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L'iatrogénie médicamenteuse en France

140 000 hospitalisations par an

13 000 déces avérés

Les effets indésirables graves liés au médicament:
283 000 /an soit un colit de 320millions d'euros

60% des accidents seraient évitables.
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définition

« Iatrogénie » vient du grec iatros, qui signifie

«médecin »
et genesis, qui signifie « création »

'ensemble des affections liées a la prescription

médicale
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Le modele de Reason

Un modele emprunté a l'industrie aéronautique, le

modele de Reason, ou « swisscheese model »
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Le modele de Reason

LE MODELE DE REASON
— Patient || Infirmier; aide-soignant,| |Pharmacien || Médecin |
Erreurs ponctuelles individuelles entourage du patient I v
— Fautes, négligences, oublis... ,,_" —

- Non-respect des procédures -
Elles sont généralement la conséquence O :) O
de mauvaises conditions latentes )

collectives. ) O @

Conditions latentes collectives

—Manque de temps

—Manque de personnel (fatigue)
—Manque de formation, inexpérience,
personnel non qualifié -
— Manque d’organisation et de communication _ACCIdgnt
latrogene

} Elles peuvent étre identifiées et solutionnées.
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Quatre causes d’iatrogénie

Défaut de communication
Patients a risque
Médicaments a risque

Situations a risque
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Les patients a risque

Nourrissons, enfants

Sujets dgés:- apres 65 ans 10% des motifs
d'hospitalisation sont liés a la prise
médicamenteuse, apres 80 ans 25%

Les patients avec insuffisance rénale ou hépatique

Les patients dénutris

Les patients équilibre cardiovasculaire précaire
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les médicaments a risque

Les médicaments récemment mis sur le marché

aux effets indésirables insuffisamment évalués ou
connus (cf PGR)

Médicaments a marge thérapeutique étroite

Certaines classes thérapeutiques



MEDICAMENTS A MARGE THERAPEUTIQUE ETROITE (MTE)

Médicaments a MTE Principaux effets toxiques liés au surdosage

Digoxine Troubles du rythme cardiaque, troubles digestifs, fatigue et anorexie (personne agée)
Antiépileptiques (phénobarbital, Etats confusionnels, sédation, troubles digestifs

carbamazépine, acide valproique)

Lithium Nausées, tremblements, soif intense, troubles de I'équilibre, troubles du rythme cardiaque
Théophylline Convulsions, troubles digestifs, troubles cardiaques, hyperthermie

Ciclosporine Atteinte des fonctions hépatiques, rénales ou cardiaques

Hypoglycémiants oraux Hypoglycemies (sensation de fatigue, paleur, sueurs, tremblements, etat de confusion
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MEDICAMENTS A RISQUE IATROGENE

Classes thérapeutiques

Diurétiques
Autres antihypertenseurs

Autres médicaments cardiovasculaires
— Inhibiteurs calciques
— Amiodarone
— Digoxine

Antiagrégants plaquettaires
Antivitamines K
Anti-inflammatoires

Psychotropes
Anti-infectieux, antibiotiques

Principales manifestations de I'iatrogénie

Hypokaliémie, hyponatrémie, déplétion hydrique, hypotension orthostatique

Hypotension orthostatique, chutes, aggravation d'une insuffisance
rénale chronique, insuffisance cardiaque

Hypotension orthostatique, chutes, céphalées, cedemes
Hypothyroidie, hyperthyroidie, bloc auriculoventriculaire du 1* degré
Non-contrdle de I'insuffisance cardiaque ou signes de surdosage

Hémorragies
Hémorragies

Ulcere gastroduodénal, hémorragie digestive, insuffisance rénale
aigué, allergies

Sédation, hypotension orthostatique, chutes, état confusionnel
Manifestations allergiques, aplasies médullaires, néphrotoxicité

Liste non exhaustive
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Les situations a risque

Changement dans la vie du malade(infection,
déshydratation , déménagement , deuil,... )
Changement de la prescription:

- modification de posologie

- nouveau ftraitement

- générique sans explications ++++
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Le parcours du médicament

De la Décision

\

A

L'absorption



= . -

Les Accidents

De la Décision

\

A

L'ordonnance... Role du médecin,



_ EPIDEMIOLOGIE /

Nombre de boites de médicaments achetées par individu et par an
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MORMICHE P. et al. Solidarité Santé 1996 ; 1:23-41
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_ EPIDEMIOLO

GIE

Rapport 2013 de I'Agence nationale de
sécurité du médicament (ANSM),

chaque francais consommerait en moyenne

48 boites de médicaments par an.

