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Introduction

Selon 1’Organisation Mondiale de la Sant¢ (OMS), la iatrogénie
médicamenteuse est définie comme toute réaction nocive et non recherchée liée a la
prise d’'un médicament et survenant de fagon fortuite.

Une méta-analyse francaise réalisée en 2000 (1) a estimé que chaque année,
en France, les Effets Indésirables Médicamenteux (EIM) étaient responsables de
3,19% des hospitalisations, soit 134 159 (97 382 a 170 777) admissions par an. Une
fréquence similaire a été retrouvée par d’autres méta-analyses avec, aux Etats-Unis
(2), une fréquence estimée a 4,7%, et en Australie, une fréquence estimée entre 2,4 et
3,6% (3).

La mortalité due aux EIM reste trés variable selon les études. Dans les études
précédemment citées, elle se chiffre a 0,12% pour 1’étude Francaise (1) et 0,32% (2)
pour I’étude Américaine. Elle se chiffre a environ 10 000 déces par an, soit 7,6% des
évenements iatrogenes selon I’étude Frangaise Iatrogénie 2005 (4).

Une étude Germanique datant de 1997 (5) a estimé que les effets indésirables
menant a une admission a 1’hopital ont abouti a des colts directs de 525 millions
d’euros. En France, selon le rapport réalisé en 2006 par I’observatoire national des
prescriptions et consommation des médicaments, le colt se chiffre a 320 millions
d’euros par an pour la prise en charge hospitaliere des cas de iatrogénie chez la

personne agée de 70 ans ou plus (6).

Selon Darticle R 5121-150 du code de la santé publique, «La
pharmacovigilance a pour objet la surveillance du risque d’effet indésirable résultant
de I'utilisation des médicaments et produits a usage humain » (7). Elle repose sur le
signalement des effets indésirables par les professionnels de santé et les industriels.

Une méta-analyse anglaise de 2006 estime que seuls 6% des éveénements
indésirables sont déclarés au centre de pharmacovigilance, que ce soit en milieu

ambulatoire ou hospitalier (8).

Les EIM sont donc un des motifs fréquents de consultation aux urgences. Leur
fréquence, leur gravité, leur colt et leur partielle évitabilité dans les pays développés

font de leur détection un objectif primordial.



L’objectif de cette étude est d’évaluer le nombre de déclarations d’événements
indésirables médicamenteux, avant et aprés formation des urgentistes sur la

pharmacovigilance.



Matériel et Méthode

. Type d’étude
Nous avons réalisé une étude épidémiologique observationnelle descriptive de type
avant-aprés au sein des urgences du Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de

Toulouse du 01/02/2016 au 31/05/2016.

. Sélection de la population

Ont été inclus dans 1’étude tous les patients agés de plus de 18 ans s’étant présentés
dans les services des urgences des CHU Toulouse Purpan et Rangueil, toutes unités
confondues, du 01/02/2016 au 31/05/2016, et pour lesquels un ou plusieurs
événements indésirables dus a un médicament ont été déclarés par le médecin ayant
assuré la prise en charge.

Ont ¢été exclus de I’étude tous les patients agés moins de 18 ans, ainsi que ceux ayant
présenté une intoxication médicamenteuse volontaire, des événements non-

médicamenteux, des intoxications éthyliques aigiies ou des erreurs de codage.

. Objectifs et critéres de jugement

L’objectif principal de I’étude est de comparer le nombre de déclarations d’effets
indésirables médicamenteux via le bouton « latrogénie médicamenteuse » du logiciel

Urqual® des urgences, avant et aprés formation des urgentistes du CHU de Toulouse.

Le critere de jugement principal est le nombre de déclarations d’évenements
indésirables renseignés a partir du bouton « latrogénie médicamenteuse » du logiciel

Urqual®.

L’objectif secondaire de 1’étude est d’étudier les caractéristiques épidémiologiques

des événements indésirables médicamenteux déclarés.

Les critéres de jugement secondaires sont :
- Le sexe et I’age des patients inclus ;
- Le type de médicaments responsables des événements indésirables et leurs
modes d’administration ;

- Le type d’événements indésirables médicamenteux ;



- La gravité des événements indésirables : mortalité, pronostic vital engagé
(CCMU4) ;

- L’évolution des patients inclus: guérison, hospitalisation, séquelles de
I’événement indésirable ;

- Les éveénements indésirables motivant 1’arrét complet ou non du médicament.

