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INTRODUCTION

La dispensation des médicaments reste |’activité centrale du pharmacien qu’il soit hospitalier
ou officinal. Cette dispensation est systématiquement associée a I'analyse pharmaceutique
de I'ordonnance, a la mise a disposition des informations et des conseils nécessaires au bon
usage des médicaments. Elle peut également s’accompagner de la préparation des doses a

administrer.

L'analyse d’ordonnance est composée de |'analyse réglementaire et de ['analyse
pharmaceutique. Cette derniére permet de maximiser I'efficacité des thérapeutiques,
réduire I'iatrogénie médicamenteuse tout en favorisant une observance optimale. L'analyse
d’ordonnance garantit au prescripteur que les risques liés a sa prescription ont été évalués ;

elle offre donc au patient une sécurité complémentaire.

Lorsqu’'une non-conformité reglementaire ou pharmaceutique est détectée par le
pharmacien suite a I'analyse d’ordonnance, une intervention pharmaceutique peut étre
formulée. Cette derniere est définie comme « toute action initiée par un pharmacien qui
induit directement une modification de la prise en charge thérapeutique du patient ». Cette
intervention pharmaceutique est transmise au prescripteur qui peut accepter ou refuser la
modification proposée. Les sociétés savantes et les autorités en santé recommandent une
tracabilité des interventions pharmaceutiques réalisées. Cependant, la pratique semble
montrer un défaut de tragabilité des interventions pharmaceutiques, notamment en milieu

ambulatoire que ce soit dans les pharmacies d’officine ou en rétrocession hospitaliére.

La rétrocession hospitaliere est un service pharmaceutique a cheval entre I’'hopital et la ville.
C’est une activité dérogatoire de la pharmacie a usage intérieur de dispensation d’une liste
restreinte de médicaments rétrocédables, a des patients ambulatoires. Comme a I'officine,
I’'analyse reglementaire et pharmaceutique des prescriptions liée a I'acte de dispensation est
systématique et la formulation d’interventions pharmaceutiques peut étre réalisée par les
pharmaciens apres détection de non-conformités. En plus d’engendrer une possible perte
d’informations, la sous-tracabilité des interventions pharmaceutiques ne met pas en lumiére
I'activité quotidienne des pharmaciens hospitaliers. Afin d’obtenir une vision plus proche de
la réalité concernant le nombre d’interventions pharmaceutiques réalisées en rétrocession
hospitaliere, un projet nommé Tracl/P impliquant les quatre rétrocessions hospitalieres des

Hospices Civils de Lyon a été initié en janvier 2019. L'objectif de ce projet était de réaliser un
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état des lieux des pratiques de tracabilité des interventions pharmaceutiques dans les quatre
rétrocessions hospitalieres des Hospices Civils de Lyon et de proposer une action concréte

d’amélioration.

En premier lieu, ce travail présentera 'iatrogénie médicamenteuse et les moyens disponibles
pour la limiter. Ainsi la pharmacie clinique sera abordée, avec son intérét et ses applications.
Ensuite, sera présentée l'activité de rétrocession hospitaliere de médicaments. Enfin, la
démarche qualité dans la prise en charge médicamenteuse du patient sera évoquée ainsi
que les recommandations et référentiels permettant de guider les pratiques professionnelles

en pharmacie.

Dans une deuxieme partie de la these, les méthodes et les résultats du projet expérimental
de Tracabilité des Interventions Pharmaceutiques (TraclP) dans les unités de rétrocessions
des Hospices Civils de Lyon seront présentés. Une discussion des résultats et les perspectives

suite a ce travail seront proposées.
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I. PARTIE BIBLIOGRAPHIQUE

1. JIATROGENIE

L’iatrogénie est un mot d’origine grec, « iatros » signifiant médecin et « genes » signifiant
« qui est engendré/provoqué par ». Le mot iatrogénie signifie littéralement « qui est
engendré par le médecin » (1). La Conférence Nationale de Santé de septembre 1996 élargit
la définition de I'iatrogénie par rapport au sens littéraire car elle ne désigne pas le médecin
comme seul origine de l'iatrogénie. En effet, la Conférence Nationale de Santé définit
I'iatrogénie comme « toute pathogénie d’origine médicale au sens large, compte tenu de
I’état de I'art a un moment donné, qui ne préjuge en rien d’une erreur, d’une faute ou d’une
négligence » (2). Le Haut Comité de Santé Publique, trouvant cette définition un peu
restrictive, propose en 1998 dans leurs Réflexions sur la lutte contre l'iatrogénie une
définition plus complete. Ce comité considére « comme iatrogenes les conséquences
indésirables ou négatives sur |'état de santé individuel ou collectif de tout acte ou mesure
pratiqué ou prescrit par un professionnel habilité et qui vise a préserver, améliorer ou
rétablir la santé » (2). L'iatrogénie peut donc étre provoquée par tout professionnel de

santé.

Une étude menée en France en 2009 estime que l'iatrogénie peut toucher 275000 a
395000 patients hospitalisés par an (3). Elle rapporte également que 4,5% des
hospitalisations seraient causées par un événements iatrogene grave (3). L'iatrogénie touche

donc de nombreux patients et est un véritable enjeu de Santé Publique.

Les actes invasifs, les infections nosocomiales et I'iatrogénie médicamenteuse, sont les trois
premiéres causes d’iatrogénie en France (1,3,4). Nous allons pour la suite nous concentrer

exclusivement sur I'iatrogénie médicamenteuse.

1.1. Définition de l'iatrogénie médicamenteuse

Pour I’Assurance Maladie « l'iatrogénie médicamenteuse désigne les effets indésirables
provoqués par la prise d’un ou plusieurs médicaments [...] Elle regroupe des symptomes trés

divers : depuis la simple fatigue jusqu'a I'némorragie digestive, ou la fracture de la hanche »

(5).
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De maniere plus compléte, I'iatrogénie médicamenteuse correspond a tout « dommage
survenant chez le patient, lié a sa prise en charge médicamenteuse et résultant de soins
appropriés, de soins inadaptés ou d’un déficit de soins» (6). LOMS définit en 1969
I'iatrogénie médicamenteuse comme « toute réponse néfaste et non recherchée a un
médicament survenant a des doses utilisées chez 'homme a des fins de prophylaxie, de
diagnostic et de traitement » (7). L'iatrogénie médicamenteuse correspond donc aux effets
indésirables des médicaments, aux erreurs médicamenteuses ainsi qu’a linefficacité

thérapeutique (8).

Cette iatrogénie concerne aussi bien le milieu hospitalier que le milieu ambulatoire. Une
étude francaise de 2014 rapporte que deux tiers des éveénements indésirables du secteur
ambulatoire auraient un lien avec le médicament (9). Toutes les tranches d’ages sont
concernées par l'iatrogénie médicamenteuse. Cependant, les personnes agées qui sont
souvent polymédiquées sont plus a risque (9-12). En effet, en France, liatrogénie
médicamenteuse serait responsable de 10% des hospitalisations des personnes agées de

plus de 65 ans et de 20% pour celles ayant plus de 80 ans (13).

1.2. Les effets indésirables médicamenteux

L’'OMS définit en 1972 un effet indésirable médicamenteux comme « une réaction nocive et
non voulue, 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
physiologique » (14). En France, I'Arrété du 28 avril 2005 relatif aux bonnes pratiques de
pharmacovigilance, apparaissant au Journal Officiel du 26 mai 2005, reprend cette définition
de 'OMS tout en la complétant. En effet, c’est dans cet arrété qu’apparait la notion qu’un

effet indésirable peut provenir d’'un mésusage d’'un médicament ou d’un produit (15).

Par la suite, la directive 2010/84/UE modifie cette définition afin de la compléter. Cette
directive européenne précise que les effets indésirables peuvent étre provoqués suite a un
usage conforme a ’AMM du médicament, mais également suite a un usage non conforme
«y compris en cas de surdosage, de mésusage, d’abus de médicaments et d’erreurs
médicamenteuses, et [..] liés a une exposition professionnelle » (16). Cette directive
européenne sera transposée en France en 2012, dans le Décret n° 2012-1244 du 8 novembre
2012 relatif au renforcement des dispositions en matiere de sécurité des médicaments a
usage humain soumis a autorisation de mise sur le marché et a la pharmacovigilance (17).
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Les effets indésirables peuvent étre la conséquences d’actes volontaires, comme la
prescription d’'un médicament hors AMM, ou involontaires comme une prescription

inappropriée d’'un médicament (10).

Classiquement, les effets indésirables dans les monographies des médicaments sont classés
par ordre de fréquence. L'autre critere le plus utilisé pour la classification des effets

indésirables est la gravité.

Lorsqu’ils sont classés par ordre de fréquences, les termes utilisés correspondent a une

fréquence précise (Tableau 1) (18).

Termes utilisés dans les
Fréquence correspondante (F)
monographies

Tres fréquent F>1/10
Fréquent 1/100< F<1/10
Peu fréquent 1/1000< F<1/100

Rare 1/10000< F<1/1000
Trés rare F<1/10 000

La fréquence n’a pas pu étre
Fréquence indéterminée estimée a partir des données

actuellement disponibles.

Tableau 1 : Fréquences correspondant aux termes utilisés dans les monographies des

médicaments

Lorsque les effets indésirables (El) sont classés selon leur degré de gravité, trois niveaux sont
retrouvés :

- El grave: « effet indésirable létal, ou susceptible de mettre la vie en danger, ou
entrainant une invalidité ou une incapacité importantes ou durables, ou provoquant
ou prolongeant une hospitalisation, ou se manifestant par une anomalie ou une
malformation congénitale » (6)

- El sévere : « effet indésirable nécessitant, en plus de I'arrét du médicament, des soins
supplémentaires » (14).

- El modéré : « effet indésirable ni sévere, ni grave » (14).
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En France, les données de I'étude ENEIS 2, parue en 2009, estimaient que 4,1% des
hospitalisations seraient dues a des El (3). Cette estimation est semblable a celle déterminée
en 2007 dans I'étude EMIR qui estimait a 3,6% le taux d’hospitalisations dues a des El, ce qui
équivaut a environ 144 000 hospitalisations par an en France (19). Une méta-analyse
portugaise datant de 2012 estimait que 16,88 % des patients hospitalisés seraient
confrontés a un El au cours de leur hospitalisation (20). Concernant les El mortels, plusieurs

études s’accordent pour estimer leur incidence aux alentours de 0,1-0,5% (21-23).

1.3. Les erreurs médicamenteuses

Le Dictionnaire frangais de I’erreur médicamenteuse publié en 2006 par la Société Francaise
de Pharmacie Clinique (SFPC) définit I’erreur médicamenteuse comme |'« écart par rapport a
ce qui aurait d( étre fait au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du
patient. L'erreur médicamenteuse est 'omission ou la réalisation non-intentionnelle d’un
acte relatif a un médicament, qui peut étre a l'origine d’un risque ou d’'un événement
indésirable pour le patient» (6). Il est important de souligner que I'erreur médicamenteuse

est évitable alors que I'effet indésirable ne I'est pas forcément.
Il y a deux types d’erreurs médicamenteuses (4,24,25) :

- Les erreurs avérées : 'erreur médicamenteuse s’est produite et peut causer, ou non,
des préjudices au patient.

- Les erreurs potentielles : ce sont les erreurs médicamenteuses qui ont été détectées
avant gu’elles ne puissent atteindre le patient ou qui correspondent a des situations

qui pourraient aboutir a une erreur médicamenteuse.

'y a plusieurs causes d’erreurs médicamenteuses: les erreurs de prescription, de
transcription, d’analyse d’ordonnance/de dispensation, d’information, de stockage, de
préparation, d’administration, de suivi thérapeutique (6,8,24). Chaque étape du circuit du
médicament, schématisé par la HAS dans la Figure 1 ci-dessous, peut étre concernée par les
erreurs médicamenteuses ce qui implique tous les professionnels de santé. Cependant, ces
erreurs surviennent majoritairement lors des étapes de prescription et d’administration (26—

29). Un schéma simplifié de ce circuit est présenté Figure 2.
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» Médecin

» Autre prescripteur

» Pharmacien

» Préparateur en pharmacie

I—— S Connaissance Analyse de la
Anamnése du patient Prescription d'examens di."ﬂ’;'ﬁ.‘f;g:.ﬂ:a g— m;znd?s
et examen clinique complémentaires medicamenteux. / traitements
Rédaction _ |Prescription d'examens Délrance Préparation galénique
de I'ordonnance e complémentaires des médicaments ‘:’esg Idos:fe‘.':_:::::
Suivi et réévaluation Ad minisiration
» Médecin » Soignant
» Pharmaclen » Patient » Soignant » Médecin » Patient
Suivi Suivi Préparation extempo- Contréle préalable
i : ranée du médicament |- produit/patient/
biclagique et clinique des achei de soins A on
Observance Evaluation 5 Administration
du traitement »{  de labalance Enregistrementde | | proprement dite
médicament bénéfices/risques I'administration aimed

* RCP : Résume des caractéristiques du produit - ® Société frangaise de pharmacie clinique 2005

Figure 1 : Le macro-processus du circuit du médicament (30)

—

Administration Prescription

Analyse

Préparation
P d’ordonnance

Stockage Dispensation

Figure 2 : Schéma simplifié du circuit du médicament
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L’'Enquéte nationale sur les événements indésirables graves associés aux soins (ENEIS) de
2009 rapporte que 1,3% des hospitalisations ont comme origine une erreur médicamenteuse
(3). Ces erreurs médicamenteuses peuvent avoir un impact clinique pour les patients comme
nous le montrent plusieurs études. Par exemple, une étude effectuée de janvier a juin 2011
a partir des données de plusieurs centres antipoison et de toxicovigilance (Bordeaux, Lyon,
Nancy, Paris et Strasbourg) montre que sur 119 patients victimes d’erreur médicamenteuse
a I'hdpital, 25 ont eu un impact clinique. La majorité ont eu un préjudice temporaire
(intervention ou traitement récupérateur pour contrecarrer I'erreur médicamenteuse,
allongement de la durée d’hospitalisation), alors que 3 patients ont eu une mise en jeu de
leur pronostic vital (31). Une autre étude datant de 2018 et réalisée au sein d’'une maison de
santé pluriprofessionnelle a Saint-Amand en Puisaye, se concentrant cette fois-ci sur le
milieu ambulatoire, rapporte que 17,2% des erreurs médicamenteuses ont un impact
clinique pour les patients : atteintes psychologiques ou physiques réversibles, mise en jeu du

pronostic vital, voire déces (27).

Les erreurs médicamenteuses ont également un impact économique. Une étude américaine
de 1997 estime que pour un hopital universitaire de 700 lits, les erreurs médicamenteuses
leur couteraient 2,8 millions de dollars (32). Une revue systématique se basant sur 16
articles provenant de 9 pays différents et faite sur une période de 11 ans (2004-2015)
montrait que le coup pour une seule erreur médicamenteuse pouvait varier de 2,58€ a 111

727,08€ (33).

Certains facteurs favoriseraient les erreurs médicamenteuses comme les prescripteurs
multiples, la polymédication des patients, la fragmentation du parcours de soin, le manque
de communication entre les professionnels de santé, le manque d’information faite au

patient, les conditionnements des médicaments se ressemblant... (10,24).

Les erreurs médicamenteuses et les effets indésirables décrits dans la partie précédente
peuvent étre a I'origine d’un événement indésirable médicamenteux (EIM) (34). Un EIM est
défini comme «un dommage survenant chez le patient, lié a sa prise en charge
médicamenteuse et résultant des soins appropriés, de soins inadaptés ou d’un déficit de
soins » (34). Il peut provoquer « l’aggravation de la pathologie existante, I'absence
d’amélioration attendue de I'état de santé, la survenue d’une pathologie nouvelle ou
prévenue, I'altération d’une fonction de I'organisme, une réaction nocive due a la prise d’un
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médicament » (34). Lorsque I'EIM est la conséquence d’une erreur médicamenteuse, il est
considéré comme évitable, lorsqu’il est la conséquence d’un effet indésirable il est considéré
comme inévitable (34). En France, les données de I'étude ENEIS 2 ont permis d’estimer que
1,5 a 2,1% des hospitalisations seraient dues a des EIM graves, ce qui représente jusqu’a
200 000 hospitalisations par an, dont la moitié serait évitables (3,34). Un quart des
évenements indésirables graves survenus au cours d’hospitalisations serait di au
médicament et représenterait entre 70 000 et 100 000 EIM graves/an dont la encore, la
moitié serait évitable (3,34). Aux Etats-Unis, le taux d’hospitalisation lié a un EIM est estimé
entre 1,8 et 7% (35,36). Les EIM graves représenteraient la 4°™¢ cause de décés dans ce pays,

apres les maladies cardiovasculaires, les cancers et les AVC (34).

1.4. Movens de diminuer l'iatrogénie médicamenteuse

1.4.1. Gestion des risgues a priori

La gestion des risques a priori va permettre d’identifier des risques potentiels afin de mettre
en place des solutions pour les éviter (37). Les risques potentiels doivent étre analysés afin
de déterminer leurs causes. Ensuite, il est nécessaire de trouver des solutions, des barriéres
de sécurité, afin d’éviter que ces risques ne se produisent (37). Les solutions mises en place

sont également suivies afin d’avoir un retour d’expérience sur ce qui a été mis en place.

Le gouvernement a montré I'importance de la gestion des risques a priori en publiant, dans
la Circulaire DGOS/PF2 n°2012-72 du 14 février 2012 relative au management de la qualité
de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé, une liste de 12
erreurs médicamenteuses qui ne devraient jamais se produire au sein des établissements de
santé au vu de leur gravité (38). Pour cela, il demande a chaque établissement de mettre en
place des actions préventives ayant pour but la réduction du risque de survenue de ces

erreurs.

La gestion des risques a priori concernant l'iatrogénie médicamenteuse peut se faire par la
formation de tous les professionnels de santé qui vont avoir un contact de prés ou de loin
avec les médicaments. Il faut les former a l'iatrogénie médicamenteuse elle-méme, a sa
prévention ainsi qu’au bon usage du médicament (4,25). La formation peut se baser sur une
approche statistique ou bien sur une approche d’expériences professionnelles/personnelles

(39). Elle peut se faire sous de nombreuses formes comme le e-learning, les jeux de role ou
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encore avec la méthodologie de la « chambre des erreurs » ol le professionnel de santé doit

identifier des erreurs définies au sein d’un environnement de travail reconstitué (25,40).

La constitution d’'un groupe de travail pluridisciplinaire centré sur les évenements
indésirables est une autre fagon de limiter I'iatrogénie médicamenteuse. En effet, ce groupe
a pour objectif d’analyser les événements indésirables qui se sont produits au sein de
I’établissement de santé (gestion des risques a posteriori) mais il a également pour objectif
d’identifier les risques qui pourraient conduire a un évenement indésirable (gestion des

risque a priori) (4,37).

1.4.2. Déclarations de pharmacovigilance

Les déclarations de pharmacovigilance sont essentielles a 'accomplissement des missions
des centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) qui sont de surveiller, d’évaluer et de
prévenir les effets indésirables médicamenteux potentiels ou avérés de tout médicament
mis sur le marché (41). La pharmacovigilance permet de réévaluer continuellement la
balance bénéfice/risque des médicaments (42). Tout prescripteur (médecin, chirurgien-
dentiste, sage-femme) et tout pharmacien sont tenus de déclarer les effets indésirables
suspectés des médicaments aprés qu’un patient les en ait informé. Les autres professionnels
de santé (kinésithérapeutes, infirmiers, orthophonistes, etc.) ainsi que les patients ou

associations de patients sont encouragés a faire de méme (41,43).

Cependant, les effets indésirables médicamenteux dus ou non a une erreur médicamenteuse
sont sous-déclarés en France (4,25,42,44). Cette sous-déclaration fait potentiellement
perdre des informations qui seraient intéressantes a analyser (25). Pour y remédier, la mise
en place d’'une charte de confiance entre I’établissement de santé et le personnel soignant
garantissant I'absence de sanction peut étre un moyen de favoriser le signalement des
erreurs médicamenteuses (25). Un réseau d’aide a la déclaration de pharmacovigilance peut
également favoriser les déclarations des effets indésirables. Cela a été le cas avec les réseaux
d’aide a la déclaration de pharmacovigilance, nommé PharmacoMIP pour les établissements
de santé et PharmacoMIP-MG pour les médecins généralistes en ambulatoire, tous deux
établis dans la région Midi-Pyrénées (42,45). En effet, ces deux réseaux ont permis
d’augmenter de maniere significative le nombre d’effets indésirables médicamenteux

déclarés au CRPV Midi-Pyrénées grace a la visite d’un assistant de recherche clinique qui se
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chargeait de faire la déclaration de pharmacovigilance a partir des informations transmises

par le médecin/équipe de soin.

1.4.3. Gestion des risques a posteriori

La gestion des risques a posteriori intervient aprés un événement indésirable, qu’il ait été
avéré ou potentiel. Elle a pour but de s’interroger sur ce qui s’est produit, dans quel
contexte cela s’est-il produit et quelles ont été les modalités de gestion de I'’événement

indésirable (37).

Ici encore, un groupe de travail pluridisciplinaire centré sur les évenements indésirables va
analyser I'événement indésirable médicamenteux. Il va rechercher les causes de la survenue
de I'évenement afin de mettre en place des barrieres de sécurité pour que cela ne se

reproduise plus, ou tout du moins, afin de réduire son impact (4,37).

Plusieurs méthodes d’analyses des événements indésirables médicamenteux existent. Elles
sont toutes basées sur un retour et un partage d’expérience ayant pour objectif
I’'amélioration et la sécurisation de la prise en charge des patients (4,37,46). Nous pouvons
citer les méthodes de la revue de morbidité-mortalité (RMM), les comités de retour
d’expérience (CREX) ou la revue des erreurs liées aux médicaments et dispositifs associés

(REMED) (4,46).

La gestion des risques a priori, les déclarations de pharmacovigilance ainsi que la gestion des
risques a posteriori permettent I'engrenage d’une boucle vertueuse. En effet, ce sont des
approches complémentaires : I'acte de déclaration des événements indésirables et la gestion

a posteriori enrichissent les actions préventives et donc la gestion a priori.

2. LA PHARMACIE CLINIQUE

La pharmacie clinique est une discipline qui s’est développée dans les années 1960 aux Etats
Unis (47,48). A cette époque, des patients victimes d’iatrogénie se sont retournés contre
leurs médecins ce qui donna lieu a de nombreux procés (47). Ces médecins ont par la suite
souhaité étre entourés de pharmaciens cliniciens leur permettant de limiter les erreurs
médicamenteuses et plus généralement l'iatrogénie médicamenteuses (47,49). Une étude
récente réalisée au centre hospitalier Annecy-Genevois (France) en 2017 montre que cette
volonté va méme plus loin actuellement: les prescripteurs demandent une présence
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pharmaceutique au sein méme de leurs unités de soins afin d’avoir plus d’échanges

prescripteurs-pharmaciens et plus d’échanges patients-pharmaciens (49).

C'est une discipline qui s’est initialement développée en milieu hospitalier et qui se

développe de plus en plus en ambulatoire, notamment en pharmacie d’officine (48).

2.1. Définition de la pharmacie clinique

En 1961, Charles Walton, pharmacie de l'université du Kentucky, définit la pharmacie
clinique comme « 'utilisation optimale du jugement et des connaissances pharmaceutiques
et biomédicales du pharmacien, dans le but d’améliorer I'efficacité, la sécurité, I'économie et
la précision selon lesquelles les médicaments doivent étre utilisés dans le traitement des

patients » (48).

Plus récemment, la Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) définit en 2016 la
pharmacie clinique comme une « discipline de santé centrée sur le patient dont I'exercice a
pour objectif d’optimiser la prise en charge thérapeutique, a chaque étape du parcours de
soins. Pour cela, les actes de pharmacie clinique contribuent a la sécurisation, la pertinence
et a l'efficience du recours aux produits de santé. Le pharmacien exerce en collaboration
avec les autres professionnels impliqués, le patient et ses aidants » (50). Cette définition fait
écho a l'article L. 5126-1 2° de I’'Ordonnance n° 2016-1729 du 15 décembre 2016 relative aux
pharmacies a usage intérieur (51). Ce texte introduit pour la premiéere fois la pharmacie
clinique comme mission des pharmaciens hospitaliers dans des textes réglementaires

frangais.

2.2. Intéréts de la pharmacie clinique

La pharmacie clinique permet au pharmacien d’exercer la pharmacie en se centrant sur le
patient et non plus en se focalisant uniquement sur le produit pharmaceutique (48). Son
principal intérét est la sécurisation ainsi que I'‘optimisation de la prise en charge
médicamenteuse des patients (48,52). Par conséquent, la pharmacie clinique permet de

réduire I'iatrogénie médicamenteuse (52).

