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INTRODUCTION

La Permanence Des Soins Ambulatoires (PDSA) est un dispositif de prise en
charge des demandes de soins non programmées par les Médecins Généralistes (MG) aux
horaires de fermeture des cabinets libéraux (1) (toutes les nuits de 20h a 8h du matin, les
samedi de 12h a 20h, les dimanches et jours férié¢s de 8h a 20h). En fonction des besoins de
la population, ces horaires peuvent étre modulés et notamment étre étendus aux lundis
lorsqu'ils précedent un jour férié, et aux vendredi et samedi lorsqu'ils suivent un jour férié,

sur décision de 1’Agence Régionale de Santé (ARS) (2).

L'accés au médecin effecteur de PDSA ou a une maison médicale de garde fait 1'objet d'une
régulation préalable obligatoire (3). La régulation médicale des appels permet de garantir a
la population une écoute médicale hors ouverture des cabinets médicaux, afin de
déclencher la réponse la mieux adaptée a la nature des appels et de permettre si besoin
I’acces aux soins : du conseil médical au déclenchement d’'un MG-effecteur voire de
I’Aide Médicale Urgente (AMU).

Au niveau national, 72 % des actes de PDSA sont régulés d’apres 1’enquéte nationale sur la
PDSA 2017 réalisée par le Conseil National de 1’Ordre des Médecins (CNOM) (4).
Actuellement, 54 départements possédent le 15 comme numéro d’appel unique, et 34
départements utilisent un numéro d’appel a 4 ou 10 chiffres, pour la régulation de la
PDSA.

L’article 75 de la loi du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé (5)
prévoyait de mettre en place un numéro unique dédi¢ a la régulation de PDSA (le
116 117), dont le CNOM a obtenu la gratuité. Bien que plébiscité par les syndicats de
médecine générale et mis en ceuvre a titre expérimental en Corse, Normandie, et Pays de la
Loire depuis janvier 2017, ’extension du 116 117 a I’ensemble du territoire n’a pas abouti

a ce jour.



La régulation libérale des appels de PDSA est le plus souvent intégrée au Centre de
Réception et de Régulation des Appels (CRRA) du SAMU-Centre 15. Elle peut également
étre autonome, mais reste alors interconnectée avec le SAMU-Centre 15 de fagon a
pouvoir transférer les appels (1). Les Médecins Régulateurs (MedReg), qui régulent les
appels d’AMU, et les MedReg MG, qui régulent la PDSA, travaillent cote a cote au sein du
CRRA (6).

Des données fiables spécifiques de I’activité de régulation libérale sont difficiles a obtenir :
elles sont généralement incluses dans les rapports d’activité des SAMU-Centre 15. D’aprés
I’Observatoire Régional des Urgences Occitanie (ORUO), en 2018 plus de 2,5 millions
d’appels ont été présentés aux SAMU-Centre 15 en Occitanie, et 384 007 dossiers de

régulation médicale libérale ont été traités (7).

Le dispositif de PDSA est organis¢ par les ARS avec 1’aide des Comités
Départementaux de 1’Aide Médicale Urgente, de la Permanence des Soins et des
Transports Sanitaires (1). Le territoire est divisé en secteurs de PDSA, pour chacun
desquels est ¢laboré un tableau nominatif d’astreinte médicale. Les MG participant a la
PDSA peuvent étre libéraux ou salariés, installés ou remplacants, en activité ou en retraite
active.

Sur la base du volontariat, les MG constituent le tableau d’astreinte pour la régulation ou
I’effection. En cas de carence dans le tableau d’astreinte, ’ARS peut, sur propositions
nominatives du Conseil Départemental de I’Ordre des Médecins, solliciter des réquisitions

aupres du Préfet (8).

L’organisation de la régulation libérale est portée au niveau régional par la Fédération des
Associations de Régulation libérale de Midi-Pyrénées (FARMIP). Interlocuteur unique de
I’ARS pour I’ex-région Midi-Pyrénées, la FARMIP organise le dispositif dans chaque
département (9). Elle s’appuie dans chaque département sur les associations existantes :
GPS 09, Association des Praticiens Participant a la Permanence des Soins et aux Urgences
Meédicales en Aveyron (APPSUM 12), Régul’31, ADUM 32, ARUM 65, Régul’81 et
I’ADPDS 82. Sur la région, un numéro d’appel unique est dédié¢ a la PDSA : le 3966.



En Aveyron, ’APPSUMI12 contribue a la régulation depuis 2007. La régulation
libérale est intégrée au CRRA du Samu-Centre 15 de Rodez. Depuis février 2015 tous les
appels de PDSA sont régulés par ’APPSUM 12 jusqu’a minuit. L’ Aveyron fait partie des
trente-six départements qui n’ont pas de régulation libérale en nuit profonde. REGUL’81

(CRRA d’Albi) assure la régulation de I’ Aveyron tous les jours de minuit a 8h.

En 2018, 100 583 appels ont été présentés au Samu-centre 15 d’Aveyron, et 23 000
dossiers de régulation médicale libérale ont été traités d’apres I’ORUO (7).
L’Assistant de Régulation Médicale (ARM) crée un Dossier de Régulation (DR) sur le
logiciel Centaure® au moment de la réception d’un appel (ligne 3966, 15, ou Autre comme
par exemple un transfert d’appel issu du 18), ou il inscrit les informations administratives
(Nom, age, sexe, adresse...).

= Sic’est une demande d’ordre administratif, I’ARM répond seul a la demande.

= Sic’est une urgence vitale, I’ARM transfére I’appel directement au MedReg du 15.

* Dans tous les autres cas I’ARM transfere ’appel au MedReg de PDSA qui

compléte le DR par son interrogatoire médical, et sa décision médicale.

La décision médicale finale peut étre : un Conseil MEDical (COMED), une Prescription
M¢édicamenteuse Téléphonique (PMT), une consultation ou une visite & domicile par le
MG effecteur d’astreinte. En cas d’urgence, la décision peut étre le conseil de se rendre au
Service d’Accueil des Urgences (SAU) (soit par ses propres moyens, soit par un transport
sanitaire demandé¢ auprés du SAMU). En cas d’urgence vitale le MedReg-PDSA transfére
I’appel au MedReg-AMU.

La décision est codée sur le logiciel et ’ARM organise I’acte médical éventuel.