. Déroulement de 1’étude et données recueillies

L’étude s’est déroulée en deux parties :

- Une premicére partie étudiait les patients inclus du 01/02/2016 au 31/03/2016
pour lesquels ont été signalés un ou plusieurs événements indésirables
médicamenteux avant toute formation médicale ;

- Une deuxiéme partie étudiait les patients du 01/04/2016 au 31/05/2016 pour
lesquels ont ¢été signalés un ou plusieurs événements indésirables

médicamenteux apres formation des médecins.

La formation des médecins s’est déroulée en deux temps entre les deux périodes
d’inclusion :

- Dans un premier temps, les médecins ont été réunis lors d’une réunion de
service a Purpan ou a Rangueil pour une formation didactique (présentation
PowerPoint, questions diverses) sur la pharmacovigilance, la déclaration
obligatoire des éveénements indésirables aupreés du centre régional de
pharmacovigilance et la présentation du bouton
« latrogénie médicamenteuse » sur le logiciel Urqual®.

- Dans un second temps, les médecins ont été informés sur la déclaration
obligatoire des évenements indésirables par e-mail, auquel était joint la

présentation PowerPoint de la réunion de service.

Les données ont été recueillies via le logiciel Urqual® des Urgences et le logiciel
Orbis® d’hospitalisation.

La premiére étape consistait, avec 1’appui du Département d’Information Médicale
(DIM), a recueillir les données des patients pour lesquels avait été codée « latrogénie
médicamenteuse » sur le logiciel des urgences. Cela a donc permis d’obtenir, pour
chacun des patients, son nom, son prénom, sa date de naissance, son sexe ainsi que le

numéro d’ldentifiant Externe du Patient (IEP).Nous avons ainsi pu accéder aux



dossiers médicaux dans le logiciel Urqual®, ainsi qu’aux comptes-rendus
d’hospitalisation dans le logiciel Orbis®.

La consultation des dossiers médicaux nous a permis d’obtenir les données
nécessaires pour une déclaration d’effet indésirable au centre Midi-Pyrénées de
Pharmacovigilance, de Pharmaco-Epidémiologie et d’informations sur le médicament
(Annexe 1). Elles comprenaient:

- Données ¢épidémiologiques : nom du patient, prénom du patient, date de
naissance, age, sexe, poids, taille, département de résidence ;

- Type de médicament : nom, voie, posologie, début et fin de prise, indications ;

- Type d’effet indésirable : date, description de I’effet indésirable, évolution ;

- Gravit¢ de [I’effet indésirable: hospitalisation ou prolongation d’une
hospitalisation, déces dii a I’effet indésirable médicamenteux, nécessité de
réanimation, séquelles dues a 1’effet indésirable.

En cas de transfert du CHU vers d’autres structures de soins, les comptes-rendus

d’hospitalisation ont ét¢ demandés aux différents services de soins receveurs.

Un évenement était considéré comme grave s’il avait entrainé une hospitalisation ou
une prolongation de l'hospitalisation du patient, une incapacit¢ ou une invalidité

permanente, la mise en jeu du pronostic vital ou le déces du patient.

. Analyse statistique

Les analyses statistiques ont été élaborées a partir du logiciel STATA (version 12).
Les variables qualitatives sont décrites par le nombre de données manquantes ainsi
que par le nombre et le pourcentage de chaque modalité de la variable. Les données
quantitatives sont décrites par la médiane, le minimum, le maximum et le nombre de
données manquantes. Les comparaisons entre les groupes, avant et apres intervention,
sont réalisées par le test du y? (Chi-2) ou le test exact de Fisher pour les variables
qualitatives, et par le test de Kruskal Wallis pour les variables quantitatives. Une p-

value inférieure a 0,05 est considérée statistiquement significative.



