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Résumé 
 

Introduction 
Les erreurs médicamenteuses à l’origine des évènements indésirables 
médicamenteux (EIM) évitables surviennent principalement aux étapes de transition 
du parcours de soins du patient (entrée et sortie d’un établissement de santé, transferts 
interservices). Cette étude visait à évaluer (quantifier et décrire le type) la prévalence 
des divergences dans la médication de patients admis dans un Service d’orthopédie 
et de traumatologie, lors du processus de conciliation médicamenteuse effectué par 
un pharmacien à l’admission, et à déterminer d’éventuels facteurs de risque.  

Méthodes 
Il s’agit d’une étude prospective observationnelle descriptive monocentrique réalisée 
sur une période de 15 semaines, du 21 juillet 2021 au 05 novembre 2021. Les patients 
éligibles étaient des adultes hospitalisés dans deux unités d’un Service d’orthopédie 
et de traumatologie d’un hôpital tertiaire universitaire en Suisse, admis pour une durée 
d’hospitalisation supérieure à 48 heures et en présence d’une pathologie chronique 
et/ou d’un médicament à risque et/ou pour lesquels l’avis du médecin en charge du 
patient était en faveur de la réalisation d’une conciliation médicamenteuse à 
l’admission (CMA). Le processus consistait à réaliser pour chacun des patients le bilan 
médicamenteux optimisé à l’admission et de le comparer à l’ordonnance médicale à 
l’admission afin d’identifier des divergences médicamenteuses. Ces divergences ont 
été qualifiées d’intentionnelles ou de non intentionnelles (DNI) sur la base de la 
consultation du dossier médical et si nécessaire d’une discussion concilium avec le 
médecin en charge du patient. Une analyse multivariable par régression logistique a 
été effectuée afin d’identifier des variables prédictives de la « présence d’une 
divergence non intentionnelle ». 

Résultats  
120 patients ont été inclus dans l’étude avec un âge médian de 71 ans. 71.67 % des 
patients prenaient d’office ≥ 5 médicaments avant l’admission. Le temps 
pharmaceutique médian nécessaire à la réalisation de l’activité de conciliation 
médicamenteuse à l’admission était de de 36 minutes. 60.83 % des patients admis 
présentaient au moins une DNI à l’admission avec une médiane de 2 DNI par patient. 
L’omission involontaire d’un médicament (67.31 %) et la modification de dose (21.15 
%) constituaient les sous-types de DNI les plus fréquemment rencontrées. 88.46 % 
des DNI relevées ont été corrigées. La polymédication (≥ 5 médicaments) était la seule 
variable associée avec la « présence d’une divergence non intentionnelle » à un niveau 
très proche du degré de signification statistique établi de p = 0.05 [OR = 2.244, p-value 
= 0.065].  

Conclusion 
Cette étude confirme l’intérêt majeur de la démarche de la CMA dans un Service 
d’orthopédie et de traumatologie chez une population âgée, polymédiquée et exposée 
à des médicaments à risque et à un processus à risque ; le but ultime de cette 
intervention étant de réduire la fréquence de survenue des EIM évitables afin 
d’améliorer la sécurité des patients. 
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1 Introduction 
  

1.1 De la qualité des soins à la sécurité des patients 
 
L’Organisation Mondiale de la santé (OMS) définit la qualité des soins comme la 

capacité de « garantir à chaque patient la combinaison d’actes diagnostiques et 

thérapeutiques qui lui assurera le meilleur résultat en termes de santé, conformément 

à l’état actuel de la science médicale, au meilleur coût pour un même résultat, au 

moindre risque iatrogène et pour sa plus grande satisfaction en termes de procédures, 

de résultats et de contacts humains à l’intérieur du système de soins ». (1) (2) (3) 

  

1.1.1 La sécurité des patients 
 
L’académie américaine des sciences médicales, l’Institute of Medicine, définit six 

dimensions de la qualité des soins, dont la sécurité des patients qui a pour objectif de 

« prévenir les résultats indésirables ou les préjudices consécutifs à la prise en charge 

thérapeutique et d’en atténuer les conséquences lorsqu’ils se produisent ». Ainsi, la 

sécurité des patients est une composante de la qualité des soins, de sorte que les 

pratiques visant à améliorer la sécurité des patients génèrent également une 

amélioration de la qualité globale des soins. (4) 

La sécurité des patients est un sujet qui préoccupe et constitue un défi de plus en plus 

grand pour la santé publique mondiale. En effet, elle est essentielle pour fournir des 

services de santé de qualité sur l’ensemble des soins (à domicile, soins 

communautaires, soins aigus, au long cours et palliatifs). La sécurité des patients fait 

les gros titres suite au rapport alarmant publié par l’Institute of Medicine en 1999, 

intitulé « To err is human » dans lequel il met à la lumière les préjudices subis par les 

patients recevant des soins de santé aux Etats-Unis : « 44 000 à 98 000 personnes 

décèdent chaque année dans les hôpitaux américains à la suite d’erreurs médicales ». 

(3) Les erreurs médicales ressortaient alors plus meurtrières que les accidents de la 

route, le cancer du sein ou le SIDA (syndrome d'immunodéficience acquise). Plus 

récemment dans son rapport « Sécurité des patients – Action mondiale pour la sécurité 

des patients » de 2019, l’OMS estime que les préjudices causés aux patients dans le 

cadre des soins de santé sont l’une des 10 principales causes de décès et de handicap 

dans le monde. (2) Aussi, environ un patient sur 10 dans les pays à revenu élevé subit 
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un préjudice tandis qu’il reçoit des soins à l’hôpital ; une grande partie de ces 

préjudices est évitable. (5) (6) Outre les conséquences délétères pour les patients, les 

soins de mauvaise qualité ont également des effets beaucoup plus larges. (5) En 

termes de coûts directs, l’impact financier est important : dans les pays de 

l’Organisation de coopération et de développement économique (OCDE), environ 15 

% des dépenses et de l’activité des hôpitaux sont attribuables à la prise en charge 

d’évènements indésirables. En termes de coûts indirects, ces problèmes de sécurité 

entraînent une perte de confiance dans les systèmes de santé et pouvoirs publics et 

une insatisfaction. 

 

1.1.2 Un enjeu majeur de santé publique 
 
Renforcer la sécurité des patients apparaît alors comme un enjeu majeur de santé 

publique. (7) Pour cela, l’OMS en a fait une priorité mondiale. (2) La nécessité de prêter 

attention à la qualité des soins et à la sécurité des patients a été exprimée pour la 

première fois par l’Assemblée mondiale de la Santé en 2002. (2) En 2004, l’OMS crée 

l’Alliance mondiale pour la sécurité des patients ; en 2005, elle lance le premier Défi 

mondial de l’OMS pour la sécurité des patients intitulé « Un soin propre est un soin 

plus sûr » visant à réduire les infections associées aux soins de santé et en 2008 le 

deuxième Défi, qui avait pour thème « Une chirurgie plus sûre pour épargner des vies 

», visant à agir pour réduire les risques associés à la chirurgie. Finalement en 2017, 

elle lance le troisième Défi mondial pour la sécurité des patients, sur le thème « les 

médicaments sans les méfaits », visant à réduire de 50 % en cinq ans le niveau des 

préjudices graves et évitables liés aux médicaments à l’échelle mondiale. (8) 

 

1.2 Evaluation de la sécurité des patients  
 

1.2.1 Sécurité des patients et évènements indésirables 
 
Dans le domaine de la « sécurité des patients », la sécurité est souvent mesurée en 

fonction de l’indicateur : « taux d’évènements indésirables ». (3) Un évènement 

indésirable peut-être défini comme suit : « un dommage involontaire causé par la 

gestion médicale davantage que par le processus de la maladie, de nature 

suffisamment grave pour entraîner une prolongation de l’hospitalisation et/ou causer 

au patient un trouble ou une incapacité temporaire ou durable au moment de sa 



RATSIMALAHELO Noémie  MAS en Pharmacie Hospitalière 
  Janvier 2022 
 

 

3 
 

sortie ». (9) Une revue systématique incluant huit études (publiées entre 1991 et 2006) 

provenant des Etats-Unis, du Canada, du Royaume-Uni, d'Australie et de Nouvelle-

Zélande a évalué que 9,2 % (en médiane) des patients hospitalisés sont victimes d’un 

ou plusieurs évènements indésirables, et que près de la moitié de ces évènements est 

jugée évitable. (6) 

 

L’amélioration de la sécurité des patients passe notamment par une meilleure 

compréhension de la survenue de ces évènements indésirables associés aux soins. 

De nombreux facteurs/situations peuvent être associés aux préjudices causés aux 

patients en termes de sécurité des soins dont les plus fréquents sont : les 

complications opératoires, les infections nosocomiales et les évènements indésirables 

médicamenteux (EIM). (2) De ce fait, la iatrogénie médicamenteuse constitue l’une 

des principales causes de lésion et de préjudice évitable dans les systèmes de santé 

à l’échelle mondiale. En France, en 2013, environ 130'000 personnes seraient 

hospitalisées suite à un EIM grave chaque année ; cette catastrophe silencieuse a un 

coût économique important : près de 400 millions d’euros par an. (10) 

 

1.2.2 Evènement indésirable médicamenteux (EIM), effet 

indésirable médicamenteux (EI) et erreur médicamenteuse 

(EM) : rappel de définitions 

 
 Un évènement indésirable médicamenteux (EIM) (ou évènement iatrogène 

médicamenteux) peut-être défini comme : « un dommage survenant chez le 

patient, lié à sa prise en charge médicamenteuse et résultant de soins appropriés, 

de soins inadaptés ou d'un déficit de soin ». (11) Un EIM peut être la conséquence 

d’un effet indésirable (EI) ou d’une erreur médicamenteuse (EM).  

 Un effet indésirable médicamenteux (EI) est « une réaction nocive et non voulue à 

un médicament, se produisant aux posologies normalement utilisées chez l'homme 

pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d'une maladie ou pour la 

restauration, la correction ou la modification d'une fonction physiologique ». (11) 

 Une erreur médicamenteuse (EM) est définie comme « un écart par rapport à ce 

qui aurait dû être fait au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse 
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du patient », c’est-à-dire : « l'omission ou la réalisation non intentionnelle d'un acte 

relatif à un médicament ». (11) 

Ainsi, lorsqu’un EIM est secondaire à une EM, il est considéré comme évitable. Et c’est 

la survenue de ces « EIM évitables » que l’ensemble des différents acteurs du circuit 

du médicament cherche à réduire.  

 

1.2.3 Erreurs médicamenteuses et circuit du médicament 
 
En France, l’« Enquête nationale sur les évènements indésirables liés aux soins » 

(ENEIS), menée en 2004 et 2009, a montré que près de la moitié des EIM graves 

étaient évitables donc consécutifs à une erreur médicamenteuse. (12) (13) En Suisse 

(d’après des chiffres publiés en 2015 par la Fondation Sécurité des patients Suisse), 

20 000 séjours à l’hôpital par an sont dus à des problèmes concernant la médication ; 

un patient sur dix à l’hôpital subit des dommages suite à un EI ou à une EM. (14) 

Une erreur médicamenteuse peut se produire à n’importe quelle étape du circuit du 

médicament en établissement de santé : (11) (15) (16) 

- Circuit clinique du médicament (= celui de la prise en charge médicamenteuse du 

patient hospitalisé de son entrée à l’hôpital à sa sortie) : lors de la prescription 

(exemples : erreur de médicament, erreur de posologie), lors de la dispensation 

depuis la pharmacie d’unité de soins (exemples : inversion de médicaments, erreur 

de dosage), lors de l'administration (exemples : erreur de débit, erreur de patient), 

mais aussi lors des interfaces telles que les transmissions ou les transcriptions 

- Circuit logistique du médicament = en considérant le médicament en tant que 

produit de l’achat jusqu’à la dispensation dans l’unité de soins : lors de la réception, 

lors du stockage, lors de la fabrication d’un médicament à la pharmacie centrale 

(exemples : erreur de sélection de produit, erreur de concentration), lors de la 

dispensation depuis la pharmacie centrale (exemples : inversion de médicaments, 

erreur de dosage).  

Ces EM peuvent être liées au processus c’est-à-dire à l’organisation du circuit du 

médicament (exemples : désorganisation du circuit, pas de double contrôle) ou au 

produit lui-même (exemples : look-alike, sound-alike, manque de lisibilité de 

l’étiquetage). (17) Puisqu’il repose sur des facteurs humains et implique de nombreux 

intervenants, ce processus est fortement à risque. Et d’autant plus compte tenu de 

l’évolution démographique et des nombreuses pressions propres à l’environnement 
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hospitalier qui viennent complexifier le processus : vieillissement de la population qui 

conduit à une augmentation des prescriptions ; accélération de la mobilité 

professionnelle du personnel  (rotation des médecins assistants, rotation liée aux 

remplacements temporaires) ; réduction de la durée moyenne de séjour ; 

augmentation constante du nombre de molécules référencées (génériques, innovation 

thérapeutique). (15) 

 

1.3 Réadmissions hospitalières et continuité des soins 
 

1.3.1 Les réadmissions potentiellement évitables : un marqueur de 

la qualité des soins 

 
Dans la littérature scientifique, le « taux des réadmissions (ou réhospitalisations) 

potentiellement évitables » est considéré comme un indicateur pour la mesure de la 

qualité des soins dans les hôpitaux. Une réadmission est considérée comme 

potentiellement évitable lorsqu’elle survient dans les 30 jours suivant la sortie de 

l’hospitalisation précédente pour un même motif ou pour un diagnostic présent lors du 

premier séjour. (18) Aussi, dans le rapport comparatif national de l’Association 

nationale pour le développement de la qualité dans les hôpitaux et les cliniques (ANQ) 

de juillet 2019 quant aux réadmissions potentiellement évitables dans les soins aigus : 

le taux globalement observé des réadmissions potentiellement évitables dans les 

hôpitaux suisses était de 4,5% sur toutes les sorties éligibles. 

Selon une revue systématique de 2018 incluant 19 études menées dans divers pays 

européens et aux Etats-Unis, les taux de réadmissions dus aux EIM varient de 3 à 64 

% (médiane : 21 %, IQR : 14 % – 23 %) ; les réadmissions ont été jugées évitables 

dans 5 à 87 % des cas (médiane : 69 %, IQR : 19 % - 84 %). (19) En Suisse, une étude 

récente menée dans un hôpital universitaire a estimé que les EIM sont pourvoyeurs 

de 6 % du total des réadmissions à l’hôpital dans les 30 jours suivant la sortie de 

l’hôpital et de 21 % des réadmissions dans le service des urgences. La moitié des EIM 

était évitable, et dans 46 % des cas l’EIM était associé à un médicament nouvellement 

introduit ou modifié pendant l’hospitalisation. (20) Ces réhospitalisations, dont une 

proportion significative est considérée comme évitable, ont un impact sur la sécurité 

des patients mais également en termes de coûts engendrés. (21) Aux Etats-Unis, il est 

estimé que les réhospitalisations coûtent environ 26 milliards de dollars par année. 
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1.3.2 De l’importance des transitions et de la continuité des soins 
 
Les réhospitalisations sont étroitement liées à la qualité de la continuité des soins, une 

continuité des soins sous-optimale étant reconnue comme étant l’une des causes de 

ces réhospitalisations évitables. (21) Elle est souvent la conséquence de problèmes 

de communication entre les équipes (transmission incomplète ou tardive 

d’informations). La fragmentation de l’organisation du système de santé, notamment 

en Suisse, et le manque de coordination entre les professionnels aux points de 

transition ville-hôpital entraînent cette rupture de la continuité des soins. (22) La 

continuité du parcours de soins du patient est fragilisée en deux points de « transition 

thérapeutique » : à l’entrée et à la sortie de l’établissement de santé. Cette rupture de 

la chaîne de soins affecte la qualité et la sécurité de son parcours de soins. Afin de 

garantir la continuité des soins, il convient de stimuler autant que possible l’échange 

d’informations de façon à ce que les transitions entre le milieu hospitalier et le milieu 

ambulatoire s’effectue sans interruption. 

