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Contexte

I. TATROGENIE ET ERREUR MEDICAMENTEUSE

A. Définitions

Le terme « iatrogénie » provient du grec -iatros signifiant médecin et -genos signifiant

engendrer. I désigne donc, au sens premier, ce qui est provoqué par le médecin.

Le Haut Conseil de Santé¢ Publique (HCSP) propose d’avoir une conception plus compléte et
de considérer comme iatrogénes « les conséquences indésirables ou négatives sur 1’état de
sant¢ individuel ou collectif de tout acte ou mesure pratiqués ou prescrits par un professionnel
habilité et qui vise a préserver, améliorer ou rétablir la santé¢ » [1]. Cette définition plus
générale a I’avantage d’englober I’ensemble des activités de soins et pas seulement ce qui est

du ressort du médecin.

Un éveénement iatrogéne médicamenteux (EIM) est une réaction nocive et non
recherchée survenant chez I’homme utilisant ou exposé a un médicament.
On peut distinguer :

- Les EIM inévitables qui correspondent a un effet indésirable inhérent a la
pharmacologie du médicament lorsque celui-ci est utilis¢é dans le cadre de son
Autorisation de Mise sur le Marché (AMM),

- Les EIM ¢évitables qui ne seraient pas survenus si les soins avaient été conformes a la

prise en charge considérée comme satisfaisante au moment de sa survenue.

L’EIM évitable résulte d’une erreur médicamenteuse qui est définie, par I’Agence Nationale
de Sécurit¢ du Médicament et des produits de santé¢ (ANSM), comme 1’omission ou la
réalisation non intentionnelle d’un acte au cours du processus de soins impliquant un
médicament, qui peut étre a 1’origine d’un risque ou d’un éveénement indésirable pour le

patient [2].
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Elle peut étre :
- Avérée lorsqu’elle résulte en I’administration au patient d’'un médicament erroné,
d’une dose incorrecte, par une mauvaise voie, ou selon un mauvais schéma
thérapeutique, etc.

- Potentielle si elle est interceptée avant I’administration du produit au patient.

Evénement iatrogéne médicamenteux

Evitable Inévitable

Erreur médicamenteuse Effet indésirable

Avérée Potentielle

Figure 1 : Typologie des Evénements Iatrogénes Médicamenteux

L’erreur médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs étapes du circuit du
médicament, telles que : sélection au livret du médicament, prescription, dispensation, analyse
des ordonnances, préparation galénique, stockage, délivrance, administration, information,
suivi thérapeutique, défaut de prise du médicament par le patient ; mais aussi ses interfaces,
telles que les transmissions et les transcriptions [3].

Ceci quelle que soit la personne qui la commet (médecin, pharmacien, infirmier, préparateur
ou malade), qu’elle soit due a la conception du circuit du médicament, & son organisation en

son sein et quelles qu’en soient les conséquences.
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B. Les chiffres de I’iatrogénie médicamenteuse

La gestion des erreurs médicamenteuses, quel que soit le mode de prise en charge du
patient, représente un enjeu majeur dans 1’organisation des soins. Cette priorité est motivée

par I’importance du risque li¢ au médicament.

Leape et al. ont démontré en 1991 que 3.7 % des patients admis a 1'hopital dans 1’état de
New York ont subi un événement indésirable consécutif a la prise en charge médicale. Selon
cette revue rétrospective de 30 195 dossiers, les médicaments seraient la cause de 19 % des
éveénements indésirables, suivis par les infections des plaies (14%) et des complications

techniques (13 %) [4].

Une méta-analyse a estimé qu’aux Etats-Unis en 1994, 2 216 000 patients hospitalisés
auraient présenté un effet indésirable médicamenteux grave et 106 000 patients hospitalisés
seraient décédés suite & un effet indésirable médicamenteux, ce qui représenterait la 4™
cause de déceés apres les maladies cardiovasculaires, les cancers, les accidents vasculaires

cérébraux [5].

Le rapport de l'institut de médecine aux Etats-Unis intitulé « To Err is Human » a révélé en
2000 que 3 % des patients admis a 1'hopital subissent un événement indésirable c'est-a-dire un
préjudice significatif, temporaire ou définitif, consécutif a la prise en charge médicale. La
proportion de préjudices évitables consécutifs a une « erreur » constitue approximativement la
moitié¢ de ces événements. En extrapolant aux USA, entre 44 000 et 98 000 personnes

mourraient chaque année suite a une erreur médicale évitable (8¢me cause de mortalité) [6].

En France, les études ENEIS 1 et 2 (Enquéte Nationale sur les Evénements
Indésirables liés aux Soins) réalisées respectivement en 2004 et 2009 [7] dans des
¢tablissements de santé sur I’ensemble du territoire francais confirment la part importante de
I’iatrogénie médicamenteuse au cours de I’hospitalisation.

Au total, en 2009, sur 31 663 journées dhospitalisation observées, 374 Evenements
Indésirables Graves (EIG) liés aux soins ont ét¢ identifiés, dont 214 (57.2%) sont survenus
pendant I'hospitalisation et 160 (42.8%) a l'origine d'hospitalisation. Parmi ces 374 EIG, 177

(47.3%) ont été considérés comme évitables. On estime que 6,2 EIG surviennent pour 1000
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jours d'hospitalisation, soit 275 000 et 395 000 EIG chaque année au cours d’un séjour
hospitalier.

Parmi les 214 EIG survenus pendant 1’hospitalisation, 153 (71.5%) ont entrainé une
prolongation d’hospitalisation (de 8.7 jours en moyenne), 71 (33.2%) une mise en jeu du
pronostic vital, 61 (28.5%) une incapacité et 16 ont contribu¢ au déces du patient.

Les produits de santé sont a 1’origine de 38.8% des EIG et 47.1% des EIG évitables. C’est le
plus souvent les médicaments qui sont en cause (26.2% des EIG et 27.6% des EIG évitables).
Parmi les facteurs contributifs des EIG, on retrouve la fragilité¢ (83%) ou le comportement du
patient mais aussi dans une moindre mesure (de 1’ordre de 10% environ) : une défaillance
humaine, une supervision insuffisante des collaborateurs juniors ou encore, une

communication insuffisante entre les professionnels.

L’Etude ENEIS de 2009 confirme précisément les résultats constatés en 2004 avec méme une
augmentation de la densité d’incidence des EIG évitables liés aux produits de santé et une
augmentation des EIG favorisés par la fragilité du patient. Ainsi, on peut considérer que ces
deux études, réalisées a 5 ans d’intervalle, sont un bon reflet de I’iatrogénie médicamenteuse

¢vitable apparaissant au cours de 1’hospitalisation.

Bates [8], suite a une analyse menée sur 4 031 patients hospitalisés, démontre que 42%
des éveénements indésirables médicamenteux graves seraient évitables. Ces événements
résultent essentiellement d’erreurs lors de la prescription (56%), le plus souvent erreurs de
dose ou de molécule et lors de I’administration (34%), en particulier erreur de dose, mauvaise
technique ou erreur de médicament.

Les classes médicamenteuses les plus souvent associées a des EIM sont les antalgiques
(30%), les antibiotiques (24%), les sédatifs (8%) et les anticancéreux (7%).
Les antalgiques (29%), les sédatifs (9%), les antibiotiques (9%) et les antipsychotiques (7%)

sont le plus souvent a 1’origine d’EIM évitables.
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II. SECURISATION DE LA PRISE EN CHARGE

MEDICAMENTEUSE

A. Définitions

La Prise En Charge Médicamenteuse (PECM) du patient est un processus combinant des

étapes pluridisciplinaires et interdépendantes visant un objectif commun : 1’utilisation

sécurisée, appropriée et efficiente du médicament chez le patient pris en charge en

¢tablissement [9].

Elle comprend plusieurs étapes :

La prescription (y compris la gestion du traitement personnel du patient a 1’admission,
les vérifications des prescriptions lors des transferts et la prescription de sortie)
L’analyse pharmaceutique

L’approvisionnement (avec en amont le référencement au livret du médicament)

La délivrance des médicaments et la préparation éventuelle de doses

Le transport

La détention et le stockage dans les unités de soins

L’administration

L’information du patient

La surveillance du patient

La PECM comporte 4 phases successives impliquant chacune différents acteurs (Figure 2) :

Prescription
Dispensation
Administration

Suivi et réévaluation

L’administration du médicament est une étape trés sensible : les moyens de détection

d’une erreur médicamenteuse sont peu nombreux et difficiles a mettre en ceuvre ;

I’administration cumule les risques liés aux étapes précédentes de prescription et de

dispensation. Il s’agit du dernier niveau pour mettre en ceuvre une sécurité ultime.
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Figure 2 : Macro processus du circuit du médicament

L’administration ne consiste pas uniquement a donner le médicament au patient. En effet, le

Bon médicament doit étre administré a la Bonne dose, selon la Bonne voie, au Bon moment et

au Bon patient. Il s’agit de la régle des 5B évoquée dans le guide de la Haute Autorité de

Santé (HAS) publié en juillet 2011 [10].

Pour cela, I'Infirmier Diplomé d’Etat (IDE) joue un réle majeur, puisqu’il est le dernier

rempart pour « rattraper » toute erreur survenue aux €tapes précédentes du circuit.

L’administration se décline en 5 sous-processus, également générateurs de risques (Figure 3) :

réalisation de la préparation extemporanée du médicament a partir d’une prescription
médicale ou d’un protocole thérapeutique,

vérification de la concordance entre le produit, le patient et la prescription,
administration proprement dite du médicament au patient,

enregistrement de ’acte d’administration et

suivi des effets attendus et des réactions éventuelles.
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Figure 3 : Processus de I’administration

B. Cadre de référence

1) Textes réglementaires nationaux

L’amélioration de la PECM du patient dans les établissements de santé est aujourd’hui
une priorit¢ de Santé Publique. La prise de conscience internationale déja ancienne du risque
iatrogene par la communauté médicale hospitaliére a trouvé un écho réglementaire aupres des

organismes officiels en charge de la Santé en France.

- le décret n® 2000-1316 du 26 décembre 2000 relatif aux Pharmacies a Usage Intérieur (PUI)
a inscrit la lutte contre 1’iatrogénie médicamenteuse dans les missions de la Commission du
M¢édicament et des Dispositifs Médicaux Stériles (CoMéDiMS). Un de ses objectifs est de
réduire le taux d’erreur de médication par la mise en place d’un systéme d’assurance qualité

de la PECM [11].

- la loi n° 2004-806 du 9 aout 2004 relative a la politique de santé publique comprend dans

ses objectifs la réduction du risque iatrogéne [12].
- la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de 1’hopital et relative aux patients, a la
santé et aux territoires (HPST) prévoit que les établissements définissent et mettent en ceuvre

une politique du médicament [13].

- le décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 s’intéresse a la lutte contre les événements

indésirables associés aux soins dans les établissements de santé [14].
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- ’arrété¢ du 6 avril 2011 relatif au management de la qualit¢ de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé décrit les exigences a
mettre en ceuvre pour assurer la qualité de la prise en charge médicamenteuse des patients.
Concernant I’administration des médicaments, la direction de 1’é¢tablissement doit veiller a la
mise en ceuvre de procédures et de modes opératoires optimisés relatifs notamment a
I’identification du patient, la conformité de la prescription aux données de référence, la qualité
du produit délivré et a administrer, tout en assurant une tracabilité des différentes étapes de la

prise en charge médicamenteuse [15].

- la circulaire de la DGOS N° DGOS/PF2/2012/72 du 14 février 2012 relative au management
de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé définit les
actions prioritaires a mettre en ceuvre ainsi que les différents dispositifs d’accompagnement et
d’évaluation relatifs a la mise en ceuvre du référentiel destiné a assurer la qualité de la prise en

charge médicamenteuse des patients [16].

2) Certification HAS

La certification est une procédure d’évaluation externe d’un établissement de santé
indépendante de 1’établissement et de ses organismes de tutelle. Mise en ceuvre par la HAS,
la procédure de certification s’effectue tous les 4 ans. Son objectif est de porter une

appréciation indépendante sur la qualité des prestations d’un établissement de santé [9].

La révision 2011 du manuel de certification V2010 a permis d’introduire, en réponse aux
attentes de I’environnement, des adaptations aux spécificités de 1’hospitalisation a domicile,
de la santé¢ mentale et de la biologie. Elle tient compte également de 1’actualité réglementaire
(loi HPST, décrets sur la gestion des risques, 1’éducation thérapeutique...) et du retour
d’expérience de la V2010 (questionnaires aux établissements, analyse des premicres

procédures de certification V2010...).

Criteres relatifs a la prise en charege médicamenteuse :

En application du manuel V2010 précédent, le critere le plus impacté par les décisions était le
critere 20a (prise en charge médicamenteuse) : sur 189 établissements, 48 recommandations,

56 réserves et 4 réserves majeures.
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Dans le nouveau référentiel, V2010 révisé 2011 une scission a été opérée en 2 sous-criteres,
motivée par le nombre élevé d’éléments d’appréciation :
- 20a. Management de la prise en charge médicamenteuse du patient - Pratique exigible
prioritaire (PEP) ;

- 20a bis. Prise en charge médicamenteuse du patient - PEP.

3) Contrat de Bon Usage du Médicament

Le contrat de bon usage (CBU) des médicaments et produits et prestations a pour
objectif d’engager les établissements de santé dans une démarche d’amélioration continue de
la qualité et de la sécurit¢ des soins, mais aussi de garantir le bien-fondé¢ des prescriptions

facturées en sus [9].