Au sein des établissements de santé francais ou étrangers, les pharmaciens cliniciens
peuvent apporter une aide quotidienne aux équipes de soins, notamment aux prescripteurs
(49). En effet, les interactions médicamenteuses, I'adaptation posologique, les modalités
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d’administration, les redondances pharmacologiques ainsi que les propositions d’équivalent
thérapeutique sont les connaissances pharmaceutiques les plus plébiscitées par les

prescripteurs (49).

A cela s’ajoute que la pharmacie clinique renforce le lien patient-pharmacien grace a ses
nombreuses activités ol le patient occupe une place centrale (48). De plus, sachant qu’une
coopération interprofessionnelle est indispensable en pharmacie clinique, le lien avec les
autres professionnels de santé est également renforcé (48). La pharmacie clinique apporte

un nouveau regard au métier de pharmacien et permet de le valoriser (48).

2.3. Applications concretes de la pharmacie clinique

En ambulatoire comme dans les établissements de santé, les pharmaciens exercent
qguotidiennement la pharmacie clinique au travers de I'analyse pharmaceutique des
prescriptions, réalisation et suivi des interventions pharmaceutiques (48,49,53). Ces activités

seront détaillées dans la prochaine partie 2.4.

A I'hopital, d’autres activités de pharmacie clinique sont désormais installées dans la
pratique courante. Les conciliations médicamenteuses d’entrée permettent de faire le bilan
médicamenteux d’'un patient nouvellement hospitalisé afin de s’assurer que la primo-
prescription hospitaliere corresponde aux traitements pris habituellement par le patient
(48,49,53). La réalisation de cet historigue médicamenteux a l'admission permet une
réduction de la mortalité (54,55). Les conciliations médicamenteuses de sortie, destinées
aux professionnels de santé ambulatoires (médecins traitants, pharmaciens), permettent de
partager les modifications thérapeutiques effectuées au cours de I'hospitalisation d’un de
leur patient (48,49,53). Il a été montré qu’elles permettaient de réduire le nombre de
consultations hospitaliéres pour El grave, le nombre d’admissions aux urgences et le nombre

de réhospitalisations (56) .

Dans le milieu hospitalier, les pharmaciens cliniciens peuvent également participer aux
visites et staff médicaux, aux séances d’éducation thérapeutique des patients ainsi qu’aux
réunions de concertation pluridisciplinaire (49,53). Des entretiens pharmaceutiques sur
différentes thérapeutiques, notamment les anticoagulants, les anticancéreux ou bien les
biothérapies, sont fréquemment mis en place avec des patients ayant une instauration de

traitement (48,57-60).
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A l'officine, la pharmacie clinique s’introduit dans la pratique grace a l'article L. 5125-1-1-A
de la Loi HPST (Hobpital, Patients, Santé et Territoires) de 2009 (61). Les pharmaciens
officinaux peuvent désormais accompagner leurs patients via des entretiens
pharmaceutiques et des bilans partagés de médication (48). Afin de favoriser la mise en
place de ces missions, des arrétés datant du 24 juin 2013, du 28 novembre 2014 et du 9
mars 2018 donnent le droit a une rémunération pour la réalisation de certains types
d’entretiens pharmaceutiques (AVK, AOD et asthme) et de bilans partagés de médication

(48,62-64).

Toutefois, les pharmaciens d’officine aspirent a ce que cette rémunération s’ouvre a d’autres
entretiens pharmaceutiques. Des entretiens portant sur le patient diabétique, I'hypertendu,
le patient atteint de la polyarthrite rhumatoide ou bien de cancer pourraient étre favorables
aux patients, en favorisant |'observance et en réduisant les risques liés aux
médicaments (65—-67). Les pharmaciens ont été en partie entendus puisque, récemment, le
29 juillet 2020, les syndicats des pharmaciens d’officines USPO et FSPF et I’Assurance
Maladie ont signé I'avenant 21 a la convention nationale pharmaceutique précisant la mise
en place d’entretiens pharmaceutiques pour les patients sous traitements anticancéreux

oraux (68).

Le décret publié en octobre 2018 relatif « aux conseils et prestations pouvant étre proposés
par les pharmaciens d’officine dans le but de favoriser I'amélioration ou le maintien de |'état
de santé des personnes » ancre dans la profession cette envie d’inclure la pharmacie clinique
dans leur exercice (69). Suite a ce texte, les pharmaciens d’officine peuvent mettre en place
des actions de suivi et d’accompagnement pharmaceutique, d’éducation a la santé, de
prévention, de dépistage de certaines affections, de lutte contre les addictions ou bien de
promotion de la santé comme lors des campagnes de sensibilisation et d’'information sur des

themes de santé publique (69).

2.4. L'analyse d’ordonnance

2.4.1. Définition

Selon la SFPC, l'analyse d’ordonnance est une « expertise structurée et continue des
thérapeutiques du patient, de leurs modalités d’utilisation et des connaissances et pratiques

du patient » (70). Son objectif est de maximiser I'efficacité des thérapeutiques tout en
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favorisant une observance optimale (70). L'analyse d’ordonnance garantit au prescripteur
que les risques liés a sa prescription ont été analysés et offre au patient une sécurité

complémentaire (34,70,71).

L'analyse d’ordonnance se détaille en deux étapes: I'analyse reglementaire et I'analyse

pharmaceutique (72). Ces étapes sont explicitées dans les parties ci-dessous.

2.4.2. Analyse réglementaire

Une prescription de médicaments ou de tout autre produit de santé doit respecter les régles
décrites dans I’Article R5194 du Code de la Santé Publique (73). Les prescripteurs sont tenus
de respecter ces régles lors de la rédaction d’'une ordonnance. Les pharmaciens doivent

vérifier que ces regles ont été suivies avant toute dispensation au patient (74).

Lors de I'analyse reglementaire, le pharmacien doit vérifier que I'ordonnance mentionne de
maniére lisible le prescripteur (nom, qualité, qualification, spécialité, identifiant, adresse),
I’établissement de santé dans lequel il travaille, le patient (nom, prénom, sexe, age, taille et
poids si nécessaire, notamment en pédiatrie ou en oncologie) ainsi que la date d’émission de
I'ordonnance. Il vérifie que I'ordonnance est signée par le prescripteur et qu’elle indique la
dénomination du médicament/produit ou son principe actif désigné par sa DCI, la posologie,

le mode d’emploi ainsi que la durée de traitement ou le nombre de renouvellements (73).

En plus de vérifier les mentions présentes sur I'ordonnance, le pharmacien vérifie que les
médicaments prescrits sont inscrits sur le bon type d’ordonnance (ordonnance simple,
ordonnance sécurisée, ordonnance bizone, ordonnance de médicaments ou de produits et
prestations d'exception). En effet, la dispensation ou le remboursement de certains

médicaments sont conditionnés par des regles (75-77).

Le pharmacien est également tenu de vérifier, pour certaines classes de médicaments ou
pour certaines molécules, que la durée maximale de prescription est respectée. Ces durées
maximales de prescription ont été instaurées suite a de nombreux arrétés
gouvernementaux. Cela a été le cas par exemple pour les hypnotiques et les anxiolytiques
qui sont limités a une prescription de 4 et 12 semaines respectivement (78-82). Plus
récemment, la durée maximale de prescription du tramadol est passée de 12 a 3 mois suite a
des problemes de dépendance et de mésusage (83). Par conséquent, depuis le 15 avril 2020
douze princeps et leurs génériques contenant du tramadol sont limités a 3 mois de
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prescription, durée au-dela de laquelle il faut consulter un médecin afin de déterminer la

poursuite ou I'arrét de ce traitement antalgique (83).

Pour finir, certains médicaments sont a prescription restreinte, c’est-a-dire que leur
prescription est réservée a certaines catégories de médecins et/ou doivent répondre a
certaines conditions pour pouvoir étre délivrés (84). Cing types de médicament a

prescriptions restreintes existent (84):

- Médicament réservé a |'usage hospitalier

- Médicament a prescription hospitaliére

- Médicament a prescription initiale hospitaliere

- Médicament a prescription réservée a certains médecins spécialistes

- Médicament nécessitant une surveillance particuliére pendant le traitement

Le pharmacien est tenu de vérifier que les éléments réglementaires ainsi que les conditions
de prescription sont respectés avant toute délivrance. Cette analyse reglementaire

systématique permet de limiter les falsifications d’ordonnance et de limiter les abus (34).

2.4.3. Analyse pharmaceutique

L’analyse pharmaceutique de I'ordonnance est définie dans I’Arrété du 28 novembre 2016
relatif aux bonnes pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies
d’officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies de secours miniéres qui est un texte
opposable (85,86). L’analyse pharmaceutique permet au pharmacien de vérifier sur
I'ordonnance les posologies, les doses et durées de traitement, la galénique, le mode et
rythme d’administration des médicaments ainsi que |'absence d’interactions ou
redondances médicamenteuses et de contre-indications (86,87). Il doit également vérifier
qu’il n’y a pas d’interaction entre les médicaments qu’il dispense et ceux que le patient
prend déja, qu’ils aient été prescrits sur une ordonnance antérieure ou qu’ils soient le fruit

de I'automédication (86,87).

Pour ce faire, le pharmacien doit recueillir des informations concernant le patient : identité,
age, poids, taille, état physiopathologique (grossesse, allaitement, insuffisance rénale ou
hépatique, immunodépression...), antécédents, traitements en cours, allergies... (86,88). Afin
d’obtenir les informations nécessaires a son analyse pharmaceutique, il peut consulter, avec
I'accord du patient, I'historique du logiciel d’aide a la dispensation, le dossier
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pharmaceutique, le DMP, ou bien il peut récupérer ces informations directement aupres du
patient ou du prescripteur (86). Ces éléments sont essentiels a la détection de facteurs de
risques et contre-indications physiopathologiques qui pourraient déséquilibrer la balance

bénéfice/risque a I'usage d’'un médicament (87).

Lorsque le pharmacien détecte une interaction médicamenteuse, il doit I'analyser afin de
comprendre son mécanisme et voir s’il peut y avoir des conséquences cliniques pour le
patient (modification des effets thérapeutiques, majoration des effets indésirables...) (86). Il
peut parfois a son niveau éviter des interactions en conseillant au patient un plan de prise
modifié par rapport a la prescription sans changement de la posologie journaliere
(espacement des prises entre certains médicaments, prise en dehors ou pendant les
repas...). Si linteraction médicamenteuse ne peut étre évitée ou que ['état
physiopathologique du patient pose probléme avec un traitement prescrit, le pharmacien
doit contacter le prescripteur afin de lui signaler I'interaction et lui proposer une alternative
thérapeutique afin de modifier la prescription (86,89). Le pharmacien doit refuser la
dispensation d’un médicament lorsqu’il estime que la santé du patient est en jeu et doit

immédiatement en informer le prescripteur (90).

2.4.4. Les interventions pharmaceutigues

2.4.4.1. Définition

L’analyse d’ordonnance peut donner lieu a des interventions pharmaceutiques (IP) lorsqu’il y
a détection d’une non-conformité reglementaire ou pharmaceutique par le pharmacien (91).
Une IP peut étre définie par « toute action initiée par un pharmacien qui induit directement
une modification de la prise en charge thérapeutique du patient » (92). La SFPC définit I'IP
dans son Lexique de la Pharmacie Clinique en 2019 comme « toute proposition de
modification de la thérapeutique en lien avec un/des produits de santé initiée par le
pharmacien. Elle comporte I'identification, la prévention et la résolution des problemes liés a
la thérapeutique. Chaque IP doit étre tracée dans le dossier du patient et/ou sur la
prescription ». Cette définition introduit la notion de tragabilité des interventions

pharmaceutiques.
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2.4.4.2. Les interventions pharmaceutiques a I’hdpital

A I'hopital, les prescriptions des patients hospitalisés sont modifiées régulierement selon
I’évolution de la prise en charge thérapeutique et les variations physiopathologiques des
patients. Les pharmaciens hospitaliers doivent analyser les ordonnances de ces derniers en
fonction des priorités identifiées en matiere d’analyse et des moyens humains disponibles a
la PUI (93). Pour cela, ils disposent du dossier patient informatisé qui facilite I'analyse
d’ordonnance et qui permet de prendre en compte les aspects clinique et biologique (94). En
cas de détection de probleme lié a la thérapeutique, la SFPC a mis a disposition des
pharmaciens hospitaliers une « Fiche d’Intervention pharmaceutique » leur permettant de
structurer I'IP réalisée selon une codification (95). Cette codification est accompagnée de
deux tableaux détaillant les problemes liés a la thérapeutique et les interventions
pharmaceutiques (Annexe 1). Les interventions pharmaceutiques du pharmacien sont saisies
et transmises aux prescripteurs via le logiciel de I'h6pital (96). En plus, elles peuvent étre
transmises au médecin directement dans le service clinique ou par téléphone (96).
Concernant enfin la transmission de ces IP sur la base de données nationale de la SFPC
ActIP® : elle est soit automatisée a partir du logiciel hospitalier, soit elle nécessite une saisie
indépendante dans la base ActIP® (lorsque le logiciel hospitalier n’est pas interfacé avec

ActIP®).

Dans la littérature, le taux d’IP a I’hopital peut aller jusqu’a 36% (97-99).

2.4.4.3. Les interventions pharmaceutiques en ambulatoire

Les pharmaciens officinaux analysent les prescriptions papier lors de la dispensation des
médicaments au comptoir et disposent le plus souvent de moins d’informations que les
pharmaciens hospitaliers pour leur analyse (pas de dossier clinique du patient et pas de
résultats d’analyses biologiques). Le pharmacien d’officine dispose tout de méme du logiciel
d’aide a la dispensation, et parfois du DP voir du DMP lui permettant de consulter
I’historique médicamenteux ou accéder aux données cliniques du patient (86). De plus, si le
pharmacien officinal nécessite des informations complémentaires il peut directement
demander au patient (86). Lorsqu’une anomalie est détectée sur l'ordonnance, le
pharmacien officinal fait une intervention pharmaceutique et contacte le prescripteur, le
plus souvent par téléphone, afin de modifier la prescription problématique (86). Bien que
peu de données soient disponibles sur le taux d’IP en officine, il a été estimé a moins de 1%

(100). Si le prescripteur accepte l'intervention pharmaceutique, le pharmacien doit noter
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cette modification sur I'ordonnance (101). Depuis 2013, le pharmacien officinal dispose
d’une « Fiche intervention pharmaceutique » dédiée a I'officine (Annexe 2) et créée par la
SFPC lui permettant de recueillir, comme a I’hopital, ses interventions pharmaceutiques. Il
peut ensuite enregistrer ses IP dans un outil interne a la pharmacie. Contrairement a
I’"hopital, aucune base de données n’existe pour recenser nationalement les IP réalisés en

ambulatoire.

3. LA RETROCESSION HOSPITALIERE

3.1. Définition

Les établissements de santé traitant des malades peuvent disposer d’une ou plusieurs
pharmacies a usage intérieur (PUI) (102). La PUI permet de répondre aux besoins
pharmaceutiques des patients hospitalisés dans un établissement de santé (103). Elle
s’occupe de tout ce qui englobe les médicaments et les dispositifs médicaux utilisés au sein
d’un établissement de santé. Elle se charge de |'approvisionnement des produits, de leur
gestion et de leur contr6le. Sa mission consiste également a dispenser les médicaments et
autres produits de santé, de mener des actions de pharmacie clinique comme s’assurer de la
sécurisation et de l'efficience des thérapeutiques, ainsi que d’entreprendre des actions

d’information aux patients et aux professionnels de santé (cf : Figure 1).un n

La rétrocession hospitaliere est une activité dérogatoire de la PUl soumise a autorisation de
I’ARS : la PUI dispense des médicaments hospitaliers a des patients ambulatoires donc non
hospitalisés (104). Une liste restreinte de médicaments appelés « médicaments
rétrocédables » est concernée par cette activité dérogatoire (105,106). Nous verrons plus en

détails ces médicaments dans la partie 3.3.
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3.2. Le personnel en rétrocession

3.2.1. Pharmacien hospitalier

Le pharmacien hospitalier exerce au sein d’une PUI d’un établissement de santé ou d’un
établissement médico-social, dans le public ou le privé (107). Pour exercer, il doit étre
titulaire d’un dipléme d’études spécialisées de pharmacie hospitaliére et des collectivités, de
pharmacie industrielle et biomédicale ou de pharmacie (108). Les missions du pharmacien
hospitalier sont tres diversifiées (107). Une de ses missions est la « dispense [de] produits de
santé aux patients hospitalisés ou ambulatoires (analyse des prescriptions avec intervention
pharmaceutique si besoin, préparation éventuelle des doses a administrer, délivrance,
conseils de bon usage) » (107).

Les rétrocessions hospitalieres, comme les pharmacies d’officine, ne peuvent ouvrir au

public qu’en présence d’un pharmacien (109,110).

3.2.2. Préparateur en pharmacie hospitaliére (PPH)

Le préparateur en pharmacie hospitaliere exerce au sein d’'une PUI d’un établissement de
santé privé ou public (111,112). Pour exercer, il doit étre titulaire du brevet professionnel de
préparateur en pharmacie et avoir validé son année de formation au sein d’un Centre de
Formation de Préparateur en Pharmacie Hospitaliere afin d’obtenir le Dipléme de
préparateur en pharmacie hospitaliére (112,113). Le PPH exerce sous la responsabilité et le

contréle d’un pharmacien hospitalier et le seconde dans ses missions (111).

3.2.3. Etudiants (internes/externes)

3.2.3.1. Externes en pharmacie

Les étudiants en pharmacie doivent tous effectuer un stage hospitalier au sein d’entités de
pharmacie ou de biologie au cours de leur cinquieéme année d’étude (114). L'arrété du 8
avril 2013 relatif au régime des études en vue du diplome d'Etat de docteur en pharmacie
indique que « cette formation universitaire et hospitaliere a pour finalité de familiariser
I'étudiant avec la prescription des médicaments et des examens biologiques, de l'aider a
résoudre les problemes posés par le suivi thérapeutique et biologique et a assurer ses

fonctions professionnelles ultérieures d'information, de vigilance et de gestion » (114).
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Durant leur stage, ces externes en pharmacie peuvent se retrouver dans le service de
rétrocession hospitaliere et dispenser des médicaments sous la responsabilité d’un

pharmacien (115).

3.2.3.2. Internes en pharmacie

Les internes en pharmacie sont des étudiants ayant réussi le concours national d’internat de
pharmacie et poursuivant leur formation dans un établissement de santé au sein d’'une PUI
(116,117). Ce sont des praticiens en formation spécialisée restant sous la responsabilité d’'un
pharmacien (115,117,118). L'interne en pharmacie doit participer aux activités de I'entité

dans laquelle il effectue son stage, par délégation du pharmacien qui I'’encadre (118).

De ce fait, des internes en pharmacie peuvent se retrouver a participer au service de
rétrocession hospitaliére. Si besoin, ils peuvent a tout moment joindre leur pharmacien
superviseur pour prendre conseil vis-a-vis d’une situation a laquelle ils ne peuvent faire face

en autonomie (119).

3.3. Médicaments rétrocédables

Classiquement, les médicaments rétrocédables sont inscrits sur la « liste de rétrocession »
(105). Cette liste est établie par le ministre chargé de la santé par arrétés autorisant la vente
de certains médicaments en rétrocession (120). Pour étre inscrits sur cette liste, les
médicaments doivent présenter des contraintes de distribution, de dispensation ou
d'administration, une sécurité de I'approvisionnement ou la nécessité d'effectuer un suivi de

leur prescription ou de leur délivrance (121).

Les médicaments disposant d’'une ATU, d'une autorisation d’importation, ou ayant
récemment obtenu une AMM suite a une ATU, ne figurent pas sur cette liste puisqu’ils sont
« réputés inscrits » de par leur nature. Il en est de méme pour les préparations hospitalieres

et certaines préparations magistrales (106,122).

N.B : tous les médicaments réservés a l'usage hospitalier ne peuvent pas étre rétrocédés

(122,123).
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3.3.1. Médicaments inscrits sur la lise de rétrocession

Cette liste comporte plusieurs catégories de médicaments, notamment (105):

Les médicaments dérivés du sang (MDS): ces médicaments sont fabriqués
industriellement a partir de sang ou de plasma humain (124,125). La quasi-totalité
des médicaments dérivés du sang est gérée par les PUI qui les dispensent a des
patients hospitalisés ou a des patients ambulatoires dans le cadre de la rétrocession
(125). Seuls deux médicaments (RHOPHYLAC® et GAMMATETANOS®) peuvent étre
dispensés en ville (125). Les MDS sont des traitements couteux et nécessitant une
tracabilité poussée.

Les antirétroviraux et médicaments contre les hépatites B ou C chroniques. Ces
médicaments luttent contre la réplication du VIH, VHB et VHC respectivement. Ce
sont des médicaments en double circuit, c’est-a-dire qu’ils peuvent étre dispensés
par la PUI dans le cadre de la rétrocession ou bien étre dispensés en ville dans les
pharmacies d’officine (126,127).

Certains antibiotiques et antifongiques: (ex: linézolide: ZYVOXID®, tédizolide:
SIVEXTRO®) (128).

Certains anticancéreux oraux: ces traitements nécessitent le plus souvent une
vérification des analyses biologiques du patient avant chaque dispensation.
Néanmoins, la majorité des anticancéreux oraux sont désormais disponibles dans les
pharmacies d’officine (129).

D’autres médicaments comme des médicaments orphelins ou des traitements pour

I’hypertension artérielle pulmonaire (liste non exhaustive).
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Tableau 2 ci-dessous (liste non exhaustive).

Des exemples de médicaments inscrits sur la liste de rétrocession sont donnés dans le

Catégorie de médicament

Exemples

Médicaments dérivés du sang

Facteur VIl de coagulation : NOVOSEVEN®
Facteur VIII de coagulation : OCTANE®, ELOCTA®,
NOVOEIGHT®...

Facteurs IX de coagulation : BETAFACT®,
BENEFIX®, RIXUBIS®...

Immunoglobulines humaines normales :

FLEBOGAMMA®, HIZENTRA®, PRIVIGEN®...

Antirétroviraux

Darunavir : PREZISTA®

Emtricitabine/tenofovir disoproxil : TRUVADA®

Médicaments contre I'hépatite B

Lamivudine : ZEFFIX®
Entécavir : BARACLUDE®

Médicaments contre I’'hépatite C

Ledipasvir/sofosbuvir : HARVONI®

Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir : VOSEVI®

Antibiotiques

Fidaxomicine : DIFICLIR®
Ertapenem : INVANZ®
Linezolide : ZYVOXID®

Antifongiques

Isavuconazonium : CRESEMBA®

Anticancéreux

Lénalidomide : REVLIMID®

Trastuzumab : HERZUMA®

Médicaments contre I’hypertension

artérielle pulmonaire

Tadalafil : ADCIRCA®

Bosentan : TRACLEER®

Médicaments orphelins

Phenylbutyrate de sodium : AMMONAPS®
Carglumique acide : CARBAGLU®

Tableau 2: Exemples de médicaments inscrits sur la liste de rétrocession
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3.3.2. Médicaments sous autorisation d'importation

Les médicaments n’ayant pas d’AMM, d’ATU ou tout autre autorisation mentionnée dans
I'article R5121-108 du CSP nécessitent une autorisation d’importation délivrée par le
directeur général de ’ANSM (130). La rétrocession hospitaliere permet donc de rendre

disponible aux patients certains traitements qu’on ne trouve qu’en dehors de France.

3.3.3. Médicaments sous autorisation temporaire d’utilisation (ATU)

3.3.3.1. Médicaments sous ATU de cohorte (ATUc)

Un médicament sous ATU de cohorte est un médicament qui n’a pas encore obtenu
d’autorisation de mise sur le marché (AMM). Ce médicament est encore dans les phases
d’essais cliniques mais présente une efficacité et une sécurité d’emploi fortement
présumées (131,132). Le laboratoire développant le médicament doit avoir déposé la
demande d’AMM aupres de I’ANSM ou s’engage a la déposer dans un délai déterminé (131).
L’ATU de cohorte s’adresse a un groupe de patient suivis dans un protocole d'utilisation

thérapeutique et de recueil d'information (PUT).

La liste de rétrocession mise a jour le 21/04/20 comporte les médicaments bénéficiant d’'une

ATU de cohorte.

3.3.3.2. Médicaments sous ATU nominative (ATUn)

Un médicament sous ATU nominative est également un médicament n’ayant pas encore
obtenu d’AMM. Le médecin demande une ATUn pour un unique patient nommément
désigné qui ne peut pas participer a une recherche biomédicale (131,132). L’autorisation est
accordée au patient si, au vu des données scientifiques disponibles, le médicament prescrit
présente un rapport efficacité/sécurité favorable (131,132). La prescription médicale doit
s’appuyer sur un référentiel recensant la majorité des médicaments disponibles en ATUn

(133).