 

1.3.3 Continuité des soins et erreurs médicamenteuses (EM) 
 
Les erreurs médicamenteuses (EM) qui surviennent aux points de transition ville-

hôpital sont également la conséquence de défauts de transmission d’informations 

entre professionnels de santé à ces points de transition. De nombreuses études 

soulignent que les EM à l’origine des « EIM évitables » surviennent principalement aux 

étapes de transition du parcours de soins du patient (entrée et sortie d’un 

établissement de santé, transferts interservices). (23) (24) (25) (26) Selon Rozich et 

al., 60 % des EM surviendraient lors de ces étapes de transition. (27) 

Selon la Société française de pharmacie clinique (SFPC), le nombre de patients qui 

présentent au moins une EM entre leur traitement habituel et le traitement à 

l’admission à l’hôpital varie de 3.4 % à 97 %. (28) Une étude a également estimé qu’un 

quart de toutes les erreurs de prescriptions hospitalières est dû à un historique 

incomplet au moment de l’admission. (29) 

Optimiser les transitions de soins entre le milieu hospitalier et le milieu ambulatoire 

pourrait diminuer la survenue d’évènements indésirables évitables et donc 

potentiellement diminuer le taux de réhospitalisations évitables, et in fine contribuer à 

améliorer la sécurité des patients et la qualité des soins. La Figure 1 ci-dessous, tirée 
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de la Revue Médicale Suisse, décrit les interventions les plus fréquemment étudiées 

et testées pour améliorer ces phases de transition et réduire le taux de 

réhospitalisations à 30 jours. (21) 

 

 

Figure 1 : Taxonomie des interventions étudiées et testées afin de réduire le taux de réhospitalisations 

à 30 jours. Reproduit à partir de « Réadmissions hospitalières : problématique actuelle et 

perspectives », par Blanc A-L, Fumeaux PT, Stirneman DJ, Bonnabry PP. Rev Med Suisse (2017). 

 

Parmi ces interventions, on retrouve des stratégies de terrain ciblant les médicaments 

lors de la prise en charge des patients durant ces phases de transition, et notamment 

la conciliation médicamenteuse et l’éducation spécifique à certains types de 

médicaments. 

 

1.4 La conciliation médicamenteuse (CM)  
 
Si on se focalise sur la prise en charge médicamenteuse lors des transitions ville-

hôpital : la diminution des « EIM évitables » lors de ces étapes aura pour conséquence 

la baisse de fréquence de survenue des EM. (21) La mise en œuvre de bonnes 

pratiques relatives à la conciliation de la médication aux interfaces permettrait donc de 

réduire les discordances en matière de traitements médicamenteux (EM) lors du séjour 

du patient. 
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1.4.1 Définition de la conciliation médicamenteuse 
 
En mars 2015, le Collège de la Haute Autorité de santé (HAS) définit la conciliation 

des traitements médicamenteux ou conciliation médicamenteuse (CM) comme : « 

un processus formalisé qui prend en compte, lors d’une nouvelle prescription, tous les 

médicaments pris et à prendre par le patient. Elle associe le patient et repose sur le 

partage d’informations et sur une coordination pluriprofessionnelle. Elle prévient ou 

corrige les erreurs médicamenteuses en favorisant la transmission d'informations 

complètes et exactes sur les médicaments du patient, entre professionnels de santé, 

aux points de transition que sont l’admission, la sortie et les transferts. ». (30) La CM 

apparaît comme une stratégie pour sécuriser le processus « circuit du médicament », 

et doit pour cela être assurée à tous les points de transition : admission ou sortie 

d’hospitalisation, transfert à l’interne entre les services de soins ou transfert externe 

vers un autre établissement de santé, intervention de prescripteurs multiples en 

ambulatoire. Aux Etats-Unis, la Joint Commission préconise depuis 2006 de 

développer la CM à chaque point de transition pour lequel une prescription 

médicamenteuse est initiée ou reconduite. (31) 

 

1.4.2 Objectifs de la conciliation médicamenteuse 
 
La CM vise à renforcer la continuité de la prise en charge médicamenteuse tout au 

long du parcours de soins, c’est-à-dire en pratique à favoriser la transmission 

d’informations exactes et complètes des médicaments du patient entre professionnels 

de santé aux points de transition. De ce fait, elle a pour objectifs de : 

- Réduire la fréquence de survenue des EM aux points de transition (28) 

- Diminuer le taux de réhospitalisations lié aux EM 

- Contribuer à la maîtrise des dépenses de santé par la diminution des coûts 

associés à la iatrogénie médicamenteuse 

- Décloisonner la ville et l’hôpital 

 

1.5 La conciliation médicamenteuse à l’admission (CMA) 
 

L’entrée du patient dans un établissement hospitalier déclenche un processus de prise 

en charge thérapeutique dont le médicament est un composant essentiel. La 

conciliation médicamenteuse à l’admission (CMA) repose sur le relevé complet et 
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précis de tous les médicaments pris avant l’admission à l’hôpital, et constitue donc un 

moyen de prévenir ou d’intercepter les EM à l’admission du patient à l’hôpital.  

La CMA réalisée par un pharmacien peut être considérée comme la première étape 

de la prise en charge globale de pharmacie clinique. (28) En effet c’est à partir de ce 

socle d’informations complet et exhaustif que la suite des activités de pharmacie 

clinique lors du séjour hospitalier du patient pourra être réalisée de manière robuste et 

pertinente, telles que l’analyse pharmaceutique des prescriptions et la conciliation 

médicamenteuse à la sortie. De surcroît, en associant activement le patient (ou ses 

proches), la CMA permet de proposer des optimisations 

thérapeutiques personnalisées en lien avec le patient (prise en compte du degré 

d’observance, des éventuels problèmes liés à la thérapeutique médicamenteuse) ce 

qui rend la prise en charge plus pertinente. En effet le patient est le seul acteur qui suit 

le parcours de soins du début à la fin. (17) 

 

1.5.1 Le processus de la conciliation médicamenteuse à 

l’admission 

 
La CMA est un processus structuré qui s’articule en quatre phases (28) (32) : 

 

1) La recherche active d’informations sur les médicaments du patient  

La CMA repose sur l’historique médicamenteux du patient. La recherche de 

l’historique médicamenteux du patient via la consultation d’une seule source 

d’informations ne permet pas de qualifier la démarche de « conciliation 

médicamenteuse ». (33) Pour obtenir l’exhaustivité (= tous les médicaments pris 

ou à prendre par le patient : médicaments pris sur prescription, automédication, 

médicaments en vente libre, préparations à base de plantes, remèdes 

homéopathiques, compléments alimentaires) et la complétude de l’information 

médicamenteuse (nom/substance active, forme galénique, voie d’administration, 

dosage, fréquence, durée de traitement), il convient de croiser plusieurs sources 

d’informations. La Fondation Sécurité des patients Suisse a publié en 2015 un 

guide intitulé « Vérification systématique de la médication dans les hôpitaux de 

soins aigus » afin d’accompagner les professionnels de la santé à la conciliation 

des traitements médicamenteux (dans le cadre du programme pilote national 
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« Progress! La sécurité de la médication aux interfaces »). Dans ce guide, la 

fondation Sécurité des patients Suisse énumère diverses sources d’informations à 

consulter (présentées à la Figure 2). (34) 

 

Figure 2 : Diverses sources d’informations à exploiter pour le recueil d’informations lors de la CMA. 

Reproduit à partir de « Vérification systématique de la médication dans les hôpitaux de soins aigus - 

Recommandations dans le cadre du programme pilote national progress! La sécurité de la médication 

aux interfaces », par la Fondation Sécurité des patients Suisse. (Juin 2015). 

La littérature ne permet pas de déterminer de combinaisons préférentielles des 

sources d’informations. 

 

2) La réalisation de la meilleure anamnèse médicamenteuse possible = le bilan 

médicamenteux optimisé  

A partir des informations collectées à l’étape 1, la liste la plus exhaustive et 

complète des médicaments pris ou à prendre par le patient avant son admission à 

l’hôpital est formalisée. Cette liste est nommée : « Bilan Médicamenteux optimisé » 

(BMO). Il comporte pour chaque médicament : la dénomination commune 

internationale (DCI), la forme galénique, la voie d’administration, le dosage, la 

fréquence d’administration (et la durée de traitement si existante). 

 

3) La comparaison du bilan médicamenteux optimisé (BMO) à l’ordonnance médicale 

à l’admission (OMA) 

Le BMO est comparé à l’OMA avant d’identifier d’éventuelles divergences entre le 

BMO et l’OMA. Une divergence est définie comme un écart entre le BMO et l’OMA. 

Il peut s’agir : d'un arrêt (interruption des médicaments du domicile lors de 
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l’admission du patient), d’une modification (changement des doses ou des formes 

galéniques ou des modalités d'administration), d’un ajout de médicaments (non 

présent au domicile), d’une substitution par un médicament de la même classe. 

Chacune des divergences identifiées est alors qualifiée d’« intentionnelle » ou de 

« non-intentionnelle ». Une divergence « intentionnelle » (DI) correspond à une 

modification volontaire du BMO, elle n’est donc pas vouée à être corrigée. Au 

contraire une divergence « non-intentionnelle » (DNI) correspond à une 

modification non volontaire du BMO et correspond donc à une EM susceptible de 

générer un EIM. 

 

4) Mise à jour de l’ordonnance médicale à l’admission  

Une fois les DNI identifiées, la conciliation proprement dite est réalisée : 

l’ordonnance médicale en cours pendant l’hospitalisation est mise à jour en prenant 

en compte le BMO. Lorsque le pharmacien est impliqué, un échange collaboratif 

entre le médecin et le pharmacien est nécessaire. 

 

1.5.2 Types de conciliation médicamenteuse à l’admission 
 
On peut distinguer deux types de conciliation médicamenteuse à l’admission  (32): 

 La conciliation dites « proactive » : lorsque le bilan médicamenteux optimisé 

(BMO) est établi avant la rédaction de toute ordonnance médicale à 

l’admission (OMA) ; le médecin prescripteur en charge du patient à l’hôpital 

prend alors en compte le BMO comme support pour la rédaction de l’OMA ; 

la CMA proactive permet donc de prévenir d’éventuelles divergences entre 

le BMO et l’OMA. 

 La conciliation dites « rétroactive » : lorsque le BMO est établi après la 

rédaction de l’OMA ; la CMA rétroactive permet alors d’intercepter et de 

corriger d’éventuelles divergences entre le BMO et la CMA.  
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1.6 Un regard sur l’étranger - L’activité de conciliation 

médicamenteuse à l’admission à travers le monde 

 

1.6.1 La conciliation médicamenteuse à l’admission dans les pays 

anglo-saxons : une exigence pour l’accréditation 

 
L’efficacité de la conciliation médicamenteuse à l’admission est attestée par de 

multiples données de la littérature en provenance surtout des pays anglo-saxons où 

elle est très développée. (35) Au Canada, la conciliation médicamenteuse à 

l’admission est depuis 2005 une exigence du Canadian Council on Health Services 

Accreditation (CCHSA) pour l’accréditation. (36) (37) De même aux Etats-Unis, la Joint 

Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) (qui accrédite les 

établissements de santé aux Etats-Unis) a inclus en 2005 la conciliation 

médicamenteuse à l’admission en tant qu’objectif national de sécurité des patients. Au 

Royaume-Uni, le National Institute for Health and Clinical Excellence et le National 

Patient Safety Agency (NICE-NPSA) ont publié des recommandations nationales qui 

stipulent que : tout patient adulte admis à l'hôpital doit bénéficier d’une conciliation 

médicamenteuse à l’admission, effectué généralement par le personnel de la 

pharmacie. (38) 

 

1.6.2 La démarche internationale des « High 5s – Agir pour la 

sécurité des patients » 

 
La démarche internationale des « High’5s – Agir pour la sécurité des patients », lancée 

en 2006 par l’Alliance mondiale pour la sécurité des patients de l’Organisation 

Mondiale de la Santé (OMS), avait pour volonté de réduire de manière significative de 

façon pérenne et mesurable, cinq problèmes majeurs de sécurité pour le patient dont : 

« la précision de la prescription médicamenteuse aux points de transition du parcours 

de soins ». Cinq pays (Australie, Allemagne, Etats-Unis, France, Pays-Bas) se sont 

focalisés sur ce problème et se sont ainsi engagés dans le projet international 

« High’5s / Med’Rec (Medication Reconciliation) ». L’objectif de « Med’Rec » était : la 

prévention et l’interception des erreurs médicamenteuses susceptibles de survenir à 

l’admission d’un patient dans un établissement hospitalier. (39) 
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1.6.3 L’expérimentation « Med’Rec » en France 
 
En France, neuf établissements de santé ont participé à l’expérimentation 

« Med’Rec ». L’expérimentation s’est concentrée sur des patients âgés de plus de 65 

ans admis par les urgences puis hospitalisés en court séjour. Durant les cinq années 

de projet, et sur huit des neuf établissements participants : 22'863 patients ont été 

conciliés à leur admission et 21'320 erreurs médicamenteuses (= divergences non-

intentionnelles) ont été interceptées et corrigées grâce à la conciliation.  En moyenne, 

un patient a donc présenté une erreur médicamenteuse. (32) 

Finalement en France, depuis 2011, la conciliation médicamenteuse s’inscrit dans les 

exigences de la réglementation en termes de management de la qualité de la prise en 

charge médicamenteuse et de certification des établissements de santé. Grâce à ce 

contexte réglementaire, cette pratique est en plein essor. (40) En 2019, le Collège de 

la Haute Autorité de Santé (HAS) a évalué l’implémentation de la conciliation des 

traitements médicamenteux en établissements de santé sur le territoire français. (41) 

Parmi les 977 établissements de santé ayant répondu au questionnaire :  

- 61 % réalisent une démarche de conciliation médicamenteuse au sein de leur 

établissement et dans 95 % des cas, il s’agit de la conciliation médicamenteuse à 

l’admission 

- parmi ces établissements réalisant une démarche de conciliation , 36.9 % réalisent 

la conciliation médicamenteuse sur l’ensemble de l’établissement de santé et dans 

12 % des cas tous les patients sont conciliés 

- parmi les 39 % ne réalisant pas de démarche de conciliation médicamenteuse, 75.3 

% se disent être prêts à déployer la démarche dans les six mois. 

  

 

 

1.7 L’activité de conciliation médicamenteuse à l’admission en 

Suisse 

 
En Suisse, malgré un système de santé public moderne, efficace et innovant, nous 

n’avons que peu d’expériences en termes de conciliation médicamenteuse à 

l’admission. (42)   

Au Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV), la conciliation médicamenteuse à 

l’admission de 120 patients souffrant d’une insuffisance cardiaque entre 2013 et 2014 
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a identifié au moins une divergence non intentionnelle chez 94% des patients, avec en 

moyenne de 4,1 divergences par patient. (43) 

Parmi les programmes pilotes nationaux « progress ! » lancés par la fondation 

« Sécurité des patients Suisse » depuis 2012 et destinés à promouvoir la sécurité des 

patients dans le système de santé suisse, la fondation a mis en œuvre le programme 

« progress ! La sécurité de la médication aux interfaces ». (14) Ce programme fait 

partie intégrante de la « Stratégie fédérale en matière de qualité dans le système de 

santé suisse » de la Confédération lancée en mai 2011 et vise à introduire et 

promouvoir la conciliation médicamenteuse à l’admission et à la sortie de l’hôpital dans 

les hôpitaux suisses de soins aigus. Ce programme a été mené entre 2014 et 2017 

par neuf hôpitaux pilotes des trois régions linguistiques du pays. De mars 2015 à fin 

2016, un projet d’approfondissement a été mené par huit des neuf hôpitaux pilotes ; 

les hôpitaux pilotes avaient pour mission d’introduire dans quelques services de 

médecine interne la conciliation médicamenteuse à l’admission à l’hôpital. 