Des études ont commencé a étudier 1’activité de régulation libérale de certains
départements, notamment en Aveyron en 2006(10), en Corréze (11), en Haute-Vienne
(12), et dans le Nord (13) en 2018. Certaines ont recueilli les motifs de consultation
spécifiquement dans des maisons médicales de garde (14,15) ou les motifs d’appel au

SAMU (16,17).



La mauvaise gestion des médicaments aboutit souvent a de la iatrogénie, qui est un
véritable probléme de santé publique, par sa fréquence et sa gravité, notamment par
I’occurrence d’Evénements Iatrogénes Médicamenteux (EIM). Un EIM est un dommage
survenant chez un patient, li¢ a sa prise en charge médicamenteuse et résultant de soins
appropriés, de soins inadaptés, ou d’un déficit de soins (18). Il peut étre consécutif a une
erreur médicamenteuse, un surdosage, un mésusage, ou a une interaction médicamenteuse.

Les études actuelles sont souvent faites sur 1’incidence des consultations aux SAU
concernant les EIM (19-25), dont une étudie le lien avec I’automédication (26). A
I’étranger ce sont plutot des études rétrospectives qui sont faites (27,28). Certains travaux
¢tudient plus spécifiquement les EIM chez les personnes agées (29), ou causées par les
anticoagulants oraux (30,31). Toutes ces études sont hospitalieres, peu d’études sont faites
en pré-hospitalier.

On trouve assez peu d’études en France, au niveau de la régulation du SAMU, concernant
les EIM ; elles sont spécifiques aux Anti Vitamine K (AVK) (32), aux antithrombotiques
(33), aux enfants (34), aux problémes liés aux EIM (35).

Nous souhaitions ¢largir le champ d’étude par I’analyse a tous les motifs d’appels relatifs
aux médicaments en contexte de régulation médicale. Nous souhaitions étudier les données
du CRRA dans son ensemble (PDSA et SAMU) afin d’obtenir une vue d’ensemble de la

situation actuelle.

Pour quelles raisons les usagers appellent-ils le CRRA en Aveyron a propos des

médicaments ?

L’objectif principal de notre travail est de dresser un état des lieux des motifs
d’appels arrivant au CRRA concernant les médicaments.
Les objectifs secondaires de notre travail sont :
» Dr’analyser la population concernée (age, sexe, proportion d’institutionnalisation).
* De déterminer les classes médicamenteuses les plus fréquemment en cause.
* De déterminer la proportion d’appels concernant un médicament/un

équilibre d’International Normalised Ratio (INR).



MATERIEL ET METHODES

I. Type d’étude

Nous avons mené une étude observationnelle descriptive, quantitative, prospective
monocentrique, réalisée au CRRA de I’ Aveyron sur 12 mois, portant sur les appels relatifs

aux médicaments.

II. Population cible

Nous avons étudié les DR de tous les appels recus au CRRA de I’ Aveyron pour un conseil

relatif a une prise médicamenteuse (préalable ou a postériori).

a) Critéres d’inclusion

Les ARM ont repéré les DR dont le motif d’appel concernait le médicament, aprés avoir
pris connaissance d’un protocole que nous leur avions préparé ; et ainsi sélectionné¢/marqué
des DR : ces DR marqués étaient sauvegardés sur le logiciel Centaure®.
Les critéres d’inclusion étaient les suivants :

= Tous les appels arrivant sur la ligne du 3966 et du 15 au CRRA de I’Aveyron.

= Faisant mention d’une question concernant un médicament ou d’un équilibre INR.

b) Criteres d’exclusion

A la lecture des DR marqués par les ARM nous avons exclus les DR :
= Sans rapport avec un médicament.
= Concernant une intoxication médicamenteuse volontaire.

= Pour lesquels le manque de données ne permettait pas I’analyse du dossier.



¢) Nombre de dossiers nécessaires

S’agissant d’une étude observationnelle en vue d’établir un état des lieux sur une année
(donc sans échantillonnage et sur une longue période) il n’était pas nécessaire de calculer
un nombre de dossiers minimum nécessaires. Cependant nous avons considéré a priori

préférable de recueillir au moins 600 DR inclus afin de s’assurer du bien-fondé de I’étude.

III. Etude des dossiers

a) Données recueillies
Nous avons construit un tableur Microsoft Excel 2016® de recueil des données. Nous
avons choisi de recueillir les informations suivantes :
= Sexe : Homme, Femme.
= Age par tranche d’age : <2 ans, 2 a 6 ans exclus, 6 a 18 ans exclus, 18 a 65 ans
exclus, = 65 ans.
= Appelant : patient, entourage, pharmacien, Infirmiére Diplomée d’Etat (IDE), autre
soignant (aide médico-psychologique, aide-soignant, veilleur, surveillant,
¢ducateur), forces de I’ordre.
= Lieu: Domicile personnel, institution (Etablissement d’Hébergement pour
Personnes Agées Dépendantes (EHPAD), foyer de vie, prison, collége), pharmacie.
= Jour de semaine de I’appel : Semaine, Week-end, Jour férié.
= Destinataire de I’appel initial : PDSA (3966), SAMU (15), Autre (17, 18).
= Catégorie de Médicament (Détail en Annexe 1): Traitements anti infectieux,
Traitements antalgiques, Anti Inflammatoires Non Stéroidiens (AINS), Traitements
digestifs, Traitements pulmonaires, ORL et ophtalmologiques, Traitements
neurologiques et psychiatriques, Traitements cardiologiques, angéiologiques ou
d’hémostase, Traitements endocriniens, Traitements gynécologiques, Topiques
cutanés, Traitements rhumatologiques, Traitements urologiques, Traitements

oncologiques, Autres traitements, Médicament Conseil, Plusieurs médicaments.



Nature de la problématique :

0 Question d'ordre général (inquiétude, conseil/automédication).

O Problématique sur son traitement individuel (modalité de prise, demande
d’alternative au traitement, demande d'ordonnance, effet indésirable).

0 Problématique sur la prise médicamenteuse (erreur de traitement, erreur de
distribution, oubli, surdosage, mésusage).

0 Problématique d’adaptation thérapeutique (aprés résultat d’INR, ou
d’Examen CytoBactériologique des Urines (ECBU)), ou de demande
d’autorisation de mise en ceuvre de protocoles existants.