3.3.4. Préparations hospitaliéres et magistrales

Une préparation hospitaliere est un médicament préparé a I'avance en petites séries selon
les indications de la Pharmacopée ou du Formulaire national et en respectant les Bonnes

pratiques de préparation (BPP) (134,135). Elle est préparée au sein d’une PUI lorsqu’il
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n’existe pas sur le marché une spécialité pharmaceutique équivalente (135,136). Elle est
destinée a un ou plusieurs patients et peut étre dispensée uniquement sur prescription

médicale (136).

Une préparation magistrale est préparée spécifiquement pour un patient donné sur
prescription médicale (135). Elle peut étre préparée par une pharmacie d’officine ou une PUI

lorsqu’il n’existe pas sur le marché une spécialité pharmaceutique équivalente (135,136).

3.4. Un service pharmaceutigue entre I’hdpital et ’'ambulatoire

Les rétrocessions hospitalieres se trouvent dans I'enceinte des établissements de santé mais
dispensent des médicaments a des patients ambulatoires (104). Les médicaments rétrocédés
sont achetés par [I'hopital et sont remboursés par [I'Assurance Maladie apres
télétransmission des factures (120,137). lls peuvent étre pris en charge par I'Assurance
Maladie a hauteur de 100% (notamment les médicaments sous ATU), 65% ou 35% (72). Le
ticket modérateur est a la charge du patient mais peut étre pris en charge par une

complémentaire santé (72).

Comme les pharmacies d’officine, les rétrocessions hospitalieres accueillent les patients a
des guichets, ont des horaires d’ouverture au public et délivrent des médicaments sur
ordonnances originales (120). Cependant, c’est bien du personnel hospitalier (pharmacien
hospitalier, préparateur en pharmacie hospitaliere) qui sert la patientele (107,111). Comme
les officinaux, ils doivent respecter les bonnes pratiques de dispensation (72). Néanmoins, le
personnel des rétrocessions ne dispose pas de logiciel d’aide a la dispensation et n’a pas
forcément le dossier médical des patients ce qui provoque un manque de visibilité globale

pour la détection des interactions médicamenteuses (138,139).

4. LA DEMARCHE QUALITE DANS LA PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE DU
PATIENT

4.1. Qualité de la prise en charge médicamenteuse

Selon I'OMS, la qualité des soins « doit permettre de garantir a chaque patient |'assortiment
d'actes diagnostiques et thérapeutiques qui leur assurera le meilleur résultat en termes de
santé, conformément a I'état actuel de la science médicale, au meilleur cot pour un méme
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résultat, au moindre risque iatrogene, et pour sa grande satisfaction, en termes de

procédures, de résultats et de contacts humains a l'intérieur du systeme de soins » (140).

D’aprés I'Arrété du 6 avril 2011, plusieurs étapes du processus de prise en charge
médicamenteuse sont a risque pour le patient (Figure 3) (141). Certaines des étapes sont
détaillées dans le guide « Qualité de la prise en charge médicamenteuse — Outils pour les
établissements de santé » de la Direction générale de I'offre de soins (DGOS) paru en février
2012 (142). Ce guide reprend des exigences a respecter a chaque étape du processus comme
les informations a obtenir avant toute prescription de médicaments, la surveillance
particuliere dont doivent faire I'objet les patients et les médicaments a risque lors de la
dispensation ou encore |'enregistrement par les infirmiers de |'administration du
médicament (142). Ce guide alerte également sur les risques les plus fréquemment
rencontrés a chaque étape et met a disposition des professionnels de santé des outils et des

ressources bibliographiques (142).

Prescription . Approvisionnement . Préparation

Déetention et Transport Dispensation
stockage

Information au - . Surveillance du
: Administration :
patient patient

Figure 3 : Etapes a risques dans la prise en charge médicamenteuse du patient (143)
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En pharmacie, la démarche qualité a pour objectif d’harmoniser et de renforcer la qualité
des actes pharmaceutiques pour garantir une sécurité sanitaire et remettre au centre des

préoccupations la sécurité des patients (144).

La démarche qualité permet également de structurer, grace a des référentiels et des
recommandations, les activités ayant une incidence sur le patient (accueil, confidentialité,
alertes sanitaires, dispensation...), de soutenir le développement des nouvelles missions et
de fournir un cadre et des ressources pour tendre a une amélioration continue des pratiques
(gestion au quotidien, relevé des incidents, actions d’améliorations, évaluation de la

satisfaction des patients...) (144,145).

4.2. Référentiels qualité

4.2.1. A l'hépital

Les établissements de santé, qu’ils soient publics ou privés, doivent faire I'objet d’une
procédure externe d’évaluation appelée certification (146,147). Cette procédure est
conduite par la HAS qui évalue le niveau des prestations et des soins délivrés aux patients, et
la dynamique d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins (147). La PUI faisant
partie intégrante de I'établissement de santé est également soumise a cette certification
(147). De ce fait, des référentiels qualité édités par les autorités de santé ou les sociétés
savantes sont les fondements de la qualité en pharmacie hospitaliere. Nous pouvons citer le
Manuel de Certification des établissements de santé pour la qualité des soins publié en
octobre 2020 par la HAS qui définit les critéres de qualité a respecter par les établissements
de santé en vue d’une certification. Ces critéres sont définis par consensus et correspondent
aux exigences de bonnes pratiques professionnelles quotidiennes (148). Nous pouvons
également mentionner I'Ordonnance n° 2016-1729 du 15 décembre 2016 relative aux
pharmacies a usage intérieur qui positionne la pharmacie clinigue comme une activité
permettant la sécurisation de la prise en charge thérapeutique du patient, ou bien le
Référentiel de Pharmacie Hospitaliére publié en 2010 par la SFPC en partenariat avec la HAS
qui sont tous deux des textes plus spécifiques a la pharmacie (51,149). Ce référentiel détaille
entre autres I'étape de « dispensation du médicament et la tracabilité des produits de
santé » dans un de ses chapitres. Selon ce référentiel, cinq critéres sont a respecter lors de la

dispensation :
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-« ldentifier les prescripteurs habilités a prescrire dans |'établissement de santé

- Analyser et valider les prescriptions

- Préparer et délivrer les doses de médicaments

- Informer le patient sur les thérapeutiques médicamenteuses et le bon usage

- Réaliser la tragabilité des produits de santé gérés par la PUl relevant d’une

réglementation spécifique »

Il est indiqué dans ce référentiel que « toute intervention pharmaceutique (IP) visant a

optimiser ou sécuriser le traitement du patient est tracée ».

La tracabilité peut étre définie comme une « aptitude a retrouver I’historique, 'utilisation ou
la localisation d’un produit ou d'un processus au moyen d’informations et d’identifications
enregistrées » (149). Un enregistrement, défini comme un « document faisant état de
résultats obtenus ou apportant la preuve de la réalisation d’une activité », peut permettre

de rendre effective la tragabilité (150).

4.2.2. En officine

En France, le premier référentiel de pratiques professionnelles officinales a été élaboré par
la SFPC suite aux sollicitations de I'Ordre des pharmaciens et des syndicats officinaux et
publié en 2014 (151,152). Il avait comme objectif d’aider les pharmaciens officinaux a
améliorer la qualité et I'efficacité de la prise en charge médicamenteuse des patients et a
améliorer leurs pratiques professionnelles quant aux activités réalisées au sein des
pharmacies d’officine. Ce référentiel détaille I'activité principale des pharmaciens officinaux :
la « Dispensation et tracabilité des médicaments prescrits » (151). Selon la SFPC, la

dispensation doit respecter huit critéres (les trois derniers ne sont pas systématiques) :

« Valider la conformité administrative de la prescription

- Identifier le patient, si besoin créer son dossier et vérifier ses droits

- Procéder a I'analyse pharmaceutique de la prescription et prévenir I'iatrogénie
- Délivrer les médicaments prescrits et assurer la tracabilité de la délivrance

- Dispenser les conseils adaptés aux médicaments prescrits

- Préparer les doses a administrer (PDA)

- Organiser la dispensation ou la livraison a domicile

- Dispenser et installer I'oxygene a usage médical »
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Dans ce référentiel officinal, il est également recommandé de tracer les interventions

pharmaceutiques réalisées, sur 'ordonnance et sur un support dédié (151).

Un second référentiel qualité, destiné a I'officine et rédigé par le Haut Comité Qualité a
I’Officine, a été publié récemment en janvier 2020 par le site « Démarche qualité officine »
(144). Ce référentiel développe quatre themes dont la « dispensation des médicaments et
des autres produits de santé » (144). Elle propose une procédure de dispensation d’un
médicament sur ordonnance (Figure 4) afin d’éviter les erreurs de dispensation et de
garantir un acte de dispensation de qualité (144,153). Une procédure permet de décrire les
points clefs d’'une activité afin d’éviter d’éventuels oublis, d’organiser efficacement son
déroulement et permet d’harmoniser les pratiques au sein d’'une méme équipe (153). La
procédure de dispensation sur ordonnance divise la dispensation en 9 étapes successives et

souligne les éléments nécessitant une tracabilité.
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1. Identification du Patient
(dans le cas d'un mandataire, ajustement du niveau de confidentialité)

\ . Déclaration de
2. Engquéte (nouveau patient) - 2. Enquete [patient habituel) - Vigilance
- historigue medicamentewux - historigque médicamenteux {en cas d'effets
{consulEton DP & DMPY) - modifications & observance des indésirables)
- allergies traitements
- etat physiopathologique - effets secondaires ou inattendus Froposition d'une
I D )
! SHfccompagnement
3. Recherche des sources de risques 4_ Analyse Pharmaceutigue
[ordonnance) {profil patient)
- conformites reglementaire et - identification de I'objectif thérapeutique
rédactionnella —p - compatibilite avec l'état physicpathologique
- Vigilamce accrue si présentée sur support - respect des posclogies
electranique (wolr au verso) - analyse des contre-indications et interactions
- analyse des contre-indications & (aulres raibements)
interactions - substitution
5. Synthése
- récapitlatif des incidents releves
- validation par un pharmacien
- contact du prescripteur (tragabilité des appels aux prescripteurs)
¥ ¥
7. Decision de Modifier, Intervention
7. Décision de Delivrer suspendre ou refuser (justifier& — Pharmaceutique
expliquer la décision au patient) (si necessaire)
8. Délivrance 9. Conseils Enregistrements
- indication Associes - Historigue patient
- modalités d'administration (posclogie) - mesures hygiéno- = DP jorsation ! modifiostion)
- modalités d'utilisation [démonstration digtetigues adaptées « DMPcréation |
pour les matériels & dispositifs a la pathologie »  Dedification]
madicaux) . iraitéa g M
- mises en garde & précautions d’emploi - conseil pour une st_m_
- effets indésirables bonne ocbservance R ————
- modalités de conservation & de - mise en garde en (preparations)
manipulaticn (chaine du froid, cas d'auto-
péremption aprés ouverture. ..} medication .
(redondances) == Double Controle
Légende
. »
Action a Point de Procéds Non ~ ENredistrement .
Réaliser Vigilance Détaillé (tracabilite) 3 Chronologie de
effectuer la Procedure
Abréviations
DP : Dossier Pharmaceutique DMP : Dossier Medical Partage
BMP : Bilan Partage de Medication ETP : Education Thérapeutique Patient
Figure 4 : Procédure de dispensation sur ordonnance (153)
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Les regles de dispensation sont identiques en rétrocession hospitaliére et a I'officine (72,86).
De ce fait, les référentiels qualité officinaux traitant de la dispensation devraient pouvoir

étre utilisés en rétrocession.

4.3. Evaluation des pratiques professionnelles par I'audit

L’évaluation des pratiques professionnelles (EPP) est définie par la HAS comme « I'analyse
de la pratique professionnelle en référence a des recommandations et selon une méthode
validée comportant la mise en ceuvre et le suivi d’actions d’amélioration des pratiques »
(148). Les recommandations peuvent étre tirées de guides, de manuels ou de référentiels
comme mentionné dans les parties précédentes. Une des fagons d’analyser les pratiques
professionnelles est I'audit qui consiste a « évaluer un processus pour s’assurer de sa
maitrise et de sa capacité a atteindre les objectifs [...] L’évaluation part de la compréhension
du processus jusqu’a la vérification, sur le terrain, de sa mise en ceuvre réelle par les
professionnels » (148). Cette démarche a pour objectif I'amélioration des pratiques

professionnelles en vue d’'une amélioration de la qualité des soins des patients (148).
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II. PARTIE EXPERIMENTALE

1. INTRODUCTION

Les interventions pharmaceutiques font partie des activités quotidiennes des pharmaciens
au sein des PUl comme au sein des pharmacies de ville (49,53). Les interventions
pharmaceutiques permettent d’éviter la survenue d’iatrogénie médicamenteuse et
sécurisent donc la prise en charge thérapeutique des patients (98). Cependant, cette activité
chronophage est peu visible et elle n’est souvent pas comptabilisée dans le temps de travail
des pharmaciens (48). Il faut donc la mettre d’avantage en lumiére afin de valoriser I'activité
pharmaceutique. Pour cela, il est recommandé de tracer les interventions pharmaceutiques

réalisées afin d’avoir des indicateurs sur cette activité (149,151).

Quatre établissements hospitaliers appartenant aux Hospices Civils de Lyon (HCL) se
partagent I'activité de rétrocession de médicaments aux patients ambulatoires : I’hopital de
la Croix Rousse, la Pharmacie Centrale, le Groupement Hospitalier Est (GHE) et de I’hopital
Edouard Herriot (HEH). Au sein de ces 4 rétrocessions, alors que I'équipe pharmaceutique

réalise régulierement des IP, elles ne sont pas tracées de maniére exhaustive.

Un précédent travail (Annexe 3) mené de 2013 a 2016 sur les rétrocessions de la Croix
Rousse, de la Pharmacie Centrale et d’Edouard Herriot a consisté a recenser

rétrospectivement les IP tracées par les équipes pharmaceutiques annuellement.

Plusieurs observations ont été faites a partir des données issues de ce travail. La premiere
était que le nombre de prescriptions augmentait au fur et a mesure des années alors que le
nombre d’IP tracées diminuait. Cette premiére observation aurait pu avoir comme cause une
amélioration des pratiques de prescriptions conduisant a une moindre réalisation des IP.
Cependant, cette hypothése paraissait peu probable. La deuxieme observation issue de ce

travail était que la tragabilité des IP variait selon les sites des HCL.

Suite a ces deux observations, il était intéressant 1 / de savoir s’il existait un défaut de
tracabilité au sein des rétrocessions, 2 / d’envisager une amélioration de la tragabilité des IP

par une harmonisation des pratiques sur I'ensemble des sites de rétrocessions.
Le projet TraclP mis en place début 2019 avait pour but de répondre a ces deux objectifs.
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2. OBIJECTIF DU PROJET

Les objectifs opérationnels étaient dans un premier temps de réaliser un état des lieux des
pratiques de tracabilité des IP et, dans un second temps, de proposer une action concréte

d’amélioration.Acteur

3. MATERIELS ET METHODES

3.1. Périmeétre du projet

3.1.1. Rétrocessions concernées

Les 4 sites de rétrocession des HCL ont participé au projet TraclP : celui de I'hdpital de la
Croix Rousse, de I'Hopital Edouard Herriot, du Groupement hospitalier Est, et celui de la

Pharmacie Centrale.

3.1.2. Durée de l'étude

Le projet TraclP a duré 3 mois, de mi-février a mi-mai 2019.

Cette durée prend en compte la tracabilité exhaustive des interventions pharmaceutiques

sur 3 semaines (de mi-avril a début mai).

3.1.3. Acteurs du projet

L'ensemble du personnel des rétrocessions était acteur du projet: pharmaciens,

préparateurs en pharmacie, internes et externes en pharmacie.

Les chefs de projet, devant assurer sa bonne conduite étaient quatre étudiants en 5°™¢
année hospitalo-universitaire. Ce travail étant réalisé dans le contexte d’un projet qualité en
lien avec I'unité d’enseignement universitaire « Démarche qualité applicable a I'officine ». lls
étaient supervisés par deux pharmaciens exercant a la rétrocession de I’hopital Edouard

Herriot.
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3.2. Communication du projet

Le projet de réaliser une tracabilité exhaustive sur trois semaines était déja connu des
pharmaciens des rétrocessions. En effet, ce projet était né suite aux réflexions menées lors
des réunions transversales entre les pharmaciens responsables des rétrocessions HCL.
Cependant, les pharmaciens ne connaissaient pas les détails du projet, les dates, le

déroulement précis. Il était donc nécessaire de communiquer ces informations.

3.2.1. Prise de contact

Un premier contact individualisé a été pris début mars 2019 avec chaque pharmacien
travaillant dans les rétrocessions des HCL, soit par appel téléphonique (pour la Croix Rousse,
le GHE et la Pharmacie Centrale), soit directement (pour I'HOpital Edouard Herriot). Ce
premier contact permettait de nous présenter, d’expliquer le projet plus en détails et
d’informer les pharmaciens du démarrage du projet. Il leur avait également été demandé de

prévenir leur équipe de la mise en place de ce projet.

3.2.2. Présentation du projet

Suite au premier contact, un Power Point résumant les points abordés lors de I'entretien
téléphonique a été envoyé aux pharmaciens (Annexe 4). Il leur a été demandé de mettre ce
Power Point a disposition du personnel de leur rétrocession afin que tous puissent le

consulter avant le lancement du projet.

3.3. Audit sur les pratiques de tracabilité des interventions

pharmaceutiques

La premiere étape du projet était d’avoir un apergu des pratiques en matiere de tragabilité
des interventions pharmaceutiques dans les rétrocessions des HCL. Pour cela, un audit a été
réalisé grace a un questionnaire nommé QRIPT: « Questionnaire de Réflexion sur les
Interventions Pharmaceutiques et leur Tracgabilité », créé puis envoyé aux 30 dispensateurs

réguliers des quatre unités de rétrocession participant au projet.

NB : Nous considérons pour I'ensemble de ce travail que la tracabilité est composée du

recueil des interventions pharmaceutiques et de I'enregistrement de ces derniéres.

52
RODRIGUEZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



3.3.1. Questionnaire QRIPT

3.3.1.1. Elaboration du questionnaire

Un brain storming a été réalisé par ER, VF, MG et CL, les quatre étudiants en pharmacie

chefs de projet, afin de sélectionner les questions pertinentes en lien avec la problématique.

Finalement, 20 questions ont été retenues.

Le questionnaire comportait des themes généraux, comme le lieu de travail, le statut

professionnel, I'expérience professionnelle, puis focusait sur les pratiques de réalisation, de

recueil et d’enregistrement des interventions pharmaceutiques. Le Tableau 3 ci-dessous

détaille les thémes abordés et les questions du questionnaire QRIPT.

Questions posées Objectifs des questions

x 1) Lieu d’exercice professionnel
O
o 2) Statut professionnel
\qJ A, . ’

. . Connaitre la population de répondants
%D 3) Ancienneté pop P
€
e 4) Savez-vous ce qu’est une intervention
= pharmaceutique ?

o 5) Combien pensez-vous avoir réalisé d'IP au | Obtenir une estimation du nombre d’IP
29 cours des 30 derniers jours ? réalisées en 1 mois afin de la comparer a
g2 I'estimation du nombre d’IP tracées en 1
& 2 mois (question 9)
® 3
& :T._S 6) Combien de temps mettez-vous a réaliser | Obtenir une estimation du temps passé a

= (hors tracgabilité) une IP (en moyenne) ? réaliser une IP
= 7) Comment se passe le recueil des IP ? Connaitre les méthodes de recueil et
é d’enregistrement des IP des répondants
= afin de voir s’il y a une harmonisation
g entre les rétrocessions et afin de leur
f'é 8) Comment enregistrez-vous la tragabilité plropose.r des méthodes de’recuell et
K% d’enregistrement des IP adaptées
& desIP?

c

f 9) Combien pensez-vous avoir tracé (recueil | Obtenir une estimation du nombre d’IP
= et enregistrement) d'IP au cours des 30 | tracées en 1 mois afin de la comparer a
3 derniers jours ? I'estimation du nombre d’IP réalisées en 1
g mois (question 5)

N

% 10) | Combien de temps mettez-vous a tracer | Obtenir une estimation du temps passé a
S, (recueil et enregistrement) une IP (en | tracer une IP

g moyenne) ?

(]

B, . _

o 11) | Quand tracez-vous les IP ? Obtenir la fréquence de la tragabilité des
a. IP

)

e

o
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12) | Est-ce que la tracabilité des IP fait partie | Savoir qui s’occupe de la tragabilité des IP
S de vos activités ? au sein des rétrocessions
2
° 13) | Quels sont les facteurs facilitant la | Connaitre les facteurs facilitant Ila
o tracabilité des IP ? tragabilité dans la pratique quotidienne
3 des répondants
N
=
S 14) | Quels sont les facteurs limitant la | Connaitre les facteurs limitant la
g tracabilité des IP ? tracabilité dans la pratique quotidienne
= des répondants
S8
- @ 15) | Quel type d'IP ne tracez-vous pas ? Savoir quels types d’IP ne sont pas/
C wun
- — © \Q) . ’ .
g £ & | 16) | Pourquoi? moins tracés et les raisons
o s
° 17) | Pourquoi tracez-vous ? Savoir ce qui motive les répondants a
,(% _2 tracer les IP
o +
g
18) | Si vous aviez une amélioration a faire sur | Avoir I'avis des répondants quant aux
I'outil que vous utilisez actuellement pour | améliorations voulues sur leur outil de
" tracer, quelle serait-elle ? tragabilité afin de leur proposer un nouvel
‘g outil prenant en compte leurs remarques
©
§_ 19) | Seriez-vous favorable a un outil de | Savoir si les répondants sont partants
o tracabilité des IP  commun aux | pour une homogénéisation des pratiques
4] rétrocessions des HCL ? de tragabilité
©
(%)
E: 20) | Avez-vous des remarques/ Avoir le retour des répondants sur les
suggestions ? thémes abordés dans le questionnaire et
les laisser libre de communiquer sur
d’autres thémes s'ils le souhaitent

Tableau 3 : Thémes abordés dans le questionnaire QRIPT et objectifs des questions posées.

IP : intervention pharmaceutique

3.3.1.2. Validation du questionnaire

Le questionnaire QRIPT a été revu par nos tuteurs, DH (pharmacien assistant) et AID

(pharmacien responsable de la rétrocession d’Edouard Herriot). Il a ensuite été envoyé pour

relecture a la coordinatrice des rétrocessions des HCL, IC. Le questionnaire a par la suite été

testé par le pharmacien assistant de la rétrocession d’Edouard Herriot en poste au moment

de I'étude SK.

Des modifications ont été apportées au questionnaire aprés chaque étape de relecture et de

test afin d’obtenir le questionnaire final présenté dans I’Annexe 5.
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3.3.1.3. Diffusion du questionnaire

Le questionnaire a été diffusé via Google Forms le lundi 25 mars 2019 a toutes les
rétrocessions via leur adresse mail générique ainsi qu’aux pharmaciens travaillant dans ces
rétrocessions sur leur adresse mail professionnelle. Un délai de 5 jours était laissé au

personnel des rétrocessions pour remplir le questionnaire.

3.4. Période de tracabilité

Dans un second temps, il a été demandé aux rétrocessions d’effectuer une tracabilité
exhaustive de toutes les interventions pharmaceutiques réalisées durant 3 semaines, du 1¢
au 12 avril 2019 (hors week-end), puis du 29 avril au 3 mai 2019 (pour éviter la période des

vacances de Paques).

Afin de guider les acteurs du projet et d’harmoniser la tracabilité des interventions
pharmaceutiques, des outils de recueil et denregistrement des interventions

pharmaceutiques, présentés ci-apres, ont été mis a leur disposition.

3.4.1. Outil : Document pour les interventions pharmaceutiques

Ce document, adapté a la rétrocession hospitaliere et validé par nos tuteurs DH et AJD, avait
pour but de guider et de faciliter le recueil des interventions pharmaceutiques aprés leur
réalisation. Son élaboration s’est inspirée des fiches déja existantes de la SFPC qui sont
destinées soit a I'analyse de prescriptions a I’hopital (cf : partie 2.4.4.2), soit a I'officine (cf :

partie 2.4.4.3).
Le document se composait de trois parties :

- Un premier tableau décrivant les problemes (Annexe 6) : ce tableau avait été créé
avant le commencement du projet Trac/lP a partir des tableaux officinaux et
hospitaliers. Il est issu d’un travail antérieur et validé par 'ensemble des pharmaciens
des rétrocessions des HCL. Chaque probléme est codé par un numéro allant de 1 a
10. Certains problémes sont subdivisés en problémes plus détaillés, également codés
par un numéro (1.1, 1.2, 1.3...). Par exemple, le probléme 3. correspond a un

probleme de sous-dosage. Ce probléeme est subdivisé en deux sous-problémes
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précisant la nature du sous dosage : « 3.1 Posologie infra-thérapeutique » et « 3.2 La

durée de traitement est anormalement raccourcie ».