Un hôpital pilote prenant part au programme progress ! a publié les résultats 

observés : à l’Ente Ospedaliero Cantonale (EOC), la conciliation médicamenteuse à 

l’admission de 100 patients admis dans un service de médecine interne a détecté au 

moins une divergence par patient et en moyenne 5 divergences non intentionnelles 

par patient. 21 % des divergences étaient considérées comme étant cliniquement 

pertinentes, c'est-à-dire susceptibles de provoquer un EIM. (42) 

 

1.8 Recommandations institutionnelles au CHUV 
 
Au Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV), une directive institutionnelle 

intitulée « Rédaction d’une prescription médicamenteuse et obtention des 

médicaments au CHUV » a été établie par la Direction médicale. (44) Elle stipule sous 

le chapitre « Règles de prescription médicamenteuse lors de l’hospitalisation – 

Anamnèse médicamenteuse à l’entrée » que : « Lors de l’hospitalisation de tout 

patient, une anamnèse médicamenteuse détaillée doit être effectuée, comprenant 

toutes les substances prescrites par un médecin ou autre professionnel de santé, ou 

prises spontanément (médicaments sur ordonnance ou en automédication, 

traitements alternatifs). Cette anamnèse médicamenteuse doit être documentée avec 

précision dans le dossier du patient (nom des produits, calendrier et horaire des prises, 

date d’introduction et d’arrêt ou durée de la prise, voie d’administration, forme 
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galénique, posologie etc.). ». Actuellement la responsabilité pour la réalisation de 

l’anamnèse médicamenteuse est du ressort du médecin en charge du patient à 

l’hôpital. D’autre part, il existe également une autre directive institutionnelle intitulée 

« Principes organisationnels des blocs opératoires et plateaux interventionnels du 

CHUV et bonne documentation de l’activité » qui a été établie par la Direction Médicale 

et la Direction des Soins. (45) Cette directive a pour but de décrire et coordonner la 

prise en charge globale des patients qui bénéficieront d’une intervention chirurgicale 

(préparation de l’intervention, déroulement de l’intervention, phase post 

interventionnelle). Elle mentionne notamment que le service opérateur doit mettre à 

jour le traitement habituel dans le dossier patient informatisé. Dans notre dossier 

patient informatisé, le traitement habituel peut être documenté sous l’onglet 

« Traitement habituel ». Lors de la consultation pré-anesthésique, le traitement peut 

être documenté en texte libre sous l’onglet « Consultation pré-anesthésique ». Lors de 

l’entrée via le Service des urgences, le traitement peut être documenté en texte libre 

sous l’onglet « Consultation d’urgence ». 

Il n’y a par contre pas de procédure détaillée pour la réalisation d’une conciliation 

médicamenteuse à l’admission à proprement dit. 

 

1.9 Rationnels de l’activité de conciliation médicamenteuse à 

l’admission dans un service de chirurgie  

 
En Suisse, alors que les études entreprises ont évalué la prévalence des divergences 

dans la médication des patients admis dans des services de médecine, aucune étude 

n’a évalué la prévalence des divergences dans la médication des patients admis dans 

un service de chirurgie. 

Le parcours de soins d’un patient admis dans un service de chirurgie est estimé plus 

à risque du fait : (17) (46) (47) 

- du processus à risque : les séjours hospitaliers dans les services de chirurgie sont 

de plus en plus courts ; il existe de nombreuses étapes de transition dans la prise 

en charge du patient (passage au bloc opératoire, passage aux soins continus) et 

par conséquent une multiplicité des intervenants et un changement fréquent des 

prescriptions ; les chirurgiens seraient moins sensibles que d’autres praticiens à la 

prise en charge médicamenteuse des traitements chroniques et ont moins de 
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temps à consacrer à cette prise en charge médicamenteuse par rapport aux 

services de médecine classique (48) 

- de la population à risque : patients âgés polypathologiques et polymédiqués  

- de la prise en charge médicamenteuse spécifique à l’opération avec l’utilisation de 

médicaments à risque (exemples : anticoagulants, antalgiques opioïdes) 

Ces différents aspects démontrent l’intérêt majeur de la conciliation médicamenteuse 

à l’admission dans un service de chirurgie. 

Aussi, plusieurs études ont montré que le nombre de divergences non-intentionnelles 

et donc d’erreurs médicamenteuses était plus élevé dans les services de chirurgie que 

dans les services de médecine. (49) (50) 

Nous avons fait le choix de relancer cette activité de conciliation médicamenteuse à 

l’admission au sein de notre établissement hospitalier dans deux unités d’un service 

de chirurgie, à savoir le Service d’orthopédie et de traumatologie. Les deux unités 

concernées sont l’unité de chirurgie septique et l’unité de traumatologie. L’unité de 

chirurgie septique est spécialisée dans le traitement et la prise en charge globale des 

plaies (chirurgie d’amputation, chirurgie du pied diabétique, plaies chroniques) ainsi 

que la chirurgie des infections osseuses primaires (infection post-ostéosynthèse) ou 

secondaires (après mise en place d’une prothèse articulaire). L’unité de traumatologie 

prend en charge les patients souffrant de lésions de l’appareil locomoteur (urgences 

d’orthopédie et de traumatologie, traumatologie générale, prise en charge de patients 

souffrant de polytraumatismes, prise en charge des amputés, chirurgie des tumeurs 

de l’appareil locomoteur). 

 

Le choix s’est porté sur le Service d’orthopédie et de traumatologie en particulier en 

raison d’un besoin identifié à l’aide de l’outil InterDiag Médicaments® qui est destiné 

à améliorer la sécurité de la médication. En effet, dans le thème « Sécurisation de la 

prise en charge médicamenteuse », sous l’axe « Entrée et sortie du patient », il a été 

identifié que le sous-thème « Traitement personnel du patient » présente une maîtrise 

du risque seulement à 50 %. 
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2 Matériels et méthode 
 

2.1 Design de l’étude 
 
Il s’agit d’une étude prospective observationnelle descriptive monocentrique incluant 

des patients adultes hospitalisés dans l’Unité de traumatologie et chirurgie septique 

du Service d’orthopédie et de traumatologie du CHUV à Lausanne, en Suisse. L’étude 

a été réalisée sur une période de 15 semaines (du 21 juillet 2021 au 05 novembre 

2021) dans le secteur d’hospitalisation de l’unité de chirurgie septique (spécialité 

orthopédie-traumatologie) et sur une période de 11 semaines (du 24 août 2021 au 05 

novembre 2021) dans le secteur d’hospitalisation de l’unité de traumatologie adulte.  

Le secteur d’hospitalisation de l’unité de chirurgie septique possède 25 lits 

d’hospitalisation en soins aigus (spécialités confondues : orthopédie-traumatologie 

/vasculaire/chirurgie plastique) et est desservi par deux médecins assistants et un chef 

de clinique ; le secteur d’hospitalisation de l’unité de traumatologie adulte possède 24 

lits d’hospitalisation en soins aigus et est desservi par deux à trois médecins assistants 

et un chef de clinique. 

 

Cette étude a été approuvée par la Commission cantonale d'éthique de la recherche 

sur l'être humain (CER-VD). Le protocole de l’étude et la décision de la CER-VD sont 

joints en Annexe 9 et en Annexe 10.  

Le Prof. Farshid Sadeghipour est l’investigateur principal de cette étude. Le Prof. 

Olivier Borens, Mr. Jose Da Silva Raposo, la Dre. Nancy Perrottet Ries et moi-même 

sommes co-investigateurs de cette étude. 

 

2.2 Objectifs de l’étude 
 
Cette étude exploratoire visait à évaluer les divergences dans la médication des 

patients admis dans un Service d’orthopédie et de traumatologie lors du processus de 

conciliation médicamenteuse effectué par un pharmacien. 

 

2.2.1 Hypothèse 
 
La question de recherche est la suivante :  
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« Quel est le risque lié à la prise en charge médicamenteuse évalué à l’étape de 

l’admission des patients hospitalisés dans deux unités d’un service de traumatologie 

au moyen de la conciliation médicamenteuse effectuée par un pharmacien ? » 

 

2.2.2 Objectif primaire 
 

(a) L’objectif primaire était de quantifier les divergences non intentionnelles et 

décrire leur type dans la médication des patients.  

 

2.2.3 Objectifs secondaires 
 
Les objectifs secondaires de cette étude consistaient à : 

(b) quantifier les divergences non intentionnelles corrigées 

(c) quantifier les divergences intentionnelles  

(d) évaluer l’association de facteurs d’exposition et la présence de divergences non 

intentionnelles (exemples de facteurs : l’âge, le lieu de vie, le mode d’entrée 

dans le service, le nombre de lignes dans la prescription informatisée à 

l’admission, la gestion des médicaments en ambulatoire, l’évaluation de 

l’observance, etc..) 

(e) évaluer les taux de transferts vers une unité de soins intermédiaires/intensifs 

(f) évaluer le taux de réhospitalisations dans un délai de 1 à 30 jours pour les 

complications liées à un médicament 

(g) évaluer la faisabilité d’une telle activité en routine (notamment le temps moyen 

nécessaire à la réalisation de la conciliation médicamenteuse) 

 

2.3 Critères de jugement 
 
Afin de répondre aux objectifs de notre étude, les critères de jugement suivant ont été 

énoncés. 

2.3.1 Critères de jugement principal 
 

(a) Le critère de jugement principal consistait à dénombrer les divergences non 

intentionnelles suivant leur type (un arrêt de médicament, un ajout, une 

modification de posologie, un changement de fréquence ou de voie 

d’administration). 
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2.3.2 Critères de jugement secondaires 
 

Les critères de jugement secondaires de notre étude étaient les suivants : 

(b) nombre de divergences non intentionnelles corrigées 

(c) nombre de divergences intentionnelles  

(d) mesure d’association entre la présence de divergences non intentionnelles et 

de facteurs d’exposition (l’âge, le lieu de vie, le mode d’entrée dans le service, 

le nombre de lignes dans la prescription informatisée à l’admission, la gestion 

des médicaments en ambulatoire, l’évaluation de l’observance, etc..) 

(e) taux de transfert vers une unité de soins intermédiaires/intensifs durant 

l’hospitalisation pour complications liées à un médicament 

(f) taux de réhospitalisation non programmée dans un délai de 1 à 30 jours pour 

complications liées à un médicament  

(g) nombre de patients conciliés, nombre de patients conciliables, durée du 

processus de conciliation/ patient ; délai entre l’admission et la réalisation de la 

conciliation 

 

2.4 Cohorte de patients 
 

2.4.1 Population ciblée 
 
Sont considérés comme éligibles : tous les patients adultes hospitalisés dans l’unité 

de traumatologie adulte du CHUV et dans l’unité de chirurgie septique (spécialité 

orthopédie-traumatologie) du CHUV, accueillis de manière non programmée (entrée 

par le service des urgences du CHUV, entrée par un autre service du CHUV, entrée 

par un autre établissement hospitalier ou via la consultation ambulatoire) ou de 

manière programmée (entrée élective). Ils ont été invités à participer à cette étude à 

leur admission s’ils étaient éligibles selon les critères d’inclusion et d’exclusion 

suivants. 

 

2.4.2 Critères d’inclusion 
 
Seuls les patients répondant à chacun des critères suivants ont été inclus : 

 Admission pour une durée d’hospitalisation supérieure à 48 heures 
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 Capacité de discernement préservée et consentement éclairé du patient tel que 

documenté par signature ou de son représentant légal en cas d’incapacité de 

discernement du patient 

 Âge supérieur ou égal à 18 ans et en présence soit :  

a) d’une pathologie chronique  

b) d’un médicament à risque selon (51) l’ISMP List of High-Alert Medications in 

Acute Care Settings et (52) l’ISMP List of High-Alert Medications in Long-Term 

Care Settings  

c) sur avis du médecin en charge du patient s’il est en faveur de la réalisation 

d’une conciliation médicamenteuse à l’admission 

 

Pour les participants qui n’étaient pas en mesure de donner leur consentement éclairé 

en raison d’une incapacité de discernement, la permission de participer à l’étude était 

obtenue auprès d’un représentant légalement autorisé. 

 

2.4.3 Critères d’exclusion 
 
Les patients répondant à un ou plusieurs des critères suivants n’ont pas été inclus : 

 Maîtrise insuffisante de la langue française 

 Refus du patient (ou de son représentant légal) de fournir un consentement 

éclairé 

 Patient (ou représentant légal) ne souhaitant pas connaître les résultats ayant 

une incidence directe sur sa santé 

 

2.5 Screening, recrutement et consentement éclairé 
 

2.5.1 Processus de recrutement 
 
Nous avons examiné chaque jour ouvrable (du lundi au vendredi) tous les patients 

admis dans l’unité de traumatologie adulte et dans l’unité de chirurgie septique 

(spécialité orthopédie-traumatologie) du CHUV sur la base du dossier médical et 

parfois suivi d'une discussion avec le médecin et/ou l'infirmière en charge du patient, 

pour évaluer s'ils répondent aux critères d'inclusion. Nous avons approché les patients 

éligibles ou leur représentant légal et avons expliqué à chacun la nature de l'étude, 

son objectif, les procédures impliquées, la durée prévue, les risques et les avantages. 
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Chaque participant ou son représentant légal a eu le temps de poser toutes ses 

questions et a été informé que la participation à l'étude est volontaire et qu'il peut se 

retirer de l'étude à tout moment et que le retrait de son consentement n'affectera pas 

sa prise en charge et son traitement médical ultérieurs. 

Tous les participants à l'étude ou leur représentant légal ont reçu une fiche 

d'information et un formulaire de consentement décrivant l'étude et fournissant 

suffisamment d'informations pour que le participant puisse prendre une décision 

éclairée sur sa participation à l'étude. La feuille d’information écrite et déclaration de 

consentement pour le patient et la feuille d’information écrite et déclaration de 

consentement pour les proches/ représentants légaux sont joints en Annexe 11 et en 

Annexe 12.  

Nous avons donné à chaque patient ou son représentant légal un minimum de 2 

heures de temps de réflexion.  

 

2.5.2 Consentements de recherche et codage des participants à la 

recherche 

  

Les formulaires de consentement ont été signé et daté par l'investigateur en même 

temps que la signature du participant ou son représentant légal. Une copie du 

consentement éclairé signé a été remise au participant à l'étude ou à son représentant 

légal. Les formulaires de consentement seront conservés comme partie intégrante des 

dossiers de l'étude.  

L'application « Gestion des Projets et Consentements de Recherche » (GPCR) a 

permis d’enregistrer de manière centralisée, standardisée et sécurisée toutes les 

déclarations de consentements de recherche des patients et des proches/ 

représentants légaux dans une base de données séparée des données cliniques. Elle 

a également permis le codage des identifiants permanents du patient (IPP) des 

patients éligibles qui ont accepté de participer à l'étude par la création d'un code pour 

le patient (ID codé sujet) et d'un code pour l'inclusion du patient à ce projet de 

recherche (ID codé sujet projet). 

 

2.6 Processus de l’étude 
 
Le processus de conciliation médicamenteuse à l’admission était généralement 

débutée le lendemain de l’admission des patients dans le service. Il s’agissait d’une 
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conciliation médicamenteuse rétroactive. Certaines conciliations ont été réalisées le 

jour même de l’admission en fin d’après-midi. Des délais plus longs (24 à 48 heures, 

ou plus de 48 heures) ont été observés pour les patients entrant le weekend ou un jour 

férié (pour lesquels la conciliation était effectuée le premier jour ouvrable suivant 

l’admission) ou pour les patients subissant une intervention chirurgicale le lendemain 

de leur admission (suivant l’état dans lequel il se trouvait, le patient n’était pas en 

mesure de donner des renseignements). Dans ce cas, la conciliation médicamenteuse 

à l’admission a été réalisée dès que possible. 