Le CBU des médicaments et des produits et prestations mentionné a l'article L. 162-22-7 du
code de la sécurité sociale a pour objectif d’améliorer et de sécuriser leur circuit au sein des
établissements de santé. Il est conclu pour une durée de trois a cinq ans, entre le directeur
général de l'agence régionale de santé, le médecin-conseil régional du régime général de
l'assurance maladie et le représentant 1égal de 1'établissement aprés avis conforme de la
commission médicale d'établissement. Le CBU fixe son calendrier d'exécution et mentionne
les objectifs quantitatifs et qualitatifs ainsi que les indicateurs de suivi et de résultats attendus
nécessaires a son évaluation périodique. L'établissement adresse un rapport d'étape annuel
ainsi qu'un rapport final a I'agence régionale de santé qui en accuse réception. Ce contrat est

conforme a un contrat type [17].

L'établissement, sur la base de 1'¢tat des lieux, souscrit a des engagements relatifs aux
médicaments ou aux produits et prestations qui prennent la forme d'un programme pluriannuel
d'actions qui doit porter a minima sur les points suivants :

- l'informatisation du circuit du médicament et du circuit des produits et prestations

- le développement de la prescription et de la dispensation a délivrance nominative

- la tracabilit¢ de la prescription a l'administration pour les médicaments ou a

l'utilisation pour les produits et prestations

- le développement d'un systéme d'assurance de la qualité

- la centralisation de la préparation et de la reconstitution des traitements anticancéreux

sous la responsabilité d'un pharmacien.
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III. MEDICAMENTS A RISQUES, EXEMPLE DU CHLORURE
DE POTASSIUM INJECTABLE

A. Médicaments a risque

Les médicaments a risque sont définis, selon ’arrété du 6 avril 2011 relatif au
management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les
¢tablissements de santé, comme des « Médicaments requérant une sécurisation de la
prescription, de la dispensation, de la détention, du stockage, de 1’administration et un suivi
thérapeutique approprié, fondés sur le respect des données de référence afin d’éviter les
erreurs pouvant avoir des conséquences graves sur la santé du patient (exemples
anticoagulants, antiarythmiques, agonistes adrénergiques IV, digitaliques IV, insuline,
anticancéreux, solutions d’électrolytes concentrées dont le chlorure de potassium). Il s’agit le

plus souvent de médicaments a marge thérapeutique étroite » [15].

Aux Etats-Unis, I’Institute for Safe Medication Practices (ISMP) définit les
médicaments a risque ¢levé comme présentant un risque plus élevé de causer des dommages
importants aux patients quand ils sont mal utilisés. Avec ces médicaments, les erreurs
d’utilisation ne sont pas forcément plus fréquentes, mais elles ont des conséquences plus
graves pour le patient. Ils doivent étre gérés spécifiquement des autres, a toutes les étapes

(approvisionnement stockage, prescription, délivrance, administration) » [18].

L’ISMP publie régulierement une liste de médicaments a risque élevé (List of High-Alert
Medications). Cette liste est basée sur les notifications d’erreurs transmises a ’'ISMP, sur les
publications d’erreurs graves reportées dans la littérature, sur des résultats d’enquétes aupres

des professionnels de santé et sur I’interrogation de groupes d’experts.
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Tableau 1 : ISMP’s List of High-Alert Medications

B. Le Chlorure de potassium injectable
1) Spécialités disponibles en France

Le chlorure de potassium (KCl) injectable est commercialisé en France sous forme de

solutions a diluer pour perfusion conditionnées en ampoules (7ableau 2).
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Concentration

Désignation Laboratoire (dose totale/
%

volume total)

1

CHLORURE DE POTASSIUM B BRAUN 0,5g/5m

10 % (0,10 g/ml) sol diluer p perf B. Braun 1g/10ml 10
o . 2g/20ml

CHLORURE DE POTASSIUM FRESENIUS . . . 1¢/10ml 0

10 % (0,10 g/ml) sol diluer p perf 2¢/20ml

CHLORURE DE POTASSIUM LAVOISIER

. haix et Du Marai 0,746g/10ml 7,46
7,46 % (0,0746 g/ml) sol diluer p perf Chaix et Du Marais g

CHLORURE DE POTASSIUM LAVOISIER Chaix et Du Marais 1g/10ml 10
10 % (0,10 g/ml) sol diluer p perf 2g/20ml
HLORURE DE POTA M LAVOISIER
CHLORU 0 . SS1U VOIS Chaix et Du Marais 1,5¢/10ml 15
15 % (0,15 g/ml) sol diluer p perf
CHLORURE DE POTASSIUM LAVOISIER . . 2g/10ml
h Du M 2
20 % (0,20 g/ml) sol diluer p perf Chaix et Du Marais 4g/20ml 0
CHLORURE DE POTASSIUM PROAMP 0,746g/10ml
) Aguettant 7,46

7,46% (0,0746 g/ml) sol diluer p perf 1,492g/20ml
CHLORURE DE POTASSIUM PROAMP 1g/10ml

. Aguettant 10
10% (0,10 g/ml) sol diluer p perf 2g/20ml
CHLORURE DE POTASSIUM PROAMP

Aguettant 1g/5ml 20

20 % (0,20 g/ml) sol diluer p perf
CHLORURE DE POTASSIUM RENAUDIN . 1g/10ml

. Renaudin 10
10 % (0,10 g/ml) sol diluer p perf 2g/20ml
CHLORURE DE POTASSIUM RENAUDIN . 2g/10ml

. Renaudin 20
20 % (0,20 g/ml) sol diluer p perf 4g/20ml

Tableau 2 : Spécialités de KCl concentré disponibles en France

Les spécialités existent en différentes concentrations : 7,46%, 10%, 15% et 20% et
plusieurs volumes d’ampoules (5, 10 et 20ml) [19]. On constate donc un grand choix de
produits mais aussi une hétérogénéité des gammes proposées selon les laboratoires puisque
des ampoules de méme volume peuvent contenir des dosages différents et des solutions de

concentrations identiques peuvent étre conditionnées dans des volumes différents.
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Ces spécialités sont indiquées, selon leur AMM, dans :
- Le traitement de I’hypokaliémie
- La correction des troubles hydro-¢lectrolytiques

- La supplémentation potassique dans le cadre d’une nutrition parentérale totale

La posologie usuelle chez I’adulte est de 1’ordre de 0,8 a 2 mmol d'ion potassium par kilo de
poids corporel, sachant qu’1 g de chlorure de potassium correspond a 13,4 mmol ou 524 mg
de potassium. Chez I’enfant, 1’apport quotidien maximal est de 3 mmol de potassium par kg

de poids corporel par jour ou de 40 mmol/m? de surface corporelle par jour.

Le KCI doit étre administré par voie intraveineuse (IV) stricte, lente, apres dilution dans une
solution de perfusion. Chez l'adulte, une vitesse de perfusion correspondant & 10 mmol/h est
habituellement considérée comme stlire. En régle générale, cette vitesse ne doit pas dépasser
15 mmol/h. La concentration de la solution a administrer ne doit pas dépasser 4g/l de chlorure

de potassium (soit environ 50 mmol/l de potassium).

Le surdosage peut avoir des conséquences tragiques :
- paralysie, paresthésies au niveau des membres, aréflexie, apathie, faiblesse et lourdeur
des jambes, faiblesse musculaire évoluant vers une paralysie et un arrét respiratoire,
- hypotension et déces par arrét cardiaque.
Il s’agit d’une situation d’urgence nécessitant I’intervention d’un réanimateur : arrét de la
perfusion, administration de chlorure de calcium puis perfusion d’un sérum bicarbonaté ou

d’une solution comprenant du sérum glucosé concentré et de I’insuline.

2) Les risques liés a Iutilisation du KCl

Les accidents liés a une utilisation inapproprié¢e du KCl injectable sont bien connus et

souvent rapportés dans la littérature et les médias.

En janvier 2006, a I’Hopital de la Croix Rousse de Lyon, une IVD accidentelle de KCI s’est
produite [20]. Le soignant a réalisé une ringure dans une seringue qu’il a remplie avec une
ampoule de KCI 10 % au lieu d’une ampoule d’eau pour préparations injectables (EPPI).

L’ampoule de KCI avait été rangée par erreur dans le compartiment de I’EPPI. Dés le début

26



de I’injection, la patiente, consciente, avait ressenti une douleur violente dans le bras ce qui
avait poussé le soignant a stopper son geste. Cet accident n’a pas eu de conséquence clinique

grave pour la patiente.

En décembre 2006, un enfant de cinq ans est décédé a I’Hopital de Massy apres une injection

de chlorure de potassium en lieu et place de bicarbonate de sodium [21].

En février 2011, un nouveau cas grave d’erreur médicamenteuse est survenu dans un
¢tablissement de santé. L’administration d’une ampoule de chlorure de potassium par voie
intraveineuse directe, par injection trop rapide et sans dilution a conduit au déces d’une

patiente [22].

Récemment, le 11 septembre 2014, une injection accidentelle de KCI a provoqué le déces
d’un patient de 61 ans a I’Institut Bergoni¢ de Bordeaux. L’¢leéve IDE a injecté en IV directe
une seringue contenant du KCI concentré destinée a un autre patient au lieu de corticoides

[23].

A T’étranger, les données de I’Institute for Safe Medication Practice (ISMP ) et de la
Food and Drug Administration (FDA) font état de plus de 70 cas de confusions entre le KCl et
un autre produit, le plus souvent du chlorure de sodium (NaCl) 0,9 % ou de 1’eau pour
préparation injectable (EPPI). Dans la majorité des cas, ces accidents ont provoqué le déces

du patient [24].

Aux Etats-Unis, la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO)
a répertorié¢ le KClI injectable parmi les cinq médicaments les plus fréquemment responsables
d’accidents entrainant le déces [25] et 10 déces suite a une erreur d’administration de KCI de

1996 a 1998 [26].
L’analyse des erreurs médicamenteuses rapportées aux Etats-Unis (programme MEDMARX)

indique que, de 1999 a 2001, le KCI fait partie des dix médicaments les plus fréquemment

impliqués dans les erreurs médicamenteuses (2-3% des erreurs recensées) [27] .
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De ce fait, les solutions de KCI injectable sont considérées comme des médicaments a
risque selon I’arrété de 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge

médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé [15].

L’erreur liée a I'utilisation du KCI injectable fait partie de la liste des « Evénements qui ne
devraient jamais arriver » de ’ANSM [28]. Cette liste est inspirée de la démarche des "Never
Events" du National Health Service (NHS) en Grande-Bretagne.
Elle a été adaptée aux spécificités des pratiques francaises, a I’appui des données remontées

vers le Guichet Erreurs Médicamenteuses de I’ Agence (Figure 4).

Les événements qui ne devraient jamais arriver

1. Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments
anticoggulants

2. Erreur lors de I'administration du chlorure de potassium injectable

Effedr de preparation Oe speclalltes Inectables pour lesqueles le mode de préparation est &
risque

)

Erreur d“administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse
Erreur d'administration par injection parenterale au lieu de la voie orale ou enterale
Surdosage en anticanceéreux notamment en pediatrie

Erreur de rythme d’administration du méthotrexate par voie orale (hors cancerologie)
Erreur d‘administration d'insuline

W oo - h A

Erreur d'administration de spécialités utilisées en anesthésie réanimation au bloc
opératoire
10. Erreur dadministration de gaz a usage meédical

11. Erreur de programmation des dispositifs d’administration {pompes a perfusion, seringues
electrigues...y

12. Erreur lors de I'administration ou l‘utilisation de petits conditionnements unidoses en
matiére plastique (ex : unidose de sérum physiologigue, solution antiseptique...) notamment a
la maternité ou en pediatrie

Figure 4 : Liste des événements qui ne devraient jamais arriver de ’ANSM
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IV. POLITIQUE DU MEDICAMENT AU CHCB

A. Présentation générale de I’établissement

Le Centre Hospitalier de la Cote Basque (CHCB) est ’'unique établissement de santé
public du territoire de santé Navarre-Cote Basque. Ce territoire regroupe 274 000 habitants
pour une densité de population de 121 habitants/km?, supérieure a la moyenne aquitaine et
nationale. La part des personnes agées de 75 ans ou plus (11,8 %) y est supérieure a celle
observée en Aquitaine et en France métropolitaine (respectivement 10,5 et 8,8 %) tandis que

celle des jeunes de moins de 25 ans est inférieure a la moyenne régionale et nationale [29].

Le CHCB regroupe cing sites principaux répartis entre Bayonne et Saint-Jean-de-Luz :

- Site de Saint-Léon (Bayonne) : 521 lits et places regroupant les activités d’urgences,
médecine, chirurgie, obstétrique, pédiatrie et une unité de psychiatrie,

- Site de Cam de Prats (Bayonne) : 408 lits et places regroupant les activités de gériatrie
(Unité de Soins de Longue Durée — USLD — et Etablissement d’Hébergement pour
Personnes Agées Dépendantes — EHPAD) et de psychiatrie adulte,

- Site Lormand (Bayonne) comprenant les services de pédopsychiatrie,

- Site des Unités de Soins Actifs (Saint-Jean-de-Luz) : 132 lits et places regroupant les
unités de court sé¢jour gériatrique, neurorééducation et un EHPAD,

- Site de Trikaldi (Saint-Jean-de-Luz) : 114 lits répartis entre une USLD et un service de
Soins de Suite et de Réadaptation (SSR) gériatrique.