Décision médicale : Conseil médical avec ou sans PMT, transfert de I’appel au
Centre Anti Poison (CAP), intervention du MG effecteur d’astreinte, prise en

charge au SAU.

b) Recueil des données

Nous avons recueilli les données pré-anonymisées dans le tableur Microsoft Excel 2016®,

puis les avons secondairement transformées en données chiffrées afin d’en extraire les

données statistiques (Annexe 2).

Nous avons précisé la démarche de classement des données de la fagon suivante :

Si un appelant rappelle pour le méme probléme, on ne compte qu’un seul DR.

La catégorie de médicament : concerne le médicament incriminé, le médicament
pris par erreur, et dans les questions d’automédication, celui que la personne
souhaite ajouter.

La modalité¢ de prise: concerne toute question sur un traitement individuel/une
ordonnance non comprise, ainsi que les questions de posologie.

La prise du traitement en double : est classée dans surdosage et non dans erreur de
traitement.

Le mésusage : comprend I’erreur dans la voie d’administration, et I’ingestion d’un
médicament par un enfant par accident.

L’inquiétude : comprend une inquiétude clairement exprimée, préalable ou apres la
prise médicamenteuse, concernant un médicament prescrit ou pas.

L’erreur de distribution : est ’erreur effectuée par un soignant (IDE ou autre
soignant). Elle inclut surdosage, oubli, traitement donné au mauvais moment, au

mauvais patient...



¢) Analyse statistique

Pour I’analyse statistique nous avons utilisé le logiciel Microsoft Excel 2016®.

Les résultats sont exprimés en valeur absolue et en pourcentage.

IV. Déroulement de I’étude

Dans un premier temps nous avons défini le champ des DR a inclure et rédigé un protocole
d’inclusion en janvier 2018. Nous avons demand¢ et obtenu 1’accord du Directeur médical
du SAMU 12 et du Président de I’APPSUM 12, afin de pouvoir accéder aux extractions de
DR du logiciel Centaure®. Le protocole a été diffusé aux ARM sur leurs boites mails
hospitalieres et présenté en réunion de service.

Le protocole : les ARM devaient inclure tous les DR faisant mention d’un médicament
(que ce soit une question d’ordre général, relative a un traitement individuel, a une prise
médicamenteuse, ou a la mise en place d’un protocole de traitement), ou d’un équilibre
INR, avec des exemples a I’appui (Détail en Annexe 3). Nous avons créé¢ une marque de
codage « Probléme médicamenteux » spécifique a I’étude a cet effet dans le logiciel
Centaure®. Il était recommandé¢ de coder les appels « Probléeme médicamenteux », voire
par exces au moindre doute.

Le recueil a débuté en avril 2018 et s’est terminé en mars 2019. Un rappel a été effectué 3
mois apres le début de I’étude pour s’assurer d’une inclusion optimale.

L’extraction des DR inclus se faisait chaque mois par requéte sur le logiciel Centaure® par
la secrétaire du SAMU 12. Elle nous fournissait la liste des numéros de DR inclus (Annexe
4). L’anonymisation se faisait a I’inclusion. Le recueil de données se faisait mensuellement
sur place uniquement, au CRRA de Rodez, en accédant a la base de données Centaure® en
temps réel (ou a la base de données archivée). La liste des numéros de dossiers était

détruite apres extraction des données.



RESULTATS

I. Diagramme de flux

Figure 1 : Organigramme des appels recus au CRRA de I’Aveyron et DR inclus entre
avril 2018 et mars 2019.
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[ DR étudiés : 749 ]




Parmi les 749 DR étudiés : 670 avaient été réceptionnés au 3966, 71 au 15, et 8 transférés
au 15 (viale 17 ou le 18).
La proportion d’appels concernant un médicament ou un équilibre INR était de :

= 0,84 % de la totalité des appels au CRRA,

= 2,41 % des appels destinés a la PDSA,

= (0,16 % des appels directs au SAMU, et 0,13 % des appels SAMU (incluant CODIS

et bascule).

Figure 2 : Répartition du nombre de DR par mois (n=749)
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Il y avait 295 appels en semaine, 403 appels le Week-end, 51 appels en jour férié.
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II. Caractéristiques socio-démographiques

Les DR concernaient : 445 femmes et 304 hommes dont les adges s’étendaient de 5 mois a

101 ans. La moyenne d’age était de 47 ans, et la médiane était a 49 ans.

Figure 3 : Répartition des DR par age (n=749)
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Figure 4 : Répartition des DR par lieu d’appel (n=749)
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Figure 5 : Répartition des DR par appelant : appels totaux comparés aux appels
provenant du domicile (n rotal=749, n domicile=599)
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III. Meédicaments incriminés et nature des problématiques

La répartition des DR par médicament est présentée : par catégorie de médicaments dans la

Figure 6, et détaillée dans le Tableau 1.
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Figure 6 : Répartition des DR par catégorie de médicament (n=749)

M¢dicament conseil
Cardio
Antalgique AINS
Neuropsy
Anti infectieux
Plusieurs 68
Pneumo 62
Digestif 36
Endocrino 27
Autre 15
Gynéco 11
Onco 5
Cutané 5
Rhumato 2
Uro 2

118
115
109
91
83

Tableau 1 : Répartition des DR par catégorie de médicament détaillée (n=749)

Médicament conseil 118 15,8 %
Traitements cardiologiquesangéiologiqueshémostase | 115
Diurétique 11
IEC/ARA 2 12 15,4 %
Inhibiteur calcique 10
Béta-bloquant 5
Anti-Arythmique 6
AVK=47
Anticoagulant 63 | 8,4% | HBPM=10
ADO=5
Antiagrégant plaquettaire 6
Autre 2
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Traitements antalgiques, AINS