 

2.6.1 Description du processus de conciliation médicamenteuse à 

l’admission  

 
Pour chacun des patients éligibles qui a accepté de participer à l'étude, nous avons 

réalisé la liste exhaustive et complète de tous les médicaments pris ou à prendre en 

routine par le patient avant son hospitalisation, qu’ils soient prescrits par le médecin, 

ou pris en automédication, à partir de trois sources d’information (dans la mesure du 

possible). Nous avons sélectionné les sources d’information suivantes : 

 la consultation du dossier patient informatisé 

 les documents papiers du dossier patient : lettre de sortie, lettre de transfert, 

ordonnance récente < 3 mois ; liste EMS, CMS, rapport pré-hospitalier 

 l’entretien avec le patient  

 les emballages de médicaments apportés par le patient du domicile 

 l’entretien avec les proches 

 l’appel à l’entourage du patient 

 l’appel à la pharmacie d’officine du patient 

 l’appel au médecin de famille du patient 

 l’appel au CMS, ou à l’infirmier libéral ou l’aide à domicile pratiquant les visites 

à domicile 

 l’appel aux autres établissements de soins 

Nous avons choisi l’association de trois sources car cette association est considérée 

comme le gold standard de l’intervention et permet d’avoir une meilleure exhaustivité 

du traitement recueilli. (53) 
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Cette liste constitue le bilan médicamenteux optimisé (BMO). La réalisation du BMO 

se fait sur un format papier (cf. 2.6.2 Outil développé de conciliation médicamenteuse 

à l’admission).  

En général, la constitution du BMO se déroulait comme suit : les informations 

provenant du dossier patient informatisé et des documents papiers du dossier patient 

étaient compilées ; un entretien avec le patient était réalisé ; puis un appel à sa 

pharmacie d’officine était effectué ; si le patient était résident d’un établissement 

médico-social (EMS) ou si les médicaments lui étaient distribués par un centre médico-

social (CMS), un appel à l’EMS ou au CMS était effectué ; enfin, pour éliminer 

d’éventuelles incertitudes restantes ou en cas d’informations disponibles insuffisantes, 

d’autres sources étaient exploitées. 

 

Nous avons comparé ce bilan médicamenteux optimisé avec la prescription 

médicamenteuse rédigée le jour de la conciliation médicamenteuse afin de quantifier 

les divergences. Afin de qualifier la nature des divergences (intentionnelle/non-

intentionnelle), nous avons consulté le dossier médical et si nécessaire réalisé une 

discussion concilium avec le médecin prescripteur en charge du patient à l’hôpital à 

l’étage ou par téléphone dans les 24 heures suivant la réalisation du bilan 

médicamenteux optimisé. Si le médecin n’était pas disponible pour une discussion, 

ces divergences lui ont été communiquées par email, et parfois lors des visites 

médicales ou encore en prévenant l’infirmier en charge du patient. 

- pour les divergences dont une explication a été retrouvée dans le dossier médical 

(sur la base d’éléments objectifs identifiés lors de la consultation des notes de suite 

du médecin prescripteur, des valeurs de laboratoire, des constantes, etc) ou lors 

de la discussion concilium : il a été conclu que ces divergences étaient qualifiées  

d’ « intentionnelle » 

- pour les divergences dont une explication n’a pas été retrouvée lors de la 

consultation du dossier médical ni lors de la discussion concilium, il a été conclu 

que ces divergences étaient qualifiées de « non-intentionnelle » 

  

Concernant les potentielles erreurs de prescription de la part du médecin de famille 

(EMS, cabinet privé, policlinique), le médecin prescripteur en charge du patient en a 

été averti lors du concilium et il en est de son ressort de prendre contact avec le 
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médecin de famille au cours de l’hospitalisation ou bien de mentionner l’erreur 

potentielle de prescription dans sa lettre de sortie adressé au médecin de famille. 
 

Le jour suivant la fin de la réalisation de la conciliation médicamenteuse, nous avons 

revu dans le dossier patient informatisé les prescriptions des patients présentant 

une/des divergence(s) non-intentionnelle(s) afin de récolter la décision médicale 

relative aux divergence(s) non-intentionnelle(s) signalées : corrigée(s) ou non 

corrigée(s).  

Le processus est décrit dans le logigramme (Figure 3) ci-dessous : 

 

Figure 3 : Processus de l’étude 



RATSIMALAHELO Noémie  MAS en Pharmacie Hospitalière 
  Janvier 2022 
 

 

25 
 

2.6.2 Outil développé de conciliation médicamenteuse à 

l’admission  

 

Une « Fiche de recueil des informations pour la conciliation médicamenteuse à 

l’admission » inspirée de la fiche de conciliation des traitements du centre hospitalier 

de Lunéville (54) a été créée dans le cadre de cette étude afin de centraliser les 

informations recueilles lors de la réalisation de la conciliation médicamenteuse et afin 

de mener au mieux l’entretien avec le patient (Annexe 13). Le tableau 1 ci-dessous 

résume les différentes informations collectées au moyen de notre fiche de recueil. 

 

Tableau 1: Fiche de recueil des informations pour la conciliation médicamenteuse à l’admission 

Première page Deuxième page Troisième page 

- les données du patient 

- le lieu de vie du patient avant son 

hospitalisation 

- les coordonnées d’un 

proche/représentant légal 

- les coordonnées des 

professionnels de soins de 

premiers recours 

- les informations quant à la 

gestion de ses traitements 

médicamenteux en ambulatoire 

(préparation/administration des 

médicaments) 

- un tableau permettant de passer 

en revue les médicaments pris en 

dehors de ceux prescrits par le 

médecin (automédication, 

phytothérapie, compléments 

alimentaires) ainsi que les 

médicaments hors formes orales 

(collyre, crème/pommade, 

médicaments à inhaler, 

suppositoire, injectable, patch)  

- l’appréciation de l’observance 

(selon questionnaire de Girerd) 

- à gauche le BMO : pour chacun 

des médicaments relevés 

figurent : la DCI (et le nom de la 

spécialité si connue), la forme 

galénique, la voie d’administration. 

Le dosage et la fréquence 

d’administration ont été 

mentionnés pour chacune des 

sources d’informations consultées. 

- à droite l’OMA (mêmes 

informations relevées que pour le 

BMO) 

- une colonne supplémentaire entre 

le BMO et l’OMA (colonne orange 

« Statut ») permet de statuer le 

devenir de chaque médicament du 

BMO (La codification des 

divergences est décrite ci-après.) 

- les dernières colonnes oranges à 

droite permettent d’indiquer le type 

de la divergence médicamenteuse 

(pas de divergence / divergence 

intentionnelle / divergence non-

intentionnelle) et si divergence 

non-intentionnelle il y a, si elle a 

été corrigée 

- des lignes supplémentaires pour la 

récolte du BMO et de l’OMA 

- un tableau pour récolter la durée 

de préparation pré-entretien, la 

durée de l’entretien avec le patient 

et/ou ses proches, la durée de 

travail post-entretien 
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Les divergences ont été codifiées de la manière suivante :  

 « P » = médicament du BMO poursuivi lors de l’hospitalisation 

 « S » = médicament du BMO substitué lors de l’hospitalisation 

 « M » = médicament du BMO modifié (modification de dose et/ou de fréquence 

et/ou de forme galénique et/ou de voie d’administration) lors de l’hospitalisation 

 « A » = médicament du BMO arrêté ou suspendu lors de l’hospitalisation 

 « ADD » = nouveau médicament introduit lors de l’hospitalisation, qui n’était pas 

présent dans le BMO 

 

2.7 Récolte des données 
 
Les données ont été collectées pour chaque patient inclus dans l’étude une fois la 

signature du consentement recueillie. La plupart des données a été consultée et 

collectée lors de la réalisation de la conciliation médicamenteuse. Chaque patient a eu 

également un suivi de son dossier médical durant son hospitalisation afin de récolter 

la donnée « Transfert vers une unité de soins intermédiaires/intensifs » et un suivi de 

son dossier 30 jours après sa sortie d’hospitalisation au CHUV afin de récolter la 

donnée « Réhospitalisation dans un délai de 1 à 30 jours après sa sortie de lit A du 

CHUV pour des complications liées à un médicament ». 

 

2.7.1 Sources d’informations 
 
La récolte des données a été réalisée via : 

- la consultation du dossier patient informatisé [au sein de notre établissement 

hospitalier, le logiciel institutionnel incluant le dossier patient informatisé est le 

logiciel SOARIAN®] 

- la consultation des documents papiers du dossier patient à l’étage (lettre de 

sortie, lettre de transfert, ordonnance récente < 3 mois ; liste EMS, liste CMS, 

rapport pré-hospitalier) 

- lors de l’entretien avec le patient et/ou ses proches 

- lors des appels aux professionnels de soins de premiers recours ou appels aux 

autres établissements de soins, lors de la discussion concilium avec le médecin 

en charge du patient 

- via la « Fiche de recueil des informations pour la conciliation médicamenteuse 

à l’admission »  
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La méthode de collecte pour chacune des données collectées est consultable à 

l’Annexe 14. 

 

2.7.2 Formulaire de récolte 
 

Un « case report form » (CRF) électronique a été créé dans la base de données de 

recherche clinique REDcap® et a été complété pour chaque participant à l’étude. Le 

CRF est joint en Annexe 15 et permet de documenter :  

- Les critères d’inclusion et d’exclusion [détails des critères, éligibilité et date 

d’éligibilité du patient] 

- Le consentement [date d’information du patient, date de signature du 

consentement, date de retrait du consentement] 

- Les données démographiques du patient [âge, genre, taille, poids, BMI, lieu de 

vie avant l’hospitalisation, comorbidités, mode d’entrée dans le service, motif 

d’hospitalisation, diagnostic principal, opération(s) durant le séjour, détails des 

opérations, moment de l’opération par rapport au moment de la conciliation 

médicamenteuse, date et heure de l’admission dans le service, moment d’entrée 

dans le service (à l’échelle de la semaine et de la journée)] 

- Les caractéristiques de la conciliation [date et heure du début/fin de la réalisation 

de la conciliation médicamenteuse à l’admission, délai entre l’entrée dans le 

service et la réalisation de la conciliation médicamenteuse, temps total 

nécessaire à la réalisation de la conciliation médicamenteuse, temps effectif 

nécessaire à la réalisation de la conciliation médicamenteuse (= temps 

pharmaceutique), nombre de sources consultées pour la réalisation de la 

conciliation médicamenteuse, sources consultées, onglets « médication » du 

dossier patient informatisé renseignés] 

- Les caractéristiques du traitement [nombre de lignes de médicaments dans le 

bilan médicamenteux optimisé (total/d’office/réserve), nombre de lignes de 

médicaments dans la prescription informatisée le jour de la réalisation de la 

conciliation médicamenteuse (total/d’office/réserve), autonomie du patient dans 

la gestion de ces médicaments en ambulatoire (qui prépare/qui administre les 

médicaments sur le lieu de vie), évaluation de l’observance] 

- Le médecin assistant en charge du patient lors de la réalisation de la conciliation 

médicamenteuse 
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- Les caractéristiques des divergences globales [nombre total de divergences, 

nombre de divergences intentionnelles, nombre de divergences non 

intentionnelles, nombre de lignes de médicaments poursuivies, nombre de 

lignes de médicaments arrêtées, nombre de lignes de médicaments ajoutées, 

nombre de lignes de médicaments substituées, nombre de lignes de 

médicaments modifiées, nombre de divergences non intentionnelles de gravité 

1/2/3, nombre total de divergences non intentionnelles corrigées] 

- La sécurité [complications au cours de l'hospitalisation liées à la médication] 

- Les caractéristiques de la sortie/transfert [date de la sortie du service, durée du 

séjour dans le service, destination du patient à la sortie du service] 

- Les réhospitalisations [réhospitalisation au CHUV dans un délai de 1 à 30 jours 

après sortie de lit A du CHUV pour des complications liées à un médicament : 

service de réhospitalisation au CHUV, raison de la réadmission, date de la 

réhospitalisation, délai entre la sortie de lit A du CHUV et la réhospitalisation au 

CHUV] 

- Les détails des divergences [type de la divergence : intentionnelle / non-

intentionnelle, code ATC/DCI concerné par la divergence, sous-type de la 

divergence, type de modification, type de données consultées pour déterminer 

le caractère "intentionnel" de la divergence, détails si contexte 

hospitalisation/périopératoire, gravité de la divergence non intentionnelle, date 

de la discussion concilium avec le médecin en charge du patient, correction de 

la divergence non intentionnelle] 

- La satisfaction du patient quant à son séjour à l’hôpital [détails du questionnaire 

de satisfaction de l’ANQ] 

 

2.7.3 Définitions 
 

 La date et l’heure d’admission du patient dans le service correspondent à la date 

et l’heure de rédaction de l’entrée médicale dans le service, donnée consultée dans 

le dossier patient informatisé. 

 Moment d'entrée dans le service à l’échelle de la journée = « jour » si l’admission 

du patient dans le service est faite entre 7h30 et 19h30 
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 Moment d'entrée dans le service à l’échelle de la journée = « semaine » si 

l’admission du patient dans le service est faite entre le lundi à 7h30 et le vendredi 

à 19h30 

 Seule une médication prescrite en réserve dans le BMO et qui est poursuivie ou 

modifiée dans l’OMA est comptabilisée comme une ligne dans le BMO. 

 Toute ligne de prescription n’appartenant pas à la classification ATC (Système de 

classification anatomique, thérapeutique et chimique) n’est pas comptabilisée 

comme une ligne du BMO ou de l’OMA (exemple : les suppléments nutritifs oraux 

n’ont pas été comptabilisés). 

 Le patient est considéré autonome dans la gestion de ces médicaments en 

ambulatoire s’il prépare et s’il administre ses médicaments lui-même sur le lieu de 

vie. 

 Le questionnaire de Girerd permet d’apprécier et mesurer l’observance 

médicamenteuse du patient. Il comporte 6 questions. L’observance est appréciée 

ainsi (réponse « Oui » = + 1 point) : 

 Bonne observance : score = 0 

 Minime problème d’observance : score = 1 ou 2 

 Mauvaise observance : score ≥ 3 

 « Durée de préparation pré-entretien » = durée de consultation du dossier patient 

informatisé et des documents papiers du dossier patient dans le service de soins 

  « Durée de travail post-entretien » = durée des appels aux différents 

professionnels de soins de premiers recours + durée du travail de comparaison 

entre le BMO et l’OMA, identification et caractérisation des divergences 

(intentionnelle/non-intentionnelle) au moyen de la consultation du dossier médical 

+ durée de la discussion concilium avec le médecin en charge du patient le jour de 

la conciliation (à l’étage ou par téléphone) ou de la rédaction de l’email au médecin 

en charge du patient si médecin non disponible] 

 « Temps effectif nécessaire à la réalisation de la conciliation médicamenteuse » (= 

temps pharmaceutique) = « Durée totale de l’activité de conciliation 

médicamenteuse » = « Durée de préparation pré-entretien » + « Durée de 

l’entretien » + « Durée de travail post-entretien » 

 « Temps total nécessaire à la réalisation de la conciliation médicamenteuse » = le 

délai entre « Date et heure du début de la réalisation de la conciliation 
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médicamenteuse à l'admission » et « Date et heure de fin de la réalisation de la 

conciliation médicamenteuse à l'admission » 

 La date et l’heure du début de la réalisation de la conciliation médicamenteuse à 

l'admission correspondent au moment de la « préparation pré-entretien ». 

