informations (pas d’aidant, patient non

interrogeable), nous nous référons a I’arbre décisionnel ci-dessous.
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Figure 16: Arbre décisionnel pour l'interrogeabilité des patients
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4, Indicateurs

Les indicateurs choisis pour ce travail sont les suivants :

Les indicateurs concernant la CTM sont basés sur les travaux de Dufay, Doerper,
Boissinot, Fummi et Vira et al. (85,98,109,113,114) :

e Mesure du temps nécessaire
e Evaluation des divergences

e Evaluation des IP
Puis nous avons ajouté ces items qui sont spécifiques a notre grille de CTM :

e Mesure de la consommation médicamenteuse des patients de 1’étude
e Evaluation de la gestion des traitements médicamenteux
e Mesure de I’observance des patients envers leurs traitements

e Mesure des connaissances des patients sur les traitements a risque
Enfin, un des buts secondaires de cette étude est d’évaluer les outils :
e Evaluation des outils
C. Méthodes

1. Type d’étude

Il s’agit d’une étude observationnelle, mono centrique de type prospectif. Le recueil

d’information se fait en temps réel, sur une durée déterminée.

Ce type d’¢étude correspond a un niveau de preuve scientifique de grade B qui présente une
présomption scientifique ou bien une qualité de données scientifiques intermédiaire d’apres
un rapport de ’HAS datant de 2013 intitulé « Niveau de preuve et gradation des

recommandations de bonne pratique » (115).
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2. Durée de I’étude

La durée de I’étude est fixée a 10 semaines.

3. Déclinaison organisationnelle

L’expérience s’est déroulée a mi-temps soit tous les matins du 19 février 2016 au 29 avril

2016 dans le cadre du stage de 5°™ année Hospitalo-universitaire.

La CTM a été réalisée de maniere rétroactive, c¢’est-a-dire apres la primo-prescription au
CLB, avec une exécution dans les 24h a 72h suivant I’entrée du patient au 3BN,3BS ou en

curiethérapie.

Elle se découpe en 3 grandes étapes :
- Recherche active d’informations
- Réalisation du BMO et comparaison a ’OMA
- Actualisation de la prescription

Voici de maniere synthétique le déroulé des étapes de conciliation : voir page suivante
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Etape 1 = 3 Etape 2

Figure 17: Etapes de la conciliation

Voici maintenant en détail la déclinaison de chaque étape en pratique :

Etape 1 : Recherche active d’information sur les médicaments du patient :

Cette recherche est effectuée par 1’étudiant SAHU avec 1’aide des infirmiers des services
dont la tache premiere a 1’admission est de récupérer ordonnances et médicaments amenés
par le patient lors de son entrée dans le service comme décrit dans la procédure

correspondante.

Cette collecte d’informations nous permet ensuite d’établir le bilan médicamenteux optimisé

(BMO) du patient.

Le temps consacré a cette recherche se déroule tous les matins de J+1 a J+3 apres admission

du patient qu’on notera JO.
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Les informations recueillis sont consignés dans la grille de conciliation du patient.

La démarche se déroule de la maniére suivante :

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Déterminer les patients €ligibles du jour en consultant la liste des patients présents

sur les trois secteurs de 1’étude.

Consulter le DPI afin de connaitre le patient, I’histoire de sa maladie, ses antécédents

et comorbidités et enfin ses traitements.
S’entretenir avec les infirmicres du service sur I’interrogeabilité du patient

Récupérer les prescriptions, traitements personnels, coordonnées du médecin traitant

(MT), pharmacien d’officine (PO) et I’accord du patient pour les contacter.

S’entretenir avec le patient et/ou 1’entourage : vérification des médicaments pris,
ceux prescrit et non-prescrit, 1’observance médicamenteuse (questionnaire de
Girerd), estimer la compréhension et 1’état des connaissances actuels du patient sur
les médicaments a risque de I’établissement (HPBM, anticancéreux per os,

benzodiazépines a demi-vie longue).

Contacter le MT ou PO, IDE afin de valider les informations recueillis et compléter

le dossier patient informatisé (DPI).

Enregistrer les données recueillies sur la grille de conciliation :
-médicaments par source identifiée sur la grille de conciliation
-estimation de 1’observance

-estimation des connaissances des médicaments a risque

Etape 2 : Réalisation du bilan médicamenteux (BMO) et comparaison 3 ’OMA :

C’est I’¢tudiant de 5 éme année de la pharmacie qui a pour but de réaliser le BMO avec

toutes les informations qu’il a pu recueillir. Il est fixé a 3 le nombre minimal requit de sources

pour avoir confiance dans les informations.

Le but est d’évaluer d’éventuelles divergences entre le bilan et la prescription en cours.
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La réalisation du BMO a lieu tous les matins entre j+1 et j+3.
Les informations sont recueillies sur la grille de conciliation.
La démarche est la suivante :
1) Compléter la grille
2) Etablir le bilan médicamenteux a partir des informations obtenues

3) Comparer ligne par ligne les médicaments du bilan et I’ordonnance en cours et établir

le statut pour chaque médicament.

4) Informer le pharmacien d’éventuelles divergences, pour un éventuel échange avec le

médecin.

Etape 3 : Actualisation de la prescription médicamenteuse et du dossier patient :

C’est au tour du Pharmacien et du Médecin d’apporter leur expertise.
Le but est de disposer de la prescription la plus juste a I’admission du patient hospitalisé.
L’outil utilis¢ est la grille de conciliation.
Cette opération se déroule le jour méme afin de garder une certaine efficacité et réactivité.
La démarche est la suivante :

1) Contacter le prescripteur pour échanger sur les divergences repérées

2) Enregistrer dans le dossier patient toute information utile pour la bonne prise en

charge du patient aprés aval du prescripteur.
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1. Construction des outils et mise en place effective du
processus

Le CLB étant aux prémices en termes de conciliation médicamenteuse, il a été nécessaire de
créer une méthode, une procédure du déroulement de la CTM ainsi que des outils (arbre
décisionnel guidant la démarche, grille de conciliation, trame d’entretien patient et

pharmacien d’officine).

En effet, la thése d’A. Chomel « Conciliation médicamenteuse en oncologie : conditions de
mise en place sur la base de 100 entretiens pharmaceutiques au centre Léon Bérard » publi¢e
en 2016 s’impose comme une étude pilote qui vise a évaluer les parametres a prendre en
compte lors de la mise en place de la CTM soit : les prescriptions a I’entrée, a la sortie et les

résultats de I’entretien pharmaceutique en cours de séjour.

Il n’y avait pas lors de cette étude pilote de grille validée pour un processus de conciliation

médicamenteuse mais plutot une grille d’entretien pharmaceutique.

I1 a donc été nécessaire de créer une grille « mixte » c’est-a-dire a la fois une grille intégrant
les parametres de la CTM (tableau de BMO/OMA,... ) et a la fois un support pour I’entretien

pharmaceutique réalisé a ce méme moment.

La méthodologie ainsi que la grille de recueil d’informations sont inspirés des travaux
d’Edith Dufay, pharmacien au Centre Hospitalier de Lunéville qui définit de maniere tres

précise la conciliation, ses enjeux et sa mise en ceuvre (109).

a) Construction de la grille de conciliation

La grille créée pour la CTM s’inspire librement de la grille validée par 1’expérimentation

d’Edith Dufay au CH de Lunéville (cf. : Annexe 4).

Le but de cette grille est de recueillir un maximum d’informations cliniques sur le patient de

manicre efficiente (cf. : Annexe 5).
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1. Informations générales du patient
Nom, prénom
Age
Les antécédents
Les comorbidités

L’état de la fonction rénale

YV V.V VYV V VY

Les coordonnées des soignants extérieurs comme le Médecin traitant, la pharmacie

d’officine et s’il(s) existe(ent) : infirmier a domicile, EHPAD ou HAD.

Dans le contexte spécifique du Centre Léon Bérard, il apparait nécessaire d’ajouter :

» La pathologie cancéreuse du patient
» La chimiothérapie associée

» Le motif d’hospitalisation

Toutes ces informations supplémentaires nous permettent de comprendre la situation globale

pour préparer la CTM.

PIENOM | 1ovssssssssmsss st Médecin traitant

Date de NAISANCR | s Pharmacien d'officine

T3 [nfirmier 8 AOMICIE ! v

Service ! 3BN [138S oCurie tRPAD

N chambre: s HAD, $i oul contact ! .........

Pathokogie(s) PrINICPRIR & e s COTMOrDIdItES

ESEIMBLION DFG: 1. ssssssssmmmmsss | PTESENCE de médicaments nécessitant adaptation posologique? o OUI o NON

Chimiothéraple anticancereuse aSSOCKE | ....uwmmmsamanan

Figure 18 : Figure du BMO, partie 1

2. Partie CTM

Sont repris la mise en page a savoir : la forme de tableau BMO/OMA avec la déclinaison

de chaque médicament avec :
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e Son nom
e Sa forme galénique :
- Comprimé (cp)
- Gélule (gel)
- Sachet (sach)
- Patch (patch)
- Gouttes buvables (gttes)
- Collyres (coll)
e Son dosage
e La source d’information :

- Dossier Patient Informatique (DPI)
- Patient (P)

- Pharmacien d’officine (PO)

- Médecin Traitant (MT)

- Médecin spécialiste (MS)

- Aidant (A)

e Sa posologie sous forme de cases ou I’on inscrit la posologie a ’intérieur :
- Matin
- Midi
- Soir
- Nuit
e Son statut :

- Conservé (C)
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- Modifié (M)
- Suspendu (S)

- Ajouté (A)

Bilan médicamenteux optimisé (BMO)

Posologie/ voie
Nom/dosage/forme ded Sour:ie = Statut (**)
information (*) M M s N
Figure 19 : Figure du BMO, partie 2
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Puis, selon le statut du médicament, nous retranscrivons sur la méme ligne le médicament

prescrit a I’admission. Nous allons ensuite décider s’il y a divergence et si oui si elle(s) est

(sont) intentionnelle(s). S’il y a divergences, quelle est I’acceptation du prescripteur.

Ordonnance des médicaments a |'admission (OMA) :

Analyse conciliation médicamenteuse

Posologie/ voie castence Divergence
d'une ; ) Décision
Nom/dosage/forme . intentionnelle (1) _
divergence médicale/ EM
M|m| s ou ron {NI)
O/N
Figure 20 : Figure du BMO, partie 3
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3. Consommation médicamenteuse du patient

Lors de la réalisation du BMO, il est I’occasion de faire un point sur la consommation

médicamenteuse des patients.

\

Nous pouvons dénombrer le nombre de médicaments a I’entrée puis pendant

I’hospitalisation.

Un encadré est également ajouté pour permettre le recueil systématique des médicaments,
compléments alimentaires, phytothérapie pris par le patient en automédication afin

d’effectuer un recueil le plus complet possible.

Figure 21 : Figure du BMO, partie 4

4. Gestion du traitement personnel

Une seconde partie a ét¢ ajouté pour le recueil des informations concernant la gestion du
traitement personnel avec des questions de type fermé permettant de savoir si le patient a

apporté et remis a 1’équipe soignante ses ordonnances ou traitement personnel.

Avez-vous amené vos ordonances? ou NON

Ordonances remises a |'équipe soignante? ou NON

Avez-vous amené votre traitement personnel? ou NON

Avez-vous remis |'intégralité des médicaments aux infirmiéres? ou NON

Figure 22 : Figure du BMO, partie 5
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5. Mesure de 1’observance

La seconde page de la grille de CTM concerne 1’observance du patient vis-a-vis son
traitement de fond a domicile. La mesure de l’observance est évaluée a 1’aide du

questionnaire de Girerd.