Du fait des spécificités territoriales (grand bassin de population, éloignement des Centres
Hospitaliers Universitaires (CHU) les plus proches), le Centre Hospitalier offre un large
¢ventail d’activités comparable a celles d’un petit CHU. Il comporte une activité¢ de niveau 3
pour les services de réanimation néonatale et néonatologie, hématologie clinique et

neurochirurgie alors qu’il fait partie d’un territoire de santé dit de recours (niveau 2) [30].

Sur I’année 2013, on dénombre :
- 41 542 entrées pour 361 237 journées en hospitalisation complete
- 39 670 hospitalisations de jour,
- 52 642 passages aux urgences dont 68% ne donnent pas lieu a une hospitalisation,

- 348 976 consultations externes [31].
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Le CHCB ne posséde qu’une seule PUI qui centralise toutes les activités pharmaceutiques sur

le site St-Léon.

B. Contrat de Bon Usage

Le CBU 2011-2015 définit les objectifs de 1’établissement en mati¢re de sécurisation du
circuit des médicaments et des produits et prestations.
Il prévoit la mise en ceuvre d’une politique du médicament en termes de qualité, de sécurité et
d’efficience, et 1I’élaboration d’un programme d’actions visant 1’amélioration continue de la
qualité et de la sécurité des soins. Ce programme doit, notamment, intégrer :

- des actions de lutte contre les événements indésirables graves, les erreurs
médicamenteuses ou les dysfonctionnements liés a la PECM concrétisées par un
programme de lutte contre le risque médicamenteux évitable,

- des actions de bon usage notamment 1’évaluation de la pertinence des prescriptions

- une évaluation des risques afin de cibler les actions d’amélioration prioritaires a mettre
en ceuvre dans toutes les étapes de la PECM (ciblage sur les médicaments et patients a
risque)

- des actions de sensibilisation des professionnels aux erreurs et événements

indésirables lors de I’administration des médicaments

Le rapport d’étape de 2013 liste les actions déja mises en ceuvre : un programme d’action en
maticere de bon usage des médicaments et des dispositifs médicaux, la formation des médecins
sur le théme de I’iatrogénie médicamenteuse, la déclaration interne des événements
indésirables, I’évaluation des risques a priori concernant les médicaments a risque, les
traitements personnels des patients, le stockage dans les unités de soins et les conditions

d’administration.

Certains points restent a finaliser d’ici 2015 :
- Formaliser et uniformiser I’ensemble des documents relatifs au programme d’actions
- Formaliser le plan de formation spécifique a la qualité et la sécurité de la prise en

charge médicamenteuse et poursuivre la formation des nouveaux arrivants aux
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procédures et modes opératoires et a la prévention des erreurs et risques
médicamenteux

- Formaliser et finaliser le dispositif de déclaration interne des événements indésirables
médicamenteux, des erreurs médicamenteuses ou des dysfonctionnements liés a la
prise en charge médicamenteuse

- Poursuivre la démarche d’étude des risques en priorisant les « never events » parmi les
actions d’amélioration a mettre en ceuvre

- Poursuivre les premiéres démarches d’analyses des risques a priori engagées dans

I’établissement avec évaluation des actions d’amélioration définies

C. Certification V2010

L’HAS a rendu son rapport de Certification V2010 en novembre 2013. Au vu des
¢léments mentionnés dans le rapport, issus de la visite sur site, elle a prononcé une

certification avec réserves [32].

Parmi les réserves, certaines visent le circuit du médicament :
- le critére 20.a Management de la prise en charge médicamenteuse du patient pour le
secteur Hospitalisation a Domicile (HAD)
- le critére 20.a bis Prise en charge médicamenteuse du patient (PEP) pour le Court
Séjour, ’'HAD, les Soins de Longue Durée (SLD), les SSR.
Des recommandations ont, de plus, été formulées concernant le critére 20.a bis en Santé

Mentale.

Le criteére 20.a a regu une cotation B pour ’ensemble des secteurs de soins a 1’exception
de ’'HAD (cotation C).
A D’item « L'établissement de santé a formalisé sa politique d'amélioration de la qualité de la
prise en charge médicamenteuse du patient, en concertation avec les professionnels
concernés », ’HAS répond :
« ...La politique prend en compte ’identification, le suivi, et le bilan du processus de prise en
charge médicamenteuse, la gestion des risques associés aux médicaments, les propositions

d’amélioration, la formation/sensibilisation des professionnels, les actions de bon usage
s p ) g
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(CBUM) et les décisions de la procédure de certification. Cependant, [’identification, la
gestion, [utilisation des médicaments a risque élevé, et les populations a risque ne sont pas

identifiées... ».

La cotation C a été attribuée a I’ensemble des secteurs de soins pour le critére 20.a bis.
Le rapport souligne des points forts : informatisation de la prescription médicamenteuse,
supports de prescription standardisés, sécurisation de la dispensation des médicaments par le
biais de protocoles, procédures et modes opératoires, sécurisation de 1’administration des
médicaments (procédures, documents d’information...).
Cependant, I’HAS constate des faiblesses concernant I’administration des médicaments :
« ...Les regles générales d'administration des médicaments (v compris les médicaments a
risque) ne sont pas formalisées. Des dysfonctionnements, portant sur les modalités de
reconstitution des médicaments injectables, ont été constatés... Plusieurs dysfonctionnements
ont été constatés, notamment autour de la qualité du rangement des médicaments dans les
armoires des unités de soins, celle-ci pouvant générer un risque de confusion (médicaments a
risque non isolés). Des médicaments ne sont pas identifiables (déconditionnement d’un

hypnotique), et certains piluliers sont mal conditionnés (case qui déborde, sachet pli¢)... »
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V.

OBJECTIF

Au vu de ces éléments, nous avons décidé de mener une démarche de sécurisation du

circuit du KCl injectable au sein de I’hdpital afin de :

Sécuriser la prise en charge médicamenteuse et diminuer les risques d’iatrogénie
médicamenteuse li€s a ce médicament a risque,

Présenter, lors de la contre visite de certification de I’HAS, les actions menées dans
I’établissement concernant la gestion du KCI injectable en vue de répondre aux

réserves émises en novembre 2013.

L’objectif de ce travail est de réaliser une sécurisation la plus compléte possible a toutes les

étapes du circuit du chlorure de potassium, de I’achat a I’administration au patient :

Choix des présentations au livret

Sécurisation de la prescription

Amélioration du stockage dans la pharmacie et dans les unités de soins
Révision des dotations

Sécurisation de I’administration
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Methodologie

Le projet se décline en deux grandes étapes :
- Un état des lieux du circuit du KCl injectable au CHCB en amont de la mise en place
des actions,
- La mise en ceuvre proprement dite des actions de sécurisation du circuit du KCl

concentré injectable.

I. ETAT DES LIEUX

L’état des lieux est réalisé en amont des actions de sécurisation du circuit du KCI

proprement dites. Il sert de base pour mener des actions adaptées au terrain.

Il comprend plusieurs axes :
- Une revue globale des outils de sécurisation du circuit du médicament qui sont déja en
place dans 1’établissement

- Un focus sur le circuit du KCl injectable.

v" Recensement des différentes spécialités référencées au CHCB

L’extraction de la liste des médicaments contenant du chlorure de potassium injectable
mais aussi de I’ensemble des spécialités contenant du potassium est faite a partir du livret

thérapeutique de I’établissement.

v" Consultation des conditions de prescription et de validation pharmaceutique du KCl

injectable en examinant le paramétrage sur le logiciel ImagePharma®

v" Evaluation des consommations de chaque service

L’export des consommations pour les deux dosages de KCI injectable référencés est

réalisé a partir du logiciel Magh2®. Afin de prendre en compte une possible évolution récente

34



des services (par exemple, la création de nouvelles Unités Fonctionnelles UF ou I’apparition
de nouvelles UF consommatrices) et les fluctuations saisonnic¢res de 1’activit¢ du CHCB,
I’analyse porte sur les consommations de la totalit¢ de I’année 2013 et le début de 2014 soit
du 1¥ janvier au 31 mai 2014. Les quantités obtenues pour les 5 premiers mois de 2014 sont
extrapolées a 12 mois afin d’obtenir des consommations estimatives pour 2014. Les valeurs
réelles de 2013 et extrapolées de 2014 sont ensuite compilées afin d’obtenir une moyenne des

consommations annuelles.

Les consommations de la pharmacie pour ’activité de préparation des solutions de nutrition
parentérale pédiatriques et de I’Institut de Formation en Soins Infirmiers (IFSI) sont retirées

de I’analyse afin de se focaliser sur les services de soins, uniquement.

Afin d’établir le palmares des services consommateurs, les quantités moyennes d’ampoules de
2g/20ml sont converties en 1g/10ml et additionnées aux quantités moyennes d’ampoules de
1g/10ml afin d’obtenir les quantités moyennes annuelles pour chaque service, exprimées en

grammes/an et grammes/jour.

v" Extraction des stocks déportés de KCl injectable en dotation dans les services

L’export des quantités de KCl en dotation est réalisé a I’aide des données du logiciel de
gestion des stocks Copilote®.
Afin de comparer I’adéquation des dotations aux consommations des services, le nombre de
jours de dotation de chaque service a été calculé en divisant la quantité en dotation (en

grammes de KCI) par la quantité moyenne consommée en grammes par jour.

v" Revue des conditions de stockage

Elle est effectuée a la pharmacie et dans les armoires pharmacie des différents services de
soins. Elle comprend une observation de 1’emplacement de rangement et de la présence ou

non d’un étiquetage spécifique alertant qu’il s’agit d’un médicament a risque.
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II. PLAN D’ACTIONS

Les différentes actions balayent I’ensemble du circuit du médicament.

v" Constitution d’un groupe de travail

L’ensemble du projet et des actions mises en ceuvre pour diminuer les risques liés a
I’utilisation du KCI injectable sont présentées et validées par le groupe Mediquaris (Annexe
3). Ce groupe pluridisciplinaire est, notamment, compos¢ du médecin responsable du systéme
de management de la qualit¢ de la prise en charge médicamenteuse, de médecins, de
pharmaciens, du cadre de santé de la pharmacie et d’un gestionnaire des risques. L’une de ces

missions consiste au suivi des actions d’amélioration en matieére de PECM.

v" Révision du livret thérapeutique de I’établissement

Elle consiste a la simplification du livret qui comprend, jusque la, deux dosages de KCl
injectable 10% : 1g/10ml et 2g/20ml pour ne conserver, dans tous les services de 1’hopital, y
compris la pharmacie, qu’un seul dosage a 1g/10ml. Ceci doit permettre de réduire les risques
de confusion lors du stockage, de la cueillette, du calcul de la dilution et de minimiser le

risque pour le patient en cas d’erreur d’administration (toxicité dose-dépendante).

v" Révision des dotations

Pour chaque service, le groupe Mediquaris a analysé les consommations réelles, le
nombre de jours de dotation, la notion d’urgence de la prise en charge et la localisation
géographique du service par rapport a la PUL
Cela permet de juger la pertinence ou non du maintien de la dotation et le cas échéant, de

I’adapter aux besoins réels du service.

v" Liste des médicaments a suivi particulier et validation pharmaceutique

Cette liste est modifiée pour intégrer le KCl injectable 1g/10ml.

Le paramétrage du produit dans ImagePharma® est revu :
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- Médicament nécessitant une validation pharmaceutique

- Commentaire automatique concernant 1’administration a destination des IDE

v" Optimisation des conditions de stockage

Dans les services ou la dotation est conservée et pour lesquels ce n’était pas encore fait,
I’emplacement des ampoules de KCl est revu afin de les isoler des autres électrolytes présents
dans I’armoire a pharmacie.

La solution choisie pour optimiser les conditions de stockage dans les armoires doit permettre
d’isoler les ampoules de KCl des autres ampoules injectables, en particulier des autres
¢lectrolytes. Il faut, de plus, au maximum, éviter de laisser un faible nombre d’ampoules
i1solées dans un tiroir car cela aboutit a une tendance des IDE a remplir le tiroir avec d’autres

injectables qui pourraient porter a confusion.
Dans chaque armoire, une étiquette est placée devant le tiroir contenant les ampoules de KCI.
Elle rappelle la dangerosit¢ du produit et les modalités générales d’administration afin

d’alerter les IDE lors de la cueillette.

v" Contrdle mensuel des conditions de stockage

Afin d’assurer la pérennité du stockage isolé¢ dans les armoires a pharmacie, un contrdle
régulier est mis en place dans tous les services ayant une dotation de KCl injectable.
Dans un premier temps, c’est un Préparateur en Pharmacie Hospitaliere (PPH) qui est
missionné pour réaliser une vérification mensuelle du stockage : maintien de I’isolement des
ampoules de KCl des autres é¢électrolytes, absence de mélange des différentes ampoules,
persistance de 1’étiquetage d’alerte devant le tiroir. Par la suite, c’est I'IDE référent

pharmacie qui assurera ce contrdle, et ce en accord avec la Direction de Soins.

v" Formation du personnel

Deux volets de formation sont planifiés :
- Formation des internes en médecine a la prescription du chlorure de potassium
- Formation des IDE aux bonnes pratiques de stockage, préparation et administration de

ce médicament.
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Mise en place de la démarche

I. BILAN DE LETAT DES LIEUX

A. Outils actuels de sécurisation de la PECM

Le CHCB est doté de plusieurs outils de sécurisation des différentes étapes du circuit du

médicament.