15
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De la déecision a 'ordonnance

Pathologie a traiter:

* Balance bénéfice risque
e alternative au médicament ?
e évolution naturelle sans traitement ?

* les données scientifiques s'appliquent-elles a mon
patient ?
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De la déecision a 'ordonnance

Caractéristiques du patient
o Altération de certaines fonctions ?
 Rein, foie, psychique....
o Autres médicaments , interactions ?
* Préférences du patient ?
e Antécédent de réaction a des médicaments ?



De la déecision a 'ordonnance

Quel environnement ?

e accesau médicament ?

e colit du traitement et alternatives possibles
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De la déecision a 'ordonnance

Conditions de prescription?
 écriture du nom DCI, spécialité ?

» posologie précise , galénique, modalités de prise,
durée

 explications données au patient

e Document de syntheése (feuille d’observance)
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De la déecision a 'ordonnance

Feuille d'observance

matin midi soir nuit

Indication et durée du traitement

Spécialité A ( DCI) 0 0 1 0

Spécialité B (DCI) 1 0 0 0

Pour fluidifier le sang

Préviscan zomgd(ﬂuindione) le soir selon dosage INR
voircarnet de surveillance
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Les Accidents

De L'ordonnance
a
la délivrance...

R6le du pharmacien,
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Les accidents iatrogenes
meédicamenteux a l'officine

Prescriptions inadaptées(contre indications et
interactions médicamenteuses)

Confusions de noms
Erreurs de délivrance
Erreurs d'administration
Mésusage des traitements
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Prescriptions inadaptées

Contre - indications
Les interactions médicamenteuses
Les sur-dosages et les sous-dosages



Les contre-indications
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" Les contre-indications physiopathologiques

Le dépistage des accidents iatrogenes liés aux
contre-indications physiopathologiques est
beaucoup plus difficile a ['officine que celui des
interactions médicamenteusesl!

Secret médical (pathologie, biologie..)
Logiciels non renseignés
Méconnaissances

Ex patient susceptible de faire un choc anaphylactique a qui l'on prescrit
Tenormine®

Ex patient sous Josir LP® interrompre 15J avant op de cataracte(iris
flasque perop)
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Tenormine® aténolol

CONTRE-INDICATIONS [g€but page)

Asthme et bronchopneumopathies chroniques obstructives, dans leurs formes séveres.
Insuffisance cardiaque non contrélée par le traitement.
Choc cardiogénique.

Blocs auriculoventriculaires des 2= et 3= degrés non appareillés.
Angor de Prinzmetal (dans les formes pures et en monothérapie).
Maladie du sinus (v compris bloc sino-auriculaire).

Bradycardie (= 45-50 battements par minute).

Phénomeéne de Raynaud et troubles artériels périphériques dans leurs formes sévéres.
Phéochromocytome non traité.

Hypotension.

Hypersensibilité 3 I'aténolol.

Antécédent de réaction anaphylactique.

Allaitement.

Floctafénine, sultopride (cf Interactions).

Reéactions allergiques :
Chez les patients susceptibles de faire une réaction anaphylactique severe, quelle qu'en soit [origine, en particulier avec des produits de contraste iodés ou |3
floctafénine (cf Interactions) ou au cours de traitements désensibilisants, le traitement bétabloquant peut entrainer une aqgravation de la réaction et une
résistance a son traitement par 'adrénaline aux posologies habituelles.



Omix® tamsulosine

MISES EN GARDE et PRECAUTIONS D'EMPLO] étut psae)

Mises en garde :

Risque d'hypotension orthostatique :
Chez certains sujets, une hypotension peut apparaitre en orthostatisme. Elle peut conduire trés rarement 3 une syncope. En cas de symptdmes prémonitoires
(sensations vertigineuses, fatigue, sueurs), le malade devra étre allongé jusqu'a leur disparition compléte. Ces phénomenes, en général transitoires,
surviennent en début de traitement et n'empéchent pas sa poursuite. Le patient devra étre clairement informé de leur survenue.