Il s’agit d’une méthode subjective qui se base sur les déclarations des patients. Les questions
utilisées dans notre travail pour évaluer I’observance sont proposé par I’ Assurance Maladie,

elles sont de type fermé et sont les suivantes :

- Ce matin avez-vous oubli¢ de prendre votre traitement ?

- Depuis la derniere consultation, avez-vous €té en panne de médicaments ?

- Vous est-il arrivé de prendre votre traitement en retard par rapport a 1’heure
habituelle ?

- Vous est-il arrivé » de ne pas prendre votre traitement, parce que, certains jours, votre
mémoire vous fait défaut ?

- Pensez-vous que vous avez trop de comprimés a prendre ?

6. Estimation des connaissances du patient

Enfin, lorsque le patient était considéré comme a risque c’est-a-dire qu’il utilise des
médicaments a risque (benzodiazépines a demi-vie longue, anticancéreux per os ou HBPM)
un questionnaire a été ajouté pour permettre de tester les connaissances du patient sur ces

médicaments particuliers avec 6 questions fermées. Voici les questions posées :

- Connaissez-vous I’indication du/des médicaments a risque ?

- Connaissez-vous la dose prescrite ?

- Connaissez-vous le schéma d’administration ?

- Connaissez-vous les principaux effets secondaires ?

- Connaissez-vous la conduite a tenir en cas d’effets secondaires ?

- Connaissez-vous les principales interactions médicamenteuses ou alimentaires ?
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Nous avons pu améliorer le niveau de compétence du patient et par conséquent améliorer

I’observance et 1’efficacité du traitement (93).

b) Trame des entretiens :

» Trame d’entretien destiné au patient (cf. : Annexe 6) :

Il s’agit du déroulement logique de ’entretien permettant de remplir de maniere efficace la

grille de recueil. Elle permet d’exécuter 1’entretien patient selon un ordre logique.

Elle permet également de reformuler les questions sur les connaissances des patients sur les

médicaments a risque de maniere moins scolaire ou moins fermée.

Il s’agit d’une trame semi-directive. Cette méthode nécessite une préparation tout en laissant
cependant une certaine liberté par rapport a la grille. En effet, un ensemble de theme doit
étre abordé afin de recueillir les informations nécessaires au traitement des résultats,

cependant I’ordre des questions est laissé libre a 1’interlocuteur.

» Trames d’entretiens pour I’appel aux pharmacies et médecins (cf. : Annexe 7) :

Devant la complexité de recueil d’informations par téléphone ainsi que les difficultés
organisationnelles et relationnelles rencontrées avec ce moyen de communication, il a été
nécessaire de créer une trame d’entretien afin d’effectuer un recueil efficient en termes de

temps, d’informations, de quantité et de qualité d’informations.

Cette trame dresse le déroulement logique des questions concernant les traitements et tous
les compléments d’informations qu’il peut paraitre nécessaire de recueillir (observance,
connaissance du traitement par le patient, état général lors de la derniere délivrance) lors de

I’appel a un tiers professionnel.
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) Construction de I’arbre décisionnel :

Cet arbre répond aux difficultés pratiques rencontrées lors de la mise en pratique de la

conciliation : comment faire lorsque le patient n’est pas interrogeable ? qui doit-on

contacter ? qui a-t-on le droit de contacter ? quel est le role de la personne de confiance ?

Cet arbre dresse une méthodologie pour répondre a ces difficultés.

Trois cas de figures se présentent le plus souvent et sont les suivants :

Tout d’abord lorsque le patient n’est pas interrogeable et/ou n’a pas de personne de
confiance présente dans son parcours de soin, la conciliation médicamenteuse n’est
pas réalisée car celle-ci nécessite d’avoir 1’accord du patient pour contacter les PDS

entourant le patient.

Lorsque celui-ci est non interrogeable mais qu’on note la présence d’une personne
de confiance on peut la solliciter et avoir 1’accord pour la réalisation de la CTM.
Cependant dans ce cas-la D’estimation de [’observance et [’estimation des
connaissances sur les médicaments a risque n’est pas évaluée. Il ne sera effectué¢ que

le processus de conciliation en lui-méme.

Lorsque le patient est interrogeable et qu’il donne son accord pour réaliser la CTM,
nous réalisons dans ce cas la CTM, I’estimation de I’observance et de la connaissance

si médicaments a risque.

L’arbre décisionnel matérialise la conduite a tenir devant chaque cas de figure et constitue

alors un outil nécessaire et 1égitime dans la méthodologie de la conciliation médicamenteuse.

Enfin, il est nécessaire de préciser que ces outils ont été testés, modifiés puis validés par

I’équipe pharmaceutique soutenant le projet de CTM au sein de 1’établissement.
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Ces outils sont amenés a €tre repris et utilisés ultérieurement pour d’autres études et si le

projet de CTM se systématise au sein de 1’établissement.

2. Recueil de données

Le recueil de données s’est organisé de la manicre suivante :

Nous avons recueilli les informations générales du patient avec les données disponibles dans

le DPI du patient sur CristalNet, le logiciel du CLB :

=  Nom, Prénom

= Age

= Service et numéro de chambre du patient

= Pathologie cancéreuse

* Comorbidités

» Antécédents personnels et chirurgicaux

» Allergie(s) potentielle(s)

* Chimiothérapie anticancéreuse administré tout au long du suivi du CLB, avec les
doses cumulées pour certaines chimiothérapies anticancéreuses

» DFG lorsque cela est nécessaire

Nous avons également enregistré les coordonnées des PDS du patient, apres entretien avec

ce dernier ou via la consultation du DPI lorsque ces données sont disponibles :

= M¢édecin traitant

» Pharmacien d’officine
» Infirmier a domicile

= EHPAD

= HAD

Puis, nous avons un encadré permettant d’inscrire les spécialités des traitements qui sont pris

en automédication par le patient. Les différentes catégories sont :

* Phytothérapie
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* Allopathie

=  Cremes / pommades
= Collyres

* Injections

= Patchs

» Consommation médicamenteuse

La grille de CTM a permis de dénombrer le nombre de médicaments pris avant et pendant
I’hospitalisation.
De plus, I’encadré nous a permis de recueillir le nom des formes et spécialités des

médicaments pris en automédication.

» Gestion des traitements personnels

Nous avons demand¢ a chaque patient s’il avait apporté son(ses) ordonnance(s), son(ses)
traitement(s) personnel. Et, si oui, s’il I’avait remis aux IDE du service. Si ce n’était pas le
cas, les ordonnances ou traitements omis étaient signalés aux IDE du service. Lorsqu’il
s’agissait d’un traitement pris par le patient lui-méme sans en avoir informé le médecin ou
les IDE, cela constituait une IP qui était tracée dans le dossier du patient, afin que le

prescripteur puisse actualiser les prescriptions en fonction.

Puis, la seconde partie de la grille de CTM concerne la mesure de I’observance et des

connaissances des patients vis-a-vis de leurs traitements.

» Mesure de 1’observance :

Le patient peut répondre par OUI ou par NON a chacune des 6 questions proposés dans le

questionnaire de Girerd.

Lorsqu’un probléme d’observance (score <5/6) est détecté a 1’aide du test de Girerd (83),

nous effectuons une IP.
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» Mesure des connaissances des traitements a risque :

Lorsqu’un médicament a risque est identifi€, nous questionnons le patient sur ce médicament
précisément. Nous lui demandons s’il connait D’indication, la dose, le schéma
d’administration, les principaux effets secondaires et la CAT face a ces effets ainsi que les
interactions médicamenteuses. S’1 le patient répond OUI, nous lui demandons un exemple

pour que I’item soit considéré comme connu. Nous cotons chaque réponse par 1 point sur 6.

Une intervention sera également proposée lorsque les connaissances d’un traitement a risque
ne semblent pas efficientes pour le patient, nous lui apportons les idées clés a connaitre sur

cette thérapeutique précise.

Toutes ces données sont ensuite recueillies dans le tableur Excel® suivant (voir page

suivante) pour nous faciliter le calcul des indicateurs ainsi que leurs interprétations.
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Patient 1 Patient 2
Conciliation effectuée Oui Oui
Temps moyen (minutes) IDE 0 0
Durée de la CTM Temps moyen (m?nu(es) Etudiant i 25 25
Temps moyen (minutes) Médecin Pharmacien 10 0
Temps total 35 25
Pharmacie officine Oui Oui
Sources Patient Oui Oui
d'information utilisées Aidant Non Oui
Autre professionnel de santé Non Non
Nb Intentionnelle 1 6
Divergences Nb Non intentionnelle 2 0
Total 3 6
HBPM Oui Non
Médicaments a risque Benzodiazépine a demi-vie longue Non Non
Anticancéreux per os Oui Non
Nombre d'intervention pharmaceutique 3 1
IP1 Erreur par omission Gestion du traitement personnel
P2 Erreur de dose (sous-dose)
Intervention 1P3 Erreur de médicament (galénique)
pharmaceutique (IP) P4
1P5
1P6
1P7
Ordonnances remises a |'équipe soignante Oui Non
B Médicaments apportés a I'admission Oui Non
Traitement personnel — — - -
Médicaments remis a I'équipe soignante Oui Non
Total Oui
Phytothérapie Non Non
Descriptif
Automédication Meédicaments Oui Non
Descriptif
efferalgan
Connaissance de l'indication du ou des médicaments a risque Non
Connaissance de la dose prescrite Non
Connaissance du schéma d'administration Oui
Evaluation des connaissances du patient Connaissance des principaux El Non
Connaissance de la conduite a tenir en cas d'effet secondaire Non
Connaissance des principales IAM/alimentaires Non
Total Oui 0
de I'observance médi Cotation selon test de Girerd Observant mineur IBon observant

Figure 23 : Grille de recueil des données issues de |'entretien

3. Calcul des indicateurs

Voici dans le détail, la liste des indicateurs et leurs modes de calcul :

e Temps moyen de conciliation par patient. Il s’agit du temps nécessaire pour mener

le processus de CTM a terme. Il comprend :

o Consultation du DPI + entretien IDE + entretien patient + échange

pharmacien / médecin

e Consommation médicamenteuse. Grace a la grille de CTM, nous pouvons dénombrer

le nombre moyen de spécialités prescrites et celles prise en automeédication :
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o Nombre moyen de médicaments par patients avant et pendant

I’hospitalisation
o Prévalence moyenne de [’automédication chez les patients conciliés

Taux de patients conciliés. Par mesure de simplicité, nous appellerons « patient
concilié¢ » tous les patients dont 1’ensemble des traitements a été¢ concilié. Nous
¢évaluons le taux de patient conciliés en ramenant le taux de patients conciliés sur le

nombre de patients €ligibles :
o Nombre patients conciliés / Nombre de patients éligibles

Nombre et typologie des divergences. Une fois la comparaison du BMO et de ’TOMA
effectuée, nous pouvons quantifier les divergences et les caractériser selon les 2

classes suivantes :
o Nombre de divergences intentionnelles
o Nombre de divergences non intentionnelles