Résultats

1. Inclusions
Du 01/02/2016 au 31/05/2016, 36 119 passages aux urgences ont été enregistrés, dont
18 197 sur la période avant formation des urgentistes et 17 922 apres. 86 patients ont
été codés « latrogénie médicamenteuse » par les urgentistes.
Quatorze d’entre eux ont été exclus car ils ne répondaient pas aux criteres de
iatrogénie médicamenteuse : quatre patients pour un urticaire ou un angioedéme non
médicamenteux, un pour intoxication €thylique aigiie et neuf pour erreur de codage.

Quatre patients ont €té exclus pour tableau d’intoxication médicamenteuse volontaire.

Ainsi, 68 patients ont été inclus dans I’étude soit 0,19% des passages aux urgences, 16
patients dans le groupe avant formation et 52 dans le groupe apres formation des

urgentistes, comme décrit dans le diagramme de flux ci-dessous (Figure 1).



Figure 1. Diagramme de flux :

Passages aux urgences :
Total : n=36116
Avant : n= 18197
Apres : n= 17922

l

Patients éligibles :
n = 86 soit 0,19%

A 4

Patients inclus :
n =068

Avant:
n=16s0it 23,5%

N
A4

n=>52s0it72,5%

Patients exclus :
n=18
> - IMV:4
- Autres: 14
Apres :

Pour les 68 patients inclus, il y a eu 74 effets indésirables différents et un total de 87

médicaments responsables.

1. Critére de jugement principal :

Tableau n°l : Inclusions :

Avant Apres
Nombre de passages 17375 17063
Inclusions 16 52 p=0,000009

Le nombre de signalements a la pharmacovigilance a donc augmenté de maniére

significative (p < 0,05) apres formation des urgentistes.



2. Caractéristiques de la population

L’age médian était de 69 + 21 ans (extrémes : 18-94 ans). Nous avons inclus 43

femmes (63,2%) et 25 hommes (36,8%), soit un rapport homme/femme de 0,6

(Tableau 2).

Tableau 2 : Caractéristiques de la population

Avant ; n=16 Apres ; n=52 Total ; n =68
Age p=0,0151
Médiane 78,5 65 69
Extréme (39 ;94) (18 ;92) (18 ;94)
Ecart type 21
Sexe p =0,6009 (chi-2)
F 11 (68,8%) 32 (61,5%) 43 (63,2%)
M 20 (38,5%) 20 (38,5%) 25 (36,8%)

4. Types d’événements indésirables médicamenteux

Les évenements indésirables les plus fréquemment observés étaient les troubles

digestifs (n=15; 20,3%), suivis par les hémorragies (n=14 ; 18,9%) et les malaises

(n=13; 17,6%). (Tableau 3)

Tableau 3 : Evénements indésirables médicamenteux

Evénements indésirables Fréquence Pourcentage

TROUBLES DIGESTIFS 15 20,3
TROUBLES HEMORRAGIQUES 14 18,9
MALAISE 13 17,6
ALLERGIE 9 12,2
TROUBLES NEURO-PSYCHIQUES 9 12,2
DESORDRES HYDRO- 6 8.1

ELECTROLYTIQUES ’

HYPOGLYCEMIE 3 4

TROUBLES HEMATOLOGIQUES 3 4
SURDOSAGES BIOLOGIQUES 2 2,7
Total 74 100




5. Classes pharmaco-thérapeutiques responsables et voies d’administration

La classe médicamenteuse la plus fréquemment incriminée était la classe des anti-
thrombotiques (n=17 ; 19,5%), suivie par les médicaments a visée neuropsychiatrique

(n=16 ; 18,3%) et les analgésiques (n=10 ; 11,4%). (Tableau 4)

Tableau 4: Médicaments en cause

Classe médicamenteuse Fréguence Pourcentage
ANTI-THROMBOTIQUE 17 19,5
NEURO-PSYCHIATRIQUE 16 18,3
ANALGESIQUE 10 11,4
ANTI-INFLAMMATOIRE 9 10,3
ANTIBIOTIQUE 8 9,2
ANTINEOPLASIQUE 6 6,9
ANTIHYPERTENSEUR 5 5,8
TROUBLES DIGESTIFS 5 5,8
ANTIDIABETIQUE 4 4,6
DIURETIQUE 2 1,2
ANTIDEPRESSEUR 1 1,2
ANTIFIBRINOLYTIQUE 1 1,2
ANTIMYCOSIQUE 1 1,2
ANTITHYROIDIEN DE SYNTHESE 1 1,2
HYPOCHOLESTEROLEMIANT 1 1,2
Total 87 100
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La voie d’administration était principalement per os a 82,8%, comme décrit dans le

Tableau 5.