109

AINS 45 14,5 %
Paracétamol 27
Antalgique de palier 2 26
Antalgique de palier 3 10
Traitements neurologiques et psychiatriques 91
Benzodiazépine 26
Hypnotique 16
Anti épileptique 15 12 %
Neuroleptique 10
Anti dépresseur 10
Anti parkinsonien/Anti migraineux 7
Autre 7
Traitements anti infectieux 83
Pénicilline 37
Céphalosporine 3G 8
Macrolide 11
11 %
Fluoroquinolone 8 ¢
Métronidazole 6
Fosfomycine 4
Vaccin 3
Autre 6
Plusieurs traitements 68
°
<3 31 2
>3 37
Traitements pulmonaires, ORL et ophtalmologiques 62
°
Glucocorticoide oral ou inhalé 23 8,3 %
Anti histaminique 18
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Béta 2 mimétique 4
Anti tussif 6
Médicament de confort ORL 5
Collyre, pommade ophtalmique 6
Traitements digestifs 36
Anti sécrétoire gastrique 13
Régulateur du transit 10 4,8 %
Anti émétique 9
Anti spasmodique 4
Traitements endocriniens 27
Anti diabétique 23 3,6 %
L Thyroxine 4
Traitements gynécologiques 11
Pilule contraceptive 8 2%
Autre 3
Traitements oncologiques 5 0,7 %
Traitements dermatologiques 5 0,7 %
Traitements rhumatologiques 2 0,3 %
Traitements urologiques 2 0,3 %
Autres traitements 15 2%
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Parmi les 749 DR les problématiques posées concernaient :

= Une question d’ordre général pour 266 appels : 258 provenaient du domicile et 8

d’une institution.

= Un traitement individuel pour 194 appels : 153 du domicile, 25 d’une institution, et

16 d’une pharmacie.

=  Une prise médicamenteuse pour 225 appels : 150 du domicile, 74 d’une institution,

et 1 d’une pharmacie.

Les 150 appels provenant du domicile avaient pour objet : 33 erreurs de traitement, 8

erreurs de distribution, 13 oublis, 84 surdosages, et 12 mésusages. Les 74 appels provenant

d’une institution avaient pour objet: 73 erreurs de distribution, et 1 mésusage. L’appel

provenant de la pharmacie avait pour objet un surdosage (le reste des appels provenant

d’une pharmacie traitait de problématique de traitement individuel).

Figure 7 : Répartition des DR par mois selon la nature de la problématique (n=749)
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Tableau 2 : Répartition des DR par motif d’appel (»=749)

Nature de Ia Nb de DR Motif de ’appel Nb %
problématique
. Automédicati 24 2,59
Question d’ordre ree utomédication 3 32,5%
général Inquiétude 23 3%
Modalité de prise 52 7%
Problématique sur Alternative 24 3%
son traitement 194
individuel Demande d’ordonnance 61 8 %
Effet indésirable 57 8 %
Erreur de traitement 33 4,5 %
Erreur de distribution 81 11 %
Problématique sur
la prise 225 Oubli 13 2%
médicamenteuse
Surdosage 85 11 %
Mésusage 13 2%
Adaptation INR 42 6%
Adaptation thérapeutique ’
thérapeutique/ 64 ECBU 6
Protocole
Protocole 16 2%

Parmi les 64 appels pour une problématique d’adaptation thérapeutique ou de mise en
place de protocole : 38 provenaient du domicile, et 26 d’une institution.

Parmi les 48 appels relatifs a une adaptation thérapeutique (INR et ECBU), 26 appels
¢taient passés le week-end, 21 appels en semaine, et 1 appel durant un jour férié.

Parmi les 42 appels relatifs a un INR, 11 provenaient d’une institution, et 31 provenaient

du domicile.
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Figure 8 : Répartition des DR par problématique de prise : au domicile (»=150) et en

institution (n=74)
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Figure 9 : Répartition de la totalité des erreurs de distribution par catégorie de

médicament incriminé n=81)

Plusieurs Neuropsy Endocrino Autres catégories

Quand plusieurs médicaments étaient incriminés, il y avait toujours un médicament

cardiologique et/ou un médicament neurologique inclus.
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IV. Décision médicale

Figure 10 : Répartition des DR par décision médicale (n=749)
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Figure 11 : Répartition des décisions médicales lors d’une erreur de distribution
(n=381)
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DISCUSSION

Notre étude a permis de dresser un état des lieux des motifs d’appels arrivant au
CRRA de I’Aveyron concernant les médicaments, d’avril 2018 a mars 2019. Nous
avons analys¢ 749 DR, extraits parmi les 89 028 appels recus au CRRA.
Les DR concernaient 445 femmes et 304 hommes ; la médiane d’age ¢était de 49 ans. 80 %
appelaient du domicile, 18 % habitaient en institution.
Les appels étaient motivés par des : questions générales sur le médicament 35,5 % (32,5 %
sur les médicaments conseils d’automédication et 3 % par inquiétude), problémes sur leurs
traitements individuels 26 %, problemes de prise médicamenteuse 30,5 % (11 % d’erreurs
de distribution, 11 % de surdosage), demandes d’adaptation thérapeutique 8 % (5,6 %
adaptation d’INR).
Les médicaments les plus fréquemment concernés étaient : des médicaments dits conseils
(15,8 %), a visée cardiologique (15,4 %), a visée antalgique et anti-inflammatoire (14,5

%).

L’originalité de notre travail tient en I’absence de publication portant sur les appels
a la régulation médicale de PDSA et d’AMU, ciblée autour des problématiques générales
du médicament.
Nous avons analysé des données qui sont habituellement exclues des autres études. Par
exemple les études en Haute Garonne au SAMU portant sur les EIM, étaient spécifiques
aux antithrombotiques (33), aux enfants (34), et a la gravit¢ de ces EIM (35): elles
excluaient les erreurs de traitement et les surdosages. D’autres, comme celles faisant 1’état
des lieux des PDSA de Corréze (11) et de Haute Vienne (12), constataient qu’il y a des
appels a ce sujet mais ne les analysaient pas.
Notre étude est la premiere a objectiver ces problemes de médicament en pré-hospitalier et

a en faire ’analyse.
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De plus notre étude portait a la fois sur les appels de PDSA et du SAMU. Nous avons pu
déterminer le nombre d’appels initialement destinés a la PDSA et le nombre d’appels
destinés au 15, contrairement aux études de Corréze (11), Haute Vienne (12), et Ille et
Vilaine (17) qui incluaient les appels au 15 redirigés vers le médecin de PDSA. L’étude sur
les EIM du SAMU 31 (35) incluait aussi les appels de PDSA mais les régulateurs libéraux
les avaient inclus a postériori une fois le diagnostic de iatrogénie posé, ce qui exposait a un
fort biais de sélection.

L’un des points forts de notre étude est que nous I’avons menée de facon prospective sur
une année enti¢re, a I’inverse des études de Correéze (11), et de Haute Vienne (12) qui
¢taient basées sur I’extrapolation des données d’un échantillon.