- Un second tableau décrivant les interventions pharmaceutiques en réponse au
probléme identifié (Annexe 7) : ce tableau correspond au tableau de la SFPC destiné
a la pharmacie d’officine qui a été repris a lidentique. Chaque intervention
pharmaceutique est codée par un numéro allant de 1 a 7. Par exemple, I'intervention
1. correspond a une adaptation posologique alors que I'intervention 3. correspond a

I’amélioration des méthodes de dispensation/d’administration.

- La fiche de recueil des interventions pharmaceutiques permettant de recueillir les IP
avant I'enregistrement (Annexe 8): cette fiche, adaptée de la 6°™¢ version de la
« Fiche Intervention Pharmaceutique » officine de la SFPC, permet de recueillir, par
un systeme de cases a cocher, les interventions pharmaceutiques immédiatement
apres leur réalisation. Elle conserve les codages du tableau décrivant les problemes
et celui décrivant les interventions pharmaceutiques pour une homogénéité entre les

outils.

3.4.2. Outil : Tableau Excel de tracabilité

Il avait pour objectif d’enregistrer les IP réalisées afin d’avoir une trace des actions.

Le tableur a été créé en prenant en compte les résultats du questionnaire QRIPT. Les
colonnes du tableur reprennent les informations renseignées dans la fiche de recueil
précédemment décrite. En plus, des renseignements supplémentaires sont a rapporter
comme le statut de la personne enregistrant I'IP ou le temps passé a la résolution du

probléme.

Le tableur, présenté dans I'’Annexe 9, a été pensé afin d’étre le plus simple et rapide a
remplir. En effet, des menus déroulants (Annexe 10) ont été mis en place dans 8 colonnes
sur 16 permettant ainsi un gain de temps et une homogénéité des réponses. Ce tableur a été

validé par nos tuteurs DH et AJD.

3.4.3. Diffusion des outils

Le document pour les interventions pharmaceutiques et le tableur permettant leur
enregistrement ont été envoyés le 31 mars 2019 par mail aux adresses génériques des
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rétrocessions et directement aux pharmaciens assistants travaillant en rétrocession. Les
tableaux Excel de chaque rétrocession participant au projet ont été renvoyés par mail a la fin

de la période de tragabilité exhaustive des IP pour analyse.

3.5. Analyse des données

3.5.1. Méthodes d’analyse des données

Les réponses individuelles des répondants au questionnaire QRIPT ont été analysées dans un
tableau Excel généré automatiquement par Google Forms. Cette analyse sera présentée

selon le déroulé du questionnaire.

Concernant la période de tracabilité exhaustive des IP, nous avons analysé la population de
patients, les médicaments ainsi que les spécialités médicales concernés par les IP. Nous
avons analysé également le nombre et le type de problemes liés a la thérapeutique
enregistrés par les équipes, le nombre et le type d’IP réalisées ainsi que le devenir de ces IP.
Le temps de résolution et de tracabilité des IP réalisées a également été enregistré. Toutes
ces données ont été analysées a partir des tableaux Excel d’enregistrement des IP renseignés

et transmis par chaque rétrocession hospitaliére participant au projet.

3.5.2. Vérification de la qualité des données

Les données récupérées dans les tableaux Excel ont été vérifiées afin de s’assurer de la
justesse du codage des différentes informations. Pour cela, le tableau décrivant les
problémes liés a la thérapeutique et celui décrivant les interventions pharmaceutiques
(Annexe 6 et Annexe 7) ont été utilisés comme support afin de vérifier que le codage choisi
par les équipes correspondait a la description des codages des tableaux. Cela a été possible
grace aux informations notées librement par les équipes dans la case « détails sur le

probleme, l'intervention, et le devenir » du tableur.

Ainsi, 20 modifications ont été effectuées. Sept d’entre elles concernaient le codage des
problemes liés a la thérapeutique (Tableau 4). Concernant le codage des IP, 11 modifications
ont été effectuées (Tableau 5). Enfin, deux modifications (ajout de texte) ont été effectuées

concernant le « devenir des IP » dans des cases non remplies.
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Avant modification Apres modification Fréquence | Total

1.5 Non-conformité a la prescription

1 4.1 Posologie supra-thérapeutique 1
médicale g P P q

Division du probleme en 2 : 8.3 Libellé
8.3 Libellé incomplet incomplet + 1.5 Non-conformité a la 1 3
prescription médicale

1.5 Non-conformité a la prescription |4.2 Un méme principe actif est prescrit

. . . 1

médicale plusieurs fois
Pas de modifications effectuées 0

1. Non-conformité aux référentiels et | 1.3 Non-conformité du choix du 1
contre-indication médicament aux différents consensus
8. Voie et/ou administration 8.1 Autre voie plus efficace, ou moins 1 3
inappropriée colteuse a efficacité équivalente
8.4 Plan de prise non optimal . .

, . . 4.1 Posologie supra-thérapeutique 1
(répartition horaire et moment) & P peutiq

. L. 1.5 Non-conformité a la prescription

8.3 Libellé incomplet P P 1 1

médicale

Tableau 4 : Détail des modifications des codages « probléme » effectuées. GHE : Groupement

hospitalier Est ; HEH : Hopital Edouard Herriot ; PC : Pharmacie centrale ; XR : Croix Rousse

Avant modification Apres modification Fréquence | Total
3. Améli | dthodes de di ti R . .

, mg |9rer .es i ieelss ele el pene o/ 7. Arrét/refus de dispensation 1 1
d’administration
7. Arrét/refus de dispensation 4. Suivi thérapeutique 1 1
5 A 3. Améliorer les méthodes de 4

dispensation/d’administration

. 3. Améliorer les méthodes de
Case non remplie . . , . . 1 6
dispensation/d’administration

3. Améliorer les méthodes de dispensation/
d’administration

6. Changement de médicament 7. Arrét/refus de dispensation 1

3. Améliorer les méthodes de dispensation/
d’administration

1. Adaptation posologique 1

7. Arrét/refus de dispensation 1 3

5. Ajout 6. Changement de médicament 1

11

Tableau 5 : Détail des modifications des "codages intervention" effectuées. GHE:

Groupement hospitalier Est ; HEH : Hopital Edouard Herriot ; PC : Pharmacie centrale ; XR : Croix Rousse

Au total, 20 recodages ont été effectués sur les 240 réalisés, soit environ 8% de

modifications faites sur les données récupérées des quatre rétrocessions hospitaliéres.
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4. RESULTATS DU PROJET TRACIP

Les résultats du questionnaire QRIPT d’évaluation des pratiques et des trois semaines de

tracabilité exhaustive effectuées dans les rétrocessions des HCL sont présentés ci-apres.

4.1. Résultats du questionnaire QRIPT

4.1.1. Réponses aux questions générales

Au total, 24 réponses ont été comptabilisées (80% de participation), le détail des profils des

répondants est présenté dans le Tableau 6 :

PC HEH XR GHE Total
Pharmacien hospitalier 3 1 0 2 6
Pharmacien assistant 1 1 0 1 3
Préparateur en pharmacie 4 4 3 0 11
Interne en pharmacie 2 0 0 0 2
Externe en pharmacie 0 1 0 0 1
Autre : pharmacien vacataire 0 0 1 0 1
Total 10 7 4 3 24

Tableau 6 : Statut professionnel des répondants au gquestionnaire QRIPT. PC: Pharmacie

centrale ; HEH : Hopital Edouard Herriot; XR: Croix Rousse; GHE : Groupement hospitalier Est; QRIPT:

questionnaire de Réflexion sur les Interventions Pharmaceutiques et leur Tragabilité

Concernant le lieu de travail des répondants, les résultats sont présentés sur la Figure 5. La

majorité des répondants provenait du site de la Pharmacie Centrale car cette rétrocession

présente un roulement de collaborateurs plus important que dans les rétrocessions de HEH,

XR et GHE.

B Groupement Hospitalier
Centre

B Groupement Hospitalier
Est

Groupement Hospitalier
Nord

Pharmacie centrale

Figure 5 : Répartition du lieu de travail des répondants au questionnaire QRIPT. QRIPT:

questionnaire de Réflexion sur les Interventions Pharmaceutiques et leur Tragabilité
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La majorité des pharmaciens avait une activité en rétrocession depuis plus d’1 an (8
pharmaciens sur 10). Les étudiants en pharmacies (internes et externes) avaient tous moins
d’1 an d’expérience en rétrocession. Les préparateurs en pharmacie avaient des anciennetés
plus hétérogeénes que le reste du personnel avec environ la moitié des préparateurs ayant
une ancienneté de moins d’1 an (6 préparateurs sur 11). Le détail de ces résultats est

présenté dans le Tableau 7.

Moins de |Entre 6 mois |Entre 1 an |Plus de 2

6 mois etlan et2ans ans Total
Pharmacien hospitalier 1 0 0 5 6
Pharmacien assistant 1 0 2 0 3
Préparateur en
pharmacie 1 5 1 4 11
Interne en pharmacie 1 1 0 0 2
Externe en pharmacie 1 0 0 0 1
Autre: pharmacien
vacataire 0 0 0 1 1
Total 5 6 3 10 24

Tableau 7 : Description de I'ancienneté des répondants au questionnaire QRIPT selon leur

statut professionnel. QRIPT : Questionnaire de Réflexion sur les Interventions Pharmaceutiques et leur

Tragabilité

4.1.2. Définition de l'intervention pharmaceutique

A la question: « Savez-vous ce qu’est une intervention pharmaceutique ? », la totalité des
participants ont répondu « Oui ». Suite a leur réponse, un rappel de la définition d’une IP
avait été donné avant de passer a la suite du questionnaire : « Pour rappel, réaliser une
intervention pharmaceutique (IP) consiste a proposer une modification de la thérapeutique
médicamenteuse d'un patient. Une IP va permettre également d'étre conforme a la
réglementation : expiration ATU, restriction de prescripteur, ... en lien avec le bon usage des

médicaments ».
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4.1.3. Réalisation et tracabilité des interventions pharmaceutiques

Au cours du questionnaire, il a été demandé aux participants d’estimer le nombre d’IP qu’ils
avaient réalisé et tracé au cours des 30 derniers jours. Trois personnes sur les 24 n’avaient
réalisé aucune IP au cours des 30 derniers jours. Les 21 participants restant en avaient tous
réalisé au moins 1 (Figure 6). En ce qui concerne la tracabilité des IP, la moitié des

participants (12 sur 24) estimait n’en avoir tracé aucune au cours des 30 derniers jours

(Figure 7).

W Aucune
M Aucune

MEntrelets BEntrelet5S

W Entre 6 et 10 M Entre 6 et 10

M Entre 11et 15 mEntre 11et 15

M Entre 16 et 20 M Entre 16 et 20

M Plus de 20 M Plus de 20

Figure 7 : Nombre d'interventions

Figure 6 : Nombre d'interventions h i tracées les 30 derni
pharmaceutiques réalisées les 30 derniers p armaceutiques tracees es Erniers

. ours
jours lours

L'Annexe 11 et I'’Annexe 12 reprennent les mémes données que précédemment en les

classant cette fois-ci en fonction du statut professionnel des répondants.

Lors de I'analyse de la réponse a ces deux questions pour chaque participant, il est possible
d’observer un défaut de tracabilité. En effet, la majorité des répondants (16 sur 24) déclarait,
au cours des 30 derniers jours, avoir tracé moins d’IP qu’ils n’en réalisaient. Cependant, une

différence était notable selon le statut professionnel, visualisable sur le Tableau 8.

Tableau 8 : Variation entre le nombre d'IP réalisées et le hombre d'IP tracées en fonction
du statut professionnel. IP : intervention pharmaceutique
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Concernant le temps estimé a réaliser une IP (Tableau 9), la majorité (18 sur 21) des
répondants ayant réalisé au moins une IP au cours des 30 derniers jours estimait la durée

supérieure a 5 minutes.

Répondants ayant réalisés au moins une IP Répondants n’ayant réalisés aucune IP au

au cours des 30 derniers jours cours des 30 derniers jours
< 5min > 5min <5 min >5 min
3 18 2 1

Tableau 9 : Temps estimé par les répondants au questionnaire pour la réalisation d'une
unique intervention pharmaceutigue (IP)

Concernant le temps estimé a tracer une IP (Tableau 10), les personnes dont la tracabilité
faisait partie de leur activité (16 sur 24) estimaient en majorité (12 sur 16) mettre entre 5 et
10 minutes pour tracer une IP. Deux personnes estimaient mettre moins de 5 minutes et 2
autres estimaient a contrario mettre plus de 10 minutes. Le statut professionnel ou le site

hospitalier n’avait pas d’influence sur I'estimation du temps de tragabilité.

Personnes dont la tracabilité faisait partie de leur activité

< 5min Entre 5 et 10 min > 10 min

Tableau 10 : Temps estimé par les répondants au guestionnaire pour la tracabilité d'une
unique intervention pharmaceutique (IP)

Concernant le moment ou les IP étaient enregistrées (Figure 8), le constat est que plus de la
moitié des participants (14 sur 24) les enregistraient moins souvent que mensuellement. A
contrario, un quart des répondants disait les enregistrer au fur et a mesure que les IP étaient

faites.
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16

14

14 M Au fur et a mesure
gu'elles sont faites

M De fagon
guotidienne

1 De fagon
hebdomadaire

M De fagon
mensuelle

M Moins souvent

Figure 8 : Fréquence de I’enregistrement des interventions pharmaceutiques

Les IP les moins enregistrées (Figure 9) étaient les non-conformités a la réglementation. En
effet, 12 répondants sur 24 disaient ne pas les enregistrer. Presque un tiers des répondants
(7 sur 24) disait enregistrer tous les types d’IP (les IP réglementaires comme les IP

pharmaceutiques).

"Non applicable"
Aucun : tout est tracé

Monitorage a suivre

Voie et/ou une administration inappropriée
Effet indésirable

Interaction médicamenteuse

Médicament non indiqué

Probléme en lien avec la posologie
Contre-indication

Indication non traitée

R
(1 3 1]
Traitement non regu _
(12 |
| 1
2
| 1
6 3

Non-conformité a la réglementation

o
N
SN
()]
(o]

mPC WmHEH mXR mGHE 10 12 14

Figure 9 : Interventions pharmaceutiques non enregistrées par les répondants
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La raison majoritairement mentionnée par les participants a ce défaut de tracgabilité (11
personnes sur les 15 ayant rédigé une réponse libre) était le manque de temps. D’autres
personnes disaient ne pas tracer lorsque I'impact clinique était nul. Certaines rapportaient
ne pas tracer car elles n’en voyaient pas l'intérét puisque «le probleme est résolu de toutes
facons sans tracabilité ». Pour finir, des répondants déclaraient ne pas recueillir certaines

catégories d’IP ; cette perte d’information les empéchait donc de les enregistrer.

La majorité des répondants (18 sur 24) annoncait qu’elle tracait afin de valoriser I'activité

pharmaceutique et d’avoir un historique de ses actions (Figure 10).

o
N

4 6 8 10 12 14 16 18 20

[y
(=]
~N
[y

Pour valoriser I'activité pharmaceutique

Pour avoir un historique de nos actions

Pour avoir des indicateurs d'activités

Parce qu'on me I'a demandé

"Pouvoir transmettre une information précise
aux équipes médicales concernées"

~N
w

"Non applicable"
B PC mHEH mXR ®mGHE

Figure 10 : Raisons de la tracabilité des interventions pharmaceutigues

4.1.4. Les facteurs favorisant et limitant la tracabilité

Concernant les facteurs favorisant, il ressort des réponses au questionnaire qu’un temps
dédié a cette activité, un recueil bien organisé et un outil d’enregistrement pratique

favoriseraient la tragabilité des interventions pharmaceutiques (Figure 11).
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Recueil des IP bien organisé 4 7 2 | 2

Ouildenregitrement de= . NN INEEN
pratique
Personnel dédié a cette activité m

"Pas de tracabilité facilitant"

mPC mHEH mXR mGHE

Figure 11 : Facteurs favorisant la tracabilité selon les répondants au questionnaire. IP:

intervention pharmaceutique ; PC : Pharmacie centrale ; HEH : Hopital Edouard Herriot ; XR : Croix Rousse ;
GHE : Groupement hospitalier Est

A contrario, cette tracabilité est limitée en pratique selon les répondants a cause d’un

manque de temps et d’un outil d’enregistrement peu pratique (Figure 12).
0 5 10 15 20 25

Pas d'intérét percu de la tracabilité E

Outil d'enregistrement des IP peu pratique nm

Hors de mes activités H

Aucune difficulté

"Absence d’interface entre I'outil de dispensation
et I'outil de tragabilité était un facteur limitant la H

tracabilité"
EHPC mHEH mXR ®mGHE

Figure 12 : Facteurs limitant la tracabilité selon les répondants au questionnaire. IP:

intervention pharmaceutique ; PC : Pharmacie centrale ; HEH : Hopital Edouard Herriot ; XR : Croix Rousse ;

GHE : Groupement hospitalier Est
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4.1.5. Les pratiques de recueil et d’enregistrement des interventions

pharmaceutiqgues

On peut voir sur la Figure 13 les pratiques de recueil des IP. Sur les 24 répondants, 14
photocopiaient I'ordonnance et la mettaient de coté, 3 personnes mettaient de coté le
dossier du patient en attendant d’enregistrer les IP réalisées. Quatre personnes notaient les
IP sur un papier et un seul des répondants renseignait manuellement la fiche d’intervention
pharmaceutique de la SPFC en joignant la copie de l'ordonnance. Les deux derniéres
personnes notaient I'lP uniqguement sur la prescription (non considéré comme du recueil

dans cette étude).

M Je met de c6té le dossier du patient

M Je photocopie lI'ordonnance concernée et la
met de coté

m Je note I'IP sur un papier

M Je ne les recueille pas car je trace les IP
immédiatement

M Je renseigne manuellement la fiche
d'intervention phamraceutique de la SFPC, a

laquelle je joins une copie de I'ordonnance
H Non tracées. Sur la prescription uniqguement

IP tracées uniquement sur la prescription

Figure 13 : Modalités de recueil des interventions pharmaceutiques. IP: intervention

pharmaceutique ; SFPC : Société francaise de pharmacie clinique

L’enregistrement des IP semblait plus hétérogene. Malgré cela, trois manieres d’enregistrer
les IP se sont démarquées (Figure 14): enregistrement des IP sur un formulaire papier
préétabli par le service (10 personnes sur 24), sur une feuille blanche (6/24) et dans un
tableau Excel (4/24). Le reste des répondants ne savait pas comment se passait
I’enregistrement, n’était pas concerné ou enregistrait directement les IP sur la base ActIP®

de la SPFC.
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B Tableau Excel

B Formulaire papier pré-établipar le service

H Papier libre (feuille blanche)

B Fiche informatique (fichierWord a créer)

H Saisie dans la base ActIP® de la SFPC en différé
du fait de manque de temps et personnel dédié

H Non applicable

1 Pas d'enregistrement

I Je ne sais pas comment cela se passe

Figure 14 : Maniére d'enregistrer les interventions pharmaceutigues. SFPC : Société francaise

de pharmacie clinique

En analysant les réponses site par site, il a été constaté que I'enregistrement des IP était
hétérogene au sein de trois rétrocessions. Seule la rétrocession de la Croix Rousse était
homogene dans sa pratique puisque les 4 répondants au questionnaire disaient tous

enregistrer les IP sur un formulaire papier préétabli par le service.

4.1.6. L’'amélioration des outils de recueil et de tracabilité

Un tiers des répondants (8 sur 24) souhaitait des outils de tracabilité plus simples a remplir.
Cing d’entre eux auraient aimé avoir un outil informatique alors qu’une personne aurait
souhaité un outil papier adapté a la rétrocession hospitaliere. Quatre personnes auraient
souhaité des précisions sur les informations a renseigner lors de la tracabilité d’une IP. La
durée de remplissage est 'amélioration principale a obtenir pour 2 répondants et I'aspect
visuel I'est pour 1 répondant. Viennent ensuite des réponses individuelles de la part des

répondants (Figure 15).
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H Avoir un outil papier

B Avoir un outil informatique

M La facilité de remplissage

M La durée de remplissage

M Les informations a donner

M L'aspect visuel de I'outil

m "L'interface avec |'outil de dispensation pour

faciliter la saisie"

H "Non applicable"

B "Pouvoir tracer I'lP directement dans le logiciel
métier pour pouvoir pousser ensuite les données
dans Act IP"

Figure 15 : Améliorations souhaitées par les répondants au guestionnaire QRIPT. IP:

intervention pharmaceutique ; QRIPT : Questionnaire de Réflexion sur les Interventions Pharmaceutiques et

leur Tragabilité

Pour finir, tous les participants étaient favorables a un outil de tracabilité commun aux

rétrocessions des HCL.

4.1.7. Remarques et suggestions

Quatre personnes sur 24 ont enregistré des remarques. Deux pharmaciens du GHE avaient
fait remarqué que le questionnaire n’était pas adapté a leur site hospitalier puisqu’il n’y
avait pas sur leur site de recueil ni d’enregistrement systématique des IP réalisées. Un
interne de la Pharmacie Centrale informait qu’il est présent « en rétrocession qu'en astreinte
1 soir par semaine » et que ses «réponses ne représentent donc pas l'activité de
rétrocession de la Pharmacie Centrale ». Un préparateur en pharmacie travaillant également
a la Pharmacie Centrale précisait que I'enregistrement informatique des IP est fait par un

pharmacien et non un préparateur.

Seul un préparateur en pharmacie de la rétrocession de HEH avait laissé une suggestion :

« avoir une formation » sur les IP et leur tragabilité.
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Suite a ces réponses, le projet TraclP s’est poursuivi en proposant aux participants du projet
des outils de recueil et d’enregistrement des IP simples, pratiques et peu chronophages,
présentés précédemment dans les parties 3.4.1 et 3.4.2. Ces outils ont été utilisés lors des

trois semaines de tracabilité exhaustive dont les résultats sont présentés ci-apres.
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4.2. Tracabilité des interventions pharmaceutiques

4.2.1. Prescriptions et patients concernés par les IP

Soixante-dix-huit prescriptions ont été concernées par des IP. Les prescriptions concernaient
39 patients de sexe féminin et 39 de sexe masculin. Deux prescriptions ont fait I'objet de

deux IP. L’age moyen des patients présentant une IP était de 39,9 ans (2,5 mois - 87 ans).

4.2.2. Médicaments concernées par les interventions pharmaceutiqgues

Quatre-vingt-quinze médicaments, repartis en cinquante-trois spécialités pharmaceutiques
(Annexe 13), ont été concernés par les IP. La spécialité la plus retrouvée (n = 9) était le
TEMOZOLOMIDE (témozolomide) 100mg, gélule, suivie par le NOYADA (captopril)

25mg/5mL, solution buvable (fréquence = 8).

Certaines classes pharmacologiques, comme les antiviraux, les anticancéreux ou encore les

antihypertenseurs pulmonaires, sont plus représentés que d’autres classes.

Il est intéressant de souligner que parmi les 53 spécialités pharmaceutiques qui ont fait
I'objet d’interventions pharmaceutiques, 5 n’étaient pas rétrocédables: la CEFAZOLINE
(cefazoline), inj et le TOPALGIC (tramadol) 100mg/2mL, amp inj sont des médicaments a
réserve hospitaliere : 'OGASTORO (lansoprazole) 30mg, cp orodisp, URBANYL (clobazam)

5mg, gél et le potassium en sachet sont des traitements dispensés en pharmacies d’officine.
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4.2.3. Spécialités _médicales _concernées _par __les _interventions

pharmaceutiques

Sur les 78 prescriptions concernées par les IP, 2 provenaient de médecins libéraux
(généralistes). Les spécialités des médecins concernés par les IP sont présentées ci-dessous

(Tableau 11) :

PC | HEH | XR | GHE | Total
Cardiologie 0 |0 0 |13 13
Chirurgie orthopédique 1 1|0 1 1|0 2
Endocrinologie 0 |1 0 |0 1
Hématologie 6 |2 0 |1 9
Hépato-gastrologie 0 |5 1 1|0 6
Maladies infectieuses 2 |2 4 |0 8
Médecine interne 1 1|0 0 |0 1

(%]

% Médecine nucléaire 0 |0 0 |4 4

H

3 Néphrologie 1 1|0 0 |0 1

<

g Neurologie 2 |0 0 |0 2

()

g Neuro-oncologie 0 |0 0 |10 10
Oncologie 3 |1 0 |0 4
Pédiatrie, pneumologie, 0 |2 0 |0 2
allergologie
Pneumologie 0 |2 3 |4 9
Réanimation pédiatrique 1 1|0 0 |0 1
Rhumatologie 110 0 |0 1
Transplantation 0 |1 110 2

(%]

£ 3| Médecine générale 110 1|0 2

o O

T 0

‘U O

2 =
Total 19 | 16 11 | 32 78

Tableau 11 : Spécialités médicales concernées par les interventions pharmaceutiques
réalisées
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4.2.4. Présentation des problemes rencontrés

Au cours des trois semaines de tracabilité exhaustives, 80 problémes ont été rencontrés sur
les ordonnances des patients (Figure 17). Les problémes les plus fréquents étaient des
problemes liés a la reglementation : le 1.5 (Non-conformité de la prescription médicale) et le
8.3 (Libellé incomplet) qui comptabilisent 62,5% (50/80) des problémes. Le probléeme de
non-conformité de la prescription médicale a été rencontré par toutes les rétrocessions

hospitalieres.