Tableau 5 : Mode d’administration du médicament

Voie Avant ; n=19 Apres ; n=68 Total ; n=87

PO 15 (78,9%) 57 (83,8%) 72 (82,8%)

v 4 (21,1%) 7(10 ,3%) 11 (12,6%)
SC 0 (0%) 3 (4,4%) 3 (3,4%)
Transdermique 0 (0%) 1 (1,5%) 1(1,1%)

6. Conséquences des évéenements indésirables médicamenteux

Vingt-quatre (35,3%) patients ont di étre hospitalisés ou ont nécessité une

prolongation de leur hospitalisation due a I’événement indésirable.

L’événement a mis en jeu le pronostic vital du patient pour 6 patients (8,8%) :

Une hypokaliémie sévere associée a des signes électrocardiographiques ;

Une convulsion secondaire a une hypoglycémie non ressentie du fait de
I’introduction récente d’un bétabloquant chez wune patient diabétique
insulinodépendante ;

Une hypocalcémie compliquée de convulsions secondaire a la prise d’IPP
(hypomagnésémie responsable d’une hypoparathyroidie, elle-méme
responsable d’une hypocalcémie) ;

Deux anaphylaxies grade 3 secondaires a la prise de pénicilline ;

Une péritonite sur perforation d’un ulcere gastroduodénal secondaire a la prise

d’ Anti-Inflammatoires Non-Stéroidiens (AINS).

Deux patients (2,9%) ont présenté des séquelles de leur effet indésirable. Le premier

consistait en des séquelles d’hémorragie musculaire massive sous anti-thrombotique.

Le second consistait en des séquelles d’une chirurgie abdominale, chez un patient

ayant présenté un ulcere perforé favorisé par la prise AINS.
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Deux patients (2,9%) sont décédés. Dans les deux cas, il s’agissait de la conséquence
d’un AVC hémorragique sous anti-thrombotique, 1’un sous Apixaban, 1’autre sous

Warfarine. (Tableau 6)

Tableau 6: Conséquences des événements indésirables médicamenteux par patient

Avant Apres Total
n=16 n=52 n=68
Séquelles
Non 16 (100%) 50 (96,2%) 66 (97,1%)
Oui 0 (0%) 2 (3,8%) 2 (2,9%)
CCMU4
Non 16 (100%) 46 (88,5%) 62 (91,2%)
Oui 0 (0%) 6 (11,5%) 6 (8,8%)
Déces
Non 16 (100%) 50 (96,2%) 66 (97,1%)
Oui 0 (0%) 2 (3,8%) 2 (2,9%)
Hospitalisation
Non 12 (75%) 32 (61,5%) 44 (64,7%)
Oui 4 (25%) 20 (38,5%) 24 (35,3%)

L’EIM a conduit dans 26 cas (29,9%) a I’arrét complet du médicament, et dans 37 cas

(42,5%) a sa poursuite. Dans 24 cas (27,6%), la poursuite ou non du médicament

n’étais pas connue. (Tableau 7)

Tableau 7 : Poursuite du médicament

Arrét Fréquence Pourcentage
Inconnu 24 27,6
Non 37 42,5
Oui 26 29,9
Total 87 100
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Discussion

Critére de jugement principal

Notre étude avait pour objectif de comparer le nombre de déclarations
d’événements indésirables médicamenteux avant et aprés formation des urgentistes du
CHU de Toulouse. Nos résultats concluent a une augmentation significative des
déclarations apres formation des urgentistes.

Il s’agit de la premi¢re étude de type avant-aprés analysant le taux de
déclaration d’EIM par les urgentistes. Une étude datant de 2010, réalisée dans deux
départements de la région Midi-Pyrénées, avait évalué I’effet de visites réguliéres
d’un Assistant de Recherche Clinique sur le nombre de déclarations d’EIM (9). Le
taux de déclarations avait augmenté de manicre significative avec, dans le Gers, un
taux de déclarations passant de 3% en 2005 a 25% en 2008 et en Haute Garonne, un
taux passant de 11% en 2005 a 40% en 2008.