Nombre et typologie d’IP : lorsqu’une divergence est considérée comme non

intentionnelle, nous la hiérarchisons en fonction de la classification suivante :
o Erreur de surdosage
o Erreur de sous-dosage
o Erreur de médicament
o Erreur de voie/ technique d’administration
o Erreur de durée
o Erreur de moment
o Erreur de patient
o Erreur par omission

o Interaction médicamenteuse
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Taux d’intervention : En ramenant le nombre d’IP au nombre de patients conciliés,

nous obtenons un taux d’intervention :
o Nombre d’IP / nombre de patients conciliés

Gestion des traitements personnels : lorsqu’un patient déclare avoir son traitement
personnel en chambre, nous notifions a chaque fois cette information et rapportons

ce pourcentage de patients dans nos résultats :
o Pourcentage de patients avec leurs traitements personnels au sein du CLB

Evaluation de ’observance des patients : la cotation en termes d’observance répond
au baréme suivant rédigé par 1’ Assurance Maladie :
o Si le patient répondait oui a toutes les questions, il était qualifié de :
Bon Observant
o Si le patient répondait oui une ou deux fois, il était qualifié de :
Observant Mineur
o Si le patient répondait non a toutes les questions, il était qualifié de :
Non Observant
Taux de connaissance des patients sur les traitements a risque :
o Pour chaque réponse : nous la codons par 0 : si pas de réponse, et par 1 : si
réponse. Cette cotation permet d’obtenir un score finale sur /6 que nous

transformons en pourcentage correspondant.
o Pourcentage de connaissance de chaque patient
Taux d’utilisation de I’outils ZEPPRA :

o Pourcentage d’utilisation de ZEPPRA sur [’ensemble des CTM
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III. Résultats

A. Description de la population
Sur les 46 patients ¢ligibles, 37 ont pu étre conciliés ce qui nous donne un taux de réalisation
de 80 %. Pour les 9 autres patients les causes de non- réalisation de la CTM ont été les

suivantes :

-Refus : 1 patient n’a pas souhaité participer au processus de CTM apres explication de ce

dernier
-Non intérogeabilité :

* Barricre de la langue : 2 patients dont un patient sourd et malentendant et un second
patient ne parlant et ne comprenant que la langue arabe

» Finde vie : 1 patient, I’état clinique du patient ainsi que 1’intérét de cette CTM apres
rediscussion avec 1’équipe soignante ont permis de trancher sur la non-réalisation

= Episode aigu de confusion : 1 patient dont 1’état psychique n’a pas permis I’entretien

= Patients sortis avant le processus de CTM : 4 patients au sein du service de
Curiethérapie n’ont pas pu bénéficier du service de CTM car séjour inférieur au

déroulé complet de la CTM.

Les 37 patients interrogés ont les caractéristiques suivantes :

Effectif
Effectif a
masculin Effectif total | Age moyen
féminin (%)
(%)

3BN 9 (60) 6 (40) 15 80
3BS 14 (67) 8(33) 22 79
Curie 6 (60) 4 (40) 10 81

Tableau 6: Caractéristiques des patients inclus dans I'étude
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La majeure partie des patients conciliés se trouvaient dans le service du 3BS dit de « post-
urgence ». Puis vient ensuite le service de médecine générale du 3BN et ensuite le service

de curiethérapie ajouté en cours d’étude.

On note une prédominance féminine (n=29). L’age moyen des patients conciliés est de 80

ans.

Les pathologies cancéreuses retrouvées sont :

Cancers Proportions
Colorectal 3
Estomac 2
Génital féminin 5
Hépatique 1
ORL 1
Pancréas 4
Prostate 6
Pulmonaire 3
Rein 2
Sarcome 5
Seins 3
Thyroide 1
Autres (leuco kératose, anémie 5

réfractaire)

Tableau 7: Répartition des cancers dans la population étudiée
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Les traitements des pathologies cancéreuses au moment de I’entrée au CLB étaient :

Catégories Proportions
Chimiothérapie anti-cancéreuse 14
Radiothérapie 4
Curiethérapie 3
Chirurgie 2

Tableau 8: Traitements des patients au moment de la conciliation

Les comorbidités : 28 patients sur 37 avaient des comorbidités dont 1 patient avait comme

antécédent un cancer.

Le type de comorbidités les plus retrouvés affectent la sphére cardio-vasculaire ainsi que le
systtme métabolique. Nous observons également des affections touchant le systéme

respiratoire et ophtalmologique.

B. Mesure des indicateurs
1. Objectif primaire
2. Objectifs secondaires

» Indicateur de temps

En termes de durée, le temps nécessaire pour réaliser le processus complet de CTM a été
estimé en moyenne a 25 minutes avec un temps minimum de 10 minutes et au maximum
de 40 minutes. Le temps moyen de conciliation par patient a été¢ évalué¢ sur la base des
entretiens de 35 patients sur les 37 concili€s puisque pour 2 CTM le temps n’a pas pu étre

estimé.
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Ce temps estimé comprend :

e La consultation du DPI sur CristalNet

e [’entretien IDE avec I'infirmiére cadre puis I’infirmiere de secteur du patient
e [’entretien patient

e L’appel aux différentes sources d’informations

e Lanotification des divergences

e [’échange pharmacien / médecin
Les étapes prenant la majeure partie du temps sont :

e [’entretien patient

e L’appel aux différentes sources d’informations

Le nombre moyen de patients conciliés par jour a ét¢ en moyenne de 2 patients avec un

minimum de 0 patients a 4 patients maximum.

» Mesure de la consommation médicamenteuse

En termes de nombre de lignes thérapeutiques prescrites, voici les observations réalisées

pendant la CTM :

PENDANT hospitalisation
Services Min | Moyenne | Max Min Moyenne | Max
3BN 0 7,1 12 1 9,4 18
3BS 0 6,6 20 0 9 15
Curie 0 6,2 14 3 8,7 14
Tableau 9: Consommation médicamenteuse des patients
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Consommation médicamenteuse en fonction

des services
PENDANT HOSPITALISATION

6,2

MIN MOYENNE MAX MIN MOYENNE MAX /

B 3BN m3BS © Curie

Figure 24 : Consommation médicamenteuse en fonction des services

On note un nombre de médicaments moyen avant hospitalisation de 6,6 lignes de

prescription par patient contre 9 médicaments prescrits apres la conciliation.

Les médicaments rajoutés pendant 1’hospitalisation sont regroupés selon la classification

ATC-DDD. Les médicaments rajoutés concernent de manicre globale (70) :

= Laclasse M : Systéeme musculo-squelettique
= Laclasse A : Appareil digestif et métabolisme

= Laclasse B : Sang et organes hématopoiétiques

Concernant le recours a 1’automédication, 12 patients sur 37 soit 32% des patients ont

recours a I’automédication, les produits concernés sont :

= Allopathie avec 8 cas avec une majorit¢ de cas qui concernent des spécialités
comprenant du paracétamol.

= Phytothérapie 5 cas, il s’agit surtout de tisanes (luttant contre la constipation par
exemple).

» Homéopathie 2 cas.

= Creémes / pommades 3 cas.
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» Indicateurs sur les sources d’informations
Les sources utilisées pour réaliser de la maniéere la plus exhaustive le BMO

La répartition des sources d’informations est la suivante :

Disponibilités des sources au cours de
la conciliation

AUTRES: MT OU MS

AIDANT

PATIENT

PHARMACIE
D'OFFICINE

DOSSIER PATIENT

0 20 40 60 80 100 120

Figure 25: Disponibilité des sources d'information au cours de la conciliation

La premiere source d’information a consulter est le DPI, puis vient :

e Le dossier patient a 100%

e L’entretien patient a 95%

e Le pharmacien d’officine a 68%

e Le médecin traitant ou le médecin spécialiste a 24%

e [aidanta 14%

» Indicateurs portant sur les divergences

Le nombre de divergences non intentionnelles observées est égal a 36 et un nombre de

divergences intentionnelles de 110.
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Le taux d’intervention qui correspond au nombre de divergences non intentionnelles

observées par rapport au nombre de patients conciliés est de : 36/37 soit 97% d’intervention.
Soit en moyenne 0,97 divergence non intentionnelle détectée lors d’une CTM d’un patient.

En plus des divergences non intentionnelles, 15 autres problémes importants ont été détectes,

portant a 51 le nombre total d’IP soit une moyenne de 1,38 IP par patient.

Le nombre d’IP est de 51 pour 37 patients conciliés. Soit 1.38 IP/ patient.

Le pourcentage de patients conciliés ayant au moins 1 IP est de 57 % (21/37).
» Indicateurs concernant les interventions pharmaceutiques

La répartition des IP a été la suivante :

Nature des IP Proportion
Erreur de patient 0
Erreur par omission 11
Erreur de dose (surdose) 6
Erreur de dose (sous-dose) 2
Erreur de médicament 3
Divergences non
gt Pl Interaction médicamenteuse 0
Erreur de voie/technique
d'administration .
Erreur de moment 2
Erreur de stratégie 7
Erreur de durée 2
Probléme d'observance (score < 5/6) 3
Gestion du traitement personnel 12
Total 51

Tableau 10 : Nature des interventions pharmaceutiques
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Proportion des IP

Figure 26: Répartition des Interventions Pharmaceutiques

Les 3 interventions pharmaceutiques les plus représentés ont été :

e La gestion du traitement personnel (23%)
v" Des exemples sont détaillés ci-dessous.
e L’erreur par omission (21%)
v Pour 1 patient, le traitement antihypertenseur comportait du
Losartan/Hydrochlorothiazide qui n’avait pas été reconduit.
v’ 1l a été constaté également 1’omission de traitement antiagrégant
plaquettaire chez un patient prenant du Kardégic n’ayant pas été reconduit.

e Erreur de stratégie (13%)
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v" Nous avons eu le cas d’un patient traité pour HTA, qui présentait une
bithérapie anti hypertensive, il a ét¢ demandé de revoir la stratégie pour la

tension.

Puis viennent ensuite les erreurs de surdosage, les erreurs de médicament et les problémes

d’observance.

De manicre peu fréquente, nous retrouvons les erreurs de durée (2 cas), de moment (2 cas),

de voie et de sous-dose (2 cas).

Aucune interaction médicamenteuse, ni erreur de patient n’a été observé pendant 1I’étude.

» Indicateurs de gestion du traitement personnel :

La premicere étape de la gestion des traitements personnels a 1’admission réside a récupérer
ordonnances et traitements amenés par le patient pour connaitre la thérapeutique exacte et
sécuriser la prise en charge médicamenteuse. Cette étape est régie par une procédure interne

au CLB.

Voici les constatations faites concernant la mise en pratique de cette procédure a I’admission

des patients :

Proportions de patients
Gestion des traitements personnel par
ayant suivi les
les patients eux-mémes
recommandations
Ordonnances remises a I’équipe 19
soignante
Traitement personnel amené dans le s
cadre de I’hospitalisation
Traitement personnel remis a I’équipe A
soignante

Tableau 11 : Respect des consignes de gestion du traitement personnel
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Sur les 15 patients ayant amené leurs traitements personnels, 4 ont remis 1I’ensemble de leurs
traitements, parmi les 11 (soit 73% des patients ayant amené leurs traitements au CLB et

30% de tous les patients conciliés) autres restants les constats suivants ont été faits :

-1 patiente n’ayant pas remis son traitement aux IDE, déclare que sa fille lui a donné peu de
temps apres son admission des comprimés d’Oxynorm® ORO 5mg pour soulager ses

douleurs

-Un patient avait gardé¢ et utilisé son propre pilulier dans sa chambre. Il est a noter que ce

patient prenait du Previscan® 20mg et que son INR n’était pas stable.