 La date et l’heure de fin de la réalisation de la conciliation médicamenteuse à 

l'admission correspondent au moment de la discussion concilium avec le médecin 

en charge du patient ou de l’envoi de l’email si médecin est indisponible. 

 Seuls les événements indésirables documentés par le médecin en charge du 

patient dans les notes de suite (sur la période d’hospitalisation concernée) ou sur 

la lettre de sortie dans le dossier patient informatisé comme une complication au 

cours de l'hospitalisation liées à la médication ont été répertoriés dans le formulaire 

« Safety ». 

 Seules les sources d’informations consultées pour la réalisation du BMO apportant 

une information médicamenteuse ont été dénombrées (exemple : si la source 

« consultation du dossier patient informatisé » a été consultée mais qu’elle 

n’apportait aucune information, elle n’a pas été comptabilisée). 

 

2.7.4 Monitoring 
 
Afin de garantir de la bonne conduite de notre étude clinique, du recueil et du 

traitement des données, exécutés conformément au protocole, aux bonnes pratiques 

cliniques et aux dispositions législatives et réglementaires en vigueur, nous avons 

mandaté notre répondante REDCap® au sein du Service de pharmacie du CHUV pour 

un monitoring de notre étude. Les visites de monitoring ont eu lieu le vendredi 03/12/21 

et le mardi 07/12/21 au CHUV, soit une fois la période d’inclusion terminée et 

l’ensemble des CRFs électroniques complétés dans la base de données de recherche 

clinique REDcap®. Nous avons choisi de monitorer 10 % de nos CRFs électroniques, 

soit 12 CRFs électroniques sélectionnés aléatoirement. Pour 6 d’entre eux, un 

monitoring complet a été réalisé sur l’ensemble des formulaires (hors formulaires 

« Safety » et « Satisfaction »). Pour les 6 autres, seuls les formulaires « Critères 

Inclusion Exclusion », « Consentement », « Traitement » et « Divergence globale » 

ont été vérifiés. Le monitoring n’a pas relevé de déviations majeures ; les déviations 

mineures ont été corrigées. 
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2.8 Analyses statistiques des données 
 

Une fois les données collectées et la base de données REDCap® complétée, les 

données ont été extraites sur Microsoft Excel. Puis les données ont été importées dans 

le logiciel Stata® Version 17 (Stata Corporation, College Station, Texas) et toutes les 

analyses statistiques ont été effectuées à l’aide de ce logiciel.  

 

Pour l’ensemble des analyses descriptive, univariable et multivariable : une valeur de 

p < 0.05 a été considérée comme statistiquement significative. 

 

2.8.1 Analyse descriptive 
 
Tout d’abord, l’analyse descriptive a permis de décrire l’ensemble de nos données à 

l’aide d’indicateurs de position et de dispersion. 

 

2.8.1.1 Description des variables 
 

Chacune des variables quantitatives continues a été décrite de manière détaillée à 

l’Annexe 1 au moyen des statistiques suivantes : moyenne, écart-type, médiane, 

quantile à 25%, quantile à 75%, minimum, maximum. Nous avons résumé de manière 

graphique chacune de ces variables quantitatives continues sous forme de Boxplots 

et d’histogrammes pour avoir une représentation de la distribution des données de 

chacune de ces variables et ainsi évaluer la normalité de ces variables au préalable ; 

les données n’étant pas distribuées normalement, nous avons choisi de les présenter 

dans notre rapport au moyen de la médiane et de l’écart interquartile [quantile à 25% 

- quantile à 75%].  

Les variables binaires et catégorielles ont quant à elles été décrites sous forme 

d’effectifs No. et pourcentages (%). 

 

2.8.1.2 Tests statistiques 
 
Des tests d’indépendance statistique ont été réalisés afin d’identifier des différences 

significatives pour les distributions des variables entre les deux unités : unité de 

traumatologie adulte et unité de chirurgie septique (spécialité orthopédie-

traumatologie). 

Le choix des tests statistiques a été fait en fonction du type de variables. 
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Les variables quantitatives continues ont été comparées en utilisant le test non-

paramétrique de Mann-Whitney (le test de Mann-Whitney étant plus puissant que les 

tests de Welch ou Student avec des distributions de données non normales (55)).  

Les variables binaires ont été comparées en utilisant le test du χ2.  

Les variables catégorielles ont été comparées soit en utilisant le test du χ2, soit en 

utilisant le test exact de Fisher (lorsqu’un des effectifs était inférieur à 5). 

 

2.8.2 Analyses univariable et multivariable 
 
Dans un but exploratoire et afin de répondre à l’objectif secondaire : « évaluer 

l’association de facteurs d’exposition et la présence de divergences non 

intentionnelles », nous avons effectué de la modélisation statistique afin d’exprimer au 

moyen d’un modèle mathématique des éventuelles associations entre l’événement : 

« présence ou absence d’une divergence non intentionnelle » et des facteurs 

d’exposition (ou variable prédictives). Ce modèle prédictif nous permettrait de prédire 

le mieux possible la survenue de l’événement futur « présence ou absence d’une 

divergence non intentionnelle » pour une typologie spécifique de patients.   

Pour cela nous avons choisi de réaliser des analyses univariables puis une analyse 

multivariable par régression logistique. Un modèle de régression logistique nous 

permettrait en effet de prédire la probabilité que l’événement : « présence ou absence 

d’une divergence non intentionnelle » (variable à réponse de type binaire) survienne 

en fonction de la présence d’une variable prédictive (analyse univariable) ou de 

plusieurs variables prédictives (analyse multivariable).  

 

2.8.2.1 Analyses univariables 
 

Dans un premier temps, des régressions logistiques univariables ont été réalisées afin 

de mesurer l’association entre l’évènement : « présence ou absence d’une divergence 

non intentionnelle » et chacune des variables prédictives une à une.  

Nous avons choisi de tester les variables prédictives suivantes : âge, lieu de vie, 

nombre de médicaments pris d’office quotidiennement en ambulatoire, mode d’entrée 

dans le service, moment d’entrée dans le service (à l’échelle de la semaine). Les 

mesures d’associations seront évaluées au moyen des Odds Ratio (OR) et des 

intervalles de confiance. 
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2.8.2.2 Sélection des variables prédictives 
 

A partir des résultats obtenus pour les régressions logistiques univariables, il convient 

de sélectionner des variables prédictives à intégrer dans le modèle de régression 

logistique multivariable. Afin d’éviter de « sur-paramétrer » le modèle, le nombre de 

variables que l’on peut raisonnablement intégrer dans un modèle de régression est 

limité et dépend du nombre d’évènements (« présence d’une divergence non 

intentionnelle ») ou de non-évènements (« absence d’une divergence non 

intentionnelle » ; la catégorie la moins représentée servant de référence. On adoptera 

comme règle du pouce que pour chaque coefficient de régression estimé il faut 

disposer d’au moins 10 événements. (56) 

 

2.8.2.3 Analyse multivariable 
 
Dans un second temps, une régression logistique multivariable a été réalisée afin 

d’estimer la force de l’association entre l’évènement : « présence ou absence d’une 

divergence non intentionnelle » et chacune des variables prédictives choisies, tout en 

tenant compte de l’effet simultané de l’ensemble des autres variables prédictives 

intégrées dans le modèle. Les mesures d’associations seront évaluées au moyen des 

Odds Ratio (OR) et des intervalles de confiance. 
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3 Résultats 
 

3.1 Recrutement et inclusion 
 
Le flowchart des patients inclus dans l’étude est présenté en Figure 4.  

 Au total, 120 patients ont été inclus dont 65 patients (54.17 %) hospitalisés dans l’unité 

de chirurgie septique (période d’inclusion : du 21 juillet 2021 au 05 novembre 2021) et 

55 patients (45.83 %) hospitalisés dans l’unité de traumatologie (période d’inclusion : 

du 24 août 2021 au 05 novembre 2021).  

 

  

 

 

Figure 4 : Flowchart des patients inclus dans l’étude 

 

* « Patients admis » = « mouvements entrants de patients » hébergés dans ces unités   

* 
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3.2 Caractéristiques de la population 
 

L’ensemble des caractéristiques des patients pour la totalité de la population étudiée 

et par unité d’hospitalisation sont présentées en Annexe 2. 

 

3.2.1 Données démographiques 
 

La population totale est constituée de 59 hommes (49.17 %) et de 61 femmes (50.83 

%) d’âge médian de 71 ans [IQR : 63.5 - 83.5]. Il y a significativement plus d’hommes 

dans le groupe de population de chirurgie septique que dans le groupe de population 

de traumatologie. La population étudiée est significativement plus âgée en 

traumatologie. Pour autant, le nombre médian de médicaments pris d’office 

quotidiennement par patient en ambulatoire avant l’hospitalisation est de 7 

médicaments [IQR : 4 - 10] dans les deux groupes de population. Notons que sur notre 

population totale, 86 patients (71.67 %) prennent cinq médicaments ou plus 

quotidiennement et 51 patients (42.50 %) prennent au moins un médicament 

catégorisé à risque (selon l’ISMP List of High-Alert Medications) quotidiennement. 92 

patients (76.67 %) ont été opérés durant leur séjour hospitalier. La durée médiane 

d’hospitalisation est significativement plus élevée dans le groupe de population de 

chirurgie septique [10 jours, IQR : 8 -14] que dans le groupe de population de 

traumatologie [7 jours, IQR : 5 -10]. Un seul patient a été réhospitalisé au CHUV dans 

un délai de 1 à 30 jours suivant la sortie pour des complications liées à un 

médicament : nécrolyse épidermique toxique probablement due au co-trimoxazole 

(imputabilité selon avis dermatologique, immunologique et pharmacologique qui a été 

introduit lors de la précédente hospitalisation). Deux patients sont décédés pendant 

leur hospitalisation. 

Les caractéristiques de la population sont résumées dans le Tableau 2. 

 

  



RATSIMALAHELO Noémie  MAS en Pharmacie Hospitalière 
  Janvier 2022 
 

 

36 
 

Tableau 2 : Caractéristiques de la population étudiée 

 

*pris d'office quotidiennement 

**après sortie de lit A du CHUV pour des complications liées à un médicament 

 

3.2.2 Comorbidités 
 
Parmi les 11 comorbidités répertoriées de façon systématique, un patient est atteint 

en médiane de 2 comorbidités ([IQR : 1- 3]. 

La répartition des comorbidités pour chacune des unités est représentée à la Figure 

5. La comorbidité la plus fréquente parmi les deux groupes de population est 

l’hypertension (78 patients, soit 65 % de la population étudiée). Il y a significativement 

plus de patients atteints de diabète dans notre population étudiée en chirurgie septique 

(33.85 %, n = 65) qu’en traumatologie (14.55 %, n = 55) et significativement plus de 

patients atteints de démence dans la population étudiée en traumatologie (20.00 %, n 

= 55) qu’en chirurgie septique (4.62 %, n = 65). 

 

Figure 5 : Comorbidités présentées par la population étudié 
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Parmi les comorbidités « Autres », on retrouve : l’asthme, la BPCO 

(bronchopneumopathie chronique obstructive), les douleurs chroniques, 

l’hyperthyroïdie, l’hypothyroïdie, l’ostéoporose, les troubles anxiodépressifs, le 

syndrome parkinsonien, le syndrome des jambes sans repos, le reflux gastro-

œsophagien, le glaucome, l’insuffisance rénale chronique. 

 

3.2.3 Autonomie des patients et gestion des médicaments  
 
La population étudiée admise en chirurgie septique est significativement plus 

autonome (76.92 %, n = 65) quant à la gestion de la médication en ambulatoire que la 

population étudiée admise en traumatologie (55.56 %, n = 54) (Figure 6). Ceci est 

cohérent avec le fait que la population étudiée en traumatologie est plus âgée. 

 

 

Figure 6 : Autonomie des patients quant à la gestion de leur médication en ambulatoire 

 

3.2.4 Lieux de vie des patients avant l’hospitalisation 
 
Avant leur admission dans le Service d’orthopédie et de traumatologie, les patients 

vivaient majoritairement à domicile (83.33 %). La Figure 7 présente la répartition des 

lieux de vie avant l’hospitalisation de la population étudiée pour chacune des deux 

unités. Il y a davantage de patients provenant d’établissements médico-sociaux admis 

en traumatologie (12.73 %, n = 55) qu’en chirurgie septique (4.62 %, n = 65), ce qui 

concorde avec le fait que la population étudiée en traumatologie est plus âgée. 
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Figure 7 : Lieux de vie avant l’hospitalisation 

 
Parmi les lieux de vie « Autres », on retrouve : les autres établissements de santé et 

institutions pour personnes handicapées. 

 

3.2.5 Modes d’entrée des patients dans le service 
 
La répartition des modes d’entrées dans le service des patients inclus (Figure 8) est 

significativement différente entre les deux unités. Alors que les patients admis dans 

l’unité de traumatologie sont en majorité des transferts du Service des urgences du 

CHUV (74.55 %, n = 55), la répartition des patients admis dans l’unité de chirurgie 

septique est plus disparate ; en effet en chirurgie septique, les patients entrent en 

électif ou via le Service des urgences du CHUV à proportion égale. La part de chirurgie 

élective est plus importante dans l’unité de chirurgie septique (35.38 %, n = 65) que 

dans l’unité de traumatologie (21.82 %, n = 55).  

 

Figure 8 : Modes d’entrée des patients dans le service 

 

Parmi les modes d’entrée dans le service « Autres », on retrouve : les transferts des 

autres établissements de santé. 
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3.2.6 Moment d’admission des patients dans le service 
 
La figure 9 représente les moments d’admission des patients dans les deux unités à 

l’échelle de la semaine et à l’échelle de la journée. 

Globalement pour notre population étudiée, on constate davantage d’admissions sur 

le weekend en chirurgie septique (35.38 %, n = 65) qu’en traumatologie (20.00 %, n = 

55) mais davantage d’admissions durant la nuit (admission entre 19h30 et 7h30) en 

traumatologie (43.40 %, n = 53) qu’en chirurgie septique (27.42 %, n = 62). 

 

Figure 9 : Moments d’admission des patients dans le service 

 

3.2.7 Destination des patients à la sortie du service 
 
La répartition des destinations des patients à la sortie du Service d’orthopédie et de 

traumatologie (Figure 10) est significativement différente entre les deux unités. 

Davantage de patients sortant de l’unité de chirurgie septique rentrent à domicile 

(49.23 %, n = 65) comparé aux patients sortant de l’unité de traumatologie (36.36 %, 

n = 55). Une plus grande proportion de patients sortant de traumatologie est transférée 

vers une unité de réadaptation gériatrique (36.36 %, n = 55) ou vers un établissement 

médico-social (14.55 %, n= 55) comparé à la chirurgie septique. Une plus grande 

proportion de patients sortant de chirurgie septique est transférée vers un autre service 

du CHUV (13.85 %, n = 65) ou vers un autre établissement hospitalier (15.38 %, n= 

65) comparé à la traumatologie. Finalement, un seul patient de la population totale a 

été transféré vers une unité de soins intensifs au cours de son séjour hospitalier. 
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Figure 10 : Destinations des patients à la sortie du service 

 

3.3 Caractéristiques de l’activité de conciliation 

médicamenteuse à l’admission  

 
L’ensemble des caractéristiques de l’activité de conciliation médicamenteuse à 

l’admission pour la totalité de la population étudiée et par unité d’hospitalisation sont 

présentées en Annexe 3. 

 

3.3.1 Caractéristiques générales de l’activité de conciliation 

médicamenteuse à l’admission 

 
En raison de l’absence d’heure de l’admission dans le service dans le dossier patient 

informatisé chez 13 patients, le délai de réalisation de la conciliation médicamenteuse 

à l’admission après l’entrée dans le service n’a pu être évalué que chez 107 patients. 

La répartition des délais entre l’admission des patients dans le service et la fin de la 

réalisation de la conciliation médicamenteuse dans les deux unités sont présentées à 

la Figure 11 ci-dessous. 