Notre étude comporte certaines limites. Tout d’abord, elle manque de
puissance en raison du nombre réduit de patients recueillis. Un temps de recueil plus
long aurait probablement contribué a augmenter sa puissance mais, en 1’état actuel des
choses, le résultat de cette ¢tude n’est donc pas généralisable. D’autre part, la
comparaison du nombre de patients recueillis est faite a partir du nombre total de
passage aux urgences quel qu’en soit le motif. Le résultat aurait été plus représentatif
si le taux de déclarations d’éveénements indésirables avait été basé sur le nombre de
patients venant aux urgences uniquement pour un ¢éveénement indésirable
médicamenteux. Une analyse de I’ensemble des dossiers de passage aux urgences
aurait dans ce cas été nécessaire. Pour finir, il nous est impossible d’éliminer
I’éventualité qu’il y ait eu plus d’EIM durant la période apreés formation des
urgentistes.

Lors du passage aux urgences, le médecin conclue chaque dossier par un
diagnostic final. Afin de lui rappeler de signaler s’il s’agit ou non d’un évenement
iatrogéne, une alarme pourrait étre ajoutée sur le logiciel — en plus du bouton
iatrogénie — pour augmenter le taux de déclarations d’EIM (en particulier pour
certains diagnostics tels que « accident des anticoagulants » ou « anaphylaxie » par

exemple).
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Caractéristiques de la population

Notre étude retrouve une médiane d’age de 69 ans. Deux études
multicentriques frangaises retrouvent quant a elles une médiane de 60,5 ans (étude
réalisée en 2000 par P.Pouyanne (1)) et 63,5 ans (étude réalisée en 2007 par
P.Queneau (10)). L’étude de P.Queneau montre que la fréquence des EIM augmente
de fagon significative en fonction du nombre de médicaments pris par le patient. De
plus, elle montre, aprés analyse multi-variée, que 1’age et le nombre de médicaments

pris par le patient sont liés au risque d’EIM (OR 1,11 ; 95% CI 1,06, 1,16).

Notre étude retrouve un taux plus important de femmes avec 63% contre 57%
d’hommes. L’¢étude de P.Pouyanne (1) précédemment citée retrouve un taux de 57%
de femmes. En revanche, celle de P.Queneau (10) retrouve un taux de 48,2% de
femmes. Contrairement a 1’age, les études sont trés controversées et ne peuvent

conclure sur I’existence d’un facteur de risque en fonction du sexe de I’individu.

Classes pharmaco-thérapeutiques et types d’événements indésirables

Les classes pharmaco-thérapeutiques retrouvées restent sensiblement les
mémes dans les différentes études. Dans 1’étude Francaise de P.Pouyanne (1), les
médicaments les plus fréquemment responsables sont les anti-thrombotiques et les
anti-inflammatoires. Dans la méta-analyse australienne de Roughead EE (3), il s’agit
des médicaments cytotoxiques, des traitements a visée cardiovasculaire, des
anticoagulants, des antihypertenseurs et des AINS. Dans notre étude, il s’agit des
anti-thrombotiques, suivis par les médicaments a visée neuropsychiatrique. Il est a
noter que, parmi les patients ayant présenté¢ des accidents sous anticoagulants,
quatorze était dus a des AVK, un seul a un nouvel anticoagulant oral.

Tout comme dans notre étude, le type d’effet indésirable le plus fréquemment

retrouvé (1,11-13) reste les troubles gastro-intestinaux.

Conséquences des événements indésirables :

Dans notre étude, il y a eu 34 événements indésirables graves. Vingt quatre
hospitalisations ou prolongation d’hospitalisation ; six mises en jeu du pronostic vital
dont trois hospitalisés, deux patients présentant des séquelles tout deux hospitalisés ;

deux patients décédés.
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L’ensemble des éveénements indésirables graves a été déclaré au centre
régional de pharmacovigilance de la région Midi-Pyrénées. Les premiers résultats sur
I’évaluation de I’imputabilit¢ ont pu étre obtenus. Pour 14 médicaments étudiés,
I’ensemble était connu de la littérature pour provoquer ce type d’effet indésirable,
représentant 1’imputabilité extrinséque du médicament. Concernant 1’imputabilité
intrinseque, 5 médicaments ont €été considérés comme douteux, 5 plausibles et 4

vraisemblablement responsables de I’effet indésirable.