-Un patient a 1’état psychologique fluctuant, avec des épisodes de confusion, cachait ses

médicaments aux infirmiéres.

-Un patient sous Minisintron® 1mg, avait conservé I’ensemble de ces traitements dans sa
chambre. Il est a noter que le motif d’hospitalisation était un choc hémorragique sur

métastase.

-Une derniére patiente avait gardé une partie de ses traitements qui €tait : Pantoprazole 40mg,

Simvastatine 10mg et Létrozole 2,5mg

-Un patient avait gardé son traitement pour le glaucome dans sa chambre, cela a été notifié
dans le dossier sans toutefois préciser la spécialité ni le dosage, I’administration a été fait

par le patient lui-méme.

Tous ces exemples ont été la cible d’une IP Gestion de Traitement.
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> Résultats de la mesure de 1’observance

Dans un second temps, nous avons cherché a estimer le degré d’observance ou de

compliance du patient envers son traitement. Voici les constatations observées lors des

entretiens :
Bon observant Observant Non observant
Services Total
(%) mineur (%) (%)
3BN 6 5 2 13
3BS 7 5 1 13
Curie 3 2 1 6
Total 16 (50) 12 (37) 4(12) 32

Tableau 12 : Observance des patients

De manigre globale, les niveaux d’observance sont les suivants :

Observance constatée lors des
entretients

M Bon observance
B Observance mineure

¥ Non observance

Figure 27: Observance constatée lors des entretiens
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> Estimation des connaissances

Sur les 16 patients présentant des traitements a risque (soit 43% des patients conciliés), 14
ont pu étre interrogés, les 2 patients restant ont présenté un épisode confusionnel ne

permettant pas 1’estimation des connaissances de ces thérapeutiques particulicres.
Les traitements incriminés €taient :

-Benzodiazépines a demi-vie longue : seulement un patient a présenté une prescription avec

cette classe thérapeutique. La molécule en question était :
e Lexomil® ou Bromazépam 6mg comprimés

-Anticancéreux per os : 4 cas sur 16 concernaient cette classe. Les molécules incriminées

étaient :

e AZD 9291 qui est ’osimertinib ou Tagrisso® 80mg comprimés : issu d’un essai
clinique en cours au CLB, il s’agit d’un inhibiteur des tyrosine kinase, indiqué dans
le Cancer bronchique non a petites cellules

e Jakavi® 20mg comprimés, cet inhibiteur de tyrosine kinase est indiqué dans la prise
en charge de la myélofibrose.

e Xtandi® 40mg capsules est utilisé pour le traitement du cancer de la prostate résistant
a la castration.

e Anastrozole 1 mg comprimés, c’est un inhibiteur de I’aromatase dans la prise en

charge du cancer du sein avancé a récepteurs hormonaux positifs.
-Avec 12 cas identifiés les spécialités retrouvées étaient :

e Lovenox® 2 000 Ul injection SC :1 cas
e Lovenox® 4 000 Ul injection SC :6 cas
e Lovenox® 6 000 Ul injection SC : 1 cas
e Innohep® 10 000 UI injection SC :1 cas
e Innohep® 14 000 UI injection SC : 3 cas
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Les médicaments a risque les plus représentés sont les héparines de bas poids moléculaire

avec 70,59% de prévalence.

Voici la proportion des patients répondant favorablement a chaque item :

Proportion de patients
Questions des connaissances des
répondant favorablement
traitements a risques
(%)
Question n°1 : Connaissances de
9 (64%)
P’indication du/des médicaments a risque
Question n°2 : Connaissance de la dose
6 (42%)
prescrite
Question n°3 : Connaissance du schéma
10 (71%)
d’administration
Question n°4 : Connaissance des
2 (14%)
principaux effets secondaires
Question n°5 : Connaissance de la conduite
3 (21%)
a tenir en cas d’effets secondaires
Question n°6 : Connaissances des
principales interactions médicamenteuses 1 (7%)
ou alimentaires

Tableau 13 : Connaissances des patients sur leurs traitements a risque
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Proportion de patient avec des connaissances sur la
question (%)
Schéma
d’administration

Indication

CAT en cas

Ar
u

Effets secondaires

secondaires

Interactions

Figure 28 : Proportions de patients avec des connaissances sur les traitements a risque

Les items les plus connus par les patients sont les indications des traitements par 64% des
patients ainsi que le schéma d’administration a 71% puis la connaissance de la dose prescrite

avec 42% des patients répondant favorablement.

Parmi les patients, 2 n’avaient aucune connaissance sur les traitements ne savaient ni

répondre favorablement ni donner d’exemples, ils ont donc eu un score de 0/6.

Au contraire, deux patients sur les 14 ont su répondre a toutes les questions, ces 2 patients

étaient médecin généraliste en activité pour I’un et neurologue retraité pour 1’autre.
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Pourcentage
Patient Score (.le
connaissances
(Y0)
N°1 : Jackavi® et Lovenox® 1/6 17
N°5 : Anastrozole® 3/6 50
N°6 : AZD9291 5/6 83
N°7 : Innohep® 0/6 0
N°8 : Lovenox® 6/6 100
N°9 : Innohep® 3/6 50
N°13 : Lexomil® 3/6 50
N°15 : Innohep® 1/6 17
N°19 : Innohep® 2/6 33
N°24 : Lovenox® 0/6 0
N°30 : Xtandi® 1/6 17
N°34 : Lovenox® 6/6 100
N°37 : Lovenox® 1/6 17
N°45 : Lovenox® 2/6 33

Tableau 14 : Détails des connaissances des patients sur les traitements a risque

Nous constatons un pourcentage de connaissances moyen de 40,5%.
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IV. Discussion

La mise en place d’une nouvelle activité clinique au sein d’une structure hospitaliere
met en jeu plusieurs dimensions qui doivent €tre étudiées a long terme pour évaluer la

pérennité de la méthodologie.

Cependant, apres une courte ¢tude de 10 semaines plusieurs tendances émergent. Nous
allons comparer nos résultats avec des études similaires et discuter de leur pertinence dans

le contexte du CLB.

Tout d’abord, si la thése d’A. Chomel publiée en 2016 était un premier pas dans la démarche
de conciliation médicamenteuse, elle a pu mettre en lumiere un manque de communication

certain entre les équipes intégrées a la CTM.

Un travail plus récent, publi¢ en 2017 par R. Belleton et intitulé « Déploiement de la
conciliation des traitements médicamenteux a 1’entrée chez le sujet agé atteint de cancer :
retour apres 5 mois d’expérimentation au centre Léon Bérard », fait suite a cette étude (116).
Elle montre I’engagement du CLB a améliorer la prise en charge médicamenteuse du patient.
Une activité dynamique de CTM s’est installée en pratique de soins courante au CLB. Ce
travail a été réalisé sur les mémes bases méthodologiques que notre étude, tout en bénéficiant

cependant d’un temps d’étude de 5 mois et qui est donc supérieur au nétre.

Une étude canadienne publiée en 2012 note que seul 28% des professionnels de santé en
France ont dé¢ja entendu parler de conciliation médicamenteuse des traitements. A 1’inverse
72% des hopitaux canadiens présenteraient un processus de conciliation efficient (117). En
France seulement 14% des ESPIC expérimentent la CTM contre 41% en moyenne des
¢tablissements de santé et méme jusqu’a 43% des établissements publics de santé (67). Cette
pratique serait intéressante dans le cadre des pratiques et outils de qualit¢ guidant la

certification des établissements.

Notre travail a été présenté en amont aux services concernés par le processus, 1’accord des
soignants a ¢t¢ demandé. Leur avis a ¢ét¢ demandé a priori sur le processus. La plupart était
favorable a la démarche. Ensuite, les premiers résultats a mi-parcours ont été présentés en

réunion institutionnelle au groupe de travail du CLB de SPECM.
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La communication a donc été plus active et bénéfique a cette nouvelle activité méme si
certains soignants n’étaient pas au courant de cette initiative du fait de la multiplicité des

soignants au sein des services.
» Objectif primaire

Le premier objectif de faisabilité consistait a concilier 30 patients. En cours d’étude, nous
avons décidé d’¢élargir le nombre de services ciblés afin d’obtenir une plus large population

¢ligible. L objectif a été atteint puisque 46 patients ont été retenus en fin d’étude.

Le taux de réalisation observé a été de 80%. Dans d’autres études, les résultats varient
énormément, de 44 jusqu’a 85,2% de taux de réalisation (98,109). L’¢tude de R. Belleton
affiche un taux de réalisation de 70% (116). Cependant, 1’é¢tude de S. Doerper publi¢ en 2013
effectuée sur 2 périodes, montre que le taux de réalisation évolue et augmente avec
I’extension et I’amélioration des méthodes. En effet sur la premiére période de 23 mois,
déployée sur 2 services avec 66 lits disponibles, le taux de réalisation est de 18,7% alors que
la seconde période de 3 mois cible trois services, 124 lits et un taux de réalisation qui est de
96,9% (110). Ce qui laisse penser qu’une marge de progression est envisageable concernant

le taux de réalisation du processus de CTM.

» Objectifs secondaires

o Constatations générales

Parmi les patients inclus dans I’étude, un patient présentait un épisode aigu de confusion,
pour cette raison et parce que aucun aidant n’était disponible il n’a pas pu étre inclus.
D’autres expérimentateurs sont confrontés a ce probléme, ils ont convenu d’effectuer le
processus sans 1’entretien patient et en croisant deux sources d’informations(98). Dans notre
cas, il n’a pas ¢été possible de finaliser le processus car nous n’avons pas eu acce€s aux

coordonnées des aidants.

Le logigramme d’interrogeabilité a été construit suite a cela : que devons-nous faire lorsque
le patient n’est pas en état de répondre mais qu’il présente des critéres d’inclusion ? Est-il

confus car son traitement favorise cette confusion ?

La thése d’A. Arnaud effectu¢ en psychiatrie montre les difficultés liées a I’état
psychologiques du patient, qui reste primordiale pour I’entretien. Sur les 98 patients

conciliés, 15,3% présentaient une divergence non intentionnelle a leur admission ce qui
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montre bien le besoin d’améliorer la prise en charge médicamenteuse. Méme si dans 71%
des cas, les patients ont pu étre entendus dans un entretien, demander leur accord de maniere
explicite a été difficile et la transmission des coordonnées de leurs pharmaciens d’officine a
¢été interprétée comme un accord. De plus, la fiabilité de leurs propos peut étre remise en

cause (118).

Une question d’ordre éthique se pose puisque 1’accord du patient doit étre obtenu pour
effectuer la conciliation. Dans quel cas pouvons-nous, avons-nous le droit d’intervenir ? De
ce point de vue, un cadre 1égislatif doit étre précisé afin de réaliser une conciliation en toute

1égalité.

v' Mesure du temps nécessaire a la CTM

Concernant la faisabilité du processus, le temps moyen de la démarche compléte était
de 25 minutes, avec un temps minimum de 10 minutes et maximum de 40 minutes. Les
résultats du travail précédent au CLB d’A. Chomel allait de 15 a 30 minutes. Les résultats
de R. Belleton sont proches des nétres, ils montrent un temps de 23 minutes en moyenne.
Au fur et a mesure des mois écoulés, le temps diminue allant de 28 minutes le premier mois
pour atteindre ensuite les 20 minutes (116). Ceci s’explique par la systématisation du
processus, qui une fois install¢ devient plus ais€ et prend moins de temps. Parmi les études
similaires concernant la CTM, le temps moyen variait de 49 a 70 minutes (98,109,110). Ce
temps moyen d’exécution plus long que le notre peut s’expliquer par le fait que dans ces
études, il s’agit d’une activité clinique a part entiere. Au CLB, il s’agissait d’'une démarche
de faisabilité celle-ci étant réalisée par les étudiantes en 5™ AHU en plus de leurs tiches
quotidiennes, autrement dit aucun poste n’est a ce jour dédi¢ a la CTM au CLB. Un autre
constat est fait concernant cette activité : il s’agit d’une activité trés chronophage. En terme
organisationnel, il semble possible d’effectuer deux conciliations par jour, un nombre

supérieur de conciliations journalieéres semble difficile.