Il est a noter que la majorité des problemes liés au libellé incomplet provenait de deux

services médicaux : la neuro-oncologie et la cardiologie.

4.2.5. Présentation des interventions pharmaceutiques réalisées et tracées

L’amélioration des méthodes de dispensation et d’administration représente 67,5% (54/80)
des IP réalisées. Cette intervention pharmaceutique comprend la réponse aux problémes
réglementaires (1.5 et 8.3). L'adaptation posologique vient seulement en deuxiéme position

avec 15% (12/80) des IP réalisées (Figure 16).

/60

) .

40

30

20

10

0 — — . O == : :
3. Améliorer les 1. Adaptation 6.Changement 7. Arrét/refus 4. Suivi 2. Choix de la 5. Ajout
méthodes de posologique de médicament de thérapeutique voie (prescription
dispensation/ dispensation d'administration  nouvelle)
d'administration

EGHE mXR PC mHEH
\_

Figure 16 : Répartition des interventions pharmaceutigues réalisées au cours des 3 semaines

de tracabilité exhaustive. GHE : Groupement hospitalier Est ; XR : Croix Rousse ; PC : Pharmacie centrale ;

HEH : Hopital Edouard Herriot
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30 Légende de la Figure 17 :

1. Non-conformité aux référentiels et contre-indication :
1.1 Médicament non inscrit sur la liste de rétrocession
1.2 Produit non pris en charge par assurance maladie dans cette indication
1.3 Non-conformité du choix du médicament aux différents consensus
1.4 1l existe une contre-indication a 'usage de ce médicament
1.5 Non-conformité de la prescription médicale
2 .Indication non traitée
2.1 Absence de thérapeutique pour une indication médicale valide
2.2 Un médicament n’a pas été prescrit aprés un transfert ou une sortie
2.3 Le patient n’a pas bénéficié d’une prescription de prophylaxie ou de prémédication
2.4 Un médicament synergique ou correcteur devrait étre associé.
3. Sous-dosage
3.1 Posologie infra-thérapeutique
3.2 La durée de traitement est anormalement raccourcie
4. Surdosage
4.1 Posologie supra-thérapeutique
4.2 Un méme principe actif est prescrit plusieurs fois sur I'ordonnance
5. Médicament non indiqué
5.1 Un médicament est prescrit sans indication justifiée
5.2 Un médicament est prescrit sur une durée trop longue sans risque de surdosage

25
5.3 Prescriptions de deux médicaments a principe actif différent mais appartenant a la
méme classe thérapeutique créant une redondance pharmacologique
10 5.4 Identitovigilance (erreur de patient)
6. Interaction
6.1 Association déconseillée, Association contre-indiquée
6.2 Association a prendre en compte / Précaution d’emploi
. 6.3 Interaction publiée mais non validées par le GTIAM de I’AFSSAPS
7. Effet indésirable
8. Voie et/ou administration inappropriée
8.1 Autre voie plus efficace, ou moins colteuse a efficacité équivalente
0
i
M .I.I‘I.I.I.L.I4I‘I’I.I.¢ LA .

20

15

ol

8.2 Mauvais choix de galénique, non faisabilité d’une préparation, posologie n’existe
pas, médicament non sécable

8.3 Libellé incomplet (absence de dosage, .. absence du poids ou de la surface
corporelle, absence de date ou de durée de traitement, ...)

T 8.4 Plan de prise non optimal (répartition horaire et moment)
158341316113629211121422428182842123243.25152535463 7. 9110, | &Tratementnonrequ =~ s médicaments i
9.1 Incompatibilité physico-chimique entre plusieurs médicaments injectables
9.2 Probléme d’observance

BGHE mXR PC mHEH 10. Monitorage a suivre

0

Figure 17 : Répartition de la fréquence des problémes rencontrés au cours des 3 semaines de tracabilité exhaustive
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4.2.6. Présentation du devenir des interventions pharmaceutiques

Au total, 73 IP ont été acceptées soit 91,25% des IP réalisées. La moitié des IP a été acceptée
par les patients. Les IP les plus acceptées concernaient les ordonnances pédiatriques ou le
poids de I'enfant n’était pas précisé ou les ordonnances d’anticancéreux ol la surface
corporelle était manquante. La demande aux parents du poids de I'enfant ou la demande au
patient de son poids et sa taille permettait de pallier ce défaut d’informations nécessaire a la
dispensation. Pour 39 des IP, un appel au prescripteur a été nécessaire (49%). Parmi elles,

33 (85%) ont été acceptées par le prescripteur (Figure 18).

45
40
35
30
25
20
15
10
5
0 I I I
Acceptation du Acceptée par Non acceptée Non acceptée Refus de Refus de Non Non renseigné
patient le prescripteur par le par le délivrance délivrance sans acceptation
(information prescripteur  prescripteur  avec appel appel par le patient
du patient et sans motif avec motif  prescripteur  prescripteur

prescripteur
non contacté)

BMGHE mXR mPC mHEH

Figure 18 : Répartition du devenir des interventions pharmaceutiques au cours des 3

semaines de tracabilité exhaustive. GHE: Groupement hospitalier Est; XR: Croix Rousse; PC:

Pharmacie centrale ; HEH : Hopital Edouard Herriot
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4.2.7. Temps de résolution des problemes rencontrés

Les résolutions des 80 problemes rencontrés ont été estimées au total a 872 minutes, soit
14h32. Ainsi, le temps moyen de résolution est de 11 minutes. Cependant ce temps moyen

est de 15 minutes dans trois des quatre rétrocessions (Tableau 12).

Temps de Temps

Nombre | résolution des | moyen passé

d'IP réalisé IP (min) par IP (min)
HEH 16 237 (3h57) 15
PC 19 290 (4h50) 15
XR 11 165 (2h45) 15
GHE 34 180 (3h00) 5
Total 80 872 (14h32) 11

Tableau 12 : Temps passé a la résolution des problémes par les équipes pharmaceutiques

des rétrocessions des HCL. HEH : Hopital Edouard Herriot ; PC : Pharmacie centrale ; XR : Croix Rousse ;

GHE : Groupement hospitalier Est ; IP : intervention pharmaceutique ; min : minutes ; HCL : Hospices Civils de

Lyon

Ces résultats nous permettent d’estimer a 291 minutes, soit 4h51, le temps hebdomadaire
passé par I'ensemble des rétrocessions des HCL a la résolution des problémes sur les
ordonnances. En détaillant pour chaque rétrocession, il est possible d’estimer que ce temps
hebdomadaire s’éleve a 1h19 pour HEH, 1h37 pour la PC, 55 minutes pour la XR et 1h00

pour le GHE.

4.2.8. Comparaison des résultats des trois semaines de tracabilité avec les

derniéeres données de 2016

Le taux de tragabilité des IP des rétrocessions des HCL en 2016 était de 0,57% (nombre d’IP
tracées / nombre de dispensation). En 2016, trois rétrocessions sur quatre tragaient les IP

réalisées, d’ou I'absence de données pour le GHE.

Lors des trois semaines de tragabilité exhaustive, le taux de tragabilité a été de 4,35%
(multiplié par plus de 7) (Tableau 13). Ce taux prend en compte les données des quatre

rétrocessions des HCL.
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Nombre de Taux (nbre IP/nbre
dispensations Nombre d'IP de dispensation
lors des 3 durant les 3 pour les 3 Taux en 2016
semaines semaines semaines (en %)) (en %)
HEH 584 16 2,74 0,92
PC 574 19 3,31 0,41
XR 593 11 1,85 0,35
GHE 86 34 39,53 /
Total : 1837 80 4,35 0,57

Tableau 13 : Comparaison du taux de tracabilité de 2016 / étude TraclP. HEH : Hépital Edouard

Herriot ; PC: Pharmacie centrale ; XR : Croix Rousse ; GHE : Groupement hospitalier Est; IP : intervention

pharmaceutique

En retirant les données de 2019 du GHE afin de ne garder que les rétrocessions ayant des

données en 2016 (Tableau 14), il est possible de constater que le taux de tracabilité lors des

trois semaines de tragabilité a été multiplié par plus de 4 puisqu’il est de 2,63%. Pour ces

trois rétrocessions, le taux de tracabilité a augmenté lors de cette étude.

Nombre de Taux nbre IP/nbre
dispensations Nombre d'IP de dispensation
lors des 3 durant les 3 (pour les 3 Taux en 2016
semaines semaines semaines (en %)) (en %)
HEH 584 16 2,74 0,92
PC 574 19 3,31 0,41
XR 593 11 1,85 0,35
Total : 1751 46 2,63 0,57

Tableau 14 : Comparaison du taux de tracabilité de 2016 avec celui obtenu dans notre

expérience en excluant les données du GHE. HEH: Hépital Edouard Herriot; PC: Pharmacie

centrale ; XR : Croix Rousse ; GHE : Groupement hospitalier Est ; IP : intervention pharmaceutique
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5. DISCUSSION

5.1. Les forces de I'étude

5.1.1. Vision de l'activité de tracabilité en rétrocession hospitaliere

Le premier objectif du projet est atteint : grace au questionnaire QRIPT, un état des lieux des
pratiques de tracgabilité des interventions pharmaceutiques en rétrocession hospitaliere a
été effectué. Le sujet semble intéresser le personnel de rétrocession puisque le taux de

participation a notre questionnaire est de 80%.

Les réponses au questionnaire permettent de mettre en lumiére un défaut de tracabilité des
IP dans les rétrocessions des HCL. En effet, 9 personnes sur les 21 ayant réalisées des IP au
cours des 30 jours précédents le questionnaire déclaraient n’en avoir tracé aucune. De ce
fait, il serait possible d’estimer que plus de 40% des IP réalisées ne sont pas tracées. De plus,
les modalités de recueil et d’enregistrement des IP sont hétérogénes entre rétrocession et
parfois au sein de la méme rétrocession. Le risque de cette hétérogénéité est la perte
d’information liée a des méthodes de recueil différentes et peu protocolisées. De plus, cette
hétérogénéité peut rendre plus complexe I'analyse des données enregistrées. En effet, si
une partie des IP sont enregistrées sous format papier et une autre partie sous format
informatique, I'analyse peut devenir difficile et fastidieuse. Dans notre cas, le recueil des IP
est d’autant plus important au vu de la fréquence d’enregistrement de ces dernieres (moins
d’une fois par mois). Cette fréquence d’enregistrement accroit le risque de perte
d’information au sein des rétrocessions hospitalieres (perte du support papier « libre » ou

est notée I'lP, rangement du dossier patient mis de c6té avant d’avoir tracé I'lP...).

Le questionnaire a également permis de montrer que les répondants étaient intéressés par
la tracabilité des IP et voyaient I'intérét de cette activité. En effet, la majorité des répondants
ont répondu qu’ils tracaient, certes pour avoir un historique de leurs actions, mais

également pour valoriser cette activité qui reste invisible sans tragabilité.

5.1.2. Réponse aux attentes des répondants du questionnaire QRIPT

L’étape de tracabilité exhaustive a permis de proposer au personnel de rétrocession
hospitaliere des outils de tracabilité des IP adaptés a ce secteur pharmaceutique en tenant
compte des préférences énoncées par ces derniers lors du questionnaire QRIPT. En effet,
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I'outil papier pour le recueil des IP spécifique a la rétrocession est rapide a remplir par un
systéme de cases a cocher leur permettant de ne pas rompre la dynamique de dispensation.
L'outil informatique d’enregistrement des IP, demandé par plusieurs personnes alors que
beaucoup utilisaient des outils papier, est simple et rapide a compléter grace aux menus
déroulants reprenant les items et codifications de I'outil de recueil. Toutes les informations
nécessaires a une tracabilité complete des IP se trouvent sur ces outils comme le
souhaitaient certains répondants. De plus, ces outils permettent de répondre a I'attente des

répondants concernant I'utilisation d’outils communs aux quatre rétrocessions des HCL.

Certains auraient désiré que |'étude permette de créer une interface permettant
d’enregistrer directement les IP dans le logiciel métier, voire de basculer directement les
données dans ActIP® bien que cette base de donnée ne soit pas complétement adaptée a la
rétrocession hospitaliere. Selon un travail de 2014, ActIP® ne permet pas I'enregistrement
des IP liées a une non-conformité réglementaire en rétrocession et la codification des IP
pose probléme dans 11% des cas lorsque la grille SFPC hospitaliere est utilisée (154).
Néanmoins, cette option aurait permis un véritable gain de temps puisque I'IP n’aurait plus
besoin d’étre recueillie car immédiatement enregistrée et aurait probablement amélioré
I’enregistrement des IP au fil de I'eau. Malheureusement, nous n’avions pas les capacités

informatiques et techniques pour créer une telle option.

Les outils proposés lors de la période de tracabilité exhaustive semblent avoir été approuvés
par les participants. lls ont aisément maitrisé les tableaux de codification des problemes
(Annexe 6) et des interventions pharmaceutiques (Annexe 7) puisque seulement 8% des

codages ont été modifiés avant analyse des données.

5.1.3. Tracabilité exhaustive des interventions pharmaceutiques

Suite a la période de tracabilité exhaustive, toutes les rétrocessions des HCL ont vu
augmenter leur taux d’IP. Ce constat nous prouve qu’il y avait un réel défaut de tracabilité
des IP au sein de ces rétrocessions comme nous le supposions au début de I'étude et comme
nous le laissait transparaitre les réponses au questionnaire QRIPT. La période de tracgabilité a
donc permis de répondre de maniere objective (en plus des réponses au questionnaire) a
notre premiere interrogation : savoir s’il existait un défaut de tragabilité au sein des

rétrocessions.
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Les trois semaines de tracabilité exhaustive des IP permettent également d’avoir une vision
plus proche de la réalité concernant le nombre d’IP réalisées en rétrocession hospitaliére.
L’étude a permis de multiplier par 4, voir par 7 avec les données du GHE, le taux d’IP
réalisées en rétrocession (2,63% voir 4,35%). C’est une réelle augmentation par rapport aux
données des rétrocessions des HCL entre 2014 de 2016 ainsi qu’aux données de la littérature
qui ont tous un taux d’IP de 1% (Annexe 3)(138,154). La prise en compte ou non des données
du GHE modifie de beaucoup nos résultats puisque presque 40% de leurs dispensations ont
bénéficié d’'une IP, qui a été dans 85% des cas une IP réglementaire. Cette forte différence
avec les trois autres rétrocessions est due a la concentration de dispensations de
médicaments cardiologiques a une patientele pédiatrique ainsi que la dispensation
d’anticancéreux qui nécessitent la présence d’informations (poids, surface corporelle) sur la

prescription ; informations souvent manquantes au cours de notre étude.

Une étude publiée en aolt 2020 par Bauguil-Copéret et al obtient des résultats semblables
aux notres. En effet, un taux d’'IP de 2,2% a été obtenu aprés 8 mois de tracabilité des IP au
sein de la rétrocession du CHU de Besancon (155). Leurs IP ont été divisées en deux
catégories: les IP pharmaceutiques (0,9%) et les IP réglementaires (1,4%) (155). En
comparaison, notre étude retrouve des résultats similaires puisque sur les 2,63% d’IP : 1,43%
sont pharmaceutiques et 1,20% sont reglementaires. Le taux d’IP en rétrocession
hospitaliere reste tout de méme inférieur a celui retrouvé dans la littérature pour des

patients hospitalisés (97—99).

Les problémes majoritairement rencontrés au sein de notre étude sont des problemes
réglementaires (62,5%) et liés a la posologie (13,6%) que ce soient un sous ou surdosage. Ces
probléemes sont également majoritairement rencontrés par Bauguil-Copéret et al lors de leur
étude : 62,1% et 12,4% respectivement (155). Chappuy et al retrouvent également ces
problémes au cours de leur étude au sein de trois rétrocessions des HCL en 2013 mais dans
des proportions différentes : 28,8% pour les problémes de posologie et 15,4% pour les
probléemes reglementaires (138). Cette problématique de la non-conformité des
prescriptions est également retrouvée en officine. Elle est moindre qu’en rétrocession et

représente 30,8% des IP réalisées (100).

Les interventions pharmaceutiques réalisées sont en adéquation avec les problemes
rencontrés. En effet, une majorité d’IP répondait aux problemes réglementaires par

« 'amélioration des méthodes de dispensation et d’administration » qui permet, selon
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I’Annexe 7, le choix d’'une ordonnance conforme a la réglementation ou la précisions du
libellé. La seconde IP fréguemment rencontrée dans notre étude est « |'adaptation
posologique » puisqu’elle répond aux problemes liés au sous ou surdosage. La encore, les
études réalisées en rétrocession rapportent les mémes types d’IP (138,155). En officine,
« I'adaptation posologique » et «l'amélioration des méthodes de dispensation et
d’administration » se retrouvent en 28M¢ et 3°™¢ position des IP les plus fréquemment
réalisées apreés I'IP « substitution/échange de la thérapeutique » (100). A I'hopital, la
répartition des types d’IP réalisées est plus hétérogenes et varient selon les établissement et

les services cliniques concernés (97-99).

Le taux d’acceptation des IP de 91,25% est tres proche de celui retrouvé par Bauguil-Copéret
et al (90,2%) lors de I’étude au sein de la rétrocession du CHU de Besangon (155). Ce taux est
également proche du taux d’acceptation des IP en officine (93,4%) (100). Il reste supérieur a
celui retrouvé généralement pour des prescriptions de patients hospitalisés (97,98). Ce taux
élevé d’acceptation peut s’expliquer par le fait que la moitié des devenirs des IP ne
nécessitait pas de contacter le prescripteur mais de questionner le patient pour récupérer
des informations manquantes (poids en particulier). C'est également ce qui est retrouvé
dans I’étude en officine de Castronovo et al ou environ 40% des IP ont été acceptés par les
patients (100). De plus dans notre étude, 85% des appels aux prescripteurs ont abouti a
I’acceptation de I'IP ce qui montre que le travail des équipes pharmaceutiques est utile et

pertinent (97).

Finalement, le second objectif de notre étude a été atteint puisque I'étude a proposé une
action concrete d’amélioration des pratiques de tracabilité des IP conduisant a une

augmentation du taux d’IP au sein des rétrocessions des HCL.

A propos des médicaments concernés par les IP dans notre étude, les anticancéreux, les
traitements de I’hypertension artérielle pulmonaire et les anti-infectieux dont font partie les
antiviraux, sont plus représentés que d’autres classes médicamenteuses car ils représentent
une grande partie des dispensations effectuées en rétrocession hospitaliere. La classe des
anti-infectieux et des anticancéreux sont également majoritairement concernées par les IP

dans les études de Bauguil-Copéret et al et de Chappuy et al (138,155).
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5.1.4. La tracabilité comme indicateurs

La tracabilité des problemes rencontrés, des IP réalisées et de leur devenir (IP acceptée ou
refusée) permet d’obtenir des indicateurs comme le préconisent les différents référentiels
qualité hospitaliers et officinaux (144,149,151). Ces indicateurs permettent d’avoir une
vision de l'activité évaluée, de voir si un probléeme ou une IP est récurrent(e), si I'activité
fluctue au fil du temps (ce qui permet d’en chercher les raisons) ou si elle est améliorée suite
a la mise en place d’actions correctives. Par exemple au cours de notre étude, le probleme
de « libellé incomplet » était rencontré fréquemment, notamment au sein de la rétrocession
du GHE ou il représentait 62% des problemes rencontrés. Les prescriptions problématiques
(absence du poids ou de la surface corporelle) concernaient uniquement les services
médicaux de neuro-oncologie et de cardiologie. Ce sont des problémes prenant du temps
aux équipes pharmaceutiques qui sont facilement évitables en rappelant aux équipes
médicales les bonnes pratiques de prescription. Pour communiquer sur le probleme,

I’équipe pharmaceutique peut se servir des données enregistrées comme arguments.

Cette étude a également permis de mettre en avant le temps nécessaire a la réalisation et la
tracabilité des IP (environ 11 minutes). Les estimations données par les répondants lors du
questionnaire QRIPT étaient tout a fait en accord avec les pratiques de terrain. Ce temps est
supérieur a ce qui est rapporté dans la littérature officinale (environ 5 min) mais soulignons
que notre étude tient également compte du temps passé a tracer les IP ce qui n’est pas

toujours précisé dans les autres études (156,157).

Le recueil et la présentation d’indicateurs, tels que le nombre et le type de problemes
rencontrés, d’IP réalisées, le nombre d’IP acceptées ou le temps passé a leur résolution,
valorisent I'activité de tracabilité des IP. lls sont essentiels pour prouver |'efficience de
I'activité et pouvoir négocier auprés des institutions des ressources pharmaceutiques

supplémentaires (53,158).
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5.2. Les limites de I’étude

Malgré les nombreuses relectures et tests du questionnaire QRIPT, I'analyse des données a
révélé qu’il était encore imparfait. De ce fait, notre questionnaire laissait supposer que la
majorité des préparateurs en pharmacie tracaient autant d’IP qu’ils en réalisaient.
Cependant, il n’est pas possible d’affirmer cela car les réponses proposées dans le
guestionnaire étaient des fourchettes de nombres. Par conséquent, méme si les répondants
cochaient qu’ils avaient réalisé et tracé « entre 1 et 5 » IP, il se peut tout a fait qu’ils en aient

réalisé 5 mais tracé que 3.

Suite a cet audit, une action d’amélioration a été conduite. Cependant, afin de boucler
complétement la démarche d’évaluation des pratiques professionnelles (EPP) il aurait fallu
réévaluer les pratiques de tracabilité par la suite. Méme si nous savons que les outils sont
maintenus sur chaque rétrocession, il est impossible de savoir si le taux d’IP tracées a été
maintenu apreés la fin de notre étude et donc de savoir si le projet Trac/P a eu un impact sur

un plus long terme au sein des rétrocessions des HCL.

5.3. Les perspectives de I'étude

5.3.1. Extrapolation des résultats a l'année

Malgré l'intérét d’une tracabilité exhaustive des IP, cette activité reste contraignante et
chronophage pour les équipes pharmaceutiques. Une tracabilité exhaustive tout au long de
I’'année semble complexe a mettre en ceuvre au vu de la charge de travail conséquente déja
présente au sein des rétrocessions. Par conséquent, il serait intéressant d’extrapoler nos
résultats a une année d’activité afin d’obtenir une vision plus juste du nombre
d’interventions pharmaceutiques réalisées en rétrocession hospitaliére. Pour cela, il faudrait
récolter un plus grand nombre de données, en mettant en place par exemple des périodes
de tracabilité exhaustive plusieurs fois par an. Cela permettra de valoriser tout le travail du
pharmacien dans la sécurisation de la dispensation de médicaments a des patients

ambulatoires
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5.3.2. Soumission du document pour les interventions pharmaceutiques a

la Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC)

Sachant qu’aucune « fiche intervention pharmaceutique » n’existe spécifiquement pour la
rétrocession et que les fiches SFPC existantes pour |'hopital ou I'officine se sont pas
totalement adaptées a cette activité, il serait intéressant de soumettre les outils de recueil
des IP de notre étude a la SFPC (138,154,155). Le tableau décrivant les IP (Annexe 7) utilisé
dans notre étude provenait de la «fiche intervention pharmaceutique » officinale. Le
tableau décrivant les problemes rencontrés (Annexe 6) avait été revu a partir des tableaux
officinaux et hospitaliers afin de convenir a I'activité de rétrocession. Il a déja été validé par
les quatre rétrocessions hospitalieres des HCL et a pu étre testé au cours de notre étude :
aucune difficulté pour coder les problemes rencontrés ne nous a été rapportée. Les outils de
recueil des IP utilisés dans notre étude paraissent adaptés a |'activité de rétrocession
hospitaliere. lls pourraient étre repris et révisés par la SFPC afin que toutes les rétrocessions
de France aient des outils adaptés a leur pratique et bénéficient d’une codification des

problemes et des IP standardisées.
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CONCLUSION

Le projet TraclP a permis a travers un audit, de faire I'état des lieux des pratiques de
tracabilité des interventions pharmaceutiques dans les sites de rétrocessions des Hospices
Civils de Lyon. Cet audit a mis en lumiere des modalités de recueil et d’enregistrement des
interventions pharmaceutiques hétérogeénes entre les rétrocessions et parfois au sein d’une
méme rétrocession. |l a également permis de déceler un défaut de tracabilité qui a été

confirmé lors de la période de tragabilité exhaustive des interventions pharmaceutiques.