L’établissement dispose du logiciel de gestion du circuit du médicament ImagePharma®

pour les prescriptions hors chimiothérapies. Il permet :

- La prescription informatisée de la quasi-totalit¢ des lits de Médecine Chirurgie

Obstétrique (MCO), SSR et psychiatrie,

- La validation pharmaceutique,

- Latragabilité¢ des administrations.
La validation pharmaceutique, assurée par une équipe de 7 pharmaciens et un interne,
représente 80% des lits. Seules les « ordonnances avec anomalies» sont validées :
prescription d’un médicament non présent au livret ou d’un médicament paramétré comme
devant étre validé par le pharmacien (antibiotiques, anticoagulants, médicaments & marge
thérapeutique étroite...). Pour cela, le pharmacien a a sa disposition des données cliniques et
biologiques du patient via deux logiciels de gestion du dossier patient Clinicom® et

Trakcare®.

Les services non informatisés sont ceux de Réanimation adulte, Néonatologie et 100 lits
d’USLD. Ces services en prescription manuelle ne disposent pas de validation

pharmaceutique pour I’ensemble de la prescription.

Depuis septembre 2013, I’hopital se dote progressivement d’un nouveau logiciel Trakcare®
qui associe la gestion du dossier patient et du circuit du médicament. L’application « Dossier
Patient » est déployée depuis le 20 juin dans I’ensemble de 1’établissement. L’application
« Prescription » n’est présente que dans un service pilote (Médecine Interne Endocrinologie)

afin de I’optimiser avant déploiement dans tous les services.
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Le circuit des chimiothérapies et biothérapies est, quant a lui, totalement informatisé

(prescription, validation pharmaceutique, préparation, dispensation, administration) par le

logiciel Chimio®.

Au sein des unités de soins, un référent pharmacie est désigné. Il s’agit d’un IDE du

service qui est responsable, par délégation du cadre du service d’appartenance, de

I’organisation et de la gestion des médicaments et des dispositifs médicaux (DM). 11 est

notamment en charge [33] :

de la tenue de I’armoire a pharmacie (hygiéne, rangement)

de la conservation et du stockage des médicaments, en particulier ceux a température
controlée

du suivi et du réajustement des dotations

du contrdle des périmés

du retour a la PUI des médicaments hors dotations pour les patients sortis ou décédés
de la continuité de la prise en charge médicamenteuse, notamment lors des transferts
inter-services

de missions de formation et information sur les médicaments et DM et de

sensibilisation aux risques d’erreurs médicamenteuses.

Une liste des médicaments a suivi particulier et nécessitant la validation du pharmacien

avant dispensation est disponible. Elle est diffusée a I’ensemble des services et consultable sur

I’intranet du CHCB. Cette liste englobe :

Les médicaments exigeant une tracabilité réglementaire : stupéfiants, Médicaments
Dérivés du Sang (MDS)

Les médicaments facturés en sus de la Tarification a 1’Activité (T2A) qui nécessitent
une validation des indications

Les anti-infectieux injectables afin d’en promouvoir le bon usage

Les anticancéreux

Les médicaments a risque nécessitant une surveillance particulicre du fait de leur
toxicité : produits d’anesthésie-réanimation, médicaments a marge thérapeutique

étroite (Clozapine, anticoagulants oraux...), antiarythmiques IV, digitaliques IV, etc.
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Ces médicaments a risque requicrent une attention particuliére en terme de prescription,
dispensation, stockage, administration et suivi thérapeutique.
Le KCI injectable ne fait pas partie de cette liste dans la version la plus récente de février

2014.

De maniere générale, la sécurisation de 1’administration des médicaments est assurée
par :

- Un support unique de prescription et d’administration (le plus souvent informatisé)

- L’acces au RCP des médicaments par consultation d’Hoptimal® (Vidal en ligne)
depuis I’intranet de I’établissement

- L’acces par intranet a des recommandations d’utilisation des médicaments (stockage,
préparation, administration...)

- Le livret du médicament disponible sur intranet

- Les protocoles thérapeutiques propres a chaque service de soins et consultables dans le
classeur pharmacie de I’unité

- Laliste des médicaments a risque nécessitant une surveillance particuliére.

B. Utilisation du KCl injectable
1) Spécialités au livret du CHCB

Depuis le changement de marché du 1% janvier 2014, deux types de solutions

concentrées a base de potassium sont référencées :

Concentration

Désignation Laboratoire (dose totale/
%

volume total)

CHLORURE DE POTASSIUM B BRAUN 1g/10ml
B. Braun

10 % (0,10 g/ml) sol diluer p perf 2g/20ml 10

Tableau 3 : Spécialités de KCI concentré disponibles au livret du CHCB
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Ce sont des ampoules plastiques de méme concentration mais de volumes différents: 1g/10ml
et 2g/20ml. Les ampoules sont trés ressemblantes, hormis leur volume. Dans les deux cas, on
retrouve une étiquette blanche comportant les mentions (nom de la molécule, concentration,
dosage, équivalent molaire, forme pharmaceutique et voie d’administration) en rouge et une

alerte « Attention solution hypertonique » en blanc sur fond bleu.

Les ampoules sont conditionnées en boite de 20. De méme que pour les ampoules, les

conditionnements sont trés similaires.

Ces similitudes d’étiquetage et de conditionnement peuvent étre a [’origine d’erreurs

médicamenteuses par confusion entre les deux dosages lors :
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- Durangement dans la pharmacie ou les unités de soins qui ont les produits en dotation
- De la dispensation par les PPH

- De la cueillette des ampoules dans I’armoire a pharmacie du service

La confusion peut aussi avoir lieu entre deux produits différents, notamment avec des
ampoules de chlorure de sodium, de glucose ou d’EPPI. Ceci peut surtout se produire s’il y a

défaut de vigilance lors de la cueillette des ampoules dans I’armoire du service.

Ce risque est cependant minimis¢€ puisque les conditionnements et étiquetages des ampoules

sont différents (laboratoire, couleur de la boite, couleur des mentions sur I’ampoule).

L’amélioration de I’étiquetage des solutions concentrées d’électrolytes fait suite a une
action menée par I’ANSM [22]. En 2007, 1’étiquetage de I’ensemble des solutions injectables
de chlorure de potassium a fait 1’objet d’une harmonisation avec une disposition préétablie
des mentions ainsi qu’une amélioration de la lisibilité : mentions de couleur rouge pour

limiter les confusions atropine/adrénaline et chlorure de sodium/chlorure de potassium.
En 2011, suite a un nouveau cas grave d’erreur médicamenteuse ayant conduit au déces d’un

patient aprés administration d’une ampoule de chlorure de potassium par voie intraveineuse

directe, par injection trop rapide et sans dilution, les étiquettes ont ét¢ modifiées de fagon a
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ajouter et/ou mettre en exergue les mentions relatives a la dilution et 1’administration par

perfusion intraveineuse lente, et ainsi renforcer la sécurité d'emploi de ce médicament.

Figure 5 : Etiquetage du chlorure de potassium concentré

La coexistence des différentes solutions concentrées d’¢électrolytes en ampoules a la
pharmacie mais surtout dans les services de soins, nécessite une trés grande vigilance des
différents acteurs du circuit du médicament : magasiniers, préparateurs en pharmacie,

médecins, IDE afin de minimiser les risques d’erreurs médicamenteuses.

Par ailleurs, d’autres médicaments a base de potassium sont référencés dans
1’établissement et constituent une alternative a 1’utilisation du KCl injectable :
- Formes orales en gélules et sachets

- Solutions polyioniques constituées d’un mélange de glucose et d’¢lectrolytes

Ces différents médicaments permettent un apport potassique varié. Les €équivalences sont

listées dans le Tableau 4 présenté ci-dessous :
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Désignation DCI Forme Dosage K+ Quantité K+
DIFFU K 600
MG KClI Gélule 600 mg 8 mmol
KCl1 i -
POTASSIUM Sirop en sachet 440mg/15ml 11.25 mmol
RICHARD Glycérophosphate de K dose
CHLORURE DE Solution & diluer 1810 ™! 13,4 mmol
POTASSIUM KCI pour perfusion en et et
o
10% zmpoulls 2¢/20ml 955 el
Glucose 1g/500ml 13,4 mmol
luti
GLUCIDION G5  KCI Solution pour et et
perfusion en poche
NaCl 2g/1000ml 26,8 mmol
Glucose luti
POLYIONIQUE So utlgn pour 750mg/500ml 10 mmol
B46 AP-HP Meélange électrolytes perfusion en poche
Glucose ;
POLYIONIQUE Solutlc.)n pour 75mg/250ml | mmol
B66 AP-HP Meélange électrolytes perfusion en poche

Tableau 4 : Equivalences potassiques des différentes spécialités disponibles au CHCB

2) Bilan qualitatif et quantitatif des consommations

Sur la période 2013-2014, on dénombre un total de 50 services de soins
consommateurs d’ampoules de KCl injectable pour I’ensemble des sites du CHCB (4nnexe 1)
soit 59 % des services.

Parmi eux, 46 utilisent le KCl en ampoules de 1g/10ml, 29 consomment des ampoules de
2g/20ml. Seuls 3 services (Unité Addictologie, Psychiatrie La Rhune et USLD Arrayade 2)
n’utilisent donc que le 2g/20ml mais ont, par ailleurs de trés faibles consommations (5 a 10
ampoules/an). Vingt-six services utilisent les deux dosages, préférentiellement 1g/10ml pour
15 unités (58%).

Au total, on atteint une moyenne de plus de 9300 ampoules/an (25/jour) a 1g/10ml et environ

7800 ampoules/an (21/jour) a 2g/20ml.
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La médiane des quantités annuelles se situe a 120,25 ampoules/an (0,33 ampoules/j). Dix-huit

services utilisent plus d’1 gramme/jour de KCI.

Les 10 services les plus consommateurs sont répertoriés dans le Tableau 5. La Réanimation
polyvalente arrive largement en téte avec plus de 7600 grammes/an soit presque 21
grammes/jour. Loin devant les unités d’hématologie (4200 grammes/an en combinant 1’unité

traditionnelle et I’unité protégée) et d’oncologie (1500 grammes/an).

Tous dosages

UF Libellé¢ UF Qté moyenne  Qté moyenne
(g/an) (gh)
4131 REANIMATION POLYVALENTE 7614 20,9
4124 HEMATO.SECTEUR PROTEGE 2785 7,6
4106 ONCOLOGIE HC 1459 4,0
4122 HEMATOLOGIE CLINIQUE 1368 3,7
4102 MED GASTRO ENTEROLOGIE HC 1102 3,0
4121 PNEUMOLOGIE HC 920 2,5
4132 SIPO (SOINS INT.POST OPER 756 2,1
4111 PED.S.INTENSIFS HORS NNES 741 2,0
4580 URGENCES 696 1,9
4584 UNITE SURVEIL. CONTINUE 661 1,8

Tableau 5 : Top 10 des services les plus consommateurs d’ampoules de KCI 10%

3) Dotations

Le calcul de la quantité en dotation tient compte des consommations et du rythme de
renouvellement des dotations par la pharmacie. Les dotations sont calculées de fagon a
couvrir les besoins du service sur une période correspondant au double de la période entre
deux renouvellements de dotation. Au CHCB, les dotations sont honorées deux fois par
semaine. Les services doivent donc avoir, théoriquement, une dotation équivalente a 7-8 jours

de consommation.

Afin de couvrir les besoins urgents et mettre a disposition des services les médicaments
réguliérement prescrits, plusieurs unités disposent de dotations d’ampoules de KCI 10%

stockées dans I’armoire a pharmacie du service. La dotation tient compte :
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- Des consommations du service pour chaque médicament

- De la situation géographique de 1’unité de soins puisqu’elle influe sur la capacité de la
pharmacie a mettre a disposition rapidement le produit. Ainsi, on pourra mettre en
dotation des médicaments peu utilisés mais urgents dans les services éloignés (Saint-

Jean-de-Luz et Cam de Prats)

Au 1 juin 2014, 36 services disposent de dotations de KCI représentant un stock
déporté total d’environ 760 ampoules : 476 a 1g/10ml et 285 a 2g/20ml (Annexe 2).
Parmi les 36 services :
- 34 ont une dotation d’ampoules a 1g/10ml. Elle varie de 3 a 40 ampoules (Maladies
Infectieuses, Cardiologie et Réanimation polyvalente), environ 15 en moyenne.
- 17 ont une dotation d’ampoules a 2g/20ml. En moyenne, 18 ampoules sont stockées
dans les unités de soins (5 a 60 ampoules, le maximum en Réanimation polyvalente).

- 15 services ont les deux dosages en dotation

La dotation de deux dosages dans le méme service représente un risque important d’erreur
médicamenteuse : rangement au mauvais emplacement, mélange des ampoules de dosages
différents dans un méme emplacement. Ceci accroit le risque de piocher une ampoule de

dosage non voulu et, in fine, de ne pas administrer la bonne dose au patient.

Concernant, 1’adéquation des dotations aux consommations réelles des services, on
constate tout d’abord, qu'un service (Gynécologie) a une dotation de 3 ampoules alors qu’il

n’a aucune consommation depuis deux ans.