Cependant, le nombre de patients ¢ligibles varie d’un jour a I’autre. En effet, les admissions
se faisant plutot en matinée, il est difficile pour nous de repérer les patients répondant a nos
critéres lorsque ceux-ci passent de courts séjours (moins de 72 heures). De plus, nous nous
sommes fixés de réaliser la conciliation a ’entrée dans un délai de 72 heures, ce qui peut

compliquer la gestion des cas prévue pour la journée. Nous avons également ajouté au cours
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de I’étude un critere de durée minimum de séjour de 72 heures afin d’effectuer pleinement

la CTM.

v' Mesure de la consommation médicamenteuse des patients

Les résultats concernant les prescriptions analysées lors de la conciliation, montre une
moyenne de 6,65 lignes avant 1’hospitalisation contre 9,03 lignes a I’admission. Si les
recommandations préconisent de hiérarchiser et prioriser les traitements médicamenteux
prescrits (19,26,44), il se trouve que tout comme A. Chomel, nous constatons une
augmentation du nombre de lignes apreés admission. Cette augmentation du nombre de
médicaments est a mettre en relation avec 1’apparition de toxicités spécifiques chez la
personne agée. En effet, le sujet 4gé présente des altérations pharmacologiques qui
augmentent les toxicités déja observés chez un sujet jeune (38). Ces altérations sont a ajouter
aux comorbidités souvent présente chez le sujet agé, qui le fragilise encore un peu plus (29).
Ces médicaments sont donc ajoutés pour traiter de mani¢re symptomatique les affections du
patient, ce sont par exemple les antalgiques de palier III, les laxatifs, les anti-nauséeux, les

anticoagulants.

Concernant 1’automédication, nous trouvons un pourcentage de patients ayant recours a
I’automédication de 32%. Une étude américaine observe que 48 a 62% des patients agés
atteints de cancer ont recours a 1’automédication (allopathie, compléments alimentaires
vitaminiques, phytothérapie). Cette consommation augmente avec 1’age. Ils sont méme la
moiti€ a avouer prendre 2 médicaments en libre acces régulierement. Cette automédication

augmente le risque d’interactions médicamenteuses de maniere significative (89).

Parmi les résultats de R. Belleton, on retrouve 2 patients qui consommaient réguliérement
du pamplemousse, qui est rappelons-le un inhibiteur enzymatique puissant, qui a pour
conséquence une hausse de concentration et de la toxicité de certains médicaments (116).
Elle constate également que pres de 24% des patients interrogés prennent de I’homéopathie
pour soulager les EI des chimiothérapies anticancéreuses et ¢galement contre 1’anxiété et les
troubles du sommeil. Les patients ont pris a 21% des spécialités a base de plantes et 75% des
patients sondés prennent des spécialités allopathiques dont les 3 principales classes ou

représentants sont : le paracétamol, les anti-inflammatoires non stéroidiens et laxatifs (116).
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v' Disponibilité des sources d’informations

Concernant les sources d’informations utilisées plusieurs constats ont été faits. D’une
part, nous avons décidé de consulter pour chaque patient 3 sources d’informations minimum.
Il en est de méme pour le travail de R. Belleton, 3 sources ont été utilisées de maniere
systématique (116). Les études sur le méme sujet suggere qu’il faut avoir entre 2 et 3 sources
minimum, 5 sources ¢étant un gage de qualité pour avoir confiance dans le BMO

(90,109,114).

Les sources les plus fréquemment utilisées sont le dossier patient en premier lieu, les
ordonnances puis 1’entretient patient. Cette hiérarchie est retrouvée dans les autres études
consultées (67). L’appel au pharmacien d’officine et au médecin traitant vient ensuite (67).
La disponibilité des sources d’informations par patients était trés variable, quand certains
patients sont capables de nous donner les coordonnées de leurs soignants (médecin traitant,

pharmacien d’officine, infirmier,..), d’autres n’en sont pas capables.

Le Dossier Pharmaceutique ou DP, est un dossier informatique qui recense les médicaments
délivrés au patient au cours des quatre derniers mois et ceux qu’ils soient prescrits ou non.
Ce dossier a ét¢ mise en place au niveau de 1’officine et permet de sécuriser la dispensation
de médicaments. En 2017, Mme Isabelle Adenot, présidente du Conseil national de I’Ordre
des Pharmaciens (de 2009 a 2017) estimait que le DP était un outil « essentiel et
indispensable » et cela concernant des enjeux de santé publique majeures comme « le bon
usage des médicaments, la coordination entre professionnels de santé, le décloisonnement
ville-hopital (...) ». Celui-ci montre toute la volonté des pharmaciens de « contribuer a
résoudre des problémes de santé majeur » (119). Cependant le Dossier Pharmaceutique (DP)
n’étant présent que dans 7,7% des Etablissement de Santé, il ne constitue pas une source

d’information suffisamment disponible a I’heure actuelle (67,120).

D’autre part, dans notre étude, la capacité informationnelle des sources d’information n’a
pas ¢été évaluée. En effet, E. Dufay dans ces travaux a cherché a quantifier la force
d’information des sources consultées. Pour cela, E. Dufay multiplie la disponibilité a la
complétude et obtient un pourcentage représentant la force et donc la confiance que nous

pouvons accorder au BMO (87,121).
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v Typologie des divergences

Le nombre total de divergences non intentionnelles est de 110 pour 37 patients conciliés
pour notre étude. L’¢tude de d’E. Dufay a Lunéville dénombre 294 divergences non
intentionnelles pour 122 patients. Le nombre de divergences non intentionnelles semble étre
corrélé au nombre de médicaments total sur I’ordonnance d’apres la SFPC, plus il y a de
médicaments, plus le risque de voir apparaitre une divergence non intentionnelle semble
important (114,122). Une premiere barriere a mettre en place est donc la rationalisation et la

hiérarchisation des pathologies a traiter avec un nombre limité de médicaments.

Par rapport au nombre de patients conciliés qui est de 37, nous obtenons un taux
d’intervention de 138%, 1’¢tude de R. Belleton affiche quant a elle un taux d’intervention de
176% (116). Ces interventions ont concerné 57% des patients conciliés. Plusieurs IP ont pu
étre effectuées pour un méme patient. Les résultats du CH de Lunéville affirment que 58,6%

des patients avaient au moins une IP (87).

Autrement dit, le nombre moyen d’interventions pharmaceutiques par patient est donc de
1,38 IP / patient. Dans 1’¢tude de R. Belleton, nous notons un nombre moyen d’IP par patient

de 1,8 (116).

Il est important de rappeler que chaque divergence intentionnelle doit étre tracée, le constat
est le méme dans d’autres structures, ces omissions peuvent étre source d’erreur

médicamenteuse (98,109).

Ce nombre de divergences non intentionnelles semble étre corrélé au nombre de lignes

prescrites au patient (114).

Ce résultat, et les précédents sont plus conséquents que les notres, ils peuvent étre attribué a
la plus grande expérience du CH de Lunéville au processus de CTM qui, sous la direction et

I’impulsion d’E. Dufay est un exemple de moteur dans ce domaine.
v' Typologie des IP

Concernant nos résultats centrés sur la CTM, le nombre d’interventions
pharmaceutiques total est de 51. Il n’y a pas que les divergences non intentionnelles qui

peuvent aboutir a une IP il y a également :

* Une divergence intentionnelle non documentée
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= La mise en évidence d’une mauvaise gestion de traitement par le patient a son
domicile ou a I’admission
» Une mauvaise observance

= La réévaluation des stratégies thérapeutique apres 1’entretien de conciliation

La nature des interventions pharmaceutiques retrouvés dans notre étude est classiquement

celle retrouvée dans les travaux similaires :

= L’omission est I’intervention la plus rencontrée avec 21% des IP dans notre étude,
de 47% dans 1’é¢tude de R. Belleton (116) et de 51% a 59% dans les études similaires
(87,98,114).

» L’erreur de dose est aussi largement constatée : 15% dans notre cas et de 12 a 34%
dans les mémes ¢études cités précédemment (87,98,114). Dans 1’étude de R. Belleton,

I’erreur de surdose survient dans 16% des cas (116).

Notre €tude tient cependant compte de la gestion des traitements personnel qui n’est pas
retrouvée dans ces études. Un patient qui €tait considéré comme Non Observant, qui avait
gardé et/ou utilisait son propre traitement médicamenteux dans I’enceinte de I’hopital,
donnait lieu a une IP. Avec 23% des cas, c’est la premiere cause d’IP ex aequo avec

I’omission de médicament.

v' Mesure de I’observance des patients envers leurs traitements

La mesure de I’observance de nos entretiens a révélé que seul un patient sur deux est
bon observant, que 37 % des patients sont jugé « observant mineur » et 13% sont caractérisés
comme « non observant ». Les résultats de R. Belleton sont sensiblement les mémes que les
notres, la répartition des patients qualifiés de bon observant, observant mineur et non
observant sont respectivement de 63%, 27,5% et 9,5% (116). Les Entreprises du
Médicament (LEEM) déclarent qu’un patient sur deux oublie de prendre ses médicaments,
qu’un patient sur trois ne suit pas son traitement et que plus d’un tiers des personnes sondés
déclarent arréter prématurément leurs traitements. Ce constat est particulierement juste pour

les pathologies chroniques, parmi lesquelles figurent entre autres le cancer (123).

Cependant, il est possible de nuancer ses résultats, qui sont issu du questionnaire de Girerd,

couramment utilisé pour sa facilité de mise en pratique. Celui-ci mesure 1’observance et la
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codifie en trois groupes : bon observant/ observant mineur/ non observant (83). D’autres
¢tudes considerent I’observance comme un pourcentage de traitement pris par rapport a celui
prescrit, dans ce cas-1a un patient qui prend plus de 80% des traitements est considéré comme

observant (90).

Plus qu’un pourcentage ou une catégorisation, 1’observance peut étre envisagée, plutdt
comme une notion d’adhésion, ce qui ajoute des conditions de motivation, d’acceptation et
d’information. La notion d’adhésion se veut plus globalisée et centrée sur le patient (90). A
I’avenir, il faudrait prendre en compte toutes ces dimensions et les incrémenter aux outils

d’évaluation de 1’observance. La notion d’observance est donc largement discutable.

v' Mesure des connaissances des patients sur les traitements a risque

L’estimation des connaissances se base sur six questions semi-ouvertes et ne se base

sur aucun consensus en termes de classification de niveaux de patients.

Il est a noter que deux patients sur les seize interrogés étaient médecins et avaient réponses

a tous les items.