Angio-oedémes :
Un oedeme de 1a peau ou des muqueuses a été trés rarement signalé. Dans ce cas, Omix doit étre immédiatement arrété et le patient traité et surveillé
jusqu'a la disparition de l'oedéme. La prescription de tamsulosine ne doit pas étre reprise chez ces patients.

Syndrome de l'iris flasque peropératoire (SIFP) :
Le syndrome de lris flasque peropératoire (SIFP, une variante du syndrome de pupille étroite) a été observé au cours dinterventions chirurgicales de la
cataracte chez certains patients traités ou précédemmenttraités par tamsulosine.
Le SIFP peut entrainer une augmentation des difficultés techniques pendant lintervention. Il est déconseillé de débuter un traitement par tamsulosine chez les
patients pour qui une intervention chirurgicale de |a cataracte est programmée. Interrompre 1a tamsulosine, 1 a 2 semaines avant lintervention chirurgicale de
la cataracte, peut étre considéré comme utile mais 'avantage et la durée nécessaire de linterruption du traitement avant lintervention n‘ont pas été établis.
Au cours de la consultation préopératoire, les chirurgiens et leur équipe doivent vérifier si les patients qui vont étre opérés de |a cataracte sont ou ont été traités
par tamsulosine afin de s'assurer que des mesures appropriées seront mises en place pour prendre en charge 1a survenue d'un SIFP au cours de
lintervention chirurgicale.
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Les Cl a l'officine?

Consulter systématiquement historique patient a
chaque délivrance (dge , grossesse, traitement)

Vigilance face a certains profils:
patients allergiques(atb, excipient)
jeunes enfants(ex CI fludifiants<2ans)
femmes enceintes (cf CRAT)
insuffisants rénaux
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Centre de référence des agents tératogenes

http://www.lecrat.org/
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Le Centre de Référence sur les
Agents Tératogenes (CRAT)

Service dinformation sur les risques des
médicaments, vaccins, radiations et
dépendances, pendant :

+ la grossesse
« l'allaitement

Le site du CRAT est destiné aux professionnels
de santé.

Le financement du CRAT est exclusivement
public et indépendant de I'industrie
pharmaceutique.



Les interactions
médicamenteuses
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Interactions medicamenteuses

dépistage : fréquent, détecté par logiciels mis a jour!
méme si délivrance dans des pharmacies = |
différentes(DP) +P

1 a 2% des malades hospitalisés!ll e
Variable d'un patient a l'autre , dépendant de l'age du

sujet , de sa fonction rénale ou hépatique , de ses
parametres biologiques

Vigilance lors de changement thérapeutiques (ajout ou
retrait mdt) surtout chez le sujet agé(cf ordonnances
fleuves!)

Connaissance mdts concernés
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Médicaments a risque

Inducteurs enzymatiques :
* antiépileptiques, antituberculeux, antirétroviraux,millepertuis.
Inhibiteurs enzymatiques:

 vérapamil (cytochrome P 3A4), amiodarone (cytochromes P 3A4 et 2D6), macrolides
(cytochromes P 3A4 et 1A2), fluoroquinolones (cytochrome P1A2), pamplemousse
(cytochrome P 3A4)...

Mdts & marge thérapeutique étroite
Mdts influant sur I'absorption digestive d'autres mdts :

» Pansements digestifs, antiacides,Colestyramine, charbon
Mdts altérant la fonction rénale:

» AINS, produits de contraste iodés, diurétiques IEC, antagonistes des récepteursde
I'angiotensine IT

Mdts susceptibles d'additionner leurs effets:

* hypo ou hyperkaliémiants, Torsadogenes, Bradycardisants, Atropiniques, Sédatifs...
Mdts aux propriétés antagonistes:

» bétabloquants et bétastimulants, L-dopa et antagonistes de la dopamine




Les dosages
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Les erreurs de dosage

Les erreurs de dosages sont tres fréquentes chez lI'enfant,les
conséquences peuvent tre treés graves!

erreurs de prescription,cumul de doses,erreur de forme
galénique, posologie particuliére( les biphosphonates « !
comprimé 1 jour par semaine »devient « 1 comprimé tous lesjours
pendant 1 semaine ») Icp 5/7 1cp 5/ , AVK 1/2 -3/4-1/2)

Les conséquences sont plus marquées avec les mdts a marge
thérapeutique étroite ( Dépakine®=> crise d'épilepsie)
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Les erreurs de dosage a l'officine?