Suite a I'audit, des outils de recueil et d’enregistrement des interventions pharmaceutiques
ont été proposés aux équipes pharmaceutiques. Ces outils répondaient a leurs attentes et
ont été aisément maitrisés par ces derniers. De plus, aucune difficulté pour coder les
problemes ou les interventions n’a été rapporté ce qui laisse supposer que ces outils sont

adaptés a I'activité de rétrocession hospitaliere.

Lors de la période de trois semaines de tracabilité exhaustive, toutes les interventions
pharmaceutiques, tant pharmaceutiques que reglementaires, ont été tracées. Le taux
d’interventions pharmaceutiques a été multiplié par 4 (2,63%), voir par 7 (4,35%) en tenant
compte de l'activité de rétrocession spécialisée en pédiatrie et oncologie du GHE. Les
probléemes majoritairement rencontrés étaient des problemes reglementaires (non-

conformité de la prescription, libellé incomplet) et des problémes liés a la posologie.

Cette étude montre d’une part les difficultés pour tracer au quotidien les interventions
pharmaceutiques en secteur de rétrocession et d’autre part, une proportion non négligeable
de problémes sur les prescriptions (plus de 4%) dans des conditions de tracabilité

exhaustive.

Elle met en lumiéere le role de I'équipe pharmaceutique de rétrocession dans la sécurisation

de la prise en charge médicamenteuse du patient.
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CONCLUSIONS GENERALES

THESE SOUTEMUE PAR KMme RODRIGLUEZ Elena

Liatrogenie medicamenteuse concerne tant le milieu hospitalier que le milieu ambulatoire. Elle est
definie par I'OMS en 1969 comme = toute réponse nefaste et non recherchée a wun meédicament
survenant a des doses utilisées chez 'homme 3 des fins de prophylaxie, de diagnostic et de
traitement ». Elle correspond aux effets indésirables des madicaments, aux erreurs medicamenteuses
ainsi qu'a l'inefficacité thérapeutigue. Une étude francaise de 2014 rapporte que deux tiers des
evénements indésirables du secteur ambulatoire auwraient un lien avec le médicament. L'Enguéte
nationale sur les événements indesirables graves associes aux soins (EMEIS) publié en 2009 rapporte
que 1,3% des hospitalisations ont comme origine une erreur madicamenteuse.

Pour limiter cette iatrogénie madicamenteuse, la gestion des risques g priori, les déclarations de
pharmacovigilance et la gestion des risques o posterion zont essentielles. La gestion des risques o
prigri permet diidentifier des risques potentiels afin de mettre en place des solutions pour les
contrdler. Les déclarations de pharmacovigilance permettent de poursuivre Févaluation de la balance
benefice/risque des medicaments une fois commercialisés et de ne pas exposer les patients a des
medicaments dont la balance deviendrait defavorable. Enfin, la gestion des risques g posterion
intervient aprés un événement indésirable, gu'il ait été averé ou potentiel, et a pour but de
s'interroger sur ce qui s'est produit. Plusieurs méthodes d'analyse des événements indésirables
medicamenteux existent comme la revue de morbidité-mortalité (RMM), les comités de retour
d'expérience [CREX) ou la revue des erreurs liges aux medicaments et dispositifs associés [REMED).

Un autrea moyen de lutter contre Piatrogénie médicamenteuse est le déploiement de la pharmacie
clinique. La Société Francaise de Pharmacie Clinigue definit en 2016 la pharmacie clinique comme une
= discipline de santé centrée sur le patient dont 'exercice a pour objectif d'optimiser la prise en
charge thérapeutique, 3 chaque étape du parcours de soins. Les actes de pharmacie clinique
contribuent donc a la sécurisation, la pertinence et a I'efficience du recours aux produits de sante. Le
pharmacien exerce cette activité en collaboration avec les autres professionnels impligués, le patient
et ses aidants=. A I'hopital, les activites de pharmacie clinigue sont installées dans la pratigue
courante avec Ianalyse pharmaco-thérapeutique des prescriptions, la condiliation medicamenteuse
d'entrée et de sortie, 'entretien pharmaceutique avec le patient sur différentes theérapeutiques, la
participation aux visites et staff meédicaux, aux séances d'éducation thérapeutigue ou encore aux
reunions de concertation pluridisciplinaire. & I'officine, la pharmacie clinique s‘introduit dans |la
pratique grace a la Loi Hopital, Patients, Santé et Territoires (HPST) de 2009 et au décret publie en
octobre 2018 relatif « aux conseils et prestations pouvant étre proposeés par les pharmaciens
d'officine dans le but de favoriser 'amelioration ou le maintien de I'etat de santé des personnes ».
Les pharmaciens officinaux pratiquent réguliérement la pharmacie cliniqgue a travers analyse des
prescriptions, les entretiens pharmaceutigues, les bilans partageés de medication, les actions de suivi
et d'accompagnement pharmaceutique, I'education a la santé, la prévention, le depistage de
certaines affections, la lutte contre les addictions ou bien la promotion de |a santé comme lors des
campagnes de sensibilisation et d'information sur des thémes de santé publique.
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Que ce soit 3 Phopital ou en ambulatoire, I'analyse des prescriptions constitue ["activite
quotidienne de pharmacie clinique. Son objectif ast de verifier que I"ordonnance respecte les regles
de prescription et de mazimiser I"efficacité des thérapeutiquas tout en favorisant une observance
optimale en vérifiant les posologies, les doses et durées de traitement, la galénigue, le mode et
rythme d'administration des meédicaments ainsi que Fabsence d'interactions ou redondances
madicamenteuses et de contre-indications. Lorsque le pharmacien détects une non-conformite
réglementaire gu pharmaceutigua lors de Fanalyse d'ordonnance, il peut formuler une intervention
pharmaceutique. Cette derniére est definie par la Societe Francaise de Pharmacie Clinigue comme
= toute proposition de modification de la theérapeutigue en lien avec un/des produits de santé initieée
par le pharmacien. Elle compaorte identification, la prévention at la résclution des problémeas liés 3 la
thérapeutique. Chague intervention pharmaceutique doit étre tracée dans le dossier du patient etfou
sur la prescription ». Les interventions pharmaceutiques réalisées par les pharmaciens peuvent étre
recueillies grace aux fiches o Intervention pharmaceutigue » de la Société Francaise de Pharmacie
Clinigue permettant wne standardization des pratigues et une codification des interventions
pharmaceutiques. Une de leurs fiches est adaptée a la pharmacie hospitaliére alors que la deuxiéme
est adaptée @ la pharmacie d'officine. Le recueil des interventions pharmaceutigues permet par la
suite leur enregistrement sur un outil pour une tragabilité compléte comme sur la base de données
ActiP* pour les interventions hospitaliéres.

La rétrocession hospitaliére est un service pharmaceutique présentant wn exercice entre
I'hopital et 'ambulatoire. En effet, c'est une activité dérogatoire de la pharmacie 3 usage intérieur de
dispensation I'une liste restreinte de meédicaments reétrocédables, 3 des patients ambulatoires.
L'analyse réglementaire et pharmaceutique des prescriptions lige 3 Facte de dispensation est
systématique et la formulation d'interventions pharmaceutigues peut étre réalisée par les
pharmaciens aprés détection de non-conformités. Méanmoins et 3@ linstar de I'officine, les
interventions pharmaceutigues semblent moins tracées gue pour les patients hospitalisas. Cette
sgus-tragabilité expligue en partie les taux d'interventions pharmaceutiques bien inférieurs en
rétrocession et officine (maoins de 1% des prescriptions szlon plusisurs etudes) par rapport a Phopital
(jusgu'a 36%]. En plus d'engendrer une possible perte d informations, ce défaut de tragabilité ne met
pas en lumigre I'activité quotidienne des pharmaciens hospitaliers. afin d'obtenir une vision plus
proche de [a réalité du nombre dinterventions pharmaceutiques réalisés em reétrocession
hospitaligre, un projet nomme Trocle impliguant les quatre rétrocessions hospitaliéres des Hospices

Civils de Lyon 3 £té initié en janvier 2019,

L'objectif de ce projet était de réaliser un 8tat des lisux des pratiques de tracabilité des interventions
pharmaceutiques dans les guatre rétrocessions hospitalieres des Hospices Civils de Lyon et de
proposer une action concréte d'amélioration.

L'état des lieux des pratiques 3 &té réalisé via un questionnaire envoyeé aux 30 dispensateurs réguliers
des quatre unités de rétrocessions participant au projet. Les thémes du guestionnaire concernaient
les interventions pharmaceutiguas, leur tragabilité (recueil et enregistrement) et les freins a la
tragabilité. Suite 3 cet audit, I'action proposée a été de tracer de fagon exhaustive les interventions
pharmaceutiqgues sur une pericde de 3 semaines, grace 3 un outil harmonisé de recusil et une
codification standardisée.

Au total, 24 guestionnaires (80% de répondants) ont été complétés. lls ont révélé des pratigues de
tracabilité hétérogénes concermant la meéthode de recusl de lintervention pharmaceutique
[ordonnance, dossier patient] et denregistrement (fichier Excel, Word, saisie ActIP®, pas
d'enregistrement), entre les rétrocessions et au sein d'une méme rétrocession. Alors que 90% des
répondants disaient avoir réalisé au moins une intervention pharmaceutique dans les 30 jours
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précédents, seulement |a moitié les enregistrait. Les freins a la tragabilité étaient principalement le
manque de temps et 'absence d'outil d'enregistrement simple 3 utiliser. Pour les trois semaines de
tracabilité exhaustive B0 interventions pharmaceutiques sur 1837 dispensations (2.4% des
prescriptions) ont ete realisées. Elles concernzient surtout des problemes d'ordre reglementaire
(30%), des informations manguantes sur les prescriptions comme le poids en pediatrie ou la surface
corporelle en oncologie [29%), et des problemes de posologie [14%).

Cette etude montre d'une part les difficultés pour tracer au gquotidien les interventions
pharmaceutiques en secteur de rétrocession et d'autre part, une proportion non négligeable de
problémes sur les prescriptions (plus de 4%) dans des conditions de tragcabilité exhaustive. Compare 3
des données publiges en 2016 sur les mémes services de rétrocession, ce taux est multiplié par 4. Par
la suite, il serait intéressant d’extrapoler ces résultats 3 une annee d'activite afin d'obtenir une vision
plus juste du nombre diinterventions pharmaceutiques réalisées en retrocession hospitalisre. Pour
cela, il faudrait récolter un plus grand nombre de donnees, en mettant en place par exemple des
periodes de tragabilité exhaustive plusieurs fois par an. Cela permettra de valoriser tout le travail du
pharmacien dans la sécurisation de la dispensation de medicaments a des patients ambulatoires.

Le President de la thése, Vu et permits dimprimer, Lyon, le 14122020
Mom : SPATH Hans-Martin Wi, la Direclrice de nstitut des Scences Phamacsutiques et
Biologiques, Faculte de Phamace
Signature:

PR

Pour le Président de Miniversite Claude Bemand Lyon 1,

Professeune G VTNCIGUERRA
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Serment des Pharmaciens
Au moment d étre recu
Docteur en Pharmacie,

En présence des Maitres de la Faculté, je fais le
serment :

- D’honorer ceux. qui m’ont instruit(e) dans les
préceptes de mon art et de leur témoigner ma
reconnaissance en restant fidéle aux principes qui
m'ont été enseignés et dactualiser mes
connaissances

- D'exercer, dans [intérét de la santé publique, ma
profession avec conscience et de respecter non
seulement la [egislation en vigueur, mais aussi les
régles de Déontologie, de ["honneur, de la probité
et du désintéressement

- Qe ne jamais oublier ma responsabilité et mes
devoirs envers la personne humaine et sa dignité

- En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes
connaissances et mon état pour corrompre les
moeurs et favoriser des actes criminels.

- De ne dévoiler a personne les secrets qui
m’auraient été confiés ou dont jaurais eu
connaissance dans [exercice de ma profession

- De faire preuve de loyauté et de solidarité envers
mes collegues pharmaciens

- De coopérer avec les autres professionnels de
sante.

Que les Hommes m’accordent leur estime si je suis
fidele a mes promesses. Que je sois couvert(e)

‘opprobre et méprisé(e) de mes confréres si j'y
mangue.

Date : 15 janvier 2021

Signatures de [étudiant et du Président du jury
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ANNEXES

Annexe 1 : Documents SFPC mis a disposition des pharmaciens hospitaliers pour le recueil
et la codification des interventions pharmaceutiques

Figure 1

FICHE IVINTERVENTION PHARMACEUTIQUE

:DATE: [ F " N°FICHE:
[DENTITE PATIENT :

Mom :

Prénom

Age ans [ Poids : Kg

Sexe: O M O F

1- PROBLEME (1 choix):
1 O HNon conformité sux réfErentiels /
contre-indication
2 O Indication non traiiée
3 O Sous-dosage
4 O Surdosage
5 O Médicament non indigué
6 O Interaction
i A prendre en compte
2 Précaution d'e mploi
2 Association déconseillée
2 Association contre-indiguse
2 Publade (= bors GTIAM d& ' AFSSARS)
7 O Effat indésirable
8 O Voie/administration inappropride
9 O Traitement non recu
10 O Monitorage i suivre

2- INTERVENTION (1 choix) :

1 30 Ajout (prescription nouvelle)
Armidt

Substitution/'Echange

Choix de 1a voie d" administration
Suivi thérapeutique

N o lad
aoooa

6 0 Optimisation modalités d"administration

70 Adaptation posologigue

= N* CENTRE:
SERVICE D"HOSPITALISATION :
3 Psychiatrie
3 Sé&jour Court (MCO)
3 Séjour Long
3 Soins de Suite et Réadaptation

DCT MEDICAMENT :

3- FAMILLE MEDICAMENT (ATC) :

A Voie digestives /Métabolisme

B Sang fOrganes hématopoidtiques

C Systéme cardiovasculaire

D Médicaments dermatologiques

G Systme génito-urinaire/Hormonas Sex.
H Hormones sysiémigues

I Anti-infectisux sysEmigueas

L Antindoplasiques Immunomodulateurs
M Muscle et squeletie

M SyslBme nerveux

P Antiparasitaires, insecticides

R Systtme mespiratoine

8 Organes sensoriels

v Divers

g e

4- DEVENIR DE L'INTERY ENTION :

O Acceptée

0O Non acceptde
O Non renseigné

DETAILS = 5'il v a hew, précisr: Dosage, posologie, rythme d'administration des médicaments ; Eléments prriinents en elagion
ave b probléme dépisté ; Constantes binlogiques perturisies oz concentration d un médicament dans liguides hiologiques
{+ normales du laboraioies) ; Déorine peécisément Uinervention pharmaosutigue.

Coniexbes

Probléme

Intervention

Fiabowd par le grovpe de trevail SFPC "Samdandisation ot valonisation des aciviiés & pharmacie climique”™ Juin X004 et Copsright 3004 Wersion 1
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Tahleau 1 : description des problemes lics a la thérapeotigque médicamentense

e Lidentification des problémes 5és 4 13 thérapeutique médicamenteuses s fait au v de I'ensemble des pescriptions
(sous forme ou non 4" ordonnance ), eten fonction des dormées clinigue s disponsbles sur le patsent.
Un seul choix © 5i la situation thé rapeutique duo patiend fait émerper plusiewrs probiémes, remplir autant de fiches que

-

T

de problémes.

Se poser la question : Ce patient développe ouest susceptible de développer un sympeime clinique B 3 0L il existe
un profiéme 1ié i 1a thérapeutique médicamenieuse nécessilant une indervention pour éviter une mobilisation inulile

de messpurces.

FROBLEME LIE A

DESCRIFTION

L1

Mon conformité aux
réfErentiels ou Contre-
indication

- Non conformite du choix du mégicament au fivred thérapemdique ;

llexiske wn équivalkent aw livret Gérape stique.

- Non conformild du choir du médicmment mux i érenis consensus ;

Un zsube médicament est ow anssi efficace 81 moins coilleus ou modns o igue powr ce
patient confommEment 1 CONSECELS 0U Eeommandations ow réE entie ks,

- Il exizsie wne comdre-indication & "uzage de ce médicamen :

Par exempie, le patieni peésente un fermain qui conire-indique e médicament pre scTit -
alhime &l béahinguamn.

Indication non fraibée

-Ahmﬁﬂﬁwempwunmmﬁm wirdide.

- Um médicament 0’ pas &¢ presoril aprés im fransferi

- Le patient n"a pas béméficid d ime presoription de prophyiaxie ou de prémédication
- U'nm médioament synergigue on correciewr devrail 8re associd.

Sous-dosage

- Posologie infra-thérapewtigne © ke médicament est ulilisé & une dose trop Faible pour ce
patient (diose par période de Eemps).

- Lo durée de trailement est anormalemen! Facoouncie

{Ex : antibictique prescrit sur 5 jours aw lieu de 10 jours)

Surdosape

- Posologie supra-thérap euligue - . .

. Le médicament &=l mlilisé & une dose op élevie pour ce patient.

- Il exisie ume accummalation du médicament.
- Un méme principe actif est presoril plusienrs jois sor FCordomnance
{ Ex : Dolipranei et Di-antabvic).

LS

Medicament non indigqué

- Um mvécicamrent ext presoril sans indicmiion fusifide.
- Um médicament exi presoril s une durée trop longue sans risque de surdosage
(Ex : antibiothérapie sur 15 jours).
- Prescriptions de deny médicamenis @ principe actij différend mais apparteram 4 la

méme classe thérapeniigne oréand une redondance pharmacologigne
: Josini) ed X atralE).

L&

17

Imteraction

Un médicament du fraifemeni imierfére avec uR amire medicament 2t peul induie uwme
Epomse pharmacologique exagénse oo insuffizanie.

- IVigprés le GTIAM de PAFESAFS :

Associalion & peendre en comple (selon la pertimence climique), Précasution d’empiod,
Assncialion déconsailkée, Associalon contre-indiquée.
-Impubf&m:mmhﬁﬁ par e GTIAM de FAFSSAFK

[préciser ks EféEnes bibliog ]

[ETel indésirable

Le patient présente um effer rndnrubﬁ’um mtemmwm adminisird & fa
bonne posologie. 1| peut 5"agird un effet clmigue ou binlogigee ., ciné tigue.

L&

¥ ol etfon administration

L médicarment chodsi est comact mais 1 voie d' administration n'est pes adapiée

- Autre voie plus gfficace, or moins cobilense & gfficacilé équivalenis

- Lo méthode o adnovinisiration n'esl pas adégquale (pcomstitution, diluion, manipalation,
dhunse ).

- Manvais choiv de palémigue.

- Fibellé incomplet (shsence de dosaps.. )

- Pian de prise non opiimal (répariition horaie & momentl.

Lo

Trailemeni non rega

- Imcompatibilité physico-chimrique entre plusienrs médiomments injectables @ risque de
prEcipitation enirz des médicaments incompatibles en cours d "admindstration  par
perfusion.

- Frobléme & shservance

Lid

Monitorape  suivre

Le patient ne bémdjicie pas d’un sunivi gepropné ou sujfisam pour son riEment © saivi
biologique ou cindique ou clmique {(glycémie, BECG, temsion arériellz, mesure de
concentration d'un médicament. .1

Elsbow par ke groupe de trevall SFPC “Standandisation o valonisation des soivids & phamacie dinique™. Juin X004 et Coprrigit 2004 ¥ersion 1
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Tablean 2 : description des interventions pharmaceutiques

un seul choix possible sur la fiche

INTERVENTION DESCRIFTIF
L1 | Ajout (prescription nouvelle) | Ajous & wn médicament au raitement d’wn patieni
LI | ArrEi Arrél d°un médicameni du iraitement ' un pafient sans srbaiinion.
L3 | Bubstitution /échange Mise en ploce d'nne alternalive générigue ou thérgpentigne @ un

médicament du fraitemeni o'un patiens :
- 1 peet 5™ agir d’une substitution pénérique (application de décisions lides
& un marché) ou thérapeutique (formulaie local).

- L'échanpe thérapeutique cormespond a la dispensation d'une alemative
dans e cadre d"un protocolke pprowve.

- L’ allemative asl misux adapiée au patient.

L4 | Choix de la voie - Relais voie injectable fvoie orale
9*administration . Alterative ibérapeutique d wn prodied dif@rew 3 efficactié équivalenie et
passape voie injectabls vers voie orale.

. Alternative voie injectable vers voie orale du méme prodel avec
efficacité conserve.

- Chelx & une voie & adorinistration plis adapiée an paient

25 | Suivi thérapeutique " Suivi INK, kaliémie, suivi climique, suivi cinetique. ..
- Demande ¢ arrél du dosage d°nwn médicameni,
- Demande / arrél prélévement biplopigne.

Lé | Dptimisation des modalités - Piam de prise :

d"administration . Répartition des priss par rapporl ag repss ou A3ux  inderactions
médicamenieuses sans modification de posologie.

. Comsezils de prise optimale

{Ex : Prise i jeun, & distance des repas, en position debow__ L

- Précisions des modalilés o' administration on du lbelld (dosage...)

{Ex : Modakité de econstitution, dz dilution, durée d'une perfusion... ).

17 |Adaptation posologigue - Adapisfion de ln pesologie &' un médicament 4 marge thédrapeutique
firoite en fenamt compte d’un résuliat de concentration de ce médicament
dams un milseu biclogique, de l1a fonction rénale (clairance de la créatinine )
elfou de 1a fonction hépatique ou du résultst d'un auire examen biclogique.

- Adapiafion de ln posologie d'un médicoment par gjusiement des doses
avec le poids, [age, FAMM o fa sinaarion clinigie du paizng

- Allengement " nwne durée de railemend fugée rop cowrie.