Les EIM entrainent un surcroit d’hospitalisation ou une prolongation de
I’hospitalisation. L’étude EMIR (14) estime que 3,6% des hospitalisations en France
seraient dues a des EIM. L’¢tude Américaine de Hug.BL (15) montre qu’un EIM
survenant en hospitalisation est associé¢ a une augmentation moyenne du colt de
I’hospitalisation de 3420$. L’augmentation est d’autant plus élevée que I’EIM est
grave. Dans notre étude, 38,2% des patients ont ét€ hospitalisés ou ont nécessité une
prolongation de leur hospitalisation. La différence est probablement due a un recueil
trop faible de patients dans notre étude et/ou a une tendance de nos urgentistes a

signaler les effets indésirables plus graves.

Sous-déclaration des événements indésirables médicamenteux et motifs retrouvés

Une méta-analyse anglaise de 2006 par L.Hazell (8) estime que le taux de
non-déclarations de tous types d’événements indésirables médicamenteux est de 94%
(IQR 82%-98%) et de 85% pour les événements indésirables graves. Les motifs
retrouvés dans les différentes études (8) sont le manque de temps, des priorités de
soins différentes, 1’incertitude que le médicament provoque bien 1’effet indésirable, la
difficulté d’accés au formulaire de déclaration, le manque de sensibilisation aux
exigences de déclaration et la non compréhension du systéme de déclaration
spontanée de I’EIM.

La méta-analyse de E. Lopez-Gonzales en 2009 (16) s’est aussi attachée a
rechercher les facteurs favorisant cette sous-déclaration : les mémes motifs en sont
ressortis. Le manque de connaissance de la part des professionnels de santé sur le
fonctionnement des rapports spontanés de signalement est présent dans plus de 90%
des études. De nombreux professionnels estiment que le programme de déclaration
spontanée est exclusivement destiné¢ a détecter des réactions séveres, alors que tout

type d’EIM est pertinent a signaler pour le profil de sécurité¢ du médicament.
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Evitabilité et initiatives mises en place

Notre étude a permis de montrer qu’une formation des médecins sur 1’intérét
de la déclaration a la pharmacovigilance et ses modalités permet d’augmenter le
nombre de déclaration d’EIM. Par ailleurs, le systtme de bouton mis en place est
simple d’utilisation et rapide d’acces.

Une méta-analyse anglaise datant de 2006 et conduite par R.L Howard (17)
montre que 3,73% (1,36 a 15,42) des admissions évitables sont liées a un EIM. Les
médicaments les plus fréquemment en cause sont les antiagrégants plaquettaires, les
diurétiques et les AINS. Une étude Frangaise datant de 2007 (10) montre quant a elle
que 37,9% des EIM étaient « potentiellement » ou « certainement » évitables, selon la
méthode d’évaluation de la causalité francaise (18).

Plusieurs initiatives entreprises afin d’éviter la survenue d’EIM et d’en
augmenter le taux de déclaration ont ét¢ étudiées. Tout d’abord, certaines mesures
sont mises en place en amont de la prescription médicamenteuse afin d’éviter la
survenue d’EIM. Une méta-analyse de 2012 par Hakkarainem et al (19) s’est attachée
a ¢étudier les différentes échelles standardisées d’évitabilité proposées dans la
littérature. Elle conclue a une grande variabilité entre les différentes échelles en
insistant sur un manque de précision global. Il serait intéressant de créer ou de
perfectionner une des échelles existantes.

D’autres études ont étudié la création de signaux en cas d’associations
médicamenteuses a risque (20). D’autres encore ont étudié la création de critéres,
d’arrét ou de mise en place d’un traitement, notamment chez le sujet agé (21).

Pour finir, certaines mesures ont ét¢ mises en place en aval de la survenue
d’un EIM pour en favoriser la déclaration. Par exemple, la création de signaux en cas
de survenue d’un effet indésirable par un médicament connu pour entrainer cet EI
(22). Des études (9,23,24) ont ¢étudié [Dintervention directement auprés de
professionnels de santé pour les sensibiliser a la déclaration des EIM, ce qui est le cas

de notre étude.