De plus les DR étaient inclus en amont par les ARM bien avant le transfert d’appel au
médecin, contrairement aux études sus-citées dont les DR étaient inclus par les MedReg
libéraux. Il n’y a donc pas pu y avoir de notre part de biais de sélection des DR en fonction

de I’issue de la régulation, ni de la part du MedReg de biais de mesure.

Notre étude comportait notamment un biais de sélection car certains DR ont été
inclus a postériori par la secrétaire du SAMU : elle vérifie habituellement la validité
administrative de tous les DR (PDSA et AMU) afin de limiter les erreurs de cotation et
¢tablir les rapports d’activité du CRRA. Au cours de ces « relectures en diagonale », elle a
pu réintégrer dans le fichier des DR qui n’avaient pas été codés comme « probléme
médicamenteux » par les ARM. Toutefois nous ne pouvons pas considérer sa relecture
comme exhaustive. Cela laisse présager de 1’existence de DR ¢éligibles non inclus, de plus
en plus nombreux au fil des mois. Malheureusement cette tendance ne s’est pas inversée
malgré un rappel d’inclusion fait aux ARM 3 mois apres le début de 1’étude. Malgré un
ralentissement indéniable des inclusions de DR en fin d’étude, les proportions des
différentes problématiques sont restées relativement similaires par rapport au début de
I’¢étude.

De plus on peut s’interroger sur I’inclusion des « demandes expresses de médicament
conseil ». En effet selon la maniére de communiquer de I’appelant, la nuance entre
« demander expressément un médicament » (DR inclus dans 1’étude), et « demander un
conseil pour ses symptdmes », (ce qui ne relevait plus de notre étude : DR non inclus), peut

étre ténue, délicate a établir. On peut également par ce biais avoir perdu des DR.
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Une autre limite a cette étude provenait de la codification du tableau de recueil des
données, qui pouvait générer un biais de classement. Cependant, nous avons précisé la
démarche de classement et relu de fagon minutieuse le recueil afin de minimiser ce biais,

avec le directeur de these.

Notre proportion d’appels concernant un médicament était de seulement 2,41 % des
appels a la PDSA. L’¢étude de 2017 a la PDSA de I’Aveyron (36) estimait a 4 % les appels
relatifs a la « thérapeutique ». Ailleurs, les études publiées en 2018 du SAMU-Centre 15
de Correéze (11) et de Haute-Vienne (12) relatives a la régulation libérale estimaient
respectivement a 3,4 % et 4,7 % la fréquence des appels relatifs a « Biologie, traitement,
conseils ». Celle du CRRA libéral du Nord retrouvait moins de 6 % d’appels pour Conseil
médical (résultats d'examens complémentaires, traitement, posologie...).

Cette différence avec les autres études peut s’expliquer du fait d’une variabilité inter-
régionale, d’une possible sous-inclusion de notre part, ou du fait que leurs études étaient

basées sur I’extrapolation d’échantillons.

Dans notre étude 89 % des appels au CRRA concernant un médicament aboutissaient a un
COMED. L’étude de 2017 a la régulation de PDSA de I’Aveyron étudiait les décisions des
MedReg (36) : elle retrouvait parmi toutes les décisions médicales, 57 % de vrais COMED.
Ainsi cette forte proportion de COMED téléphonique a permis de répondre a I’inquiétude
de l’appelant d’une part et de désengorger les consultations des MG-effecteurs, voire
méme les urgences d’autre part.

Pour une problématique liée au médicament, la population a eu recours au 3966 dans 89 %
des cas. Les appels étaient majoritairement passés par les patients et leur entourage au
domicile. La population semblait bien comprendre comment utiliser les numéros puisque
seul 1 appel sur 1000 au SAMU concernait un probléme de médicament.

La régulation médicale des appels semble donc remplir sa mission d’écoute médicale

permanente et pertinente.
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Les études hospitalieres menées aux urgences sur les EIM (19,22,23,25,29), bien
que leurs méthodologies soient différentes, incriminaient globalement les mémes classes
de médicaments a savoir les anti thrombotiques, les hypnotiques, et les médicaments
cardiovasculaires. A 1’étranger ¢’étaient plutdt des études rétrospectives qui étaient menées
(27,28), mais qui incriminaient les mémes classes, avec en plus les antidiabétiques.

Notre étude est plutot concordante : le médicament conseil occupait la premiére place des
questions, parce qu’elle se placait en pré-hospitalier avec beaucoup de demandes de
conseils sur ’automédication ; mais on constatait aussi une place importante pour les

médicaments cardiovasculaires, neuropsychiatriques, et anticoagulants.

Les anticoagulants arrivent en France au premier rang des médicaments responsables
d’EIM. On estime a environ 5 000 le nombre d’accidents mortels liés aux hémorragies
sous AVK par an (37). La bonne gestion de I’équilibre INR est indispensable pour éviter
les accidents liés aux AVK. Dans notre étude la relative rareté des appels pour un probléme
d’INR a la PDSA, et a fortiori au SAMU, était un résultat cohérent : le rééquilibrage de
I’INR reléve normalement du MG traitant qui suit et connait ses patients. C’est un

probléme de continuité des soins et non un probléme dont la PDSA a vocation a s’occuper.

Un tiers des appels relatifs aux médicaments concernait des personnes de plus de 65
ans. D’aprées le site de 1’assurance maladie, en 2011 plus de 115 000 patients agés de 65
ans et plus, ont été hospitalisés pour iatrogénie : le nombre de décés a I'hopital était de 7
457 par an (38). De nombreux patients agés présentent des difficultés a gérer et suivre leur
traitement habituel, nécessitant 1’aide d’Infirmic¢res Diplomées d’Etat (IDE) pour la
distribution et la surveillance des prises de médicaments.
Nos résultats posent le probléme de la fréquence des erreurs de distribution. En effet elles
représentaient 11 % des motifs d’appel au CRRA concernant une problématique
médicamenteuse, et 9 erreurs de distribution sur 10 avaient lieu en institution.
Cet aspect des EIM est trés probablement sous-estimé, d’une part du fait du fort biais de
déclaration de ces erreurs de distribution, surtout si aucune conséquence dramatique n’en
résulte, et d’autre part du fait d’une possible sous-inclusion de notre part. Ces chiffres
pourraient paraitre modestes au regard de 1’activité de régulation, mais dans 1’absolu cela

représente des traitements inappropriés administrés par des soignants. A titre de

23



comparaison, I’incidence des EIM est estimée a 5 % des personnes agées vivant a domicile
par an (39), et monte jusqu’a 7 % des résidents par mois pour les personnes agées

institutionnalisées (40).