Flaho par e grouge de travail SFPC ™ Standardation of valorisation des adivids de pharmecie climiqoe™. Jun ¥ e Copyright M. Yersion 1
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Annexe 2 : Documents SFPC mis a disposition des pharmaciens officinaux pour le recueil et
la codification des interventions pharmaceutiques

Fiche Intervention Pharmaceutique

Demarche assurance qualite

*Le N° denregistrement est indispensable pour |'extemalization des donnees patient et médecin (confidentialig)

Numaro dsnregisamant * NOM

|PRENOM

Dais - Code CIP du médicament

W*® Faciure :

Age @ ams 0w mods

Sexe :

poids Eg

O M
O F

1- PROBLEME (1 choix) :
110 Conre-indication / Non conformdte
mrx referentiels
1219 Troblame de posclogie
130 Ineraction medicamenteuse
A prendre en Comgpie
OPrecaution 4’ enplod
D Aszociation déconseillse
DPublies
140 Effet indesimble
150 Cubli de prescription
160 Medicament ou dispositf non regu
par le patent
O Indisponibilite
OInoclsenvance
Dnconpatibilite physico-chirmique
178 Prescription d'mm medicament non
180 FEedondsnce
198 Prescripion non confonme
O¥Support oo prescripiens .
OWanque dinformstion. de clarne
Oie d'adrrinistration mappropriés
1100 Phemmscodspendance
1110 Monitorags & suivre

I -PFRESCERIFTEUR :

5 - ORDONMANCE :

Hom Prénom :
510 (Classes
520 Transmise su presTipieur
210 Médecin généraliste |24 Sagefemme
220 Médecin spécialisse |25 Dentiste,
230 Meadecin hospitalier 260 Infimmyer
A -INTEEVENTION (1 choix) |4 - DEVENIE. DE
310  Adspration posclogique | 'INTERVENTION
i20 Choix de la voie 410 Acceptés parle
d' adminisration PresTipte
330 Ameliorer les methodes (4.2 0 Mon acceptee par le
die dizpensation PresCTipielr sams madf
' sdministration 430 Moo acceptee parle
340 Suivi therapeutique PresCriptels aves motf
150 Ajout (presiption 440 Fefie de delivrance avec
nowvelle) appel prescripteus
3160 Changement de 450 Eefis de delitance sans
370 Armetourefis de 440 Accepition do patient
delivrer (informasion du patient ot
PresCTiptels Don Comtacte)
470 Non accepitafion par le
patient

DETAILS POUR ANALYSE DE L'INTERVENTION PHARMACEUTIQUE pricises : DCL Dosags, posclogie,
rytims 4" zdmimistaton des médicaments ; Elament: pertinents «x relation avec ke problame deépistd ; Constantes biclogiqnes
parturhéas ou concentation dun msédicament dans liguides biologigoes (+ mormales du lzborsinire) ; Diécrime précizément

I'tervemtion pharmaceatiqas.
Contexte de I"intervention

Probleme

Intervention

Flabore puar e groeype de vl SFPC afficine = *Stnderdisdion of valorisdtion des schivides do ph

e, Sevrer D113 el Copyrghl 2011, Verzam 6
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Fiche Intervention Pharmaceutique

Tahleaun 1 : description des problemes Les a la therapeutique medicamenteuse

PROBLEMFE LIF & DESCRIFTION
11 Comtre-indication ou - Il exizte une contre-indication & I'msape de oo medicament :
Mom conformite suz Par emamyple, ls patient préseate un tarmain qui comtre-indique ke médicament prescrit - asthome o
référentiels. émbloquamt.
- Mon conformit dn cheir du medicament aur différents consensas on bors ANIA -
Un antrs médicamaent sat tout mssi sfcace &t moms cotivux ou mwins toxxme pour o patient
conformdment FaX Consenms o recommandaton: on rafdentels.
Medicamant prescit an dehors de son AR
11 Probléme de poselesie |- Sous dezape om sardesspe: o midicament est mtiling & ome dose trop faible oo trop dlevds pour ca
patant (dose par paricds de tamps), non concordance avec le DE
- Lo duree de raement est amermalement racoourde :
{Ex : antibiotiqne peescrit sur J jours @ lisa de 10 jours).
- Le rythme d"sdministraten est trop distant 0w frop rapproche (Ex : Haldol decanoasd
PresCrit foes e joums).
13 Inperaction Un médicament du traifement imterfére aver ua amire médicament o part indnire mme réponse
i . : o e
- D'aprés ke Géiam de 1" AN
Association 4 prendrs: en comphe (elon la pertinence cEmimqee), Précastion d'snsplod, Association
- Interaction publite maiz mon validte par le CGiiam de IPANSRL
14 Effet indésirable Le patemt présents un offer indésirable slors gue lv medicament o5t adminisire 4 lu boane
posalogie. I peat o"agir d'm effet cinique oo beelogiqne, cndtque.
15 Oubl de prescripiion. | - Abzence de thérapentgee pour une indication meédicale valide.
- Un médicament n°s pas #i¢ renonveld, (présence dams lo dossier pharmacestique (DF), et ls
malads ne it pas ce gu justis Mateence de recondection do tmikeant]), =n médicament 2'a pas
S presorit aprés mn iranshert.
- Lo ptiend 0" s pacs béméficié d "mme prescription de prophylase on de prémédication.
- Un médicamsent symersique 0w corrsctenr devrot Mre assocs.
L& Traitement non reqn - Moo dispomibilit de bu spéciakine:
» Indizponibili Armat de fabrication, vespansion ' A, ruptume de stock, pammris
* Imchzerramce - Probléme d"chzervance
» Imcompatibilise - Incompatibilité phrzicechimigne satre plesienr: médicaments mjeatalles, adfrosel, peater
physicochimigue Barvebles. .. muue de précipitaficn i des médicments inccospatibles sn comm
d'administabon
17 Prezcripoon d'un - Un médicament est prescrit sans indication jestifies {ox : ko pationt noos inrpalla)
midicament nem justfié |- Ce médicament o spparal pas dans le DF 0w historique du komiciel (ax : Ubquipe of o patient
doutent qoe lo médicament presoit soit 4 dispemsar)
- Un médicament est prescrit sur nme darée trop losroe s risque de surdosape
{Ex - antibiothdrapds sur 13 jours pour une pathologis conrantal).
15 Redozdance - Un méme principe actif est prescrit plusienrs fois sur I'erdennance
{Ex - Dolipramed ot Dopriodr). o o )
- Presoriptens de desy médicaments 4 primcpe acf différent mads sppaniensnt & 1o méme
clazze thérapemtiqne crdams i redondance pharmecolemigue (Bx : Josir® ot Xatral®).
1% Prescription men i i is
conforms - 1= support d"ordonmamce n'est pas conforme, be libellé est mcompled (aboemce de dozape._..)
* sEppaTt 00 o0 imcorTect, on menvaise Hxbilied de Mordonnance
pﬂrr.':ptn:. - ¢ prescripdenr est non kabilice [médicament de prescription metnaimba)
- Plam de prise non optimal {répartiton horaine ot moment).
I'J.ﬁr.-lt-..&ltlui - Lo méthode d"sdministration a”est pas adéquarce {reconstitetion, difefion, manipulation, doméa).
= Voie d'sdminiciration |- Alswvais choix de salémique (fome soluton 5 difficels & déglutr ou énier Ie op afervescant
inspproprise wons corticolde oo forme non compatible avec la MNufrition soknle & dormcils)
L1y Pharmacodépendamce |Abus de médicament (laratifs) on sddiction smspeotée om aveérée (anmiedyhgees) ou msage
ditomrme.
11 AMonitorsge 4 maivre Le patient ne bénéBce pas d'mn mmivi approprié ou sefftast pour son frajenent : suivi
tdologique oo cnétque ou chnique (ONE. Hémoglobine ghygqeds, claimocs de [ oeatzime, ECG,
tensdon artérialle, mesnns de concenfration d on médicamant. )

= whor e b o da bl BFPC allficine ot * Sendendisdion of valorisstion des sctivités de pharmacic chinigque®. Sver 3015 o Copyrght 31013, Verson 6
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Fiche Intervention Pharmaceutique

Demarche assurance gualite
Tablesu 2 iption des interventions : ne choisir go'one mtervension (ime ferille par intervention)
INTEEVENTION DESCEIFIIF
il Adaptation pesologigue - Adaptarion de la pesologie d'un médicamens @ marge thérapentigue

gfroite en tenant compte d'un resultat de concentration de e medicament
dans un milieu biskogique, de la fonction remale (clafrance de la creatinine)
et/ou de la foncton hepatique ou du resultat 4"un swire examen biologique.

- Adaptation de la pesologie d’un médicament par ginstement des doses
avec b poids, 'dee, I AMM ou la siftaion clinigue du patienr,

- Alongement & une durée de railement fugee (rop courie.

3z Chaix de la vaie Chobc d'une voie &'adminisiradon pins adaptée an pasient
d’ adminisiration plus adapte =i difficults 3 dégharir chofx 4 une voie rectale ou locals
an patent
3.3 Ameliorer les methodes de - Plan de prise -
dispensation = Repartition des prises par rapport au repas ou auk inferactions
/A" administration medicamentenses sams modification de posologie.
= Conseils de prise optimale

(Ex : Prise a jeun, a distance des repas, en position debout..).

- Chate d’une srdomnance conforme d la réglemeniation, Préckions des
modalitds &°admimisraton ou du 1Selle (dosage, posologis.. )

(Ex : cp de biphosphonate & prepdre debeut aver un grand verre dean. ).
34 Zuivi thérapentigne - Demande du dosage d°un médicamens ou &'um swivi -

INR, Hemoglobine ghyqués, aute mesurs tensionnells, poids, clairance de la
créatinime, ECG, mesure de concentration d'un medicament...), suivi
climique, suivi cinetique. ..

s Ajout (prescription souvelle) | djour dun medicamens au frafement d'un patient on d'un disposidl pour
lMadmimisiration du frafement ©

Ex - chambre 4’ imhalatien

36  |Chamgement de Mise em place d'ume altermative gémérigue on théTapeudgue 4 un
madicament ‘mize e place médicamens du iraitement d'wn paten -
d'upe alternative - 1 peut 5”agir d"une substitztion generique
therapentique - L'echange theérapeutique correspond A la dispensation d'une aliemative

dans ke cadre d™un protocols approuve ou apres accard du prescripteur.
- L' alternative est mieus adaptés au patient.
3.7 Arret o refus de delivrer Arrét d°nn medicament du fraifement dun patient 5gns remplacement du

médicament avec accord médical en le pharmacien refuse de délivrer
{canse en I prableme)

Clossaire :
Gtiam - Groupe de tavail des interactions médicamsentonses da ' ANEM

DPF : dowsisr pharmaceatiqne
DBF - dossder madical partagd

Monttorage : suivi appropris on saffisant poer son traitsment, suivi biologhque ou cindtique ou clinigqne
INE. : internatiozal normalined ratio

BOG - d-l.-ach'n-:arli.l.ngamm
AMM - asiorsation de mive sur lo marcha.
AMEM : agence mtionale sécurité du mddicansent

s e b groepe de trnvaed SFPC aflficine o ®Sbnderdiedion of wioriedion des schivides do pharmacic clinique®. Sveer 2013 of Copynghl 3013, Versan 6§
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Annexe 3

Tableau

recensant

le nombre de prescriptions et d'interventions

pharmaceutiques réalisées dans les rétrocessions de la PC, HEH et XR de 2013 a 2016

Nombre de
prescriptions

2013
2014
2015
2016

6947
8045
9620

9763
10529
10595

9772
9675
9920

26 482
28 243
30 135

Nombre
d'Interventions

Pharmaceutiques

Total 2014-2016

Nb d'IP Taux

PC

Nb d'

HEH
IP Taux

Nb d'IP Taux

XR

Total
Nb d'IP Taux

2013
2014 78 1,12% 257 2,63% 68 0,70% 403 1,52%
2015 63 0,78% 128 1,22% 82 0,85% 273 0,97%
2016 39 0,41% 97 0,92% 35 0,35% 171 0,57%
Total 2014-2016 180 0,73% 482 1,56% 185 0,95% 847 1,00%
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Annexe 4 : Power point de présentation du projet TraclP envoyé aux équipes des
rétrocessions des HCL

Ameélioration des pratiques
de tracabilite des IP

Victoria FRANUSIC
Maxime GUILLAUD
Christophe LACHEZE
Elena RODRIGUEZ

Encadrants : A. JANOLY-DUMENIL, D. HOEGY

Qui sommes-nous ?

* 4 étudiants en 5*™ année de pharmacie, filiere Officine, a I''SPB
* Ce projet est universitaire et s'inscrit dans le cadre de 'UELC Qualité

* L'UELC Qualité est une Unité d'Enseignement Librement Choisie par les
étudiants permettant de participer a une démarche qualité au sein des
équipes hospitaliéres

Audr des pratiques de tracaiiite des P - UELC Quaite 330333033 3
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Le projet TraclP

* Est la prolongation du travail mené depuis 2013 dans les rétrocessions des
HCL (HEH, PC et XR)

Années PC HEH XR Total
* Voici le bilan des = ! r r =
5 5co . 2014 6947 9763 9772 26482
annees precedentes . 2015 8045 10529 9675 28243
2016 9620 10595 9920 30135
Total 2014-2016 24612 30887 19 441 84 860

Nombre 2013 ! / / 247

d’Interventions 2014 78 267 68 403

Pharmaceutiques 2015 63 128 82 273

2016 39 97 35 171

Total 2014-2016 180 482 18¢ 847

oty das P - UELC Quaita 3zpafzany s

Le Projet TraclP

#® Observation n® : ® Observation n®2 :
Le nombre de prescriptions augmente La tragabilité des IP est différente selon
alors que le nombre d’Interventions les sites des HCL

Pharmaceutiques (IP) diminue . ) .
- Est-il possible d’harmoniser cette

=Y a-t-il un défaut de tragabilité ? tragabilité?

Aud Oe trage desIP - VELC Qualre 2039 .
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Les objectifs de Trac/P

* Faire un état des lieux des pratiques de tracabilité de tous les types
d’Interventions Pharmaceutiques (réglementaire, pharmacologique,...)

* Proposer des solutions d'amélioration des pratiques de tragabilité

Objectif général du Projet 773c/P:
Ameéliorer la tracabilité des IP en rétrocession pour valeriser I'activité pharmaceutique

ches P - UELC Quaite

Le périmeétre du projet Trac/P

. g - e=
* Croix-Rousse
* HEH
* Pharmacie Centrale

* GHE

* Lesacteurs:

* Tout le personnel des rétrocessions : pharmaciens, préparateurs, internes, externes...

* Lesdates:
* Début du projet : mi-Février
* Restitution du projet dans le cadre de la faculté : mi-Mai

des P - UELC Quaite
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Le rétroplanning

- ) ; Analyse des Restitution du
Diffusion du questionnaire données projet & la faculté
« QRIPT » et recueil des recveillies

outils actuellement en place

Retours sur le projet
aux différentes
rétrocessions

Diffusion d'un nouvel outil :
tragabilité exhaustive des IP pendant 21 jours.

A

Premiére étape : le questionnaire QRIPT

* QRIPT = “Questionnaire de Réflexion sur les Interventions Pharmaceutiques et leur Tragabilité
* Sera envoyé aux alentours du 25 mars 2019

* Nous permet de faire un état des lieux des pratiques professionnelles existantes au sein des
différentes rétrocessions

* Est personnel et anonyme, a destination de tout le personnel pouvant réaliser et tracer une IP

* Apartir des résultats, un outil et une stratégie de tragabilité vous sera proposé pour valoriser
votre activité

s des P - UELC Quatts 33ffzep L
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Deuxiéme étape : la tracabilité des IP

® Sur une période de 3 semaines (du lundi 1" avril au vendredi 12 avril, puis du lundi
29 avril au vendredi 3 mai),

il sera demandé a chaque rétrocession faisant partie du projet de tracer TOUTES les IP,
y compris les interventions concernant les problémes de réglementation relevés sur les
ordonnances

* Chaque semaine, nous prendrons contact avec vous afin de :
* Voircomment cela se passe
* Etrelever le nombre d'IP tracé au cours de la semaine

Aud des pratiques de tracasiita des P - UELC Quatte 33ufze3p »

Troisieme étape : le feedback

* Aprés analyse, nous vous contacterons durant la 2¢™¢ semaine de Mai pour
vous restituer les résultats obtenus grace au projet Trac/P

* Vous pourrez lors de cette restitution nous faire part de toutes remarques,

ressentis et idées d'amélioration

Audr des pratiques de tracaiitt des P - UELC Quaits a3fnfz03p »

113
RODRIGUEZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



Nous contacter

N'hésitez pas a nous contacter si vous avez des questions

* Parmail:
® Victoria.franusic@etu.univ-lyona fr
* Maxime. guillaud@ ety univ-lyona fr
® Christophe lacheze@etu univ-lyona fr
® Elena.rodriguez@ety univ-lyona fr

* Via nos encadrants universitaires :
* Audrey JANOLY-DUMENIL : audrey.janoly-dumenil@chu-lyon fr
* Delphine HOEGY : delphine hoegy@chu-lyon fr

Avdrd gaaité des P - UELC Cumtts

A vous de jouer!
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Annexe 5 : Questionnaire de Réflexion sur les Interventions Pharmaceutiques et leur
Tragabilité (QRIPT) diffusé au personnel des rétrocessions des HCL

QRIPT - Questionnaire de Réflexion sur les Interventions Pharmaceutiques et
leur Tragabilité

Rubrique 1/7 :

Ce questionnaire est personnel et anonyme. Il doit étre rempli par tout le personnel pouvant
réaliser, recueillir ou enregistrer une Intervention Pharmaceutique (IP). Il a pour objectif de
faire une évaluation des pratiques professionnelles de tracabilité des IP au sein des
rétrocessions des HCL.

Rubrique 2/7 :

1) Vous travaillez au :
o Groupement Hospitalier Centre
o Groupement Hospitalier Est
o Groupement Hospitalier Nord
o Pharmacie Centrale

2) Vous étes :

Pharmacien hospitalier
Pharmacien assistant
Préparateur en pharmacie
Interne en pharmacie
Etudiant/externe en pharmacie
Autre

O O O O O O

3) Depuis combien de temps travaillez-vous a la rétrocession ?
o Moins de 6 mois
o Entre 6 moisetlan
o Entrelet2ans
o Plusde2ans

4) Savez-vous ce qu'est une intervention pharmaceutique (IP) ?

o Oui
o Non
Rubrique 3/7 :

Une Intervention Pharmaceutique est une proposition, initiée par le pharmacien ou I'équipe
pharmaceutique, de modification de la thérapeutique médicamenteuse d'un patient.

Rubrique 4/7 :

Pour rappel, réaliser une intervention pharmaceutique (IP) consiste a proposer une
modification de la thérapeutique médicamenteuse d'un patient. Une IP va permettre
également d'étre conforme a la réglementation : expiration ATU, restriction de prescripteur,
... en lien avec le bon usage des médicaments.
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5) Combien pensez-vous avoir réalisé d'IP (tracée ou non) au cours des 30 derniers jours ?
o Aucune

Entrelet5

Entre 6 et 10

Entre 11 et 15

Entre 16 et 20

Plus de 20

O O O O O

6) Combien de temps mettez-vous a réaliser (hors tracabilité) une IP (en moyenne) ?
o Moins de 5 minutes
o Plus de 5 minutes

Rubrique 5/7 :

Pour rappel, la tracabilité consiste en deux étapes : le recueil et I'enregistrement.

Recueillir une IP se fait au fil de I'eau, alors qu'enregistrer une IP peut se faire de facon
différée.

Ainsi la tragabilité correspond a I'enregistrement des IP dans un outil spécifique (fichier Excel
par exemple) apres les avoir recueillies au préalable. L'enregistrement permet d'extraire les
données et de les quantifier (nombre d'IP, type d'IP par exemple), et de suivre I'activité
(bilan mensuel, indicateurs).

L'enregistrement des IP peut étre réalisé également dans I'outil ActIP® (Cependant ceci n'est
pas considéré pour ce questionnaire).

N'est pas considéré dans la tragabilité : I'inscription d'un commentaire sur une ordonnance,
I'appel téléphonique ou I'envoi d'un mail a un médecin (recueil) s'il n'est pas tracé ensuite
sur un outil spécifique d'enregistrement. Par exemple : L'écriture d'une IP dans un dossier
patient n'est pas considéré, dans cette étude, comme une tracabilité compléte.

7) Comment se passe le recueil des IP ? (Choix multiples)
O Je mets de coté le dossier du patient
o Je photocopie I'ordonnance concernée et la met de c6té
o Je note I'lP sur un papier
o Je ne les recueille pas car je trace les IP immédiatement
O Autre (a renseigner)

8) Comment enregistrez-vous la tracabilité des IP ? (Choix multiples)
O Tableau Excel
O Formulaire papier pré-établi par le service
O Papier libre (feuille blanche)
O Fiche informatique (fichier Word a créer)
O Autre (a renseigner)

9) Combien pensez-vous avoir tracé (recueil et enregistrement) d'IP au cours des 30 derniers

jours ?
o Aucune
o Entrelet5
o Entre6etl0
o Entrelletl5
o Entrel6et20
o Plusde 20
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10) Combien de temps mettez-vous a tracer (recueil et enregistrement) une IP (en moyenne)
?

o Moins de 5 minutes
o Entre 5 et 10 minutes
o Plus de 10 minutes

11) Quand tracez-vous les IP ? (Choix multiples)
O Au fur et a mesure qu'elles sont faites
o De facon quotidienne
o De fagon hebdomadaire
o De fagcon mensuelle
O Moins souvent

Rubrique 6/7:

12) Est-ce que la tragabilité des IP fait partie de vos activités ?
o Oui
o Non
o Je ne sais pas

13) Quels sont les facteurs facilitant la tracabilité des IP ? (Choix multiples)
O Temps dédié a cette activité
O Recueil des IP bien organisé
O Outil d'enregistrement des IP pratique
O Personnel dédié a cette activité
O Autre (a renseigner)

14) Quels sont les facteurs limitant la tracabilité des IP ? (Choix multiples)
o Pasd'intérét percu de la tragabilité

Manque de temps

Outil d'enregistrement des IP peu pratique

Hors de mes activités

Aucune difficulté

Autre (a renseigner)

Ooo0Oooao

15) Quel type d'IP ne tracez-vous pas ? (Choix multiples)
O Non-conformité a la réglementation

Indication non traitée

Contre-indication

Probléme en lien avec la posologie

Médicament non indiqué

Interaction médicamenteuse

Effet indésirable

Voie et/ou une administration inappropriée

Traitement non regu

Monitorage a suivre

Aucun : tout est tracé

Autre (a renseigner)

O0O0DoODoOoOooooaog

117
RODRIGUEZ
(CC BY-NC-ND 2.0)



16) Si vous ne tracez pas au moins un des types d'IP précédent, pourquoi ? (si vous avez
répondu "aucun : tout est tracé" a la question précédente, écrivez "tout est tracé" ci-
dessous)

Réponse libre

17) Pourquoi tracez-vous ? (Choix multiples)
O Pour valoriser l'activité pharmaceutique
O Pour avoir un historique de nos actions
O Pour avoir des indicateurs d'activités
O Parce qu'on me |I'a demandé
O Autre (a renseigner)

18) Si vous aviez une amélioration a faire sur I'outil que vous utilisez actuellement pour
tracer (recueil et enregistrement), quelle serait-elle ?
o Avoir un outil papier
Avoir un outil informatique
La facilité de remplissage
La durée de remplissage
Les informations a donner
L'aspect visuel de I'outil
Autre (a renseigner)

0O O O O O O

19) Seriez-vous favorable a un outil de tracabilité des IP commun aux rétrocessions des HCL
?

Oui

Non

Sans avis

Autre (a renseigner)

O O O O

20) Avez-vous des remarques/suggestions ?

Réponse libre

Rubrique 7/7 :

Nous vous remercions pour le temps que vous avez consacré a remplir ce questionnaire.
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Annexe 6 : Tableau décrivant les problemes liés a la thérapeutique médicamenteuse -
fiche adaptée des « Tableau 1 : description des problémes liés a la thérapeutique
médicamenteuse » hospitalier et officinal de la SFPC pour la rétrocession

PROBLEME LIE A

DESCRIPTION

1. Non-conformité
aux référentiels et
contre- indication

1.1- Médicament non inscrit sur la liste de rétrocession :

- il existe un équivalent disponible en ville ou inscrit sur la liste de
rétrocession,
Renseigner dans la partie « Détails du probleme » le mot-clé : HORS LISTE
1.2-Produit non pris en charge par assurance maladie dans cette indication
1.3- Non-conformité du choix du médicament aux différents consensus :

e Un autre médicament est tout aussi efficace et moins colteux ou
moins toxique pour ce patient conformément aux consensus ou
recommandations ou référentiels. (ex : pas d’indication chez I'enfant)

o Non-conformité de la prescription aux recommandations dans
I'indication en question

1.4 Il existe une contre-indication a l'usage de ce médicament :

Par exemple, le patient présente un terrain qui contre-indique le médicament
prescrit :

asthme et bétabloquant.

1.5 + Mot clé : Non-conformité de la prescription médicale :

Renseigner dans la partie « Détails du probléme » les mots-clés :

- PNA : Prescripteur non autorisé (prescription restreinte),

- ATU : ATU absente ou non valide,

- PUT: Non-conformité au Protocole d’Utilisation Thérapeutique (fiche
initiale ou de suivi, accord de soins et de contraception, ...),

- SUPPORT: Support de prescription non conforme (absence
d’identification du patient, du prescripteur, de I'établissement ou de
'unité de soins, absence d’ordonnance sécurisée /stupéfiant,
incohérence de la prescription, discordance prescription-ATU

2. Indication non
traitée

2.1 Absence de thérapeutique pour une indication médicale valide. (erreur
médicament, manque un médicament dans un protocole)

2.2 Un médicament n’a pas été prescrit aprés un transfert ou une sortie,
2.3 Le patient n’a pas bénéficié d’une prescription de prophylaxie ou de
prémédication.

2.4 Un médicament synergique ou correcteur devrait étre associé.

3. | Sous- Dosage

3.1 Posologie infra-thérapeutique : le médicament est utilisé a une dose trop
faible pour ce

patient (dose par période de temps).