 

 

Figure 11 : Délai entre l’entrée dans le service et la réalisation de la conciliation médicamenteuse 
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Au total, 69 conciliations médicamenteuses à l’admission (64.49 %, n = 107) ont été 

réalisées dans les 48 heures suivant l’admission des patients dans le service. Il y a 

significativement plus de conciliations médicamenteuses à l’admission réalisées dans 

les 24 heures suivant l’admission des patients dans l’unité de traumatologie (42.55 %, 

n= 47) que dans l’unité de chirurgie septique (16.67 %, n = 60).  

Le temps pharmaceutique médian nécessaire à la réalisation de l’activité de 

conciliation médicamenteuse à l’admission est de 36 minutes [IQR : 29 - 45] ; ce temps 

médian est significativement plus élevé pour l’activité de conciliation réalisée dans 

l’unité de chirurgie septique (41 minutes [IQR : 31 - 55]) que dans l’unité de 

traumatologie (33 minutes [IQR : 25 - 39]). Les caractéristiques de l’activité de 

conciliation médicamenteuse sont résumées dans le Tableau 3. 

 
Tableau 3 : Caractéristiques de la conciliation médicamenteuse à l’admission 

 
 

3.3.2 Sources consultées pour la réalisation de la conciliation 

médicamenteuse à l’admission 

 
Tout au long de ce chapitre, nous considérons qu’une « source consultée » = une 

source d’informations apportant des informations médicamenteuses pour la réalisation 

du BMO. 

3.3.2.1 Nombre de sources consultées 
 
L’activité de conciliation médicamenteuse à l’admission a été réalisée dans les deux 

unités généralement à partir de trois sources d’informations, comme représenté à la 

Figure 12. 
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Figure 12 : Nombre de sources consultées pour la réalisation de la conciliation médicamenteuse à 

l’admission 

3.3.2.2 Détails des sources consultées  
 

La répartition des sources d’informations consultées pour la réalisation de la 

conciliation médicamenteuse à l’admission dans chacune des unités est représentée 

à la Figure 13. Les quatre sources d’informations les plus consultées parmi les deux 

groupes de population sont : le dossier patient informatisé (qui renseigne des 

informations quant à la médication du patient avant l’admission dans le service chez 

105 patients, soit 87.50 % de la population étudiée), l’appel à la pharmacie d’officine 

du patient (chez 97 patients, soit 80.83 % de la population étudiée), l’entretien avec le 

patient avec ou sans les emballages de médicaments apportés (chez 77 patients, soit 

64.17 % de la population étudiée) et les documents papier du dossier patient (chez 54 

patients, soit 45.00 % de la population étudiée).  

 

Figure 13 : Types de sources consultées pour la réalisation de la conciliation médicamenteuse à 

l’admission 
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3.3.3 Détails quant à la source : « Consultation du dossier patient 

informatisé » 

 
Pour 105 des conciliations médicamenteuses effectuées à l’admission (87.50 %), au 

moins un onglet relatif à la médication a été renseigné dans le dossier papier 

informatisé. Cela signifie que pour 12.50 % des patients inclus, aucune donnée quant 

à la médication du patient avant l’admission n’est renseignée dans le dossier patient 

informatisé. 

Pour un patient, plusieurs onglets « médication » peuvent être renseignés. La 

répartition des onglets « médication » du dossier patient informatisé consultés (donc 

renseignés) pour la réalisation de la conciliation médicamenteuse (Figure 14) est 

significativement différente entre les deux unités. « L’entrée du Service des urgences » 

est significativement plus renseignée dans le dossier des patients admis en 

traumatologie (chez 37 patients, soit 67.27 % de la population étudiée) que dans le 

dossier des patients admis en chirurgie septique (chez 19 patients, soit 29.23 % de la 

population étudiée). Aussi, il y a plus de « consultation réalisée par l’anesthésiste » 

renseignées en chirurgie septique (chez 16 patients, soit 24.62 % de la population 

étudiée) qu’en traumatologie (chez 6 patients, soit 10.91 % de la population étudiée). 

Ceci concorde avec le mode d’admission principal pour chacune des unités : 

majoritairement d’admissions en traumatologie via le Service des urgences et une plus 

grande part de chirurgie élective impliquant une consultation préanesthésique en 

chirurgie septique. 

 

Figure 14 : Quel(s) onglet(s) "médication" du dossier patient informatisé ont été renseigné(s) ? 
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Parmi les « Autres onglets renseignés », on retrouve : les lettres de sortie récentes (= 

du mois précédent l’hospitalisation), les consultations ambulatoires en traumatologie 

ou en chirurgie septique précédent l’hospitalisation, les consultations ambulatoires 

d’autres spécialités durant le mois précédent l’hospitalisation. 

 

En s’intéressant à la documentation des onglets « médication » en fonction des modes 

d’entrée, on remarque que :  

- pour les patients entrant dans le service via un transfert du Service des 

urgences : 51/65 (78.46 %) onglets « Médicaments » des consultations des 

Urgences sont renseignés  

- pour les patients entrant dans le service en électif : 21/35 (60.00 %) onglets  

« Consultation pré-anesthésique » ont la médication documentée en texte libre 

Concernant les onglets « médication » à compléter lors de l’entrée dans le Service de 

Traumatologie, 3/107 (2.80 %) des entrées médicales ont la médication documentée 

en texte libre et 14/120 (11.67 %) onglets « Traitement habituel » sont documentés. 

 

3.4 Caractéristiques du BMO, de l’OMA et caractéristiques 

générales des divergences médicamenteuses observées 

 
L’ensemble des caractéristiques du BMO, de l’OMA et des caractéristiques générales 

des divergences médicamenteuses observées pour la totalité de la population étudiée 

et par unité d’hospitalisation sont présentées à l’Annexe 4. 

 

3.4.1.1 Caractéristiques du BMO 
 
Les caractéristiques du BMO et de l’OMA pour la totalité de la population étudiée et 

par unité d’hospitalisation sont présentées au Tableau 4. 

En médiane, le bilan médicamenteux optimisé (BMO) d’un patient de la population 

étudiée comporte 8 lignes de médicaments [IQR : 5 -11] dont 7 lignes de médicaments 

prescrites d’office [IQR : 4 - 10].  
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3.4.1.2 Caractéristiques de l’OMA 
 
En médiane, l’ordonnance médicale à l’admission (OMA) d’un patient de la population 

étudiée comporte 13 lignes de médicaments [IQR : 10 - 16] dont 9 lignes de 

médicaments prescrites d’office [IQR : 7 - 12]. Un patient admis en chirurgie septique 

a une OMA significativement plus conséquente (en médiane 14 lignes de prescriptions 

dont 11 d’office) qu’un patient admis en traumatologie (en médiane 11 lignes de 

prescriptions dont 7 d’office).  

 

Tableau 4 : Caractéristiques du bilan médicamenteux optimisé (BMO) et de l’ordonnance 

médicale à l'admission (OMA)  

 
 
 

3.4.1.3 Caractéristiques des divergences médicamenteuses observées  
 
Au total, 1180 divergences médicamenteuses ont été identifiées. Tous les patients 

inclus dans cette étude présentent au moins une divergence médicamenteuse 

intentionnelle (DI) ; il y a significativement plus de DI par patient pour les patients admis 

en chirurgie septique (10 divergences, [IQR : 7 - 11]) que pour les patients admis en 

traumatologie (7,5 divergences, [IQR : 5 - 11]).  

Au total, 13.21 % (n = 1180) des divergences médicamenteuses identifiées sont des 

DNI. 60.83 % de la population étudiée présente au moins une DNI avec une médiane 

de 2 DNI par patient [IQR : 1 - 3]. Il n’y a pas de différence significative entre le nombre 

de patients présentant au moins une DNI dans l’unité de chirurgie septique (60.00 %, 

n = 65) et dans l’unité de traumatologie (61.82 %, n = 55). (Annexe 4) Parmi les patients 

présentant au moins une DNI, 71.23 % présentent une DNI de type « arrêt » et 52.05 

% présentent une DNI de type de « modification ». 

 

Si on observe la population en fonction des deux modes d’entrée principaux, à savoir 

le transfert du Service des urgences et l’entrée en électif : 60.00 % des patients qui 

sont admis dans le Service de traumatologie via un transfert du Service des urgences 
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présentent au moins une DNI ; de même 60.00 % des patients entrés en électif 

présentent également au moins une DNI.  

Si on observe la population en fonction de l’âge en prenant un seuil à 65 ans :  

60.00 % des patients âgés de plus de 65 ans présentent au moins une DNI à 

l’admission ; et 62.86 % des patients âgés de moins de 65 ans présentent au moins 

une DNI. 

 

3.5 Caractéristiques des divergences médicamenteuses 

intentionnelles (DI) 

 
L’ensemble des caractéristiques des divergences médicamenteuses intentionnelles 

pour la totalité de la population étudiée et par unité d’hospitalisation sont présentées 

en Annexe 5. 

 

3.5.1 Description des divergences médicamenteuses 

intentionnelles 

 
La répartition des sous-types de divergences médicamenteuses intentionnelles pour 

chacune des unités est représentée à la Figure 15. Pour notre population étudiée 

(unités confondues), 81.64 % (n = 1024) des DI correspondent à des ajouts de 

prescription. Parmi ces ajouts, 43.66 % (n = 836) correspondent à des lignes de 

prescription « en réserve ». 

 

Figure 15 : Sous-types des divergences intentionnelles 
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3.5.2 Classes de médicaments et divergences médicamenteuses 

intentionnelles 

 
La répartition des DI selon les classes de médicaments (selon classification ATC) 

(Figure 16) est significativement différente entre les deux unités. Sur l’ensemble de la 

population, 37.01 % des DI impliquent des médicaments de la classe « Système 

digestif et métabolisme », 35.25 % des DI impliquent des médicaments de la classe 

« Système nerveux » et 11.82 % des DI impliquent des médicaments de la classe 

« Sang et organes hématopoïétiques ». Il y a davantage de DI impliquant des 

médicaments de la classe « Système nerveux » en traumatologie et davantage de DI 

impliquant des médicaments de la classe « Anti-infectieux (usage systémique) » en 

chirurgie septique. 

 

 

Figure 16 : Classes de médicaments concernées par les divergences médicamenteuses intentionnelles 

 

3.5.3 Divergences médicamenteuses intentionnelles et contexte 

périopératoire 

 
79.49 % (n = 1024) des DI sont relatives à la prise en charge d’un patient en 

périopératoire. La répartition des DI dans ce contexte périopératoire est présentée à 

la Figure 17. Globalement, les DI identifiées concernent principalement la gestion de 

l’antalgie (40.91 %, n = 814), la gestion de la constipation (29.73 %, n = 814) et la 

gestion de la coagulation (12.41 %, n = 814). 
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Figure 17 : Les divergences intentionnelles médicamenteuses dans le contexte périopératoire 

Les médicaments (DCI) les plus fréquemment rencontrés parmi les quatre classes de 

médicaments les plus concernées par les DI sont présentés dans le Tableau 5. 

Tableau 5 : Médicaments (DCI) concernées par les divergences médicamenteuses non 

intentionnelles 

Médicaments les plus fréquemment rencontrés concernés par les DI 

« Système digestif et 
métabolisme » 

« Système 
nerveux » 

« Sang et organes 
hématopoïétiques » 

« Système anti-
infectieux » 

majoritairement des 

médicaments pour la 

gestion de la 

constipation : 258 lignes 

de prescription de 

laxatifs (picosulfate de 

sodium, macrogol, 

lactulose, lactilol, 

hydrogénophosphate de 

sodium, glycérol, figue, 

glycosides du séné) 

principalement des 

médicaments pour la 

gestion de l’antalgie 

dans le contexte 

traumatologique et le 

contexte post-

opératoire : 91 lignes 

de prescription de 

paracétamol et 188 

lignes de prescription 

d’opioïdes 

(oxycodone, 

tramadol, 

buprénorphine, 

morphine, fentanyl) 

82 lignes de 

prescription pour le 

traitement 

prophylactique de la 

maladie thrombo-

embolique d'origine 

veineuse 

(calciparine, 

héparine, 

enoxaparine) 

médicaments pour 

l’antibioprophylaxie 

dans le contexte 

périopératoire et pour la 

prise en charge des 

plaies et infections 

osseuses (dans le 

contexte de la chirurgie 

septique) : 37 lignes de 

prescription d’ 

amoxicilline, 9 lignes de 

prescription de 

vancomycine 

 

3.6 Caractéristiques des divergences médicamenteuses non 

intentionnelles (DNI) 

 
L’ensemble des caractéristiques des divergences médicamenteuses non 

intentionnelles pour la totalité de la population étudiée et par unité d’hospitalisation 

sont présentées en Annexe 6.  
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88.46 % des DNI ont été corrigées ; le pourcentage de DNI corrigées dans l’unité de 

traumatologie (79.73 %) est statistiquement inférieur au pourcentage de DNI corrigées 

dans l’unité de chirurgie septique (96.34 %). 

 

3.6.1 Description des divergences médicamenteuses non 

intentionnelles 

 
La répartition des sous-types de divergences médicamenteuses non intentionnelles 

pour chacune des unités est représentée à la Figure 18. Pour la population étudiée 

(unités confondues), 67.31 % des DNI correspondent à des arrêts non intentionnels 

de prescription (= omission de prescription) et 25.64 % des DNI correspondent à des 

modifications de la prescription. En proportion, on observe davantage d’omissions de 

prescription en traumatologie (71.62 %, n = 74) et davantage de modifications de 

prescription en chirurgie septique (30.49 %, n = 82). 

 

Figure 18 : Sous-types des divergences non intentionnelles 

 
 

Parmi les DNI de type « modification », 82.50 % concernent une modification de dose 

(Annexe 6). 

 
 

3.6.2 Classes de médicaments et divergences médicamenteuses 

non intentionnelles 

 
La répartition des DNI selon les classes de médicaments (selon classification ATC) est 

exposée en Figure 19. Sur l’ensemble de la population, les DNI concernent 

principalement trois classes de médicaments : le « Système cardio-vasculaire », le 

« Système nerveux » et le « Système digestif et métabolisme ». Il y a davantage de 

DNI impliquant des médicaments des classes « Système cardio-vasculaire » et 
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« Organes sensoriels » en traumatologie et davantage de DNI impliquant des 

médicaments de la classe « Système nerveux » en chirurgie septique. 

Figure 19 : Classes de médicaments concernées par les divergences médicamenteuses non 

intentionnelles 

 
Les médicaments (DCI) les plus fréquemment rencontrés parmi les trois classes de 

médicaments les plus concernées par les DNI sont présentés dans le Tableau 6. 

 
Tableau 6 : Médicaments  concernées par les divergences médicamenteuses non intentionnelles 

Médicaments concernés par les DNI 

« Système cardio-
vasculaire » 

« Système nerveux » 
« Système digestif et 

métabolisme » 

- inhibiteurs 

calciques 

- statines 

- diurétiques 

- sartans 

- bêtabloquants 

- antiparkinsoniens 

- antiépileptiques 

- neuroleptiques 

- antidépresseurs 

- anxiolytiques 

- antidiabétiques 

- inhibiteurs de la 

pompe à protons 

- calcium/cholécalciférol 

- multienzymes (lipase, 

protéase, etc) 

-  vitamines (D3, B1, 

B9), minéraux 

(magnésium) 
 

Le classement des molécules ne permet pas de faire ressortir une molécule en 

particulier.  
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3.6.3 Divergences médicamenteuses non intentionnelles de type 

« arrêt » 

 
L’ensemble des caractéristiques des divergences médicamenteuses non 

intentionnelles de type « arrêt » pour la totalité de la population étudiée et par unité 

d’hospitalisation sont présentées en Annexe 7.  