La moyenne est de 94 jours de dotation. Seulement 2 services (Réanimation polyvalente et
Hématologie secteur protégé) ont une dotation adéquate a leurs besoins et en phase avec le
rythme de renouvellement des dotations par la pharmacie soit environ une semaine de stock.
Un service a une dotation inférieure (5 jours en Oncologie). Tous les autres ont une dotation
supérieure a leurs besoins : 16 services ont une dotation comprise entre 9 et 30 jours de stock,
5 entre 30 et 60 jours, 5 entre 60 et 120 jours, 3 entre 120 et 180 jours et enfin 4 services ont
une dotation de plus de 6 mois (Bloc opératoire, Bloc MCR, Salle Intervention GCS et Unité
Addictologie).
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4) Conditions de stockage

* Au niveau de la pharmacie :

Les médicaments injectables de faibles volumes sont regroupés sur trois rayons.
L’emplacement est défini par ordre alphabétique. Ainsi, les compartiments de stockage des
deux dosages de KCIl sont a coté, augmentant le risque d’erreur lors du rangement des
commandes et lors de la dispensation par les PPH.

Il n’y a pas d’étiquetage spécifique alertant du risque de confusion avec d’autres ampoules de

méme aspect et de la nécessité d’une vigilance accrue lors du rangement et de la cueillette.

* Au niveau des services de soins bénéficiant d’une dotation :

L’ensemble des services bénéficie d’une armoire a pharmacie en systéme double bac
excepté la Réanimation polyvalente.
L’état des lieux a été réalisé sur I’ensemble des services de Saint-Léon ayant en dotation des
ampoules de KCI 10% soit dans 31 unités sur 36 possédant une dotation (les 5 autres étant

situés sur Saint-Jean-de-Luz ou Cam de Prats).

On constate une grande hétérogénéité des conditions de stockage des ampoules de KCI :
- Rangement alphabétique parmi les autres médicaments injectables en ampoules sur le
méme tiroir (7 services)
- Rangement avec les autres ampoules d’¢lectrolytes (NaCl, EPPI, Glucose) sur le

méme tiroir (8 services)
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- Tiroir isolé¢ ne contenant que du KCI et positionné a la suite des électrolytes en

ampoules (8 services)

Le risque est majeur dans les armoires a pharmacie ou les ampoules de KCI cohabitent avec
les autres injectables en ampoules sur le méme tiroir, surtout quand elles sont mélangées aux

¢lectrolytes. Ceci est valable dans 15 services (soit 50%). Le rangement sur un tiroir isolé
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mais positionné parmi les autres injectables en ampoules est moins risqué mais le picking de

la mauvaise ampoule reste possible du fait de leur proximité.

- Tiroir isolé ne contenant que du KCI et ¢loigné des autres injectables en ampoules y
compris les électrolytes (4 services)

- Tiroir contenant des médicaments de présentation différente (usage local, injectables
de gros volume) et éloigné des autres injectables en ampoules y compris les

¢lectrolytes (4 services)

Seuls 8 services sur 31 ont donc un systeme de rangement adéquat permettant de minimiser au

maximum les risques de confusion lors du rangement et de la cueillette.

Dans les services possédant une dotation des deux dosages de KCl (1g/10ml et 2g/20ml),
celles-ci sont stockées sur 2 emplacements contigus favorisant le risque d’erreur (mélange
d’ampoules de volumes différents dans chaque emplacement, cueillette du mauvais

volume...)
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II. ACTIONS DE SECURISATION DU CIRCUIT DU KCL

A. Groupe de travail

Le groupe Mediquaris s’est réuni le 24 juillet 2014 pour une cession spéciale concernant
ce sujet. Pour ce projet, le groupe a validé les propositions élaborées dans le cadre de ce
travail, a savoir :

- Choix des molécules au livret
- Révision des dotations
- Formation des prescripteurs et des IDE

- Information de ’ensemble de 1’établissement concernant les actions menées

B. Choix des molécules au livret

Parmi les 2 dosages référencés au CHCB : 1g/10ml et 2g/20ml, il a été décidé en
réunion Mediquaris de ne conserver que le dosage le plus fréquemment utilisé mais aussi le

moins dosé soit le 1g/10ml.

La fiche du produit du KCI 10% 2g/20ml a été fermée, en amont, afin que plus aucune
commande ne puisse €tre passée au laboratoire.

Deés que les stocks ont été épuisés, une note d’information (Annexe 4) a été envoyée a tous les
cadres de santé afin d’expliquer la démarche et procéder au rappel de toutes les unités
2g/20ml encore présentes dans les services. Le retrait a donc été effectué dans tous les
services un jour donné, sans attendre 1’écoulement de la dotation, afin de diminuer la période

de cohabitation des deux dosages.
La pharmacie a ainsi pu récupérer I’ensemble des ampoules (179) qui ont ensuite été détruites

afin d’éviter qu’elles soient remises en circuit par inadvertance.

En parall¢le, les dotations ont été supprimées informatiquement sur le logiciel Copilote®.
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C. Révision des dotations

L’ensemble des modifications effectuées est présenté en Annexe 5. Elles ont été faites

informatiquement a partir de Copilote®.

Trois cas de figures sont possibles :

- Les services ayant une faible consommation et pour lesquels le degré d’urgence est
compatible avec 1’approvisionnement par la pharmacie : dotation supprimée

- Les services ayant une faible consommation mais ¢€loignés de la PUI de St-Léon :
dotation maintenue dans un seul service par site et adaptée aux consommations de
I’ensemble du site

- Les services ayant de fortes consommations ou qui ont besoin de disposer de KCl
injectable en urgence : maintien de la dotation avec ajustement du nombre d’ampoules
déportées dans le service en fonction des besoins réels. Le calcul vise a se rapprocher
d’un nombre avoisinant 8 jours de consommation (2 périodes de renouvellement de
dotation) en tenant compte du conditionnement des ampoules (multiples de 4 dans une

boite de 20) afin de faciliter le travail des PPH.

Le groupe Mediquaris a validé la suppression de la dotation de 9 services de soins pour

lesquels les consommations sont faibles et ne relévent pas de 1’urgence :

- Chirurgie orthopédique 1 et 2

- EHPAD Bichta Eder

- Rhumatologie

- Bloc opératoire

- Bloc MCR

- Unité Addictologie

- Salle intervention GCS
Le nombre de services ayant une dotation est donc passé de 36 a 27 (soit une diminution de
25%).
Pour ces unités de soins, la dotation a été supprimée informatiquement a I’aide de Copilote®.
Nous avons ensuite contacté les cadres de santé pour organiser le retrait physique des

ampoules et étiquettes de scannage correspondantes.

51



Ces services devront donc s’approvisionner de fagon ponctuelle a la pharmacie lorsqu’une

prescription de KCl sera effectuée par un médecin.

Les services situés sur les sites extérieurs a St-Léon ont des consommations faibles en KCl
injectable. Mais, du fait de leur ¢éloignement géographique de la PUI et donc du délai
d’acheminement des médicaments, il a ét¢ convenu de laisser une dotation par site dans le
service le plus consommateur :
- 5 ampoules sur le site Cam de Prats en Psychiatrie 6 La Rhune
- 20 ampoules en Court Séjour Gériatrique sur le site des Unités de Soins Actifs de
Saint-Jean-de-Luz

- 5 ampoules en Rééducation fonctionnelle sur le site de Trikaldi a Saint-Jean-de-Luz.

Pour I’ensemble des services de St-Léon, les dotations ont été revues afin de diminuer les
stocks immobilisés dans les services. La quantité laissée en dotation a tenu compte des
consommations et du caractére d’urgence de la prise en charge.

Ce travail a permis de passer de 94 a 15 jours de dotation en moyenne (soit une réduction du
nombre de jours de dotation de 84%). Au départ, on comptait plus de 800 ampoules en stock
déporté soit 1106 g de KCI. Le réajustement a permis de diminuer a 511 g ce qui équivaut a
une réduction de 54% environ.

Les modifications ont été effectuées informatiquement sur Copilote® réduisant ainsi

automatiquement le stock physique lors des prochains réapprovisionnements.

D. Liste des médicaments a suivi particulier et validation

pharmaceutique

Le KCI injectable en ampoules est ajouté a la liste des médicaments a suivi particulier
de 1’établissement du fait de son statut reconnu de médicament a risque. Ce document mis a

jour est a disposition de 1I’ensemble du personnel du CHCB via Intranet.

Afin de contrdler les prescriptions médicales, le paramétrage du produit sur le logiciel

ImagePharma® est modifié.
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La fiche du KCI1 2g/20ml est fermée afin que ce médicament ne puisse plus étre prescrit.
La validation pharmaceutique est rendue obligatoire pour le KCl 1g/10ml. Ainsi, a chaque

prescription, I’ordonnance apparait en anomalie et doit étre validée par le pharmacien.

La validation pharmaceutique comprend :
- Une vérification de I’indication : kaliémie, alimentation parentérale ou non
- En fonction de la profondeur de I’hypokaliémie et de 1’état du patient (capacité a
avaler ou non), la possibilit¢ ou non de recourir a un autre moyen de supplémentation
potassique (orale ou solution polyionique)
Le pharmacien peut alors réaliser une intervention pharmaceutique en laissant un
commentaire €crit a destination du prescripteur sur ImagePharma® et au besoin joindre celui-

ci par téléphone.

Enfin, un commentaire automatique a destination des IDE a été ajouté sur la ligne de
prescription du KCI 1g/10ml. Ainsi, lors de chaque administration informatisée, I’IDE voit

apparaitre sur son écran, une alerte sur ce produit « A diluer, injection IV lente ».

E. Optimisation et controle des conditions de stockage

Le groupe Mediquaris a validé le rangement des ampoules de KCI de maniére isolée des
autres ampoules dans un tiroir comprenant des médicaments injectables de gros volumes pour

lesquels il n’y a donc, aucun risque de confusion lors du picking.

Le remaniement des armoires a ¢été effectué¢ par un PPH et I’interne en pharmacie dans
I’ensemble des services possédant une dotation. Un emplacement double-bac de KCI a été
créé dans un tiroir comprenant des injectables de gros volumes et I’emplacement initial a été
supprimé afin d’éviter que les ampoules soient & nouveau rangées au mauvais emplacement

lors du réapprovisionnement.
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L’étiquette ci-dessous a été apposée sur chaque tiroir afin d’attirer I’attention des IDE sur les

modalités de préparation et d’administration.

Chlorure de Potassium 10% 1g/10ml
Solution hypertonique

DILUTION OBLIGATOIRE
PERFUSION IV LENTE

Figure 6 : Etiquetage médicament a risque

En attendant la nomination des IDE référents pharmacie dans chaque service, un PPH est
chargé de controler mensuellement le respect des conditions de stockage du KCI dans chaque

armoire a pharmacie.

F. Formations du personnel

1) Formation des prescripteurs

Le support de formation des internes de médecine est un diaporama (4nnexe 6) qui
reprend des généralités sur le potassium injectable :
- Indications, risques, enjeux de santé publique,
- Les équivalences molaires des différentes présentations de potassium au livret de
I’établissement (formes orales, solutions polyioniques et solutions concentrées),
- Lesregles de prescription en fonction de la profondeur de I’hypokaliémie

- Lesregles d’administration et de surveillance du patient.

Afin de toucher le plus grand nombre d’internes et de ne pas désorganiser 1’activité des
services, les formations doivent étre courtes et intégrées a une période ou tous les internes

sont disponibles en méme temps.
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11 s’agit donc d’une formation d’une dizaine de minutes réalisée par I’interne en pharmacie au

sein du service de soins a I’occasion d’un staff de service qui permet de réunir 5 a 10 internes.

2) Formation des IDE

La formation des IDE repose aussi sur la présentation d’un diaporama (4Annexe 7).

Apres des généralités sur le potassium, 1’accent est mis sur les risques d’erreurs
médicamenteuses et les moyens d’y remédier ainsi que les modalités de dilution et
d’administration du KClI injectable.
Nous avons fait le choix d’intégrer ce diaporama au programme de formation continue de
1’établissement. Le diaporama doit étre présenté comme exemple pratique lors d’un cours plus
général de 2h30 sur les erreurs médicamenteuses. Ces séances obligatoires pour 1’ensemble
des IDE sont organisées 4 fois par an et permettent de sensibiliser I’ensemble des IDE dans un
contexte propice a I’apprentissage et aux échanges.

Le diaporama sera présenté pour la premiére fois lors des séances des 24-25 novembre 2014.
Afin de sensibiliser le plus grand nombre, en dehors des séances de formation continue,

nous avons mis a disposition un module d’e-learning sur le site intranet de 1’hopital,

consultable dans la rubrique « Risques et bon usage ».
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Ce programme de formation a été rédigé par I’Observatoire des Médicaments, des Dispositifs
médicaux et de I’Innovation Thérapeutique (OMEDIT) de la Région Centre et est directement
accessible sur internet [36]. Il comporte des rappels sur le chlorure de potassium, les risques
liés a son utilisation, des solutions pour éviter les erreurs et des cas pratiques (calcul de

dilution, vitesse d’administration...)
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Discussion

La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse du patient est aujourd’hui un
enjeu majeur de Santé Publique dans lequel le pharmacien hospitalier a un grand rdle a jouer.
L’article L.5126-5 du Code de la Santé¢ Publique [34] définit les missions d’une PUI et donc
du pharmacien exercant en son sein. Il est entre autre chargé de :

- Mener ou de participer a toute action d'information sur ces médicaments, matériels,
produits ou objets, ainsi qu'a toute action de promotion et d'évaluation de leur bon
usage, de contribuer a leur évaluation et de concourir a la pharmacovigilance et a la
matériovigilance et a toute action de sécurisation du circuit du médicament et des
dispositifs médicaux stériles ;

- Mener ou de participer a toute action susceptible de concourir a la qualité et a la
sécurité des traitements et des soins dans les domaines relevant de la compétence

pharmaceutique.