16



Conclusion :
La prévention et la déclaration des éveénements indésirables médicamenteux

sont deux objectifs majeurs en terme de santé publique.

Nos résultats soulignent que 1’utilisation d’un bouton de déclaration des
¢vénements indésirables médicamenteux dans le logiciel utilisé¢ par les urgentistes,
associée a une formation des professionnels de santé permet d’augmenter le taux de

déclaration des événements indésirables médicamenteux.

Il pourrait étre intéressant de créer des alertes de pharmacovigilance a partir
du logiciel Urqual® des urgences du CHU de Toulouse sur certains diagnostics posés
par les urgentistes, tels que « accidents des anticoagulants » ou « anaphylaxie ». De
plus, une étude va étre réalis¢ début 2017 sur 1’analyse de I’ensemble des dossiers de
passage aux urgences afin de comparer le nombre de déclarations d’événements
indésirables au nombre réel d’éveénements indésirables médicamenteux diagnostiqués
aux urgences.

Une formation systématique et répétée des urgentistes sur I’importance des
déclarations a la pharmacovigilance et ses modalités permettraient de diminuer la

iatrogénie médicamenteuse.
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Annexe, Tableaux et Figures :

Annexe 1 : Fiche de declaration d’effet indésirable médicamenteux :
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Abstract

Obijective: The aim of this study was to evaluate the number of adverse drug events
(ADEs) reporting before and after emergency physicians Pharmacovigilance training.
Methodology: A “before-after” epidemiological study was conducted in Toulouse
University Emergency Department (ED). The number of ADEs reported by using the
button “Drug latrogenicity” on Urqual software was compared before (from 01/02/16
to 03/31/16) and after (from 01/04/16 to 31/05/16) emergency physician training.
Results: ADEs were reported for 86 patients (0,19 % of all the patients admitted to
ED) and 68 patients were included. Among them, 16 were registred before training
against 52 after training. Emergency physician training permitted a significant
increase in ADEs reporting (p <0.05). The median age was 69 + 21 years and the
male/female ratio was 0,6. The most frequent ADEs were gastrointestinal
disturbances and hemorrhagic, and the main drug classes involved were
antithrombotic and neuropsychiatric medications. Twenty-six patients were
hospitalised. ADEs were life threatening for eight patients, two had sequel and two
died.

Conclusion: Using an ADEs declaration button associated with health professionals
training increase ADESs reporting rate.
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Résumé

Objectif : L’objectif de cette étude est d’évaluer le nombre de déclaration
d’évenements indésirables meédicamenteux (EIM), avant et aprés formation des
urgentistes sur la pharmacovigilance.

Matériel et Méthodes : 1l s’agit d’une étude épidémiologique de type avant-apres au
sein des urgences du CHU de Toulouse. L’objectif est de comparer le nombre de
déclarations d’événements indésirables a partir du bouton « latrogénie
médicamenteuse » du logiciel Urqual, avant formation des urgentistes (du 01/02 au
31/03/2016) et apres leur formation (du 01/04 au 31/05/2016).

Résultats : 86 patients ont été codés « latrogénie medicamenteuse » (soit 0,19% des
passages aux urgences) et 68 patients ont été inclus. 16 sur 17375 avant la formation
des urgentistes, contre 52 sur 17063 aprés, soit une augmentation significative du
nombre de signalement (p<0,05). L’age médian est de 69 + 21 ans, et le rapport
homme/femme de 0,6. Les événements indésirables les plus fréquents étaient les
troubles digestifs et hémorragiques, et les classes médicamenteuses les plus
fréquemment incriminées les anti-thrombotiques et les médicaments a visée
neuropsychiatrique. Vingt six patients ont été hospitalisés. L’EIM a mis en jeu le
pronostic vital de huit patients, deux ont eu des séquelles et deux sont décéedes.
Conclusion : L’utilisation d’un bouton de déclaration des EIM, associée a une
formation des professionnels de santé permet d’augmenter le taux de déclaration
d’EIM.
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