VIGILANCE
Formes pédiatriques (pipettes!ll)

Atb a dose seuil
(josacine,orelox,zinnat,zithromax...)

Seringues ml , kg ou mg

Vérifier cumul dose

Bien expliquer les posologies::

atb,avk,cordarone biphosphonates methotrexate.
Mdts a marge thérapeutique étroite
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Confusion de noms

Erreurs d'écriture(médecin, secrétaire )
ex sintrom /sermion 3/

Erreurs de sélection(logiciels de prescription)
ex exacyl /exomuc
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Confusion de noms

MEDICAMENTS CONFONDUS

Contramal Coltramyl
Coversyl Corvasal
Daflon Dafalgan L
Duphaston Duspatalin >
Epitomax Zithromax E
Gévatran Vératran =
Hyperium Hept-a-myl S
Kivexa Kaletra =
Lamictal Lamisil =
Moclamine Modamide g.:‘.
Paralyoc Proxalyoc s
Rotarix Revaxis ==
Seretide Serevent Be3
Spasfon Stablon sZg
Téralithe Tégrétol =2
Tobrex Tobradex S -
Tiorfan Triflucan =2
Méthotrexate Météoxane @ 8
Tussidane Tussisédal ==
Vogaléne Voltaréne ==
Wytens Wystamm =F=
Liste non exhaustive =SS



Confusion de noms a l'officine?

dépistage: -lecture et connaissance indispensable
de la posologie

- double lecture
-discussion avec le patient

-consultation historique, DP D
I P

LE DOSSIER PHARMACEUTIQUE
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Erreurs de délivrance a lofficine?

Erreurs de lecture(médecin inconnu,mauvaise
écriture,prescription peu claire,nouveau medicament)

> dialoguer avec patient,vérifier cohérence,tel médecin

Confusion de bo:fes(ressemblance conditionnement cf
gener'lques mdts rangés cote a cote)>séparer mdt |,
reperes rqt

Défaut de connaissances(pharmacien, patient)>dble
con’rrole des ordonnances , hoter nom princeps sur
génériques

Distraction, surmenage!! < concentration,dble
contréle
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Erreurs d’administration

Ce type d'erreur est le fait du patient lui-méme ou
des personnes amenées a préparer le traitement
ou a I'administrer au patient : famille, infirmier,
aide soignhant,auxiliaire de vie...

Mauvaise compréhension(1cp/j et 1g/j)
Génériques

forme galénique(plusieurs sp gttes,cpés idem)
Conditionnement(dosettes)




Comprimés de
Préviscan 20 mg

Comprimés de
Lisinopril 20 mg EG

CAP-TV DE NANCY

Ancien
comprime

Nouveau
comprime
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Erreurs d’administration a l'officine?

Plan de prise
Semainier
Nom du princeps, posologie « lisible » sur boites

Doute systématique de la compréhension du
patient

Regroupement des traitements par pathologie sur
I'ordonnance
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Meésusages des traitements

Défaut d'observance (50% des patients ne
prennent pas correctement leur
médicament):mdt patient, médecin,pharmacien

Mauvaise utilisation du mdt:dates de
conservation,conditions de conservation,conditions
de prise,utilisation non conforme des dispositifs

Automédication inappropriée:mdt conseil, libre
acces,mdts prétés svt listés
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Mesusages des traitements a l'officine?

Education thérapeutique a l'observance
Entretiens pharmaceutiques

Plan de prise , semainier

Proposer le DP a tous les patients
Consulter systématiquement le DP

Interroger le patient lors de toute demande de
médicament

Informer le patient du danger des médicaments
pris sans avis médical(effets indésirables)
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Effets indésirables

Effets imprévisibles (allergies,prédisposition

génétique...)