La répartition des DNI de type « arrêt » selon les classes de médicaments (selon 

classification ATC) est exposée en Figure 20. Sur l’ensemble de la population, les DNI 

de type « arrêt » concernent principalement cinq classes de médicaments : le 

« Système cardio-vasculaire », le « Système digestif et métabolisme », le « Système 

nerveux », le système « Organes sensoriels » et le système « Sang et organes 

hématopoïétiques ». Il y a davantage de DNI de type « arrêt » impliquant des 

médicaments de la classe « Organes sensoriels » en traumatologie et davantage de 

DNI impliquant des médicaments de la classe « Système nerveux » en chirurgie 

septique. 85.71 % des DNI de type « arrêt » ont été corrigées. 

 

Figure 20 : Classes de médicaments concernées par les divergences médicamenteuses non 

intentionnelles de type « arrêt » 

 
Le pourcentage de DNI de type « arrêt » corrigées dans l’unité de traumatologie (75.47 

%) est statistiquement inférieur au pourcentage de DNI de type « arrêt » corrigées 

dans l’unité de chirurgie septique (96.15 %).  



RATSIMALAHELO Noémie  MAS en Pharmacie Hospitalière 
  Janvier 2022 
 

 

52 
 

3.7  Modèle de régression logistique 
 
Les analyses univariables et l’analyse multivariable ont été réalisées sur la population 

totale puisque notre objectif est de tirer des conclusions au niveau de la population 

générale.  

Concernant la variable quantitative continue « Âge », les données ont été exprimées 

par tranches de 10 ans (il est en effet plus parlant d’interpréter l’Odds ratio pour une 

augmentation de 10 ans que pour une augmentation d’un an). Concernant la variable 

catégorielle « Lieu de vie avant l’hospitalisation », les données ont été regroupées en 

deux catégories : « à domicile » (variable de référence) et « pas à domicile » = 

établissement médico-social, clinique de réadaptation, autres. Concernant la variable 

discrète continue « Nombre de médicaments pris d’office quotidiennement par patient 

en ambulatoire », les données ont été regroupées en deux catégories : « inférieur à 5 

médicaments » (variable de référence) et « supérieur à 5 médicaments ». Nous avons 

également effectué l’analyse en regroupant les données en deux catégories : 

« inférieur à 10 médicaments » (variable de référence) et « supérieur à 10 

médicaments ». Concernant la variable catégorielle « Mode d’entrée dans le service », 

les données ont été regroupées en deux catégories : « entrée élective » et « entrée 

non-élective » (variable de référence) = transfert des urgences, transfert d’un autre 

service, entrée via la consultation, autre. Concernant la variable « Moment d’entrée 

dans le service (à l’échelle de la semaine) », la variable référente est la semaine. 

Concernant la variable « Moment d’entrée dans le service (à l’échelle de la journée) », 

la variable référente est le jour. 

 

3.7.1 Analyses univariables 
 

L’ensemble des résultats statistiques obtenus pour les analyses univariables par 

régression logistique sont présentées à l’Annexe 8.  

Les analyses univariables par régression logistique ne permettent pas de mettre en 

évidence d’association significative entre l’évènement : « présence d’une divergence 

non intentionnelle » et chacune des variables prédictives testées. Une valeur de p < 

0.05 a été considérée comme statistiquement significative. Il y a néanmoins une 

tendance pour une association entre la polymédication (= supérieur à 5 médicaments) 

et la présence de divergence non intentionnelle [OR = 2.211, p-value = 0.054]. 
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3.7.2 Sélection des variables prédictives 
 
Malgré les résultats obtenus au point 3.7.1, nous avons tout de même souhaité tester, 

à visée exploratoire, un modèle de régression logistique multivariable. Pour cela, nous 

avons d’abord sélectionné les variables prédictives à intégrer dans le modèle de 

régression logistique multivariable sur la base de l’intuition (= quelles variables ont plus 

de probabilité être associées à la survenue de l’évènement : présence d’une 

divergence non intentionnelle). 73 patients présentent au moins une divergence non 

intentionnelle et 47 patients ne présentent pas de divergence non intentionnelle. Etant 

donné que la catégorie la moins représentée comporte 47 individus, nous avons 

sélectionné cinq variables prédictives à intégrer dans le modèle. Les cinq variables 

retenues sont les suivantes : l’âge, le lieu de vie avant l’hospitalisation, le nombre de 

médicaments pris d’office quotidiennement par patient en ambulatoire, le mode 

d’entrée dans le service et le moment d’entrée dans le service à l’échelle de la 

semaine. 

 

3.7.3 Analyse multivariable 
 
L’ensemble des résultats statistiques obtenus pour les analyses univariables (pour les 

variables retenues) et l’analyse multivariable par régression logistique sont présentées 

dans le Tableau 7. De même que pour les analyses univariables, les résultats obtenus 

pour la régression logistique multivariable ne permet pas de mettre en évidence 

d’association significative entre l’évènement : « présence d’une divergence non 

intentionnelle » et chacune des variables prédictives. Une valeur de p < 0.05 a été 

considérée comme statistiquement significative. Ici encore, on peut observer une 

tendance pour une association entre la polymédication (= supérieur à 5 médicaments) 

et la présence de divergence non intentionnelle [OR = 2.244, p-value = 0.065], bien 

que la valeur de p soit limite par rapport à la valeur seuil considérée (0.05). 
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Tableau 7 : Variables prédictives potentielles associées à la présence d’une divergence non 

intentionnelle dans la régression logistique univariable et multivariable 

 
 
La valeur du pseudo R2 pour notre modèle de régression logistique multivariable étant 

très faible (0.0364), nous n’avons pas évalué la performance du modèle. 
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4 Discussion 
 

Comme mentionné au point 1.9, le parcours de soins d’un patient admis dans un 

service de chirurgie est estimé plus à risque que le parcours de soins d’un patient 

admis dans un service de médecine (du fait de l’association de facteurs de risque : 

processus à risque, population à risque et prise en charge médicamenteuse spécifique 

à l’opération avec l’utilisation de médicaments à risque). Dans ce chapitre, afin 

d’interpréter nos résultats, nous avons alors choisi de les comparer à ceux d’autres 

études réalisées dans des services de chirurgie orthopédique (pour pouvoir comparer 

des parcours de soins similaires en termes de : processus, population, prise en charge 

médicamenteuse). Notons qu’il n’existe que peu d’articles dans la littérature quant à 

l’activité de conciliation médicamenteuse à l’admission en traumatologie, comme le 

mentionne une revue systématique de la littérature de DeAntonio JH. et al., publiée en 

2019, qui visait à déterminer l’efficacité de la CMA chez les patients admis en 

traumatologie. (57) 

 

4.1 Caractéristiques de la population étudiée  
 
Au total, 120 patients ont été conciliés durant cette étude prospective menée dans 

deux unités d’un Service d’orthopédie et de traumatologie d’un hôpital universitaire.  

Au final, sur la période d’inclusion totale entre le 21 juillet 2021 et le 05 novembre 2021 

qui comporte 76 jours potentiels d’inclusion, le nombre effectif de jours d’inclusion était 

de 56 jours ; ce en raison de non-inclusion de patients les jours de formation et de 

vacances.  

 

4.1.1 Caractéristiques de la population totale étudiée  
 
La population totale étudiée est une population âgée [âge médian de 71 ans et 85 

patients âgés de 65 ans et plus (soit 70.83 % de la population)] et polymédiquée [7 

médicaments pris d’office par patient en ambulatoire avant l’hospitalisation ; 71.67 % 

des patients prennent quotidiennement cinq médicaments ou plus] dont 42.50 % des 

patients qui reçoivent un médicament à risque avant l’hospitalisation. Avant 

l’admission dans le Service d’orthopédie et de traumatologie, la population étudiée vit 
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majoritairement à domicile (83.33 %). La durée de séjour médiane dans le service est 

de 9 jours.  

 

4.1.2 Caractéristiques des populations des deux unités étudiées 
 
La population admise dans l’unité de traumatologie est significativement plus âgée et 

plus atteinte de démence que la population admise dans l’unité de chirurgie septique. 

Les patients de traumatologie entrent majoritairement via un transfert du Service des 

urgences (74.55 %) et une grande proportion des patients est admise durant la nuit 

(43.40 %). La population admise dans l’unité de chirurgie septique est plus jeune et 

plus autonome en termes de gestion de la médication en ambulatoire. Les patients 

entrent principalement en électif (35.38 %) ou via un transfert du Service des urgences 

(36.92 %) et une grande proportion des patients est admis durant le weekend (35.38 

%). Cette grande proportion de patients admis dans l’unité de chirurgie septique le 

weekend s’explique par le fait que le lundi est un jour opératoire et que les patients 

sont donc admis dans le service le jour précédent l’intervention chirurgicale. Un tiers 

des patients admis en chirurgie septique est diabétique (33.85 %). Nous constatons 

alors que les caractéristiques des populations des deux unités étudiées sont 

relativement différentes. Au vu de ces différences, nous avons alors fait le choix de 

réaliser des analyses statistiques séparées propres à chacune des populations des 

deux unités étudiées. 

 

4.2 Caractéristiques des conciliations médicamenteuses à 

l’admission (CMA) 

 

4.2.1 Délai et temps nécessaire à la réalisation de la conciliation 

médicamenteuse à l’admission 

 

4.2.1.1 Délai médian entre l’entrée dans le service du patient et la fin de 

la réalisation de la conciliation médicamenteuse 

 
Le délai médian entre l’entrée dans le service du patient et la fin de la réalisation de la 

conciliation médicamenteuse à l’admission était de 47.4 heures dans l’unité de 
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chirurgie septique et de 30.5 heures dans l’unité de traumatologie. Près de deux tiers 

de la population totale étudiée est conciliée dans les 48 heures suivant l’admission 

dans le service (64.49 %) mais seulement 28.04 % des patients sont conciliés dans 

24 heures suivant leur admission. Cette proportion de patients conciliés dans les 24 

heures est faible compte tenu des recommandations retrouvées dans la littérature qui 

préconisent la réalisation d’une CMA dans les 24 heures suivant l’admission. (58) (59) 

(60) Ces proportions de patients sont similaires aux proportions retrouvées dans une 

étude comparable menée par Ouweini AE. et al. (61) ou 76% des patients sont 

interviewés dans les 48 heures dont 24% dans les 24 heures [100 patients conciliés à 

l’admission par un interne en pharmacie à partir d’une combinaison de sources 

d’informations lors d’une étude pilote prospective]. D’autres proportions de patients 

conciliés dans les 24 heures sont retrouvées dans la littérature mais pour des études 

non comparables en termes de méthodologie : dans l’étude menée par Miller SL. et al. 

(62), 56 % des patients sont conciliés dans les 24 heures [234 patients conciliés à 

l’admission par un pharmacien clinicien à partir de trois sources d’informations fixes à 

savoir : l’appel à la pharmacie d’officine, l’historique médicamenteux documenté par 

les membres de l’équipe de traumatologie (médecins ou infirmières), l’historique 

médicamenteux documenté par l’infirmière à l’admission dans le service des urgences. 

Le délai médian ne comprend pas les étapes de temps d’approche des patients pour 

le recrutement des patients et de temps d’attente de la signature du consentement]. 

Dans l’étude menée par Biasolo C. et al. (63), 71 % des patients sont conciliés dans 

les 24 heures [684 patients conciliés à l’admission par deux externes en pharmacie 

encadrés par un interne en pharmacie à partir de trois sources d’informations dont 

55.85 % bénéficient d’une CMA rétroactive ; le délai médian ne comprend pas les 

étapes de temps d’approche des patients pour le recrutement des patients et de temps 

d’attente de la signature du consentement]. Nous constatons qu’il y a davantage de 

CMA réalisées dans les 24h en traumatologie (42.55 %) qu’en chirurgie septique 

(16.67 %). Ceci pourrait partiellement s’expliquer par le fait qu’une grande part des 

patients admis dans l’unité de traumatologie provient principalement du Service des 

urgences et qu’elle n’est donc pas prise en charge au bloc opératoire pour une 

intervention chirurgicale directement le lendemain de l’admission (la CMA peut alors 

être réalisée le lendemain de l’admission). Contrairement à une part plus importante 

de patients admis en électif dans l’unité de chirurgie septique et qui sera donc prise au 
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bloc opératoire le lendemain de l’admission (et pour lesquels une CMA ne sera réalisée 

que lors du retour du patient dans l’unité). Afin de réduire ce délai dans l’unité de 

chirurgie septique et ainsi augmenter le taux de CMA réalisées dans les 24 heures, il 

conviendrait à l’avenir d’obtenir la liste avec les dates d’admission des patients 

entrants en électif pour pouvoir aller effectuer « l’entretien patient » l’après-midi même 

de l’admission du patient (cette suggestion ne sera pas applicable aux patients entrant 

en électif dans l’unité le dimanche puisque la CMA n’est pas effectuée le weekend). 

Ceci pourrait également s’expliquer par d’autres facteurs que nous allons détailler 

dans les sous-chapitre suivants en décortiquant le « délai entre l’entrée dans le service 

du patient et la fin de la réalisation de la CMA ».  

 

4.2.1.2 Le « temps effectif pharmaceutique médian pour réaliser la 

CMA » 

 
Il était de de 41 minutes en médiane pour les patients admis en chirurgie septique et 

de 33 minutes en médiane pour les patients admis en traumatologie. Nous constatons 

qu’il est significativement inférieur pour les patients de traumatologie. En effet, la 

population en traumatologie entrant principalement par le Service des urgences, nous 

avions dans la majeure partie des cas automatiquement la médication des patients 

renseignées dans l’onglet « Médicaments » de la consultation des Urgences, soit une 

première source renseignée. Aussi, étant donné que davantage de patients étaient 

atteints de démence en traumatologie, moins d’entretiens patients (demandeurs en 

temps : la durée moyenne d’un entretien étant de 15 minutes) ont été réalisés. Enfin, 

le fait que le nombre de lignes médian de l’OMA est plus élevé pour un patient admis 

en chirurgie septique qu’un patient admis en traumatologie pourrait aussi expliquer 

cette différence de temps effectif pharmaceutique pour la réalisation de la CMA entre 

les deux unités étudiées. Il est difficile de comparer ce « temps effectif pharmaceutique 

pour la réalisation de la CMA » aux données retrouvées dans la littérature car il n’est 

pas foncièrement défini de la même manière que nous l’avons défini (cf. page 29). 

Dans l’étude menée par Quennery S. et al., le temps pour réaliser la conciliation 

médicamenteuse était de 23 minutes (temps pour consulter le dossier patient 

informatisé + appeler la pharmacie d’officine + réaliser l’entretien patient + introduire 

le BMO dans le dossier patient ; la conciliation étant proactive, il n’y a pas d’étapes de 
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comparaison BMO/OMA ni de discussion concilium avec le médecin qui sont deux 

étapes chronophages) (64). Dans l’étude menée par Fummi C. et al., le temps moyen 

pour établir le BMO était de 18.9 minutes et le temps moyen pour comparer cette liste 

à l’OMA et pour obtenir une ordonnance entièrement conciliée était de 2.07 jours (53) 

[à noter que ces temps moyens n’ont été calculé qu’à partir de données provenant de 

28 patients et que le nombre moyen de médicaments pris par patient avant 

l’hospitalisation est de 4.9]. Dans l’étude menée par Duval M. et al., la durée de 

réalisation du BMO était en moyenne de 28 minutes. (47) [ici encore, le nombre moyen 

de médicaments pris par patient avant l’hospitalisation (6.3) est inférieur à notre 

nombre de lignes médian du BMO (8)]. 