3.2 La durée de traitement est anormalement raccourcie

(Ex : antibiotique prescrit sur 5 jours au lieu de 10 jours)

4. | Surdosage

4.1 Posologie supra-thérapeutique :
. Le médicament est utilisé a une dose trop élevée pour ce patient.
. Il existe une accumulation du médicament.
4.2 Un méme principe actif est prescrit plusieurs fois
+ Motclé :
- DOUBLON : Un méme principe actif est prescrit sur plusieurs ordonnances
(ville/hopital)
- REDONDANCE : Un méme principe actif est prescrit plusieurs fois sur la
méme ordonnance (Ex : Doliprane® et Di-antalvic®)
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5. | Médicament non | 5.1 Un médicament est prescrit sans indication justifiée. (ex : Résistance
indiqué antibiotiques)
5.2 Un médicament est prescrit sur une durée trop longue sans risque de
surdosage
(Ex : antibiothérapie sur 15 jours).
5.3 Prescriptions de deux médicaments a principe actif différent mais
appartenant a la méme classe thérapeutique créant une redondance
pharmacologique
(Ex : Josir® et Xatral®).
5.4 Identitovigilance (erreur de patient)
6. | Interaction Un médicament du traitement interfére avec un autre médicament et peut
médicamenteuse | induire une réponse pharmacologique exagérée ou insuffisante.
- D’apres le GTIAM de 'ANSM :
6.1 Association déconseillée, Association contre-indiquée : IP systématique
6.2 Association a prendre en compte / Précaution d’emploi : selon la
pertinence clinique, IP ou conseils de bon usage délivrés au patient lors de la
dispensation
6.3 Interaction publiée mais non validées par le GTIAM de 'ANSM. (préciser
les références bibliographiques).

7. | Effetindésirable Le patient présente un effet indésirable alors que le médicament est
administré a la bonne posologie. |l peut s’agir d’un effet clinique ou
biologique, cinétique.

8. | Voie et/ou Le médicament choisi est correct mais la voie d’administration n’est pas

administration adaptée :
inappropriée 8.1 Autre voie plus efficace, ou moins coliteuse a efficacité équivalente
- La méthode d’administration n’est pas adéquate (reconstitution, dilution,
manipulation, durée).
8.2 Mauvais choix de galénique, non faisabilité d’une préparation, posologie
n’existe pas, médicament non sécable
8.3 Libellé incomplet (absence de dosage, ... absence du poids ou de la surface
corporelle, absence de date ou de durée de traitement, ...)
8.4 Plan de prise non optimal (répartition horaire et moment)
9. | Traitement non 9.1 Incompatibilité physico-chimique entre plusieurs médicaments
regu injectables : risque de précipitation entre des médicaments incompatibles en
cours d’administration par perfusion.
9.2 Probléme d’observance.
10. | Monitorage a Le patient ne bénéficie pas d’un suivi approprié ou suffisant pour son

suivre

traitement : suivi biologique ou cinétique ou clinique (glycémie, ECG, tension
artérielle, mesure de concentration d’'un médicament...)

ATU : autorisation temporaire d’utilisation ; GTIAM : groupe de travail interactions médicamenteuses ;
ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ; IP : intervention

pharmaceutique ; ECG : électrocardiogramme
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Annexe 7 : Tableau décrivant les interventions pharmaceutiques

INTERVENTION DESCRIPTIF
Adaptation - Adaptation de la posologie d’'un médicament a marge thérapeutique étroite
posologique en tenant compte d’un résultat de concentration de ce médicament dans un

milieu biologique, de la fonction rénale (clairance de la créatinine) et/ou de la
fonction hépatique ou du résultat d’un autre examen biologique.

- Adaptation de la posologie d’un médicament par ajustement des doses avec
le poids, I'dge, I’AMM ou la situation clinique du patient

- Allongement de la durée de traitement jugée trop courte

Choix de la voie
d’administration
plus adapté au
patient

- Choix d’une voie d’administration plus adaptée au patient.
si difficulté a déglutir choix d’'une voie rectale ou locale ...

Améliorer les
méthodes de
dispensation/
d’administration

- Plan de prise :
e Répartition des prises par rapport au repas ou aux interactions
médicamenteuses sans modification de posologie
e Conseils de prise optimale (Ex : Prise a jeun, a distance des repas, en
position debout...).
- Choix d’une ordonnance conforme a la réglementation, Précisions des
modalités d’administration ou du libellé (dosage, posologie...) (Ex : cp de
biphosphonate a prendre debout avec un grand verre d’eau...).

Suivi
thérapeutique

- Demande du dosage d’un médicament ou d’un suivi :

INR, Hémoglobine glyquée, auto mesure tensionnelle, poids, clairance de la
créatinine, ECG, mesure de concentration d’'un médicament...), suivi clinique,
suivi cinétique...

Ajout

- Ajout d’un médicament au traitement d’un patient ou d’un dispositif pour
I’administration du traitement

Substitution/éch
ange

- Mise en place d’une alternative générique ou thérapeutique a un
médicament du traitement d’un patient
e |l peut s’agir d’'une substitution pour adapter le traitement au livret
thérapeutique
e |’échange thérapeutique correspond a la dispensation d’une alternative
dans le cadre d’un protocole approuvé
e |’alternative est mieux adaptée au patient

Arrét ou refus de
délivrer

- Arrét d’un médicament du traitement d’un point sans substitution avec
accord médical ou le pharmacien refuse de délivrer (cause en 1 probléme)

AMM : autorisation de mise sur le marché ; cp : comprimé ; INR : international normalized ratio ; ECG :

électrocardiogramme
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Annexe 8 : Fiche de recueil des interventions pharmaceutiques spécifique a la rétrocession
- fiche adaptée de la 6éme version de « fiche intervention pharmaceutique » officine de la
SFPC

FICHE INTERVENTION PHARMACEUTIQUE

Démarche assurance qualité

DATE : | Auteur :
PATIENT (ou étiquette patient) : Sexe: Age (ans ou mois) :
b0 H
] F
PRESCRIPTEUR ORDONNANCE
[1  Médecin libéral Médicament concerné (DCI, forme galénique
Spécialité : et dosage) :
[J  Meédecin hospitalier
Spécialité :
PROBLEME (1 choix) INTERVENTION DEVENIR DE
O 1. Non-conformité aux référentiels et contre- indication O 1. Adaptation L’'INTERVENTION
o 1.1 Médicament non inscrit sur la liste de rétrocession posologique O Acceptée par le
o 1.2 Produit non pris en charge par assurance maladie dans cette O 2. Choix de la voie prescripteur
indication d’administration O Non acceptée
o 1.3 Non-conformité du choix du médicament aux différents O 3. Améliorer les par le
consensus 5 .
o 1.4l existe une contre-indication a I'usage de ce médicament :;:;::S:;:: pres.crlpteur sans
o 1.5 Non-conformité de la prescription médicale /d’administration motif 3
O 2. Indication non traitée O 4. Suivi O Non acceptee
o 2.1 Absence de thérapeutique pour une indication médicale valide thérapeutique parle '
o 2.2 Un médicament n’a pas été prescrit apres un transfert ou une O 5. Ajout prescripteur avec
sortie (prescription nouvelle) motif
o 2.3 Le patient n’a pas bénéficié d’une prescription de prophylaxie ou o Refus de

.. O 6. Changement de »
de prémédication médicament délivrance avec
o 2.4 Un médicament synergique ou correcteur devrait étre associé. .
ynereiq O 7.Arrét ourefus de | appel

O 3. Sous-dosage

L ) . délivrer prescripteur
o 3.1 Posologie infra-thérapeutique O Refus de
o 3.2 Ladurée de traitement est anormalement raccourcie 1
délivrance sans
O 4. Surdosage
appel

o 4.1 Posologie supra-thérapeutique

o 4.2 Un méme principe actif est prescrit plusieurs fois sur I'ordonnance prescripteur

O 5. Médicament non indiqué O Acceptation du
o 5.1 Un médicament est prescrit sans indication justifiée patient
o 5.2 Un médicament est prescrit sur une durée trop longue sans risque (information du
de surdosage patient et
o 5.3 Prescriptions de deux médicaments a principe actif différent mais prescripteur non
appartenant a la méme classe thérapeutique créant une redondance contacté)
pharmacologique o Non
o 5.4 |dentitovigilance (erreur de patient) .
O 6. Interaction médicamenteuse accep.tatlon par
o 6.1 Association déconseillée, Association contre-indiquée le patient
o 6.2 Association a prendre en compte / Précaution d’emploi
o 6.3 Interaction publiée mais non validées par le GTIAM de ’ANSM
o 7. Effet indésirable
O 8. Voie et/ou administration inappropriée
o 8.1 Autre voie plus efficace, ou moins colteuse a efficacité
équivalente
o 8.2 Mauvais choix de galénique, non faisabilité d’une préparation,
posologie n’existe pas, médicament non sécable
o 8.3 Libellé incomplet (absence de dosage, ... absence du poids ou de
la surface corporelle, absence de date ou de durée de traitement, ...)
o 8.4 Plan de prise non optimal (répartition horaire et moment)
O 9. Traitement non regu
o 9.1 Incompatibilité physico-chimique entre plusieurs médicaments
injectables
o 9.2 Probléme d’observance
o 10. Monitorage a suivre
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COMMENTAIRE POUR ANALYSE DE L'INTERVENTION PHARMACEUTIQUE préciser
: DCI, Dosage, posologie, rythme d’administration des médicaments ; Eléments
pertinents en relation avec le probleme dépisté ; Constantes biologiques
perturbées ou concentration d’un médicament dans liquides biologiques (+
normales du laboratoire) ; Décrire précisément I'intervention pharmaceutique.

Contexte de lI'intervention :

Probléme :

Intervention :
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Annexe 9 : Tableau Excel permettant I'enregistrement des interventions pharmaceutiques

IP : intervention pharmaceutique ; DCI : domination commune internationale

NO
IP

Date
(ii/mm/aaaa)

Groupement
hospitalier

Personnel
ayant
réalisée
I'lP

Personnel
ayant
recueilli
I'nP

Personnel
ayant
enregistré
I'lp

Sexe
du
patient

Age du
patient

Médicament
concerné
(DCI + forme
galénique +
dosage)

Détails sur le
probléeme,
I'intervention,
et le devenir

Codage
probléeme

Codage
intervention

Devenir de
I'intervention

Temps
pour
résolution
(minutes)

Prescripteur
Hospitalier
ou Libéral

Spécialité
médicale du
prescripteur

10

11

12
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Annexe 10 : Menus déroulants présents dans le tableur d’enregistrement des interventions pharmaceutiques

PC : Pharmacie centrale ; HEH : Hopital Edouard Herriot ; XR : Croix Rousse ; GHE : Groupement hospitalier Est ; IP : intervention pharmaceutique ; GTIAM : groupe de travail
interactions médicamenteuses ; ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

Colonne du Groupe- Personnel Personnel Personnel Codage probléeme Codage Devenir de Prescripteur
tableur ment ayant réalisé | ayant recueilli ayant intervention I'intervention | Hospitalier
concernée | hospitalier r'p I'p enregistré I'lP ou Libéral
Propositions | - XR - pharmacien - pharmacien - pharmacien - 1. Non-conformité aux référentiels et contre- - 1. Adaptation - Acceptée - Hospitalier
dans le ) ) ) indication posologique par le o
menu - GHE ) pre:aratel{r ) pre:arateLfr ) pre:arateLfr 1.1 Médicament non inscrit sur la liste de . prescripteur | ~ Libéral
déroulant: | pc en pharmacie | enpharmacie | enpharmacie | 4 0cacsion -2. oix de la .
: : voie - Non
-interne en -interne en -interne en 1..2 Produit non- pr!s er.1 charge par assurance d'administration | acceptée par
- HEH pharmacie pharmacie pharmacie maladie dans cette |nd|?at|on ’ e
1.3 Non-conformité du choix du médicament | _3 Amaliorer les ]
- étudiant - étudiant - étudiant aux différents consensus méthodes de prescnptfaur
/externe en /externe en /externe en 1.4 1l existe une contre-indication a I'usage de dispensation sans motif
pharmacie pharmacie pharmacie ce médicament . o Jd’administration | - Non
1.5 Non-conformité de la prescription 4
) ) ) o o acceptée par
autre autre autre médicale - 4. Suivi le
- 2. Indication non traitée thérapeutique prescripteur
2.1 Absence de thérapeutique pour une -5. Ajout avec motif
indication médicale valide (prescription
2.2 Un médicament n’a pas été prescrit apres nouvelle) . Ilefus de
un transfert ou une sortie délivrance
2.3 Le patient n’a pas bénéficié d’une - 6. Changement | 3Ve&C appel
prescription de prophylaxie ou de prémédication | de médicament | Prescripteur
2.4 Un médicament synergique ou correcteur
A L, ynereiq - 7. Arrét ou - Refus de
devrait étre associé. - délivrance
refus de délivrer
- 3. Sous-dosage sans appel
3.1 Posologie infra-thérapeutique prescripteur
3.2 La durée de traitement est anormalement .
raccourcie - Acceptation
du patient
- 4. Surdosage ) (information
4.1 Posologie supra-thérapeutique
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4.2 Un méme principe actif est prescrit
plusieurs fois sur I'ordonnance

- 5. Médicament non indiqué

5.1 Un médicament est prescrit sans
indication justifiée

5.2 Un médicament est prescrit sur une durée
trop longue sans risque de surdosage

5.3 Prescriptions de deux médicaments a
principe actif différent mais appartenant a la
méme classe thérapeutique créant une
redondance pharmacologique

5.4 Identitovigilance (erreur de patient)

- 6. Interaction médicamenteuse

6.1 Association déconseillée, Association
contre-indiquée

6.2 Association a prendre en compte /
Précaution d’emploi

6.3 Interaction publiée mais non validées par
le GTIAM de ’ANSM

- 7. Effet indésirable

- 8. Voie et/ou administration inappropriée

8.1 Autre voie plus efficace, ou moins
colteuse a efficacité équivalente

8.2 Mauvais choix de galénique, non faisabilité
d’une préparation, posologie n’existe pas,
médicament non sécable

8.3 Libellé incomplet (absence de dosage, ...
absence du poids ou de la surface corporelle,
absence de date ou de durée de traitement, ...)

8.4 Plan de prise non optimal (répartition
horaire et moment)

- 9. Traitement non regu

9.1 Incompatibilité physico-chimique entre
plusieurs médicaments injectables

9.2 Probleme d’observance

- 10. Monitorage a suivre

du patient et
prescripteur
non contacté)

-Non
acceptation
par le patient
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Annexe 11 : Détail du nombre d'interventions pharmaceutiques réalisées les 30 derniers
jours selon le statut professionnel

Aucune | Entrelet5 | Entre 6 et 10 | Entre 11 et 15 | Entre 16 et 20 | Plus de 20 | Total
Pharmacien
hospitalier 0 4 2 0 0 0 6
Pharmacien
assistant 0 1 0 2 0 0 3
Préparateur
en pharmacie 2 4 3 2 0 0 11
Interne en
pharmacie 1 0 1 0 0 0 2
Externe en
pharmacie 0 0 0 0 1 0 1
Autre:
pharmacien
vacataire 0 0 0 1 0 0 1
Total 3 9 6 5 1 0 24

Annexe 12 : Détail du nombre d'interventions pharmaceutiques tracées les 30 derniers
jours selon le statut professionnel
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Annexe 13 : Recensement des spécialités pharmaceutiques concernées par les interventions pharmaceutiques faites en
rétrocession lors de la période d'expérimentation

.....

orodisp : orodispersible

Médicaments concernés par les IP Classe pharmacologique Fréquence
1 | ADCIRA (tadalafil) 20mg, cp Antihypertenseur pulmonaire 2
2 | ADCIRA (tadalafil) 40mg, cp Antihypertenseur pulmonaire 1
3 | ADEMPAS (riociguat) 2,5mg, cp Antihypertenseur pulmonaire 2
4 | ADEMPAS (riociguat) 2mg, cp Antihypertenseur pulmonaire 1

SR (e e fanea Antivira.lux : in.hibiteur.de .I'i.ntégrase, i,nh.ib.iteur nucléosidiql.Je dela
5 . transcriptase inverse, inhibiteur nucléotidique de la transcriptase 1

alafenamide) 50mg/200mg/25mg, cp .

inverse
6 | BOSENTAN (bosantan) 125mg, cp Antihypertenseur pulmonaire 1
7 | BOSENTAN (bosantan) 62,5mg, cp Antihypertenseur pulmonaire 1
8 | CEFAZOLINE (cefazoline), inj (dosage non précisé) Antibactérien systémique 1
9 | DIFICLIR (fidaxomicine) 200mg, cp Antibactérien intestinal 1
10 | EPCLUSA (sofosbuvir/velpatasir) 400mg/100mg, cp Antiviraux : inhibiteur NS5B du VHC, inhibiteur du NS5A du VHC 1
11 | EPIDYOLEX (cannabidiol) 100mg/mL, sol buv Antiépileptique 1
12 | HIZENTRA (Ig humaine normale) 200mg/mlL, sol inj Médicament dérivé du sang 2
13 | HYQVIA (Ig humaine normale) 100mg/mlL, sol inj Médicament dérivé du sang 1
14 | IMNOVID (pomalidomide) 3mg, gél Antiangiogénique 1
15 | INTELENCE (etravirine), cp (dosage non précisé) Antiviral analogue non nucléosidique de la transcriptase inverse 1
16 | INVANZ (entrapénem) 1g, pdre inj Antibactérien systémique: Betalactamines carbapenemes 2
17 | IRENAT (sodium perchlorate) 300mg/mL, sol buv Antithyroidien a usage diagnostigie 1
18 | LINEZOLIDE (linezolide) 600mg, cp Antibactérien systémique 2
19 | MYSILDECARD (sildenafil) 20mg, cp Antihypertenseur pulmonaire 1
20 | NEOFORDEX (dexaméthasone) 40mg, cp Glucocorticoide 4
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21 | NORVIR (ritonavir) 100mg, cp

Antiviral inhibiteur de protéase

22
23 | NOYADA (captopril) 25mg/5mL, sol buv IEC 8
24 | NUWIQ (simoctocog alpha) 500Ul, pdre/solv p sol inj Facteur VIII de coagulation 1
ODEFSEY (emtricitabine/rilpivirine/tenofovir Ant_iv_iraux : inhibite,ur fu{cléosidique de Ia.trascri_ptase invgrsg +
25 : inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase inverse + inhibiteur 1
alafenamide) 200mg/25mg/25mg, cp . k :
nucléotidique de la trascriptase inverse
26 | OGASTORO (lansoprazole) 30mg, cp orodisp Inhibiteur de la pompe a proton
27 | PARACETAMOL (paracetamol) 10mg/mL, inj Antalgique et antipyrétique 1
28 | Potassium en sachet (nom et dosage non précisé) Suppléments minéraux 1
29 | PREZISTA (darunavir) 800mg, cp Antiviral inhibiteur de protéase 1
30 | PREZISTA (darunavir), cp (dosage non précisé) Antiviral inhibiteur de protéase 1
31 4
32 | REVATIO (sildénafil) 10mg/mL, buv Antihypertenseur pulmonaire 1
33 | REVLIMID (lenalidomide) 15mg, gél Antiangiogénique 1
34 | REVLIMID (lenalidomide) 25mg, gél Antiangiogénique 3
35 | REYATAZ (atazanavir), gél (dosage non précisé) Antiviral inhibiteur de protéase 1
36 | TEMOZOLOMIDE (témozolomide) 100mg, gél Antinéoplasique et immunomodulateur : agent alkylant 9
37 | TEMOZOLOMIDE (témozolomide) 140mg, gél Antinéoplasique et immunomodulateur : agent alkylant 2
38 | TEMOZOLOMIDE (témozolomide) 180mg, gél Antinéoplasique et immunomodulateur : agent alkylant 3
39 | TEMOZOLOMIDE (témozolomide) 20mg, gél Antinéoplasique et immunomodulateur : agent alkylant 1
40 | TEMOZOLOMIDE (témozolomide) 250mg, gél Antinéoplasique et immunomodulateur : agent alkylant 2
41 | TEMOZOLOMIDE (témozolomide) 5mg, gél Antinéoplasique et immunomodulateur : agent alkylant 1
42 | THYROGEN (thyrotrophine alpha) 0,9mg, pdre inj Thyrotrophine alpha a usage diagnostique 4
43 | TIVICAY (dolutégravir), cp (dosage non précisé) Antiviral inhibiteur d'intégrase 2
44 | TOPALGIC (tramadol) 100mg/2mL, amp inj Antalgique de palier Il 3
45 | TRACLEER (bosentan) 32mg, cp Antihypertenseur pulmonaire 1
TRUVADA (emtricitabine/tenofovir disoproxil) Antiviraux : inhibiteur nucléosidique de la trascriptase inverse +
46 s . e . . 2
200mg/245mg, cp inhibiteur nucléotidique de la trascriptase inverse
47 | URBANYL (clobazam) 5mg, gél Anxiolytique benzodiazépine 1
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48 2
49 1
50 2
51 | Vitamine E (tocophérol alpha) 100mg/mL, susp buv Vitamine liposoluble 1
52 | VOLIBRIS (ambrisentan) 5mg, cp Antihypertenseur pulmonaire 1
53 1
Total : 95
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L’ISPB - Faculté de Pharmacie de Lyon et I’Université Claude Bernard Lyon
1 n’entendent donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les
théses ; ces opinions sont considérées comme propres a leurs auteurs.

L’ISPB - Facult¢ de Pharmacie de Lyon est engagé dans une démarche de
lutte contre le plagiat. De ce fait, une sensibilisation des étudiants et encadrants des
théses a ¢été réalisée avec notamment I’incitation a I’utilisation d’une méthode de
recherche de similitudes.
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RODRIGUEZ Elena

Projet TraclP : tragabilité des interventions pharmaceutiques dans les rétrocessions des Hospices Civils
de Lyon

Th. D. Pharm., Lyon1, 2021, 133 p.

RESUME

Contexte : La rétrocession hospitaliére est un service pharmaceutique a cheval entre I’hopital et la ville : des
médicaments hospitaliers sont dispensés sur ordonnance a des patients ambulatoires. L’analyse pharmaceutique
des prescriptions liée a I’acte de dispensation en rétrocession hospitaliére est systématique. Elle permet de
détecter d’éventuelles non-conformités d’ordre réglementaire et médicamenteux et de formuler des interventions
pharmaceutiques (IP). Elle constitue un moyen de lutte efficace contre 1’iatrogénie médicamenteuse, d’autant que
le dispensateur est la derniére barriére avant la prise du médicament par le patient. Néanmoins et a 1’instar de
I’officine, les IP semblent moins tracées que pour les patients hospitalisés. Cette sous-tracabilité explique en
partie les taux d’IP bien inférieurs en rétrocession et officine (moins de 1% des prescriptions) par rapport a
I’hopital (jusqu’a 36%). En plus d’engendrer une possible perte d’informations, ce défaut de tragabilité ne met
pas en lumiére 1’activité quotidienne des pharmaciens hospitaliers. Afin d’obtenir une vision plus proche de la
réalité concernant le nombre d’interventions pharmaceutiques réalisés en rétrocession hospitaliére, un projet
nommé TraclP impliquant les quatre rétrocessions hospitaliéres des Hospices Civils de Lyon a été initié en
janvier 2019.

Objectifs : Pour valoriser I’activité de dispensation en secteur de rétrocession, 1’objectif était de réaliser un état
des lieux des pratiques de tracabilité des IP et proposer une action concréte d’amélioration.

Méthode : L’état des lieux des pratiques a été réalisé via un questionnaire envoy¢ aux 30 dispensateurs réguliers
des 4 unités de rétrocessions participant au projet. Les thémes du questionnaire concernaient les IP, leur
tracabilité (recueil et enregistrement) et les freins a la tracabilité. Suite a cet audit, I’action proposée a été de
tracer de facon exhaustive les IP sur une période de 3 semaines, grace a un outil harmonisé de recueil et une
codification standardisée.

Résultats : Au total, 24 questionnaires (80% de répondants) ont été complétés. Ils ont révélé des pratiques de
tragabilité hétérogenes concernant la méthode de recueil de I’IP (ordonnance, dossier patient) et d’enregistrement
(fichier Excel, Word, saisie ActIP®, pas d’enregistrement), entre les rétrocessions et au sein d’une méme
rétrocession. Alors que 90% des répondants disaient avoir réalis¢ au moins une IP dans les 30 jours précédents,
seulement la moiti¢ les enregistrait. Les freins a la tragabilité étaient principalement le manque de temps et
I’absence d’outil d’enregistrement simple a utiliser. Pour les trois semaines de tragabilité exhaustive 80 IP sur
1837 (4.4% des prescriptions) ont été réalisées. Elles concernaient surtout des problémes d’ordre réglementaire
(30%), des informations manquantes sur les prescriptions comme le poids en pédiatrie ou la surface corporelle en
oncologie (29%), et des problémes de posologie (14%).

Discussion-Conclusion : Comparativement a des données publiées en 2016 en rétrocession, ce taux est multiplié
par 4. Par la suite, il serait intéressant d’extrapoler ces résultats a une année d’activité afin d’obtenir une vision
plus juste du nombre d’interventions pharmaceutiques réalisées en rétrocession hospitaliére. Pour ce faire, il serait
nécessaire de récolter un plus grand nombre de données, en mettant en place par exemple des périodes de
tracabilité exhaustive plusieurs fois par an. Cela permettra de valoriser le travail du pharmacien dans le contexte
de dispensation de médicaments a des patients ambulatoires
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