Effets prévisibles:

Photosensibilisation(fluroroquinolones kétoproféene..)

Somnolence(antiH1..)

troubles intestinaux(atb, codéine..)

Céphalées(VD)

coloration urines ou selles(fer, Ldopa..)

décoloration des vétements(peroxyde de benzoyle)
2> INFORMER LE PATIENT



imiter les risques de T’'iatrogéenie
medicamenteuse a l'officine

Optimiser la prise en charge du patient hotamment
celle du sujet dgé(se r'enselgner' expliquer , vérifier)

Maitriser les médicaments a risque

Double controle

Déclaration des accidents iatrogenes au CRPV
COMMUNIQUER(patient, infirmiere, médecin)

APPROCHE COLLECTIVE ET NON
INDIVIDUELLE AU SERVICE DU
PATIENT
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CAS CLINIQUES
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Cas clinique n°1

Monsieur H. 77 ans, est traité pour un diabéte de type II devenu insulino-
requerant

Ce digbéte est compliqué d'une insuffisance rénale chronique, avec une filtration
glomérulaire estimee a 33ml/mn et une albuminurie a 700mg/24h

Son traitement habituel est composé de

* insuline glargine 24 u le soir, insuline rapide 4 a 20 u selon protocole,

* ramipril 10 mg par jour,

 Pour des douleurs arthrosiques il prend régulierement du paracétamol 3g par jour.

En raison d'une poussée inflammatoire de son arthrose il demande a sa femme
daller ala pharmacie chercher de I ibuprofene 400, médicament qui l'avait bien
soulagé dans le temps en trois prises par jour.

Identifiez les risques de iatrogénie pour ce patient.
Citez les interactions potentielles.

Réle du médecin ?

Réle du pharmacien

Proposez des actions de prévention.
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Cas clinique n°2

Madame G. enceinte, TP le 27 février, se présente un samedi
apres midi dans une pharmacie d'officine

Elle se plaint de besoins fréquents d'uriner, de brilures
urinaires mictionnelles ce qui lui arrive pour la premiére fois
elle croit avoir vu quelques traces de sang dans ses urines ce qui
I'a quelque peu affolée

sa température corporelle rectale est de 37°8 C
elle n'a pas de terrain allergique ni de pathologie chronique

elle a déja pris du paracétamol et a de 'Advil 400® chez elle,
elle se posait la question d'en prendre ou non vu son état.

Identifiez les risques de iatrogénie pour cette patiente.

Proposez des actions de prévention et justifiez la prise en
charge de cette patiente
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Cas clinigue n°3

Monsieur A. 82 ans, rentre de |'hdpital suite a son évaluation
coghitive avec une ordonnance du service de neurologie

Il demande au taxi de s'arréter a la pharmacie pour prendre les
médicaments. L'ordonnance comprend :

 Rivastigmine 4,6mg/24 transdermique un/24h, Perindopril 8 mg
un/j, Kardegic 75

Le traitement habituel est : Ramipril 10 un/j ( HTA), Kardegic 75
un /j, Nébivolol 5mg un demi cp /). En rentrant a la maison e
patient prend consciencieusement son traitement habituel et les
médicaments prescrits par I'hopital.

Identifiez les risques de iatrogénie pour ce patient.
Citez les interactions potentielles.
Proposez des actions de prévention.
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Cas clinique n°4

Monsieur B.,40 ans, sort de chez son médecin généraliste et se
rend a la pharmacie avec un nouveau traitement:

Baclofene 10 mg: 1 matin, midi et soir la premiére semaine puis 2
matin , midi et soir la deuxieme semaine puis 3 matin midi et soir;
a renouveler pour 3 mois

DP: Diamicron 60 mg,Dépakine 500 mg,Deroxat 20 mg,Aotal
,Coaprovel,Zyprexa,Lexomil, Subutex 8 mg

Il est tres anxieux et demande du Lexomil au pharmacien car le
médecin a oublié de lui prescrire

Identifiez les risques de iatrogénie pour ce patient.
Citez les interactions potentielles.
Proposez des actions de prévention