Ces erreurs de distribution résultent d’un dysfonctionnement dans les structures. Pourtant,
la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse des patients en institution est un enjeu
crucial de santé publique, dans la mesure ou prés de 700 000 personnes agées y vivent.
En 2013 la Haute Autorité¢ de Santé (HAS) constatait que la prise en charge thérapeutique
médicamenteuse du patient est un des processus le moins bien organisé au sein de nos
¢tablissements de santé. Des facteurs environnementaux favorisent les erreurs
médicamenteuses, tels que : la charge de travail, la pression de I’urgence, I’effectif
insuffisant des professionnels de santé, I’indisponibilité¢ d’un professionnel de santé pour la
participation aux soins requis.
Le circuit du médicament comporte 4 phases successives impliquant chacune différents
acteurs (41) :
= Prescription : Médecin, Autre prescripteur
= Dispensation : Pharmacien, Préparateur en pharmacie
* Administration : Soignant, Médecin, Patient
* Suivi et réévaluation : Médecin, pharmacien, soignant, patient
L’erreur médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs étapes du circuit du
médicament. Les nombreux intervenants sont autant de sources potentielles d’erreurs.
D’apres la Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales des Pays de la Loire en
2009, I’approvisionnement des établissements médico-sociaux pouvait se faire soit par une
Pharmacie a Usage Intérieur, soit par une Pharmacie d’officine. Dans ce cas, les EHPAD
concluaient avec un ou plusieurs pharmaciens titulaires d’officine une ou des conventions
relatives a la fourniture en médicaments des personnes hébergées. La ou les conventions
désignaient un pharmacien d’officine référent pour I’établissement.
On distingue alors (42) :
= Les EHPAD qui ont signé la convention tripartite avant mars 2002 et dont la
dotation globale de soins intégre le colt des médicaments. Dans ce cas,
I’établissement négocie le colt de ceux-ci avec un pharmacien d’officine avec
lequel il conclut une convention. Les résidents ne peuvent alors avoir le libre choix

du pharmacien. Cette précision doit étre portée dans le réglement intérieur et dans

24



le contrat de séjour. Il s’agit exclusivement des médicaments remboursables aux
assurés sociaux.
= Les EHPAD qui ont signé la convention aprés mars 2002. La dotation n’intégre pas
les dépenses de médicaments. Les médicaments proviennent donc d’une officine
choisie par le résident et font I’objet d’un remboursement direct par I’assurance
maladie.
Les médicaments ainsi dispensés sont donnés au résident apte a gérer son traitement. Dans

le cas contraire, c’est 1’établissement qui assure la gestion du traitement.

D’apres le Code de la Santé Publique (CSP), ’administration des médicaments différe
selon 1’établissement :

= Dans les ¢établissements de santé (hopital, clinique...), la distribution des
médicaments reléve de la seule compétence des IDE (art. R. 4311-7 du CSP). Les
aides-soignants peuvent, sous la responsabilité des IDE et dans le cadre de 1’aide
aux soins réalisés par ces derniers, aider a la prise des médicaments présentés sous
forme non injectable.

* Dans les établissements sociaux et médico-sociaux (EHPAD, foyer de vie...), les
auxiliaires de soins (aides-soignants, auxiliaires de puéricultures, et aides médico-
psychologiques) procedent a la distribution des médicaments lorsque cet acte est
considéré comme relevant d’un accompagnement de la vie courante de 1’usager
(art. R. 4311-4 du CSP). Les auxiliaires de soin peuvent, sous certaines conditions,
administrer un médicament comme un acte d’accompagnement de la vie courante.

Selon I’organisation choisie par 1’établissement, un pharmacien ou un IDE est chargé de la
Préparation des Doses a Administrer (PDA) communément appelée « mise en pilulier » :
les doses seront ensuite conservées dans une armoire ou des chariots fermés a clef. Cet acte
est plus fréquemment effectué par les IDE. En effet & ce jour, il n’existe ni définition
précise, ni texte de loi réglementant la PDA par les pharmaciens. Cette notion est
simplement mentionnée dans 1’article R.4235-48 du CSP. Cette pratique s’est développée
de fagon empirique et parfois anarchique, compte-tenu de 1’absence d’interdiction mais
aussi de 1’absence de régulation spécifique, face a une demande importante et pressante en
lien avec le vieillissement de la population. Automatisée ou manuelle, elle consiste a
modifier le conditionnement de spécialités pharmaceutiques (déconditionnement,
reconditionnement, surconditionnement) en vue de leur répartition pour une aide a la prise

des médicaments (43) :
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Pilulier sans déconditionnement
Systéme monodose : un seul médicament par alvéole

Systéme multidose : une alvéole par prise.

En 2018 I’Observatoire du Médicament, des Dispositifs médicaux et de I’Innovation

Thérapeutique (OM¢EDIT) a publié des recommandations pour sécuriser la prise en charge

médicamenteuse en institution a chaque phase du circuit (44) :

Sécuriser la prescription via un support informatisé (retranscription d’ordonnance
interdite) et réévaluer réguli¢rement les prescriptions.

Sécuriser la dispensation via une analyse pharmaceutique, une PDA, une
information de bon usage. Privilégier les présentations unitaires pour permettre
I’identification des médicaments jusqu’a 1’administration, dans un sachet scellg,
opaque, nominatif. Le médicament doit rester identifi¢ (nom, dosage, Date Limite
d’Utilisation, numéro de lot) jusqu’a I’administration.

Sécuriser le stockage, en séparant : les traitements nominatifs des résidents, des
stocks pour besoin urgent.

Sécuriser la préparation extemporanée du médicament dans une zone dédié¢e pour
ne pas étre dérangé.

Sécuriser 1’administration avec la régle des 5 B (Bon produit, Bonne dose, Bonne
voie d’administration, Bon moment, Bon patient) ; prendre en compte les troubles
de la déglutition ; et tracer I’administration ou la non administration dans le dossier.
L’une des conditions de réussite de la mise en ceuvre de cette régle consiste a
limiter les interruptions dans les taches réalisées par les IDE.