La sécurisation du circuit des médicaments a risque s’inscrit parfaitement dans cette logique

de bon usage et de promotion de la qualité et de la sécurité des soins.

L’émergence du projet provient, notamment, des résultats en demi-teinte de la visite de
certification V2010 de 2013 lors de laquelle le CHCB a eu des réserves sur le critére 20.a
Prise en charge médicamenteuse du patient.

11 avait donc un enjeu double :
- Répondre aux réserves émises par I’HAS pour la contre-visite qui aura lieu en
novembre 2014

- Promouvoir la sécurité des pratiques dans 1’établissement.

La sécurisation du circuit du KCI injectable permet d’éviter de nombreuses erreurs
médicamenteuses tout au long du circuit du médicament.
Il est essentiel d’envisager un plan d’actions global afin de minimiser les risques a chaque

¢tape et nous avons, pour cela, pu nous appuyer sur les recommandations de I’'HAS et de la
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DGOS [9,10] mais aussi des travaux réalisés dans différents OMEDIT, en particulier, les
OMEDIT Centre et Provence-Alpes-Cote d’Azur Corse [35,36]. Les outils proposés sont tres
nombreux et ne sont pas forcément applicables sur le terrain en fonction des spécificités de
chaque établissement (outils de prescription, zones de stockage réduites, personnel

disponible...). Mais, cela nous a servi de base pour les transposer a notre échelle.

La simplification du livret est un point communément admis et facile a mettre en ceuvre.
Sa réussite est, cependant, soumise a 1’acceptabilité¢ de la démarche pour les services ayant
une consommation importante d’ampoules de KCl 2g/20ml. La diffusion d’une note de
service explicative a permis aux cadres de sant¢ de mieux comprendre I’enjeu et donc de
favoriser le retour des ampoules 2g/20ml a la pharmacie. Pour la Réanimation polyvalente,
nous avons communiqué aupres des réanimateurs et du cadre de santé qui ont, tout de suite,

adhéré a la démarche malgré les modifications de pratiques engendrées dans leur service.

La révision des dotations a été une étape plus complexe. Plusieurs possibilités
s’offraient a nous dont celle de supprimer la dotation de tous les services et de passer a un
systtme de dispensation nominative au regard des prescriptions. Celui-ci permet
effectivement une réduction des erreurs médicamenteuses, en particulier celles inhérentes aux
erreurs de rangement ou de picking dans I’armoire a pharmacie. Mais, il engendre aussi des
attitudes de contournement consistant en la création d’un stock sauvage avec les ampoules
non utilisées. Ce stock échappe a tout controle pharmaceutique et constitue un danger : pas
d’emplacement dédié donc possible mélange a d’autres électrolytes, échanges inter-services...
Par ailleurs, le CHCB ne dispose pas d’une présence pharmaceutique 24h/24 (seulement
astreinte téléphonique en dehors des heures d’ouverture de la pharmacie) afin
d’approvisionner rapidement les services en cas d’urgence.

Nous avons donc fait le choix du maintien des dotations accompagné d’un travail de mise a

jour en fonction des besoins réels des services.

La suppression de la dotation des 9 unités a faible consommation a été généralement
comprise. Ceci grace a la note d’information et aussi car nous nous sommes déplacés dans
chaque service pour leur expliquer la démarche et procéder au retrait effectif des ampoules.

Il était, en effet, essentiel de replacer les actions dans le contexte de gestion des risques,
d’expliquer I’enjeu au niveau institutionnel et de rappeler qu’il s’agissait d’une décision fruit

d’une réflexion collégiale menée au sein du groupe Mediquaris.
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La modification du stockage dans les armoires a pharmacie a aussi permis de diminuer
le risque de confusion lors de la cueillette des ampoules. Leur isolement des autres ampoules
d’électrolytes injectables permet de bloquer les automatismes. Il oblige a aller chercher les
ampoules a un autre emplacement, bénéficiant d’un étiquetage « Médicament a risque », et
donc a prendre conscience de la dangerosité du produit.

Cette étape du projet est la plus difficile a inscrire dans la durée car elle provoque un
changement des habitudes des IDE qui peuvent alors étre amenés a effectuer des manceuvres
de contournement pour revenir a 1’ancien mode de fonctionnement.

En 2007, Bonvin et al. [20] ont mis en place un plan d’action concernant le stockage des
ampoules de KCl dans 65 unités de I’Hopital Croix-Rousse de Lyon : la dotation a été
supprimée dans 34 services et le stockage réorganisé dans les 31 autres. Un mois plus tard, le
contrdle des armoires a pharmacie a fait apparaitre des non-conformités dans 7 armoires
(11%) : création d’une nouvelle zone de stockage dans des unités ou la dotation avait été
supprimée, recréation de 1’ancien emplacement des ampoules de KCl, ampoules de KCI dans
le compartiment d’un autre €lectrolyte. Ceci prouve que tres rapidement, des non-conformités

apparaissent et sont a I’origine d’un risque d’erreur non négligeable.

La pérennité des actions concernant le stockage du KCl tient donc dans le contrdle régulier de
I’armoire a pharmacie : conservation de I’emplacement dédié et de I’étiquetage, vérification
du contenu de chaque emplacement et donc de I’absence de mélange d’ampoules
d’¢électrolytes différentes, absence de stock dans les UF non autorisées...

Il semble plus approprié que ce contrdle soit effectué¢ par ’IDE référent pharmacie du service.
Il est, en effet, présent quotidiennement et a en charge, entre autre, la bonne tenue de
I’armoire a pharmacie en conformité avec les décisions prises concernant les produits
autorisés en dotation, les quantités, les emplacements...

Cependant, en octobre 2014, la liste des référents pharmacie n’est pas encore totalement
arrétée et leurs missions non encore validées au niveau institutionnel. Nous ne pouvons donc,
pour I’instant, pas nous appuyer sur eux pour réaliser le controle des armoires.

Mais, afin de ne pas perdre le bénéfice de toutes les modifications de stockage effectuées,
cette mission peut étre confiée a un PPH. Cela nécessite cependant de dégager du temps au
préparateur sur cette activité, ce qui n’est pas toujours facile en fonction des effectifs. Il est
donc mis en place dés novembre 2014 en attendant la nomination officielle des référents

pharmacie.
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Ces actions permettent de réduire les risques d’erreurs liées au KCl mais ne constituent
pas, a elles seules, un moyen efficace d’approcher le risque zéro. Les erreurs humaines ne
peuvent, malheureusement, pas toujours étre prévenues. L’étape de préparation et
d’administration du KCI est source d’erreurs qui peuvent étre fatales et il en va de la
responsabilité¢ de I’IDE de respecter les régles de bonnes pratiques.

Nous ne pouvons pas controler toutes les préparations et administrations. Le role du
pharmacien est alors de mener des actions d’information et de sensibilisation
afin de rappeler :
- La regle des 5B : le Bon médicament doit étre administré a la Bonne dose, selon la
Bonne voie, au Bon moment et au Bon patient

- Les modalités particulieéres concernant le KCI injectable

Nous avons donc proposé un diaporama de formation. Mais, il est complexe d’accéder a
I’ensemble du personnel dans de bonnes conditions. La présentation lors des transmissions ne
nous a pas parue convaincante car les IDE sont pressés et ont d’autres préoccupations. De
plus, cela ne permet pas de voir tout le personnel (congés, IDE de nuit...)
La présentation dans le cadre de la formation continue semble plus adaptée (présence
obligatoire, créneaux consacrés), d’autant qu’il existe déja un module « Erreurs
médicamenteuses » auquel nous pourrions ajouter ce diaporama. Mais, dans le cadre de ce
travail de thése, nous n’avons pas pu en tester 1’intérét puisque aucune date de formation
n’était prévue de mai a octobre 2014. Nous en verrons 1’impact lors de la cession de fin
novembre.
Cependant, ce projet risque d’étre vite obsoléte puisque le systétme de formation continue des
IDE devrait étre modifié a partir de 2015. En effet, face a une augmentation de 1’absentéisme,
I’établissement s’oriente vers un mode de formation e-learning dont nous ne connaissons pas
encore les modalités. Mais, il semble possible et envisageable d’intégrer cette formation au e-
learning qui ne sera finalement qu’un mode différent de mise a disposition des informations.
Nous pourrons, d’ailleurs, nous inspirer du module e-learning de ’OMEDIT Centre que nous
avons déja mis a disposition du personnel sur I’intranet du CHCB.
Ce systeme de formation a pour avantages :

- Un apprentissage actif

- Une flexibilité selon les disponibilités du personnel (heure, lieu)

- Une formation a son propre rythme indépendamment des autres apprenants.
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Mais, il nécessite une bonne maitrise de I’outil informatique et laisse une grande place a

I’autonomie et a la motivation de 1’apprenant.

Le modele de formation des internes en médecine pourrait aussi étre amélioré. La présentation
d’un diaporama a I’occasion d’un staff permet, certes, de regrouper la totalit¢ des internes
d’un service mais, la encore, leur disponibilité n’est que partielle. Et, ceci n’est pas adéquat
pour les services ayant peu d’internes puisqu’ils doivent se libérer afin de se regrouper en un
nombre suffisant pour la formation. Nous réfléchissons donc a une intervention unique en
début de semestre a I’occasion de la journée d’accueil a laquelle assiste 1’ensemble des

internes.

Ce projet nous a permis de réaliser un plan d’action global de sécurisation du circuit du
chlorure de potassium injectable, d’en appréhender les difficultés et de trouver des solutions
facilement acceptables pour y remédier.

Forts de cette expérience, nous pourrions appliquer ce modele a d’autres médicaments a

risque afin de mieux maitriser leur circuit.
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Annexes

Annexe 1 : Bilan des consommations de KCI 10% en ampoules de 1g/10ml et 2g/20ml
(2013-2014)

1g/10ml 2g/20ml

UF Libellé UF Qt6 2013 | Qté ext Moy | Qt62013 | Qté ext Moy (I;:;}
(amp) (2014 (amp)| (amp/an) (amp) (2014 (amp)| (amp/an)

4100 |COURT SEJ GERIATRIQUE LUZ 540 672 606 0 0 0 606
4102 |MED GASTRO ENTEROLOGIE HC 342 300 321 397 384 391 1102
4104 |NEUROLOGIE 154 113 133 77 115 96 326
4105 |NEPHROLOGIE 285 144 215 66 18 57 329
4106 |ONCOLOGIE HC 533 828 681 454 324 389 1459
4107 |RHUMATOLOGIE 0 96 18 0 96 18 144
4108 |MALADIES INFECTIEUSES 179 295 237 176 211 194 624
4110 |PEDIATRIE GENERALE 173 168 171 88 96 92 353
4111 |PED.S INTENSIFS HORS NNES 664 818 741 0 0 0 741
4118 |COURT SEJ GERIATRIQUE BAY 770 312 541 22 0 11 363
4119 |MEDECINE INTERNE POLY 244 18 146 192 216 204 554
4120 |CARDIOLOGIE 196 144 170 65 144 105 379
4121 |[PNEUMOLOGIE HC 222 530 376 249 295 272 920
4122 |HEMATOLOGIE CLINIQUE 790 226 508 800 60 130 1368
4124 |HEMATO SECTEUR PROTEGE 884 526 705 916 1164 1040 2785
4127 |G.C.S UNITE DE 10 LITS 40 0 20 0 0 0 20
4130 |USIC GCS CHCB 221 336 279 160 144 152 583
4131 |REANIMATION POLYVALENTE 1894 1409 1651 3155 2808 2982 7614
4132 |SIPO (SOINS INT POST OPER 0 288 144 0 612 306 756
4161 |HEMODIALYSE 5 24 15 0 0 0 15
4164 |PEDIATRIE HJ. 65 36 51 0 0 0 51
4169 |CANCEROLOGIE HDJ 78 34 36 0 0 0 36
4200 |CHIR VISCERALE UROLOGIE 190 168 179 260 192 226 631
4201 |CHIR ORTHOPEDIQUE (2) 70 24 17 0 0 0 47
4202 |CHIRURGIE VISCERALE 287 127 207 81 168 125 436
4203 |CHIR ORTHOPEDIQUE (1) 97 72 85 20 0 10 105
4204 |CHIRURGIE VISCERALE H5 0 7 3 22 0 11 26
4210 |NEURO-CHIRURGIE 192 144 168 113 0 57 281
4331 |MATERNITE BAYONNE 6 0 3 0 38 19 11
4333 |GYNECOLOGIE BAYONNE 0 0 0 0 0 0 0
4404 |SCE ACCUEIL SPECIALISE HC 8 0 1 0 0 0 1
4410 |PSY6.LA RHUNE HC. 0 0 0 20 0 10 20
4420 |PSYS-URTXOAHC. 10 0 5 0 0 0 5
4422 |[UNITE CONTENANTE 8 0 1 0 0 0 4
4430 |PSY7-GOIZ ARGIHC. 20 0 10 0 0 0 10
4433 |UNITE ADDICTOTLOGIE 0 0 0 10 0 5 10
4500 [MOYEN SEJOUR TRIKALDI 0 72 36 0 0 0 36
4501 |READAPTATION FONCTION.HC 150 72 111 25 0 13 136
4521 |USLD BAYONNE ARRAYADE 2 0 0 0 0 12 6 12
4523 |USLD BAYONNE ARRAYADE 3 15 0 8 0 0 0 8
4525 |USLD ST JLUZ TRIKALDI 2 20 24 22 0 0 0 22
4526 |USLD ST J LUZ TRIKALDI 3 0 24 12 0 0 0 12
4549 |EHPAD TRANSITOIRE 221 20 0 10 0 0 0 10
4552 |EHPAD BAYONNE BICHTA EDER 9 0 5 30 0 15 35
4580 |URGENCES 253 144 199 281 216 249 696
4584 |UNITE SURVEIL. CONTINUE 210 0 105 520 36 278 661
4586 |UHCD.UNI HOSP COURT DUREE 262 96 179 0 0 0 179
5634 |SALLE INTERV GCS 5 0 3 0 0 0 3
5650 |BLOC OPERATOIRE 0 24 12 0 0 0 12
5653 |BLOC MCR 7 0 1 0 0 0 4
5660 |ANESTHESIE 0 96 18 0 0 0 48