Le pourcentage moyen de connaissances est de 40% dans notre étude. Il est considéré qu’un
pourcentage satisfaisant de connaissances se situerait autour des 80%, or seuls 21 % des
patients ont ce niveau. L’¢tude de R. Belleton rapporte que la majorité des patients savent

répondre de 0 a 3 questions sur les 6 posées (116).

Dans un article émanant d’un CHU parisien, une estimation des connaissances des patients
sur tous leurs traitements, a été effectué en 2002. Selon ces résultats 77% des patients avaient
une connaissance de leurs médicaments supérieur a 4/6 et 36% de patients avaient un score
de 5/6 (94). Cependant, ces patients présentaient un nombre moyen de médicaments de 2,4,

ce qui est largement inférieur a notre population.

Comme dans notre étude les résultats du CHU montre que les connaissances sur les effets
indésirables sont peu nombreuses (94). De méme nous avons estimé les connaissances sur
les interactions possibles entre les traitements et 1’alimentation, il s’agit d’un item peu connu

avec seulement 7% de connaissances.
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L’¢étude, issue de la theése J. Franchitti, montre que pour une moyenne de 4 médicaments, les
patients avaient des connaissances acceptables sur 3. Le pourcentage moyen de
connaissances ¢tait de 80%. Cette thése démontre aussi que le niveau de connaissances varie

selon la classe thérapeutique prescrite (entre 42 et 85%) (124).

Les connaissances des patients sur les héparines étaient nulles, aucun patient n’a su donner
le nom, ni I’indication de cette classe pharmacologique. Ceci peut s’expliquer de la manicre
suivante : si le traitement est instauré pendant 1’hospitalisation, celui-ci peut ne pas étre

expliqué au patient.

Concernant les patients avec des benzodiazépines , seulement 7% des patients ont su donner
I’indication de cette classe, cependant 49% connaissaient le nom du médicament prescrits

(124).

v' Taux d’utilisation de 1’outil ZEPPRA

Un des objectifs secondaires qui n’a pas été réalisé est la mise en service de ZEPRA
(Zéro Echange Papier en Rhone-Alpes), cet outil devait permettre de pouvoir échanger et
envoyer aux Pharmaciens d’officine les ordonnances de sorties des patients via un courriel.
Malheureusement, les DPI ne sont pas toujours bien remplis, les soignants de ville n’ayant

pas tous un courriel disponible, I’expérience a été abandonnée.

Il est stir que cet outil participerait a décloisonner le secteur de la ville de 1’hopital car
I’échange de mail est déja treés courant entre les différents soignants au sein du CLB pour
communiquer et travailler ensemble. Des progres sont encore a faire dans ce sens-1a, qui sera

bénéfique pour le patient.

> Points forts de notre étude

L’intérét de cette démarche est pour le patient. En effet, Mme Dufay estime que la CTM est
« une méthode puissante » et efficace. Elle constitue un lien indispensable a la coopération
des soignants a I’occasion de la sortie des patients et leur retour dans le secteur ambulatoire.

Elle permet également d’« optimiser I’acte de dispensation » du pharmacien d’officine (87).
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D’apres les recueils sur I’enquéte réalisée en 2015 par la DGOS, les professionnels de santé
sondés affirment a 95% que ce processus renforce le lien social et le dialogue entre les
équipes internes et de ville. La CTM permet un travail en équipes pluriconfessionnel a 95%
et le partage et I’optimisation des systemes d’information hospitalier pour 85% des PDS

sondés (67).

Les PDS en ville pourraient dans un avenir proche se voir confier la notification
d’intervention pharmaceutique, car si elles sont déja implicitement effectuées par les
pharmaciens d’officine, ces interventions doivent étre formalisées. Et cela, grace a la SFPC
qui développe le site internet Act-IP, il s’agit d’une plate-forme de notification d’IP. Cet
outil a déja été déployé¢ dans le milieu hospitalier et pourrait étre a terme utilisable a I’officine

(101).

La DGOS recommande aux établissements de santé désirant effectuer la CTM, de se former
pour répondre aux critéres de qualités d’une bonne CTM. Cependant, elle ne préconise pas

d’outils en particulier (67).

Un des points positifs de cette étude est d’étre centrée sur une population trés spécifique qui
regroupe a la fois le domaine de 1’oncologie, ou peu de conciliations ont été réalis€, mais
¢galement en gériatrie, ou la conciliation semble étre un outil de choix dans la sécurisation
de la prise en charge médicamenteuse des patients agés. Cependant pour optimiser encore
plus cette nouvelle activité il serait judicieux d’envisager une CTM de sortie ¢galement car
comme le montre la majorité des études, les points de transitions dans la prise en charge du

patient sont toujours tres a risque.

De plus, I’accueil par les patients mais €galement par le personnel soignant a été tres positif.
L’image du pharmacien est améliorée par I’entretien patient, il se montre ainsi comme
profession de santé fortement impliqué dans le domaine clinique. Comme 1’évoquent Calop
et al., la place du pharmacien en routine serait de participer au tour médical dans les services

de soins afin d’étre au plus prés du patient et faire valoir son exercice de pharmacie clinique

(.

De méme, R. Belleton a évalué la perception de I’activit¢ de CTM auprés du personnel
associé¢ a cette démarche. La majorité des PDS sondés ont été confrontés a un patient
concilié, ils ont en moyenne passé entre 1 et 5 minutes pour chaque conciliation. Les PDS

ont trouvé le moment de la journée pendant lequel on les sollicitait pour la CTM adapté.
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Cependant, le temps allou¢ a la CTM a divisé les PDS, le premier tiers estime que ce temps
est trés adapté quand ’autre tiers estime qu’il est peu adapté. Les IP ont paru étre pour la
majorité pertinentes et utiles a la PEC pour les médecins. Enfin, les PDS ont été satisfait du

retour d’informations qui leur a été fait suite a cela (116).

L’enquéte de la DGOS affirme tout de méme que la CTM permet une optimisation des
prescriptions, une diminution de la consommation médicamenteuse chez les populations
conciliés mais aussi une diminution du taux de ré-hospitalisation(67). En effet, la SFPC
affirme méme que si certaines EM se résolvent d’elles-mémes, pour la majorité ce n’est pas

le cas et la CTM les fait baisser de 30% (122).

Dans notre étude, nous nous sommes également penchées sur I’observance et sur la gestion
des traitements, critéres qui n’a pas étaient €¢tudiés dans les autres études du méme sujet.
Cela constitue un atout pour notre étude, qui prend une dimension de prise en charge globale
du malade comme dans I’étude OMAGE. L’¢tude OMAGE menée par S. Legrain en 2007,
est une étude ayant pour but d’optimiser les médicaments chez le sujet agé. Elle intervient
en fin d’hospitalisation et a pour but de voir diminuer le nombre de ré hospitalisation chez
le sujet agé. Celle-ci est axé sur 3 grands problémes de la personne agée qui sont, la
dépression, la dénutrition et les problémes médicamenteux. Elle engage une revue complete
des traitements médicamenteux et un programme d’éducation thérapeutique du patient ainsi
que I’amélioration de la coordination des différents PDS intervenants autour de ces PA.
Toutes ces actions conjointes constituent une intervention centrée sur le patient, compléte
ou « multi-facette » mais complexe qui tend a améliorer la survie sans réadmission a trois

mois du patient (125,126).

> Limites de notre étude

L’impact clinique n’a pas été évalué lors de notre étude. Si ’on se reporte aux résultats d’E.
Dufay, 5,2% des EM sont de gravité majeure et 4,2% seraient considérés comme graves.
L’acceptation des IP par les prescripteurs de 1’établissement n’a pas non plus été quantifiée.
L’¢tude de R. Belleton s’est penchée sur ce sujet et a signalé un taux d’acceptation de 63%

des IP effectuées (116).
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Par ailleurs, méme si cette activité de conciliation est une activité a part entiere, le
financement n’est pour 1’instant pas assuré¢ pour obtenir un poste particulierement dédi¢ a la
CTM. Cependant, la Ministre des affaires sociales, de la santé et des droits des femmes nous
encourage a maintenir les actions engagées concernant la mise en place de la CTM a
I’occasion de la circulaire N° SG/2015/152 du 28 avril 2015 relative aux modalités de mise

en ceuvre du fonds d'intervention régional en 2015.

v Limites méthodologiques

En termes de freins, au niveau méthodologique plusieurs constats sont tirés de cette

étude.

Tout d’abord, la création de méthode ainsi que d’outils est une étape primordiale et doit étre
cadrée. Il faut également harmoniser notre pratique aux différents logiciels qui varient d’un
hopital a ’autre et en ville également. Le méme constat est également fait par le Ministere

des Solidarités et de la Santé (67).

Concernant les patients, nous avons eu des difficultés a recueillir les noms et coordonnées

exactes de leurs PDS, leur mémoire pouvant leur faire défaut.

Nous avons également eu des difficultés a récolter les informations des soignants des
services inclus dans 1’étude et ce parce que 1’organisation des secteurs selon les équipes
complique la gestion de notre temps. Concernant la grille de CTM en elle-méme, nous avons
da rajouter des items au fur et a mesure, comme par exemple la date et le nom des

prescripteurs des ordonnances lors d’appel au PO.

De plus, méme si la CTM est un outil de qualité certain, la méthode de conciliation que nous
avons utilisée qui est rétroactive semble moins performante que la méthode proactive d’aprés
I’é¢tude de S. Doerper. Lors de la CTM proactive, la prescription du médecin hospitalier se
fait apres la réalisation du BMO. Par conséquent, d’aprés E. Dufay, la méthode CTM
proactive permet la prévention des EM alors que la CTM rétroactive permet d’intercepter
les EM (109). Cependant c’est un mode de CTM plus contraignant en terme d’organisation

interne (110).
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L’activité de CTM au CH, ou Edith Dufay travaille, se plie a une évaluation qualitative
puisqu’un nouvel indicateur arrive avec I’extension de cette activité. Il s’agit du taux de
convergence des Traitements qui se définit ainsi : TCT = nombre de divergences corrigées/
nombre de divergences détectés (109). Il permet donc d’évaluer I’implantation de cette

nouvelle activité en routine comme activité a part entiere.
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V. Conclusions

Les résultats de cette étude de faisabilité sont encourageants, une mise en service de

la CTM en systématique est possible a court terme au sein du CLB.

Cependant, cette activité est chronophage et nécessite du personnel formé. A I’avenir,
il s’agira de prioriser la population cible, mais aussi d’affiner et d’évaluer la méthode afin
qu’elle soit efficiente. Malgré tout, la CTM reste un outil de qualité puissant. Elle s’intégre
dans une refonte des missions du pharmacien au sein des structures hospitaliere mais pourrait
¢galement étre transposé en ville. En effet, avec 1’avenant n°11, la nouvelle convention
nationale des pharmaciens d’officine leur proposera des bilans de médication pour les

patients agés de plus de 65 ans en ALD et de plus de 75 ans et poly médicamentés (127).

D’autres perspectives sont possibles, comme 1’évaluation et 1’amélioration des
méthodes et des outils, I’impact médico-économique de ces interventions ou encore le

déploiement d’une conciliation de sortie qui favoriserait le lien entre la ville et I’hopital.

Les estimations sur I’observance et les connaissances des patients envers leurs
traitements montrent qu’il y a encore des efforts a fournir pour I’éducation des patients vis-
a-vis de leurs pathologies chroniques. Le pharmacien participera encore une fois a ces

actions de santé publique en faisant partager sa science du médicament.
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Annexe 1

DPH-UPH-PR-0015

Référence DPO : UCOMO1S

LEON
BERARD

Gestion de la validation pharmaceutique

Version 3

| s

| Date d"approbation : 21 10 2015

1- OBJET

Cette procédure 2 pour but de décrire Forganisation de la validation pharmaceutique des crdomnances au
sein de I'unité du drcuit du médicament.