Mettre en place une surveillance apres la prise et éventuellement déclarer a la

pharmacovigilance.

L’avantage de la PDA par le pharmacien est la dispensation de doses unitaires, qui évite

ainsi D’accumulation de médicaments non utilisés (contrairement a la dispensation

classique par le pharmacien de conditionnements complets, qui génerent des médicaments

non utilisés qui pourront étre remis au patient par erreur et pervertir le circuit du

médicament). En plus d’un risque d’erreur médicamenteuse abaissé (il y a moins

d’intervenants dans le circuit : donc moins de risque d’erreur), cela diminue également les

colts pour 1’assurance maladie du fait de la délivrance exacte de la quantité prescrite. Mais

cette PDA perd de son efficience dés lors qu’il y a une modification de traitement,
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aboutissant a jeter toute la préparation faite initialement et donc a générer un cott pour le
pharmacien. Cette pratique nécessite tout de méme de posséder un stock de médicament
d’urgence. Cependant, en cas d’erreur d’administration, I’erreur se positionne sur la totalité
du traitement et non plus sur un seul médicament. Cela est sans rappeler que dans notre
¢tude les erreurs de distribution concernaient en majorité plusieurs médicaments. La PDA
par le pharmacien contribue donc & diminuer le risque d’erreurs a condition de ne pas
intervertir les doses préparées pour un patient avec celles d’un autre...

Les établissements de notre étude utilisaient-t-ils des PDA effectuées par le pharmacien ?
Il pourrait étre intéressant de comparer les erreurs de distribution en institution utilisant la

PDA par un IDE ou par un pharmacien.

Il pourrait étre intéressant d’étudier le contenu détaillé des conseils médicaux des MedReg
concernant les demandes de médicaments conseils, a ’instar de 1’étude menée a la PDSA
de I’Aveyron sur les PMT (45). Comme 1’étude multicentrique menée aux CRRA libéraux
du Nord (13), il pourrait étre utile de solliciter la FARMIP et I’ORUO pour déterminer une
stratégie régionale d’organisation de travaux de recherche concernant la régulation

médicale, y compris la décision médicale, en PDSA.
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ANNEXES

Annexe 1 : Répartition des médicaments par catégorie

oTraitements anti infectieux :
e Pénicilline
Céphalosporine de 3¢ génération
Macrolide et apparentés (seul ou en association)
Fluoroquinolone
Meétronidazole (seul ou en association)
Fosfomycine
Vaccin
Autre

o Traitements antalgiques, Anti inflammatoires :
e AINS
e Paracétamol
e Antalgique de palier 2
e Antalgique de palier 3

o Traitements digestifs :
e Anti sécrétoire gastrique
e Régulateur du transit
e Anti émétique
e Anti spasmodique

o Traitements pulmonaires, ORL et ophtalmologiques :
e Glucocorticoide oral ou inhalé (seul ou en association)
Anti Histaminique
Béta 2 mimétique
Antitussif
Médicament de confort ORL
Collyre, Pommade ophtalmique

o Traitements neurologiques et psychiatriques :
e Benzodiazépine

Hypnotique

Anti épileptique

Neuroleptique

Anti dépresseur

Anti parkinsonien/anti migraineux

Autres

o Traitements cardiologiques/angéiologiques/hémostase :
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Diurétique

IEC/ARAZ2 seul ou en association
Inhibiteur calcique

Bétabloquant

Anti-arythmique

Anticoagulant

Antiagrégant plaquettaire

Autre

o Traitements endocriniens :
e Anti diabétique
e [L-thyroxine

o Traitements gynécologiques :
e Pilule contraceptive
e Autre

o Topiques cutanés (dermocorticoide, AINS local, Pommade, Antiseptique)
o Traitements rhumatologiques

o Traitements urologiques

o Traitements oncologiques

o Autres traitements (médecine paralléle, matériel, médicaments divers)

o Médicament Conseil

o Plusieurs médicaments :

o <3
e >3
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Annexe 2 : Recueil de données sur tableur Microsoft Excel® (extrait)

Sexe patien|/Age patientAppelant (pLieu d'appeMoment (SeProvenance Classe de mNom du mé&({CATEGORIE [Question d'oTtt individueProbléme deProtocoles (NRéponse dor

R175 - fe |
110|F 5 famille dom WE
111|F 57 Patient dom S
112/H 23 Patient dom S
113|F 29 Patient dom JF
114F 76 Patient dom JF
115|F 3 famille dom JF
116|F 28 Patient dom JF
117|F 24 Patient dom JF
118|F 57 Patient dom JF
119/F 13 famille autre S
120|F 88 IDE dom S
121/ H 69 Patient dom JF
122|F 43 Patient dom JF
123|F 85 IDE EHPAD JF
124/H 34 Patient dom JF
125/F 20 pharmacier pharmacie JF
126|F 66 IDE dom JF
127|F 73 Patient dom JF
128|F 91 IDE EHPAD JF
129|F 68 Patient dom JF
130|F 24 Patient dom JF
131|H 66 Patient dom JF
132 H 72 Patient pharmacie WE
133|F 73 Patient dom WE
134|F 54 Patient dom WE
135|H 62 Patient dom WE
136|F 3 famille dom WE
137|F 54 IDE foyer de vie WE

3966 dig antiemetique
3966 ATB Fosfomycine
3966 neuropsy BZD
3966 neuropsy  anti migraineux
3966 quoi prendre quoi prendre
3966 quoi prendre quoi prendre
3966 endoc Levothyrox
3966 quoi prendre quoi prendre
3966 pneumo B2 mimétique

15 antalgique A palier 3
3966 cardio anticoag AVK
3966 quoi prendre quoi prendre
3966 neuropsy  hypnotique

15 plusieurs plusde3etC
3966 plusieurs moinsde3etN
3966 gyneco pilule

15 plusieurs plusde3etN

3966 dig PP
3966 autre NaCl
3966 autre phytothérapie

3966 antalgique A palier 2
3966 neuropsy  antidépresseur
3966 neuropsy  hypnotique
3966 cardio inhibiteur calcique
3966 antalgique A AINS