Total 10118 8441 9279 8199 7380 7790 24858
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Annexe 2 : Dotations de KCI 10% en ampoules de 1g/10ml et 2g/20ml au 31 mai 2014

. : Qs Qs Total
Libellé Dotation UF ampoules | ampoules .
1g/10ml | 2g/20ml | &

4100 MEDECINE ST JEAN MED 4100 20 20
4102 GASTRO HC MED 4102 10 10 20
4104 NEUROLOGIE MED 4104 10 5 15
4105 NEPHROLOGIE MED 4105 10 10
4106 ONCO HEMATO MED 4106 20 20
4107 RHUMATO HC MED 4107 20 20 40
4108 MAL INFECT MED 4108 20 20 40
4110 PEDIATRIE 2 MED 4110 10 10 20
4111 PEDIATRIE 1 NEONAT MED 4111 20 20
4118 GERIATRIE MED 4118 20 20
4119 MET INT POLY MED 4119 10 10 20
4120 CARDIO + GCS MED 4120 40 30 70
4121 PNEUMOLOGIE MED 4121 20 20 40
4124 HEMATO SECT PROTEGE MED 4124 20 20 40
4130 USIC GCS MED 4130 20 20 40
4131 REANIMATION MED 4131 40 60 100
4132 USC MED 4132 20 20 40
4161 HEMODIALYSE MED 4161 5 5
4164 PEDIATRIE HDJ MED 4164 5 5
4169 CANCEROLOGIE HDJ MED 4169 6 6
4200 UROLOGIE MED 4200 10 10 20
4201 ORTHOPEDIE 2 MED 4201 10 10
4202 VISCERALE MED 4202 10 10 20
4203 ORTHOPEDIE 1 MED 4203 7 7
4210 NEUROCHIR MED 4210 10 10
4333 GYNECOLOGIE MED 4333 3 3
4410 LA RHUNE MED 4410 5 5
4433 UNITE ADDICTOLOGIE MED 4433 5 5
4501 REEDUCATION LUZ MED 4501 20 20
4552 BICHTA EDER MED 4552 10 10
4580 URGENCES HOSPIT MED 4580 10 10 20
4586 UHTCD MED 4586 10 10
5634 SALLE INTERV GCS MED 5634 5 5
5650 BLOC OPERATOIRE MED 5650 10 10
5653 BLOC MCR MED 5653 5 5
5660 SALLE REVEIL MED 5660 10 10
Total général 476 285 761
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Annexe 3 : Création du Groupe Mediquaris (décembre 2011)

CENTRE HOSPITALIERDELACOTE BASQUE déc2011

Création du GROUPE MEDIQUARIS

- YU 1e Décretdu 12 novembre 2010 sur la lutte conire les événements indésirahles associés aux soins

- YU 1e Décretdu 30 aoiit 2010 sur lapolitique du médicament

- VU T Arrété dub avril 2011 relatif au managenent de la qualiié de laprise en charge médicamenteuse et
auxmédicaments dans les établissements de samié

-YU Yavis favorable du direcioire endate du 28 novembre 2011 sur la création du groupe
MEDIQUARIS

- YU ladélibération du CQSSendate du 12 décembre 2011 portani création du groupe MEDIQUARIS

Composition du groupe Personnes désignées

- Le médecin responsable du systéme de managerent

dela qqualité de la prise en charge médicarmenteuse Dr Lawrence Ritz Cuillacy

- L& chef du pdle Pharrnacie: Biologe

Drr Franck de Cazanoe

- Le Directeur des soins

- Le cadre du pdle Pharrnaci: Biologe

Mme Warie-Hoélle Lartizan

- Le pharmacorigilant Cir Rajaa Lagnaou

- Ure pharmacienre désignée parle chef de pdle Dir &nme Charahor

- Urn préparatenr en phatraacie désigné parle chef de ]

pole Dlrne Tvlaritam Ondarts

- Dy ragdecins cliraciens désimnés parle COSS Drr Vérorague Cyhatgabal
D Fravck Larnoubatte

- Unmédecin représentant du Coraité anti-infectiz

désimné par e responsable dudit comité Doy Stéphanie Bordes-Cougeon

-Unecadre de santé déeiong parla Divection des soins
- La cualiticienne gestionnaire des nscues

Ilmre Sophie Blancgui

Missions du groupe :

- Identifie ef analyse les processus deprise en charge médicamenteuse du patient

- Pilote I"étude des risques encourus par les patients lors dela prise en charge

médicamenteuse

- Azsurele suivi des EIG ligz 4la PEC médicamenteuse © analyse des causes, suivi des actions
dratnélioration, suiw de 1" efficacité

- Azzurela rmise en ceuvre et 1 évaluation du SWO)

- Définit le besoin en formation et participe 4 la formation/ information’ sensibilisation des
agents du CHCB

- Rend compte du fonctionnement, fait des propostions d'ameliorations 4 1la Direction et 4 1a
CME : tilan anmel

Dratef Signature du Directeur du CHCBE
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Annexe 4 : Note d’information a destination des services de soins concernant le retrait
des ampoules de KCI 10% 2g/20ml (31 juillet 2014)

CENTRE HOSPITALIER DE LA COTE BASQUE
SERVICE PHARMACIE
64109 BAYONNE

NOTE D’INFORMATION PHARMACIE

Produits Lots
POTASSIUM CHLORURE 2G/20ML AMP Tous les lots
10% KCL AMPOULES PLASTIQUES

Prévenir les erreurs liées aux injections de Potassium au CHCB

RETOUR PHARMACIE DU KCL 10% 2G/20 ML

Dans le cadre de la lutte contre les événements indésirables associés aux soins, le
groupe Mediquaris a notamment ciblé le Chlorure de Potassium (KCl).

Afin de minimiser les risques d’erreurs liés a ce dernier, il a été décidé de :

1) Ne conserver qu’une seule et unique référence de KCl injectable sur les deux
disponibles jusqu’ici au CHCB. Ainsi la seule présentation disponible sera désormais
le : POTASSIUM CHLORURE 1G/10ML AMP 10% KCL AMPOULES PLASTIQUES (référence 918934)

2) Maintenir les dotations de ce médicament uniquement dans certains services (selon
le niveau de consommation)

2) Poursuivre le rangement des ces ampoules de facon isolée des autres produits
portant a confusion. Une vérification mensuelle sera mise en place pour garantir la
pérennité de cette action.

Pour ce faire, nous vous demandons de nous retourner toutes les ampoules de KCL 2G/20 ml
10% et uniquement le 2G ainsi que les étiquettes correspondantes.

Pour les services qui disposaient du dosage 2G, les dotations ont été réajustées pour tenir
compte des besoins.
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Nous nous tenons a votre disposition pour toute information complémentaire.

Cordialement,

Bayonne, le 31/07/2014

Sandra Sablé
Interne Pharmacie

Rajaa Lagnaoui
Pharmacienne

ACCUSE DE RECEPTION

Service :

Nom du Cadre :

Quantité rendue :
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Annexe 5 : Bilan des révisions de dotations validées en Mediquaris (24 juillet 2014)

. , té té té en
UF Libellé UF Site stsol::is;e Cozl;/c;goy Con(sgc;j;n oy do ta?i(t)jl (@) do(t?nion do%tion d(gtatiop
(jrs) révisée (g) | révisée (jrs)
4122 |HEMATOLOGIE CLINIQUE SAINT LEON 411 33%1566 1368 3,75 0 0,0 0 0,0
4127 | G.C.S UNITE DE 10 LITS SAINT LEON | armoire 20 0,05 0 0,0 0 0,0
4204 | CHIRURGIE VISCERALE HS SAINT LEON | armoire 26 0,07 0 0,0 0 0,0
4331 | MATERNITE BAYONNE SAINT LEON | armoire 41 0,11 0 0,0 0 0,0
4404 | SCE ACCUEIL SPECIALISE HC SAINT LEON | armoire 4 0,01 0 0,0 0 0,0
4420 | PSYS8-URTXOA H.C. CAM DE PRATS | armoire 5 0,01 0 0,0 0 0,0
4422 | UNITE CONTENANTE CAM DE PRATS | armoire 4 0,01 0 0,0 0 0,0
4430 |PSY7-GOIZ ARGI H.C. CAM DE PRATS 1 armoire 10 0,03 0 0,0 0 0,0
4500 | MOYEN SEJOUR TRIKALDI SAINT JEAN DE LUZ 1 armoire 36 0,10 0 0,0 0 0,0
4521 |USLD BAYONNE ARRAYADE2 | CAM DE PRATS | armoire 12 0,03 0 0,0 0 0,0
4523 | USLD BAYONNE ARRAYADE 3 | CAM DE PRATS | armoire 8 0,02 0 0,0 0 0,0
4525 |USLD ST J LUZ TRIKALDI 2 SAINT JEAN DE LUZ 1 armoire 22 0,06 0 0,0 0 0,0
4526 | USLD ST J LUZ TRIKALDI 3 SAINT JEAN DE LUZ 1 armoire 12 0,03 0 0,0 0 0,0
4549 | EHPAD TRANSITOIRE 22L CAM DE PRATS 1 armoire 10 0,03 0 0,0 0 0,0
4584 | UNITE SURVEIL. CONTINUE SAINT LEON ;5222;’1‘?2 661 1,81 0 0,0 0 0,0
4203 | CHIR ORTHOPEDIQUE (1) SAINT LEON 1 armoire 105 0,29 7 24,4 0 0,0
4201 | CHIR ORTHOPEDIQUE (2) SAINT LEON 1 armoire 47 0,13 10 77,7 0 0,0
4552 | EHPAD BAYONNE BICHTA EDER | CAM DE PRATS 1 armoire 35 0,09 10 105,8 0 0,0
4161 | HEMODIALYSE SAINT LEON | armoire 15 0,04 5 125,9 0 0,0
4107 | RHUMATOLOGIE SAINT LEON | armoire 144 0,39 60 152,1 0 0,0
5650 | BLOC OPERATOIRE SAINT LEON 1 armoire 12 0,03 10 304,2 0 0,0
4433 | UNITE ADDICTOTLOGIE CAM DE PRATS 1 armoire 10 0,03 10 365.,0 0 0,0
5653 | BLOC MCR SAINT LEON | armoire 4 0,01 5 51,4 0 0,0
5634 | SALLE INTERV GCS SAINT LEON | armoire 3 0,01 5 730,0 0 0,0
4333 | GYNECOLOGIE BAYONNE SAINT LEON | armoire 0 0,00 3 X 0 0,0