2- PERIMETRE
as

IHOP

HAD

3- DOMAINE D'APPLICATION

Pharmaciens
Préparateurs
Internes

4- DOCUMENTS ASSOCIES
UCDMO26 Liste des médicaments & risque pour ks patients dgés
UCOM 051 Maruel utdisateur ODIN
UCDMOD47 Gestion des antibiotiques & prescription contriée
UCDMD45 Organisation de I'analyse des demandes nominatives des médicaments sur liste et modalités de

délivrance assoddes

UCDMO46 Logigramme d'analyse des demandes de traitements nominatifs

Reédacteur(s) Verificateur(s) Approbateur Destinataires
B. FAVIER | RICHARD M AITICHOU Persannel Fharmacie
Fharmacien Resporsable AQ OFO Fharmacien

G:\BUREAINZ-PHARMA\MANUEL ASSURANCE QUALITE DPO\MAQ UCDM\UCDMOD15 Gestion de la validation
pharmaceutique V2 29 09 2015.docx
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DPH-UPH-PR-0015

Référence DPO : UCOMO1S

N Gestion de la validation pharmaceutique
LEON

BERARD

Version3 |  2/S | Date d'approbation : 21 10 2015

4- DESCRIPTION
4-1- Généralités
o Lanalyse pharmaceutique des prescriptions est réalisde sur le logiciel Cristal Link. Il sagh dure
dtape importante o ke pharmaden contribue avec le médacin & sécuriser le dreuit du méadicament.
Lors de 'étape d'analysa pharmaceutique, les dléments suivants wérifiés sont notamment :
o La pertinance du choix des médicaments vis-2-vis du malade auquel ils sont prescrits, afin
de maitrisar le risque iatrogéne {posologie, fonction rénale, allergie, ...).
o Les régles de bon usage, afin doptimiser les dépenses liées aux médicaments (usage du
livret thérapautique, respect des durées de prescription, conformité au référentiel).
o Lexistence dinteractions médicamenteuses et lew niveau de contrainte.
o Le pharmacien ou Finterne par délégation valident les prescriptions médicales,
o Toutes les interventions pharmaceutiques doivent étre tracdes dans ke logiced Cristal Link.
e Letaux de validation globale est un indicateur du département de pharmacie oncologique (DPO).
e Le rombre de validations pharmaceutiques de niveau 2 est un indicatewr du DPO. Un audit annuel
est programmé afin de coter |2 proportion de prescriptions de niveau 2, de déterminer et suivre les
indicateurs d'alerte et de maitrise portant sur les benzodiazépines.

4-2 Description de I'analyse pharmaceutique

Référence
Responsable Téches Documents
Equipements
et trace | i réserves
. . Anarfseis aoeéas oons:ds, remarques, - Ovdon -
Pharmacien appmpr‘ par crit sur I'crdonnance et par tékphone si - Ordon Inet®
récessaire.

GI\BUREANZ-PHARMA\MANUEL ASSURANCE QUALITE DPO\MAQ UCDM\UCDMOD15 Gestion de la validation
pharmaceutique V2 29 09 2015.docx
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DPH-UPH-PR-0015

Référence DPO : UCOMO1S

Gestion de la validation pharmaceutique

LEON
BERARD

Version 3 | 3/5 | Date d'approbation : 21 10 2015

+ 4-2-1 Modalité de validation des ordonnances cristalnet®

Référence
Responsable Téches Documents
Equipements

o Valide sars réserve |es prescriplions :
- conformes
- comportant des interactions non diniquemant significatives
Pharmacien Ordornances Cristalnet™
- un suivi du bilan biclogigue {ex. INR, kalidémie ...)
- compoartant ure proposition de substitution d'un
médicament hers livret
o Valide avec résarve les presoriptions dans les situations
ci-aprés et contacte ke prescripteur par téiéphone, ou 3
défaut ouvre la boite de dialogue. Situations relevant
d'ure validation pharmaceutigue avec réserve :
Pharmacien - une contre-indication Ordornances Cristalnet®
- une association décorseillée
- une/plusieurs interaction(s) ciniguament significative(s)*
- une/plusieurs modalités de prescription erronée d'un
principe actif avec risque de surdosage
*  REIUSE |2 prescripion en Gas de Cconre-ndicabion absolue
Pharmacien ou en cas de risque jugé vital pour le patient et contacte | Ordornances Cristalnet®
le prescripteur et Iinfirmier responsable du patient.

4-2-2 Evaluation de I'analyse pharmaceutique

Lanalyse des interventions pharmaceutiques est faciitée par le module « infooentre » de Cristalnet™, La
cotation des interventions pharmaceutiques est celle proposée par la Socktéd Frangaise de pharmade
Qirique (SFPC). Les causes identifiées peuvent-ére exploitées pour ure information des prescripteurs et
aing pouvolr mener & des actions préventives en collaboration avec la commission médicale et le
COMEDIMS.
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DPH-UPH-PR-0015

Référence DPO : UCOMO1S

B Gestion de la validation pharmaceutique
LEON

BERARD

Version3 |  4/5 | Date d'approbation : 21 10 2015

4-3 Organisation de la validation pharmaceutique au CLB
4-3-1: Répartition des services par pharmacien

Il existe trois groupes de pharmaciens qui se répartissent l'ensemble des validations pharmaceutiques pour
tous les services du CLB et de I'THOP. (haque groupe est composé de 2 ou 3 pharmadens. En cas
d'absence d'un pharmacen dans un groupe, ke second ou les autres pharmadens prennent en charge
Factivité de validation de leur collégue. En cas de sous-effectif important en pharmaciens (2 partir de moins
trois ETP sur 6 ou en cas d'absence de 2 pharmaciens sur le sacteur UCDM), la prestation de la validation
pharmaceutique peut &tre amende 2 dtre réduite. Le pharmaden présent sur 'UCDM assure alors :

- les validations des prescriptions de ses servicas

- Factivité de validation de ses coliégues pour ks prescriptions d'entrées uniquement

- les prescriptions comportant des médicaments 2 risque a |a demande des préparateurs,

« Groupe 1
o Composition : JF Latour, Assistarnt 1 et Assistant 2
o Services :
= JFL (Wmyv) assistant 1 (m/}): 3C, Cur, 1BS, 18N, 1C,
= Assistant 2 : 2BN, 3BN, 3BS, PAP, SIN
o Groupe 2
o Composition : Interne UPC, Interne DM
o Services : 2C pour le premier et 2BS et RCBN pour le secand
o Groupe 3
o Composition : N Bleyzac, Interne IHOP
o Service : I1, 1I2A, 12Bet I3

4-3-2: Niveaux SFPC de la validation pharmaceutique
Deux niveaux de validation pharmaceutique définis par la SFRC sont utilisés :
e Niveau!l:
o Périmatre : Pour tous les patients de fagon quotidienne hormis pour les patients & risque
o Validations réalsées
= Détection des contre-indications et Interactions majeures
«  Posologies
= Respact du livret thérapeutigue
e Niveau2:
o Périmatre : Pour tous les patients 2 risque

G\BUREAUNZ-PHARMA\MANUEL ASSURANCE QUALITE DPO\MAQ LUCOM\UCDMO15 Gestion de la validation
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DPH-UPH-PR-0015

Référence DPO : UCOMO1S

Gestion de la validation pharmaceutique

= LEON
BERARD

Version3 |  5/5 | Date d'approbation : 21 10 2015

= Patients 8gés de plus de 75 ans et ayant au moins un médicameant 2 risque prescrit
et appartenant a 2 liste des médicaments a risque (UCDMO26)

« Patients bénédficiant d'ure prescription dun médicament anticancéreux par voie
orale

o Parameétres validés :

»  Ceux indigués pour le niveau 1

= Indications des médicaments

= Analyse des paramétres biclogiques avec survelllance rotamment des insuffisances
rénale et hépatique

*  Prise en comple des caractéristiques diniques des sujets doés

* 4-3-3: Suivis particuliers

Des modalités d'analysa pharmaceutique et de suivi particuliers ont &té mis en place pour toute initiation
d'un ou plusieurs médicaments appartenant & la liste des « Médicaments & Risque / Patients 3 Risque »
encore appelée liste PRVAR,

La liste PRMR comporte :

- les médicaments & risque spédfiguas de la population agée de plus de 75 ans (T, UCDMO25)
- les médicaments anticancéreux par voie orale

- le potassium par voie orale ou intraveineuse, quelle que soit 1a dose prescrite

- les traitements antibiotiques 3 prescaription contrdiée (Cf. UCOMO52)

Les modalités organisaticnnelles relatives 2 ce suivi sont détaillées dans 1a procédure UCDMO45,

G:\BUREAINZ-PHARMA\MANUEL ASSURANCE QUALITE DPO\MAQ UCDM\UCDMO15 Gestion de la validation
pharmaceutique V2 29 09 2015.docx
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Annexe 2

EVALUATION DE L'OBSERVANCE
D'UN TRAITEMENT MEDICAMENTEUX

Respect du traitement prescrit : ou en est votre patient ?

Ce matin avez-vous oublié de prendre votre traitement ?

Depuis la derniére consultation, avez-vous été en panne
de médicament ?

Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec
retard par rapport a I’heure habituelle ?

Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement
parce que, certains jours, votre mémoire vous fait défaut ?

Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement
parce que, certains jours, vous avez |'impression que
votre traitement vous fait plus de mal que de bien ?

DDDDDDE

Pensez-vous que vous avez trop de comprimés
a prendre ?

Girerd X. et al. Evaluation de I'observance par I'interrogatoire au cours du suivi des hypertendus
dans des consultations spécialisées - Arch Mal Caeur Vaiss. 2001 Aug ; 54 (8) : 83942

Comment évaluer le niveau d’observance de votre patient ?
Votre patient répond par oui ou par non a chacune de ces 6 questions.
+ Si votre patient répond non a toutes les questions,

il est considéré comme un bon observant.
« Si votre patient répond oui une ou deux fois,

il est considéré comme non observant mineur.
« Si votre patient répond oui trois fois ou plus,

il est considéré comme non observant.

Ce questionnaire est également disponible sur www.ameli fr
espace Professionnels de santé>Médecins, rubrique Exercer au
quotidien>Prescriptions>La prescription de médicaments.