15 antalgique A paracetamol

15 ATB GG
3966 plusieurs moinsde3etN

automed
automed

automed

automed

automed

automed

alternative
ECBU
demande ordo
surdosage
surdosage
mésusage
Mésusage
INR

demande ordo

erreur distribution
demande ordo
demande ordo

erreur distribution

erreur distribution

effet indésirable
surdosage
demande ordo
demande ordo
demande ordo
surdosage
surdosage
erreur distribution

COMED
COMED
MGCON
COMED
COMED
MGCON
COMED
COMED
CAP 31
SAU
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
COMED
MGCON
COMED
COMED
COMED
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Annexe 3 : Protocole d’inclusion (issu de la lettre aux ARM)

Le dossier est compatible si le patient appelle pour :

Inquiétude sur un médicament / générique ... :
O « je suis inquiéte quant a la prise de ce médicament » (ex : Levothyrox®...),
O « mon bébeé prend du lait artificiel : est-ce celui avec la salmonelle ? »
O «je souhaite un médicament non substituable »
Question sur un vaccin ou ses effets indésirables
Automédication / Conseil pour ajouter — associer — augmenter un médicament :
O « conseil pour savoir si j’ai le droit de prendre le médicament (grossesse,
allaitement, Insuffisance rénale...) »,
0 « quel médicament est le mieux, celui-1a ou celui —1a »,
0 «est-ce que je peux donner a mon enfant/bébé tel médicament, est-ce que
c’est dangereux ? »
0 « Est-ce que ce médicament est dangereux alors que je prends déja celui-
la? »
Question sur la modalité de prise, ou ordonnance non comprise :
0 « Je ne peux pas prendre mon médicament a tel moment, je peux le prendre
a un autre moment ? »,
0 « comment prendre le médicament » (comme les inhalateurs...)
Effet indésirable : « J'ai pris un médicament et je fais une réaction »
Alternative de médicament : « je suis allergique a cet antibiotique ou médicament
par exemple... que puis-je prendre ? »
Demande d’ordonnance : « je suis en vacances, j’'ai oublié mon ordonnance et je
n’ai plus de traitement (Subutex/Méthadone, Diabéte, médicament du cceur...) »
Oubli de médicament : «j’ai oublié de prendre mon médicament (ex : pilule,
anticoagulant...) que dois-je faire ? »
Erreur de traitement / distribution :
O « je me suis trompé de médicament »,
O « jel’ai donné au mauvais patient/au voisin de chambre »

Surdosage : « je me suis trompé, j’en ai trop pris/j ai pris un comprimé en plus »
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e Demande de confirmation par un médecin d’un protocole de MAS, EHPAD etc :
« le patient est agité, notre protocole préconise de lui donner ce traitement, le
médecin confirme ? »

e Adaptation thérapeutique : «j’ai les résultats de la prise de sang/prélevement

d’urine (ECBU, INR...) dois-je changer mon médicament ? »
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Annexe 4 : Extraction des dossiers médicaux par requéte sur logiciel
Centaure® (extrait fourni par la secrétaire du SAMU 12).
Numéros de dossier et dates grisés a des fins d’anonymisation
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RESUME

La régulation médicale téléphonique est un dispositif indispensable dans le syst¢éme de soins actuel. Elle
garantit & la population une écoute médicale, notamment concernant la prise médicamenteuse dont la
banalisation ameéne a des risques trop souvent sous-estimés. Elle permet 1’accés a un conseil téléphonique, a
un médecin généraliste d’astreinte, voire a une Aide Médicale Urgente. L’objectif principal de notre étude est
de dresser un état des lieux des motifs d’appels arrivant au CRRA concernant les médicaments. Nous avons
mené une étude observationnelle, descriptive, quantitative, prospective, monocentrique au CRRA de
I’Aveyron d’avril 2018 a mars 2019, portant sur les appels arrivant au 3966 et au 15 faisant mention d’un
médicament ou d’un équilibre INR. Nous avons étudié 749 dossiers de régulation extraits parmi 89 028 appels
recus au CRRA, dont 670 avaient été réceptionnés au 3966 (soit 2.41% des appels totaux de la PDSA). 80%
des appels provenaient du domicile et 18% d’une institution. Un tiers des appels concernait des personnes >
65 ans. Il y avait 35.5% de questions générales sur les médicaments, 26% de questions sur un traitement
individuel, 30% de problématiques de prise médicamenteuse (11% d’erreur de distribution dont 9 sur 10
avaient lieu en institution), et 8% de demande d’adaptation thérapeutique ou de mise en place de protocole.
Les médicaments « conseil » étaient les plus fréquemment source d’appels (15.8%), suivis des médicaments
cardiologiques incluant les anticoagulants (15.4%), puis des antalgiques et anti-inflammatoires (14.5%). 89%
des appels aboutissaient & un conseil médical. La population semble comprendre le role de la régulation
téléphonique et utilise plus volontiers le 3966 pour des questions liées au médicament, ce qui devrait aider a
limiter les événements iatrogénes médicamenteux. Notre étude a mis en lumiére les erreurs de distribution en
institution qui peuvent concerner une ou plusieurs €tapes du circuit du médicament et nécessitent une
vigilance particuliérement importante. D’autres travaux coordonnés semblent nécessaires pour explorer le
conseil médical comme la gestion du médicament.

SUMMARY

Considering the growing need of doctors, the French system of having a doctor available on the phone during
nights and week-ends is crucial. He can provide medical advice or lead to an actual consultation with a
dedicated on-call GP. His expertise is especially usefull in cases of Medication-Related Problems, that can
lead to serious troubles if not taken care of. The objective of our study is to describe the frequency and
characteristics of these medication-related phone calls. Over this year study period, 749 phone calls
informations were analyzed. One third of the callers were aged 65 years or older, and 80% were calling from
home. General medication knowledge accounted for 35.5% of the questions asked, current taking medication
accounted for 26%, errors in medications taken accounted for 30% (11% of medication administration errors,
especially in nursing homes), INR and care protocole accounted for 8%. Advised medication, Cardiovascular
medication including anticoagulants, and pain killers were implicated in 15.8%, 15.4%, and 14.5%. 89% of
the calls led to medical advice. The population seem to properly use the phone number, this may help
decrease medication errors. Our study highlighted the occurrence of medication administration errors in
nusring homes that need prevention strategies.
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	Thèse EL YOUSFI Hayat Déf - CORRIGEE 19 nov 2019
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