. , té té en t€ en
UF Libellé UF Site Stsolisgee C"E’gs/‘;goy COI}Sg‘;j;noy dongoi“(g) do?ation d(gtation d?)tatiop
(jrs) révisée (g) | révisée (jrs)
4586 | UHCD:UNI HOSP COURT DUREE | SAINT LEON 1 armoire 179 0,49 10 20,4 4 8.2
4164 | PEDIATRIE H.J. SAINT LEON 1 armoire 51 0,14 5 36,1 4 28,9
4169 | CANCEROLOGIE HDJ SAINT LEON 1 armoire 56 0,15 6 392 4 26,2
4501 | READAPTATION FONCTION.HC | SAINT JEAN DE LUZ 1 armoire 136 0,37 20 53,7 4 10,7
5660 | ANESTHESIE SAINT LEON 1 armoire 48 0,13 10 76,0 4 30,4
4410 |PSY6-LA RHUNE H.C. CAM DE PRATS 1 armoire 20 0,05 10 1825 4 73,0
4105 | NEPHROLOGIE SAINT LEON 1 armoire 329 0,90 10 11,1 8 8,9
4210 | NEURO-CHIRURGIE SAINT LEON 1 armoire 281 0,77 10 13,0 8 10,4
4104 |NEUROLOGIE SAINT LEON 1 armoire 326 0,89 20 22,4 8 9,0
4110 | PEDIATRIE GENERALE SAINT LEON 1 armoire 355 0,97 30 30,9 8 8,2
4118 | COURT SEJ GERIATRIQUE BAY | SAINT LEON 1 armoire 563 1,54 20 13,0 12 7.8
4200 | CHIR VISCERALE UROLOGIE SAINT LEON 1 armoire 631 1,73 30 17,4 12 6,9
4119 | MEDECINE INTERNE POLY SAINT LEON 1 armoire 554 1,52 30 19,8 12 7,9
4202 | CHIRURGIE VISCERALE SAINT LEON 1 armoire 456 1,25 30 24,0 12 9,6
4130 | USIC GCS CHCB SAINT LEON 1 armoire 583 1,60 60 37,6 12 7,5
4108 | MALADIES INFECTIEUSES SAINT LEON 1 armoire 624 1,71 120 70,2 12 7,0
4120 | CARDIOLOGIE SAINT LEON 1 armoire 379 1,04 100 96,3 12 11,6
4580 | URGENCES SAINT LEON 2 armoires 696 1,91 30 15,7 16 8,4
4132 | SIPO (SOINS INT.POST OPER SAINT LEON ;522‘2’1‘;62 756 2,07 60 29,0 16 7.7
4111 |PED.S.INTENSIFS HORS NNES SAINT LEON 1 armoire 741 2,03 20 9,8 20 9.8
4100 | COURT SEJ GERIATRIQUE LUZ | SAINT JEAN DE LUZ 1 armoire 606 1,66 20 12,0 20 12,0
4121 |PNEUMOLOGIE HC SAINT LEON 1 armoire 920 2,52 60 23.8 20 7,9
4102 | MED GASTRO ENTEROLOGIE HC | SAINT LEON 1 armoire 1102 3,02 30 9,9 24 7,9
1 armoire
4106 | ONCOLOGIE HC SAINT LEON 419914106 1459 4,00 20 5,0 40 10,0
4124 |HEMATO.SECTEUR PROTEGE SAINT LEON 1 armoire 2785 7,63 60 7.9 60 7.9
4131 |REANIMATION POLYVALENTE | SAINT LEON 1 armoire 7614 20,86 160 7.7 200 9,6
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Annexe 6 : Diaporama de formation des prescripteurs internes en médecine



Equivalences KCl per os
B

Diffu K 600 mg Potassium Richard 440mg/15ml

N geiles Xlfx) - {7 Ke(mmoll : Ke(mimol) 2
1 08 3 1 0.75 1125
2 12 16 2 15 s
3 18 24 3 225 17w
B 24 2 4 3 a5
5 3 pd s 3.75 5625
6 36 a3 6 45 615
7 42 56 7 535 875
8 48 & 3 5 %0
kd 54 n
10 & 30
n 65 28 10 mmol de K+ per o5 augmentent
= = e 1a kaliémie d2 0,3 mmol/L

Soit environ & gelules de Dif K ou 3 sachets de Potassium
ichard pour sugmenter de 1

Traitement de I'hypokaliémie

o Hypokaliémi dérée avec signes cl

o Hypokaliémie sévére < 2,5 mmol/L
o Voie orale impossible

o KClinjectable en perfusion continue

1gde KCl=13,4 mmol d'ion K = 524 mg d'lon K

40-50 mmol de K+ IV augmentent la kaliémie de 1-1,5 mmol/L
Soit 3-4 g de KCI

o Magnésium associé (3-6g/2ah)

Repasser a la voie orale dés que possible
= Kaliémie > 2,5 mmol/l sans signes cliniques ou voie orale possible

KCl injectable
==

o Les spécialités disponibles au CHCB :

[ 18 13 menol

Polyionice
{Gle. K2, Mact) sooml 1 13 mamel
1000m! % 26 mmal

A privilégier ++ (évite les erreurs de préparation des ampoules de KCl)

o KCl 1g/10ml ampoules :

Concentration maxi solution diluée : 4g/L = 50 mmol/L yp
Vitesse de perfusion maxi : 1g/h = 15 mmol/h Y

Augmentation possible Cmax et débit sur YVC

Privilégier la dilution dans du NaCl 0,9% (G5% favorise I'hypoK}

Regles d’administration

o Voie IntraVeineuse Stricte

o IVlente

o Perfusion ou PSE

o VVP ou VVC (permet d’augmenter la concentration maxi et le
débit de perfusion)

o Surveillance des paramétres cliniques et biologiques +
monitoring cardiovasculaire
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Annexe 7 : Diaporama de formation des IDE

Formation IDE
Bonnes Pratiques
d’administration du KCl
injectable concentré

Sandra Sablé (Interne Pharmacie)
JJ/08/2014

Généralités

» Solution a diluer pour perfusion
» Ampoules
» Différentes concentrations: 7,46%, 10%, 15%, 20%
» Plusieurs volumes : 5, 10 et 20 ml

Large gamme de présentations
Risque de confusion +++

=

» Au départ, deux formes au livret du CHCB :
» Concentration 10%

» 1g/10ml et 2%l

Pour éviter les confusions, 1 seule forme
disponible depuis aodt 2014 = Ampoules a 10% :
1g/10ml

Indications

Limitées !!!
» Traitement des hypokaliémies sévéres

» Correction d'une déplétion potassique lors de désordres sévéres (ou
lorsque les apports par voie entérale sont impossibles ou insuffisants)

-

» Apportde potassium dans le cadre de la nutrition parentérale

Hypokaliémie modérée : < 3,5 mmol/L
Hypokaliémie sévére : < 2,5 mmol/L

Délai d’action immédiat

v

-

En dehors de ces situations, privilégier :

» Les formes orales (Diffu K® 600mg gélule, Potassium Richard Sirop®
440mg/15ml sachet-dose)

» Les solutions polyioniques pour perfusion IV (Glucidion G5® écoflac de
500 et 1000ml)

Les risques

Surdosage : conséquences graves jusqu'au décés du patient
Signes neurologiques : apathie, paresthésies

-

Faiblesse musculaire voire paralysie - arrét respiratoire - décés

-

Signes cardiaques : hypotension, troubles électriques avec modification
de I'ECG, tachycardie et fibrillation ventriculaires > décés

v

Hypertonique et phlébogéne

v

Erreurs médicamenteuses multiples

» En Europe, entre 1985 et 1990 : 10 cas recensés d'injections accidentelles
dont 6 décés

» Cas rapportés partout dans le monde

= [ Priorité de Santé publique : OMS, ANSM

» »
- = -

» Présentation des spécialités » Régle des 5B Vetfier s ot avant

» Risque de confusion de dosage, entre 2 produits (NaCl, EPPL...) _/' chaque administration
» Prescriptions avec des unités variées (mg, mL, cc, mEq, mmol...) > Bon Patlent -Prescription lisible et conforme

i : (nom du produit, dosage, posologie, voie
» Risque d'erreurs de conversion : R dadministration)
» Bon Médicament -Vérifier I'étiquetage lors de la collecte dans
i z Yarmoire, lors de la préparation et au

» Préparation lit du patient

» Risque d’erreur de calcul de dilution, de préparation » Bonne Dose

\ - Vérifier la dose prescrite
» Espaces de rangements inadaptés » Bonne Voie - Calcul méticuleux de fa dilution
3 4 % " 7 8 0 - Double contréle des calculs de dilution
» Risque d’erreur de sélection de produit, de dosage si plusieurs cohabitent et de la préparation
» Bon Moment

» Administration .

» Risque d’erreur de voie, de débit d’administration Dans tous les cas, au fnolndre doute,

demander |'avis du médecin ou du pharmacien
> »
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En pratique...

Cas N°1

Prescription médicale : Sur 16 heures, perfuser 1 L de G5 avec

v

3,5 g de potassium + 10 g de sodium
Vous disposez de :

» KClen ampoules de 10 mla 10%

» NaClen ampoules de 20 ml a 10%

» G5 poches de 1L

-

1) Exprimez pour chaque électrolyte la quantité en mL et le
nombre d'ampoules a prélever.

2) Calculer le débit de la perfusion en gouttes par min.

3) Vérifier que le débit maximal de perfusion du KCl est

conforme.
» >
°
Cas N°1 Cas N°1
» Prescription médicale : Sur 16 heures, perfuser 1L de GS avec 3,5 g de potassium + 10 g de sodium »  Prescription médicale : Sur 16 heures, perfuser 1L de GS avec 3,5 g de potassium + 10 g de sodium
> Vous disposez de : » Vousdisposezde:
»  KClenampoules de 10 mid 10% »  KClen ampoules de 10 mi 3 10%
»  NaClen ampoules de 20 mi 3 10% *  NaClen ampoules de 20 mi 3 10%
»  GS5poches de 1L *  G5pochesdell
1) Exprimez pour chaque électrolyte la quantité en mL et le 2) Calculer le débit de la perfusion en gouttes par min.
nombre d'ampoules a prélever. _
» 16h =960 min
» KClampoules de 10 ml @ 10% -> 1 g/ampoule de 10 ml » Perfuseur classique 1 ml = 20 gttes
» Prescription 3,5 g = 35 ml = 3,5 ampoules
» Volume total a perfuser =1000+ 35+100=1135ml
» NaClampoules de 20 ml & 10% -> 2 g/ampoule de 20 ml =1135 * 20 = 22700 gttes
» Prescription 10 g = 100 ml = 5 ampoules
» Débit = 22700/960 = 23,6 = 24 gttes/min (& vérifier fréquemment)
> »
o
Cas N°1 Cas N°2

»  Prescription médicale : Sur 16 heures, perfuser 1 L de G5 avec 3,5 g de potassium + 10 g de sodium
» Vousdisposezde:

KClen ampoules de 10 ml § 10%

» NaClen ampoules de 20 mi 3 10%

» GSpochesdell

3) Vérifier que le débit maximal de perfusion du KCl est
conforme.

» Débit maxi recommandé 1g/h

» lIci, 3,5 g en 16h soit 0,2 g/h -> OK

» Prescription médicale : Administrer 3g de KCl sur 8h par VVP

» Vous disposez de :
» KClenampoules de 10 mla 10%
» NaCl0,9% en poches de 500 ml

1) Comment réaliser cette administration en respectant les
recommandations de concentration ?

2) Vérifier que le débit maximal de perfusion est respecté.
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Cas N°2

»  Prescription médicale : Administrer 3g de KCl sur 8h par WP

»  Vousdisposezde:
+ KClen ampoules de 10 mi 4 10%
» NaCi0,9% en poches de 500 m

1) Comment réaliser cette administration en respectant les
recommandations de concentration ?

Concentration maxi sur VVP : 4g/|
Pour passer 3g de KCl -> dilution dans minimum 750 ml

v v

Utiliser 2 poches de 500 ml de NaCl 0,9% contenant chacune 1,5g de KCI
=15 ml/poche = 1,5 ampoule/poche
Chaque poche contient 1,5g de KCI/500 ml soit 3g/I < 4g/|

-

-

Cas N°2

»

1)

Prescription médicale : Administrer 3g de KCl sur 8h par WP
Vous disposez de :

b XClenampoules de 10 mi & 10%

b NaCl 09% en poches de 500 mi

Vérifier que le débit maximal de perfusion est respecté.

»  Passer chaque poche sur 4h (total 3g/8h)
» 500 ml/4h = 125 ml/h = 2500 gttes/h = 42 gttes/min

»  DébitKCl:1,5g/ah->0,37 g/h < reco 1g/h : OK
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Title :

Safety management of the intravenous potassium chloride circuit in the public hospital
of Bayonne

Abstract :

Errors of potassium chloride administration are included in the “Never Events” list of the
French National Health Agency (ANSM). The public hospital of Bayonne therefore decided
to secure the intravenous potassium circuit in order to reduce medicine-related risks.

This project consists of a state of play then the establishment of an action plan concerning
every steps of the drug circuit: from choosing and purchasing the pharmaceutical speciality to
its administration to patients.

As to prevent any confusion, only KCI 10% 1g/10ml vials are available. Global deliveries in
health services are also removed or adapted to wards consumption. Inside medicine cabinets,
vials are isolated from other intravenous medicines — the storage is controlled every month.
Finally, a training program of “good prescribing and good drug administration practices” has
been put in place for physicians and nurses.

These actions allow us to control intravenous potassium use-related risks and could be
generalized to other high-risk medicines.

Key words :

Potassium chloride, High-risk medicines, latrogenesis
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Résumé :

Les erreurs lors de I’administration du chlorure de potassium (KCIl) injectable figurent dans la
liste des « Evénements qui ne devraient jamais arriver » de ’ANSM. Le CH de Bayonne a
donc décidé de sécuriser le circuit du KCI injectable afin de diminuer les risques d’iatrogénie
liés a ce médicament a risque.

Le projet comporte un état des lieux et la mise en place d’un plan d’actions concernant toutes
les étapes du circuit, du choix des présentations au livret a I’administration au patient.

Pour limiter les risques de confusion, seules les ampoules de KCI 10% 1g/10ml sont
désormais admises au livret du médicament. Les dotations dans les unités de soins sont
supprimées ou adaptées aux consommations. Dans les armoires a pharmacie des services, les
ampoules sont isolées des autres médicaments injectables et le respect de ce rangement est
controlé mensuellement. Enfin, un programme de formation aux bonnes pratiques de
prescription et d’administration est mis en place aupres des médecins et des infirmiers.

Ces actions permettent d’améliorer la maitrise des risques liés a 1’utilisation du KCl injectable
et ce modele pourra étre utilisé pour généraliser la démarche aux autres médicaments a risque.

Mots clés :

latrogénie, Médicaments a risque, Chlorure de potassium

Discipline administrative : Pharmacie
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Université Paul Sabatier Toulouse III — Faculté des Sciences Pharmaceutiques
35 chemin des Maraichers

31062 TOULOUSE Cedex 9
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