1%’I’Assurance

Maladie
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Annexe 3

Figure 1

FICHE D’INTERVENTION PHARMACEUTIQUE

ZDATE: [/ [/ 7~ N° FICHE :
IDENTITE PATIENT :

Nom :

Prénom :

Age: ans /Poids : Kg

Sexe: O M OF

1- PROBLEME (1 choix) :
1 O Non conformité aux référentiels /
contre-indication
O Indication non traitée
O Sous-dosage
O Surdosage
O Médicament non indiqué
O Interaction
O A prendre en compte
O Précaution d'emploi
O Association déconseillée
O Association contre-indiquée
O Publiée (= hors GTIAM de I AFSSAPS)
7 O Effet indésirable
8 O Voie/administration inappropriée
9 O Traitement non regu
10 O Monitorage a suivre

2- INTERVENTION (1 choix) :

10 Ajout (prescription nouvelle)
20 Arrét

30 Substitution/Echange

4 O Choix de la voie d’administration
50 Suivi thérapeutique

(= R L ]

6 O Optimisation modalités d’administration

70 Adaptation posologique

=1 N° CENTRE :

SERVICE D’HOSPITALISATION :
O Psychiatrie

O Séjour Court (MCO)

O Séjour Long

O Soins de Suite et Réadaptation

DCI MEDICAMENT :

3- FAMILLE MEDICAMENT (ATC) :

A Voie digestives /Métabolisme

B Sang /Organes hématopoiétiques

C Systéme cardiovasculaire

D Médicaments dermatologiques

G Systéme génito-urinaire/Hormones Sex.
H Hormones systémiques

J Anti-infectieux systémiques

L Antinéoplasiques/Immunomodulateurs
M Muscle et squelette

N Systéme nerveux

P Antiparasitaires, insecticides

R Systéme respiratoire

S Organes sensoriels

V Divers

(W o e e e Y

4- DEVENIR DE L’INTERVENTION :
O Acceptée

O Non acceptée

0 Non renseigné

.DETAILS :S'ﬂyaMWM:MWM&M&M:B&mMmm.
avec le probléme dépisté ; Constantes biologigues perturbées ou concentration d"un médicament dans liguides biologigues
(+ normales du laboratoires) ; Décrire précisément I intervention pharmaccutigue.

Contextes

Probléme

Intervention

Elaboré par e groupe de travail SFPC “Standardisstion et valonsation des sctivisés de pharmacse clmique”. Jusn 2004 1 Copyright 2004, Version 1
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Annexe 6

ETUDE
Conciliation Guide d’entretien patient ™ LEON
Traitements A destination des étudiants, Internes en pharmacie BERARD
Médicamenteux Version n'L - Date de mise & jour : 29/03/4 -

Introduction

Nous souhaiterions réaliser une liste exhaustive de tratements que vous prenez en ¢ce moment afin de
sécuriser votre prise en charge médicamenteuse 3 Fadmission 3 I"'hépizal.

Gestion du traitement personnel

Avez-vous apporté votre ardonnance lors de votre hospitalsation ? Sioul, I'aver-vous remis 3 Vinfirmier ?
Avez-vous apporté vos traltements lors de votre hospitalisation ? $ioul, les avez-vous remis 3 'infirmier ?
Pouvez-vous me citer les noms des médicaments que vous prenez ?

Serlez-vous d'accord pour que e contacte votre pharmacie de ville ains! que votre médecin traitant ? SI
oul, pourriez-vous me donner leur nom et cordonnées ?

Compréhension des pathologies et traitements

Pourquol prenez-vous ce médicament ?
£n ce moment, combien de comprimés prenez-vous ?
Pouvez-vous me citer les effets Indésirables de ce traitement ?

Devez-vous éviter certains aliments, bolssons ou médicaments avec ce traltement ?

Observance thérapeutique (test de Girerd modifié)

Ce matin, avez-vous oublié de prendre votre traltement ?
Depu's la derniére consultation, avez-vous été en panne de médicament ?
Vous est-ll arrivé de prendre votre traltement en retard par rapport 3 'heure habituelle ?

Vous est-l arrivé de ne pas prendre votre tralitement, parce que certains jours, votre mémaire vous fait
défaut ?

Vous est-ll arrivé de ne pas prendre votre traitement, parce que certains jours, vous avez I'impression que
votre traltement vous falt plus de mal que de blen ?

Pensez-vous avolr trop de comprimés 3 prendre ?

Au quotidien

A quel moment de la journée prendre votre traltement ? Ce moment 2.2+l une Importance ?
Que devez-vous falre en cas d’oubll ou de vomissements aprés la prise ?
Que faltes-vous en cas d'effets secondaires ?

Prencz-vous des médicaments sans ardonnance comme, par exemple, des crémes/pommades, collyres,
njections, patchs, compéments alimentaires, plantes .. ?

Conclusion et fermeture de 'entretien

Nous avons terminé l'entretien. Aver-vous des questions, remargues ou autres demandes ?
Mercl de votre écoute et d'avoir pris le temps de répondre 3 mes questions. Je reste disponiblie pour toute
Jutre demande.
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Annexe 7

ETUDE
Conciliation Guide d’entretien Officine _ M LEON
Traitements A destination des étudlants, internes en pharmacie I}ERARD
Médicamenteux Version n*! ~ Date de¢ mise & jour : 29/04/16

Dans le codre de lo phase de recherche active d’informations pour la constitution du BMO

1-Recuell des coordonnées des dfférents professionnels de santé et accord du patient pour appel
téléphonique

2-Appel aprés consutation du cas concilié -
« Se présenter & Vinterlocuteur : £tudiant / Interne du service de pharmacie du CLB

- Présenter 'objectf de I'appel : réalisation d’une liste exhaustive des traltements [prescrits
ou non) pris par le patient 3 Finstant « t » afin de sécuriser la prise en charge
médicamenteuse lors de Pentrée du patient.

- Présenter le patient concerné : Nom, Prénom, date de nassance ot numéro S
« Recuell pour 'ensemble des médicaments prescrits de :

* nom du médicament {OCI et spéclainé)

* dosage

* posclogie

* durée et fréquence de traltement

* forme galénique et vole d’administration

* nom et statut du prescripteur (MT, MS,. )

* Automédication : médicaments en vente libre ou phytothérapie délivrées 3
son nom en officine ?

* date de prescription, durée et fréquence du traltement
- Autres traitements tels que = automédication, phytothéraple,..

3.Fermeture de 'entretien et remerciemensts
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ISPB - FACULTE DE PHARMACIE
CONCLUSIONS

THESE SOUTENUE PAR: Mlle BORRAS Noelly

La personne dgée subit des modifications physiologiques liés & I'dge qui la rendent
plus vulnérable. Cette fragilité est accentuée par 'apparition de comorbidités ou de
pathologies cancéreuses dont la fréquence croit avec I"ge. Ainsi, plusicurs pathologics
peuvent étre simultanément traitées, requérant une attention toute particuliére dans la gestion
de traitements médicamenteux.

La conciliation est une nouvelle activité hospitaliére, qui permet la détection et la
correction des erreurs médicamenteuses survenues aux éapes de prescription. Elle nécessite
une coopération pluri-professionnelle et s"intégre dans la démarche qualité du Centre Léon
Bérard tourné vers la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse. Cette nouvelle
activité a d’ores et déja montré son efficience lorsqu’elie est mise en place et déployée avec
une méthodologie structurée.

Dans cette étude, nous nous attachons & tester cette activité sur une période de dix
semaines et dans trois services différents du Centre Léon Bérard. Une méthode ainsi que des
outils ont été créés puis testés et utilisés lors de I’entretien, su cours duquel nous cffectuons
la conciliation. Ce travail consiste & établir un recueil des traitements du patient de maniére
exhaustive puis de comparer ce bilan & I'ordonnance établic 4 'entrée du patient dans le
service. Les divergences observées entre les deux prescriptions peuvent aboutir & une
intervention pharmaceutique si la divergence n’est pas connue ou documentée.

Notre travail a dénombré pas moins de 51 interventions pharmaceutiques, qui ont éé
traitées par les pharmaciens seniors du centre puis validées par les prescripteurs. Parmi ces
interventions, la majorité conceme des omissions de traitement, des surdosages mais
¢également une mauvaise gestion des traitements par le patient.

Parmi les indicateurs évalués, nous notons que le taux de réalisation atteint 80%, le
temps moyen nécessaire au processus complet est de 25 minutes, I'utilisation de 3 sources
d’informations fiables & minima est nécessaire pour avoir confiance dans nos résultats. Nous
relevons un taux d'intervention égal & 138%. Nous remarquons également que 57% des
patients conciliés avaient au moins une intervention pharmaceutique.
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Ces entretiens ont également été "occasion d’évaluer I'observance ainsi que les
connaissances des patients vis-d-vis des médicaments jugés & risque parmi leurs traitements.
Bien connaitre son traitement étant un facteur favorisant I'efficacité de ces derniers. Les
résultats montrent qu'un patient sur deux seulement est catégorisé comme « bon observant »,
Les connaissances des patients sur des traitements médicamenteux particuliers ou & risque
s'avérent partielles, les items les plus connus sont I'indication du traitement, le schéma
d’administration et la posologie prescrite.

Les résultats de cette étude de faisabilité sont encourageants, une mise en service
systématique est possible au sein du CLB. Toutefois il s"agira de prioriser la population cible,
mais aussi d"affiner et d’évaluer la méthode afin qu'elle soit efficiente.

D’autres perspectives sont possibles, comme ['évaluation et I"amélioration des
méthodes et des outils, I'impact médico-économique de ces interventions ou encore le
déploiement d’une conciliation de sortie qui favoriserait le lien entre la ville et I'hdpital.

Lo Président de la thése,
Nom : Pr GUITTON Jérdme
Vu et permis d'imprimer, Lyon, le 18/08/17

Vu, la Directice de linstitut des Sciences
Pharmaceutiques et Biologiques, Facuité de
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Signature :
- Pour le Président de I'Université Claude Bornard Lyon 1,

Professeure C. VINCIGUERRA
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-
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L’ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon et I’Université¢ Claude Bernard
Lyon] n’entendent donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans
les théses ; ces opinions sont considérées comme propres a leurs auteurs.

L’ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon est engagé dans une démarche de lutte contre le
plagiat. De ce fait, une sensibilisation des ¢tudiants et encadrants des theses a été réalisée
avec notamment I’incitation a 1’utilisation d’'une méthode de recherche de similitudes.
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BORRAS Noélly

Mise en place et validation d’une démarche de conciliation médicamenteuse a I’entrée pour
les patients agés atteints de cancer : Faisabilité, intéréts et limites de la méthode au sein du
Centre Léon Bérard.

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2017, 153 p.

RESUME

La personne agée subit des modifications physiologiques liées a 1’age qui la rendent plus
vulnérable. De plus I’apparition de comorbidités ou de pathologies cancéreuses plus fréquentes avec
I’avancée en age accentuent cette fragilité. Cette population nécessite donc une attention toute
particuliére dans la gestion de ses traitements médicamenteux.

La conciliation est une nouvelle activité hospitalieére, qui permet la détection et la correction
des erreurs médicamenteuses aux étapes de prescription. Cette nouvelle activité a d’ores et déja
montré son efficience lorsqu’elle est mise en place et déployée avec une méthodologie structurée.

Dans cette étude nous nous attachons a tester cette activité sur une période de 10 semaines et
dans trois services différents du Centre Léon Bérard. Une méthode ainsi que des outils ont été créés
puis testés et utilisés lors de 1’entretien au cours duquel nous effectuons la conciliation. Ce travail
consiste a établir un recueil des traitements du patient de maniere exhaustive puis de comparer ce
bilan a I’ordonnance établie a I’entrée du patient dans le service. Les divergences observées entre
les deux prescriptions ont abouti a une intervention pharmaceutique si la divergence n’est pas
documentée. Notre travail a dénombré pas moins de 51 interventions pharmaceutiques, qui ont été
traités puis validé par les prescripteurs.

Ces entretiens ont été¢ 1’occasion d’évaluer I’observance ainsi que les connaissances des
patients envers leurs traitements, facteurs favorisant I’efficacité de ces derniers.

Les résultats de cette étude de faisabilité sont encourageant, une mise en service systématique
est possible et sera 1’occasion d’affiner et d’évaluer la méthode afin qu’elle soit efficiente.
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