 

4.2.1.3 Le « temps total nécessaire à la réalisation de la conciliation 

médicamenteuse »  

 

Il dépend du « temps effectif pharmaceutique médian pour réaliser la CMA » mais 

dépend aussi :  

- de la disponibilité du patient pour la réalisation de l’entretien (patient de chirurgie 

avec des passages au bloc opératoire pour intervention chirurgicale ou devant 

réaliser d’autres examens n’étant donc pas toujours disponible pour l’entretien) 

- de la disponibilité des différents professionnels de soins de premiers recours en 

ambulatoire : parfois indisponibles le jour de la conciliation (médecins de famille 

de ville joignables que certains jours dans la semaine) et du temps passé au 

téléphone avec chacun de ces professionnels à solliciter pour le recueil 

d’informations 

- de la disponibilité du chirurgien pour la discussion concilium, problème fréquent 

dans les services de chirurgie (65) 

 

4.2.1.4 Autres temps 
 
Finalement, en plus du « temps effectif pharmaceutique médian pour réaliser la CMA 

» et « temps effectif pharmaceutique médian pour réaliser la CMA », nous trouvons 

sous la catégorie « Délai médian entre l’entrée dans le service du patient et la fin de 

la réalisation de la conciliation médicamenteuse » les temps relatifs au déroulement 

de l’étude clinique : le temps d’examen des dossiers patients informatisés pour le 
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screening des patients, le temps d’approche des patients pour le recrutement des 

patients (présentation de la nature de l'étude, son objectif, les risques et les avantages 

et temps de réponse aux questions ; temps d’appel aux représentants légaux des 

patients qui ne peuvent donner leur consentement) et le temps d’attente de la signature 

du consentement. Ces temps n’ont pas été comptabilisés. 

  

Aussi en aval du « Délai médian entre l’entrée dans le service du patient et la fin de la 

réalisation de la conciliation médicamenteuse » nous trouvons : le temps de traçabilité 

de l’ensemble des informations récoltées dans la base de données REDcap® (environ 

45 minutes par patient), le temps pour recontacter le médecin en charge du patient 

quand les corrections des divergences n’étaient pas effectuées (par email ou appel 

téléphonique), le temps de relance des représentants légaux qui n’avaient pas 

retourné le consentement par email. Ces temps n’ont pas été comptabilisés. 

 

4.2.2 Sources consultées  
 

4.2.2.1 Nombre et sources consultées  
 
58.33 % des CMA ont été réalisées à partir de 3 sources informatives (association 

considérée comme le gold standard (53)). Dans 29.17 % des CMA réalisées, 4 sources 

informatives ont été consultées car l’information médicamenteuse retrouvée à partir 

des autres sources était contradictoire ou qu’une source était peu informative. Dans 

l’étude menée par Renaudin A. et al., le nombre médian de sources consultées était 

de 4 (66). Dans l’étude menée par Duval M et al., le nombre médian de sources 

consultées était de 3.1 (47). 

 

Parmi nos 3 sources informatives les plus consultées, on retrouve la consultation du 

dossier patient informatisé, l’appel à la pharmacie d’officine du patient et l’entretien 

avec le patient. Les études menées par Renaudin A. et al. (66) et Duval M. et al. (47) 

classent également ces sources dans leur top 3 des sources les plus consultées. 

« L’entretien avec le patient » est souvent mentionnée comme étant la source à utiliser 

en priorité ; l’implication du patient étant importante pour le recueil d’informations et 

afin de rendre le patient acteur de son traitement. Nonobstant, dans notre étude, il n’a 

pas toujours été possible de réaliser un entretien avec le patient (patient dément, 
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patient non-interrogeable dans le contexte post-opératoire). Parfois l’entretien a été 

réalisé mais n’a pas été comptabilisé comme une source consultée informative lorsque 

le patient ne connaissait pas sa médication ou qu’il préférait que l’on contacte 

directement sa pharmacie d’officine. Ceci peut expliquer pourquoi la source « entretien 

avec le patient » n’a été informative que chez 64.17 % de nos patients conciliés. Au fil 

de cette étude, nous avons considéré que « l’appel à la pharmacie d’officine » comme 

la meilleure source d’informations car elle possède un accès à l’historique de 

l’ensemble des délivrances de médicaments au patient. Pour cela, toutes les 

pharmacies qui pouvaient être nommées par les patients ont été contactées. « L’appel 

au médecin de famille » ne nous semble pas être la meilleure source car nous 

passerions à côté des médicaments prescrits par les médecins spécialistes. 

 

4.2.2.2 Dossier patient informatisé 
 
Bien que les directives institutionnelles (44) (45) stipulent l’obligation d’effectuer 

l’anamnèse médicamenteuse à chaque entrée de patient, nous avons constaté dans 

le cadre de notre étude que chez un patient sur 8, on ne retrouve aucune information 

quant à sa médication à domicile documentée dans son dossier patient informatisé à 

l’admission. Aussi, seulement 14 patients ont leur médication documentée sous 

l’onglet « Traitement habituel ». Tandis que quasi 80 % des consultations des 

Urgences ont l’onglet « Médicaments » complétées, seulement 60 % des consultations 

pré-anesthésiques renseignent quant à la médication du patient avant son 

hospitalisation. 

 

4.3 Caractéristiques des divergences  
 
Le BMO de nos patients inclus contient en médiane 8 lignes de prescriptions au total 

tandis l’OMA contient en médiane 13 lignes de prescription. 

 

4.3.1.1 Les divergences intentionnelles (DI) 
 
1024 divergences intentionnelles ont été répertoriées chez l’ensemble de notre 

population étudiée. Comme retrouvé dans l’étude de Fummi C. et al. (53), il s’agissait 

principalement (dans 79.49 % des cas) d’adaptations de traitement dans le cadre du 



RATSIMALAHELO Noémie  MAS en Pharmacie Hospitalière 
  Janvier 2022 
 

 

62 
 

contexte périopératoire. En l’occurrence dans notre étude, il s’agissait à 81.64 % 

d’ajouts de médicaments.  

 

4.3.1.2 Les divergences non intentionnelles (DNI) 
 
Cette étude fait état des divergences non intentionnelles retrouvées dans les 

conciliations médicamenteuses à l’admission réalisées dans deux unités du Service 

d’orthopédie et traumatologie. Au sein de notre population étudiée, nous avons relevé 

156 divergences non intentionnelles, soit 13.21 % des divergences médicamenteuses 

totales. Notre taux est inférieur à celui retrouvé dans l’étude de González-García L. et 

al. (67) qui était de 21.4 %.  

 

4.3.1.2.1 Nombres de patients présentant au moins une DNI 

60.83 % de nos patients inclus dans l’étude présentaient au moins une DNI à la 

conciliation médicamenteuse à l’admission. Cette proportion est supérieure à la plupart 

des données retrouvées dans la littérature pour les services de chirurgie orthopédique. 

En effet, ce taux est de 13.0 % dans l’étude menée par Renaudin A. et al. (66), 30 % 

des patients dans l’étude menée par Dellerue M. et al. (48), 34.2 % dans l’étude menée 

par Pourrat X.  et al. (65), 47.6 % dans l’étude menée par Leung V. et al.(68), 48.8 % 

dans l’étude menée par Pascual O. et al. (69), 50 % dans les études menées par 

Gjerde AM. et al. et Fummi C . et al. (70) (53), 55.1 % dans l’étude menée par 

González-García L. et al. (67), 75 % dans l’étude menée par Duval M. et al. (47), 86 

% dans l’étude menée par Quennery S. et al. (64) et 88.9 % dans l’étude menée par 

Tran T. et al. (16). 

 

4.3.1.2.2 Nombre de DNI par patient 

Le nombre médian de DNI par patient était de 2, avec un maximum de 8 DNI par 

patient. Notre taux se rapproche des études de Quennery S. et al. (2.1 DNI par patient) 

(64), Biasolo C. et al. (2.12 par patient) (63) et de  Duval M. (2.3 par patient) (47). Pour 

les autres études réalisées dans un service de chirurgie orthopédique, les taux 

variaient de 0.89 DNI patient à 6 DNI par patient (68) (66) (67) (16) (70) (53) (69).  
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4.3.1.2.3 Sous-types des DNI 

Comme ce qui est retrouvé dans la littérature, l’omission involontaire d’un médicament 

et la modification de dose constituaient les sous-types de DNI les plus fréquemment 

rencontrées (65) (61) (64) (66) (67) (16) (70) (63) (53) (69) (48). Ces erreurs d’omission 

peuvent s’expliquer par la complexité des prescriptions de la population incluse qui est 

en grande partie est polymédiquée (ordonnances longues : cf. BMO et OMA) 

 

4.3.1.2.4 Médicaments et DNI 

Nos données montrent que ce sont les médicaments des systèmes « cardio-

vasculaire », « nerveux » et « système digestif et métabolisme » qui sont les plus 

concernés par les DNI. Nous n’avons pas relevé un type de médication en particulier. 

Nos données rejoignent celles décrites dans la littérature. (64) (53) (47) (48) 

Malgré que le degré de gravité clinique potentielle de chacune des DNI n’ait pas été 

coté dans le cadre de ce travail, nous notons tout de même que les DNI concernaient 

principalement des médicaments cliniquement importants pour lesquels un arrêt ou 

une modification de posologie est à risque : médicaments du système cardio-

vasculaire, antidiabétiques, antiparkinsoniens, antiépileptiques, neuroleptiques, 

antidépresseurs.  

Nous avons également répertorié une bonne part de DNI concernant le groupe 

« organes sensoriels » (10.90 %, n = 156) qui ne concerne dans cette étude que des 

médicaments ophtalmologiques (16 arrêts et 1 modification de posologie, concerne 14 

patients). Seulement 3 DNI (1.92 %, n = 156) concernent le groupe « Dermatologie » 

(3 arrêts) qui comporte les topiques et 6 DNI (3.85 %, n = 156) concernent le groupe 

« Système respiratoire » qui concerne ici des traitements à inhaler. Soit au total  

16.67 % des DNI concernent des médicaments hors forme orale prescrits par le 

médecin. C’est un résultat supérieur à celui retrouvé dans l’étude menée par Ouweini 

AE. et al. où 7.2 % concernent les formes topiques, préparations ophtalmologiques et 

médicaments à inhaler. (61)  

 

4.3.1.2.5 Correction des DNI 

Sur les 156 DNI, 88.46 % ont été corrigées par les médecins des unités suite aux 

interventions de la pharmacienne en charge de la conciliation médicamenteuse à 

l’admission. Le taux de correction des DNI est similaire à celui retrouvé dans l’étude 
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de Ouweini AE. et al. (84.5 %) (61) Il est supérieur à celui retrouvé dans les études 

de  Duval M. (75 %) (47) et Dellerue M. et al. (79 %).(48) et inférieur à celui retrouvé 

dans l’étude de Renaudin A. et al. (100 %). (66) 

11.54 % des DNI n’ont pas été corrigées. Plusieurs explications peuvent être émises : 

dans certains cas le patient était déjà sorti du service avant la transmission des 

divergences ; la prescription des traitements dont la fréquence était espacée 

(hebdomadaire ou mensuelle) n’était pas corrigée en raison de la faible durée de 

séjour des patients ; parfois le médecin en charge du patient jugeait inutile la poursuite 

du médicament pendant l’hospitalisation (exemple : larmes artificielles, association 

calcium et cholécalciférol). Aussi la différence significative de pourcentage de 

correction des DNI à l’unité de chirurgie septique (96.34 % de DNI corrigées) comparé 

à l’unité de traumatologie (79.73 % de DNI corrigées) est due à une plus grande 

disponibilité et réactivité (au téléphone ou par email) de l’équipe médicale de l’unité de 

chirurgie septique par rapport à celle de traumatologie pendant la période de l’étude.  

Concernant le délai de correction des DNI, il n’a pas été mesuré mais globalement la 

majorité des DNI ont été corrigées par le médecin en charge du patient dans les 24 

heures suivant la transmission des divergences. 

 

4.3.1.2.6 Mesure d’association entre la présence de divergences 

non intentionnelles et de facteurs d’exposition 

Le nombre limité de patients inclus dans notre étude peut expliquer l’absence 

d’association retrouvée lors de l’analyse multivariable par régression logistique entre 

les différents facteurs testés et la variable dépendante : « présence d’une DNI ». Nous 

avons cependant observé une tendance entre la présence d’une DNI et le nombre de 

médicaments prescrits (supérieur à cinq médicaments) lors de l’analyse univariable et 

de l’analyse multivariable par régression logistique ; donnée retrouvée dans la 

littérature où il a été observé que les patients qui avaient 5 médicaments ou plus dans 

leur traitement habituel présentaient des divergences par rapport à ceux dont le 

traitement à domicile était inférieur à 5 médicaments (69). Une analyse multivariable 

par régression logistique a montré que le risque de présenter une DNI était quatre fois 

plus élevé chez patients admis par transfert du service des urgences. (67) Une analyse 

multivariable sous forme de régression linéaire avec le nombre de DNI comme une 
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variable continue dépendante a permis d’associer significativement le nombre de 

médicaments à la maison (61). 

Finalement, l’étude menée par Thibault Vallecillo et al. a identifié des facteurs prédictifs 

indépendants des divergences non intentionnelles grâce à la CMA de patients admis 

dans un service d'orthopédie et de traumatologie. L’étude a été réalisée sur 3,5 années 

et a inclus 888 patients. Les prédicteurs indépendants ont été identifiés par régression 

logistique multivariable. Cinq facteurs prédictifs indépendants de divergence 

intentionnelle au cours de la CMA ont été identifiés (sexe féminin, hospitalisation en 

urgence, hospitalisation pendant les vacances scolaires, âge ≥75 ans, et ≥5 

médicaments sur le BMO). (71)  

 

4.4 Points forts  
 

Les points forts de cette étude : il s’agit de la première étude à quantifier le nombre de 

divergences non intentionnelles à l’admission dans un service de chirurgie dans un 

établissement hospitalier en Suisse via la CMA réalisée par un pharmacien et à évaluer 

la faisabilité d’une telle activité en routine. 

 

4.5 Difficultés rencontrées  
 

Tout au long de cette étude, nous nous sommes heurtés à une principale difficulté qui 

était la communication, en termes de discussion concilium pour caractériser et 

transmettre les divergences: En effet les chirurgiens sont partagés entre l’étage et le 

bloc opératoire. Il n’y a que peu de présence médicale à l’étage, la discussion médicale 

des divergences était alors le plus souvent indirecte (communication par email et donc 

complexe car l’email n’est pas forcément lu alors cela nécessitait de réaliser des 

rappels les jours suivants la transmission des divergences). A défaut de mener à bien 

la CMA, nous avons dû user d’autres recours pour transmettre au médecin les 

divergences : parfois lors des visites médicales ou encore par transmission via 

l’infirmier en charge du patient. 

Une autre difficulté était la difficulté à obtenir les consentements des représentants 

légaux (concerne 24 des patients inclus au cours de cette étude, soit 20 % de la 

population étudiée). La pandémie de COVID-19 a eu une incidence sur cette difficulté 

car l'hôpital a pris des mesures spécifiques en réponse à la pandémie : les proches 

étaient peu présents à l’hôpital pour les visites puisque le temps de visite était limité. 
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Cela a nécessité que l’on présente la nature de l'étude, son objectif, les risques et les 

avantages par appel téléphonique aux représentants légaux et qu’ils nous retournent 

le formulaire de consentement complété et signé par email. Ici aussi, il a souvent été 

nécessaire de relancer les représentants légaux (par email ou par appel téléphonique) 

lorsque le consentement n’avait pas été retourné. 

 

4.6 Limitations 
 

- Les divergences intentionnelles sont souvent non documentées. Nous avons 

adopté une approche où la pharmacienne a utilisé son jugement clinique (par la 

consultation des valeurs de laboratoire, des constantes) en plus des notes de 

suite du dossier patient informatisé pour déterminer si les divergences étaient 

intentionnelles [Exemple : si un antihypertenseur n’était pas renseigné dans le 

dossier patient informatisé alors que la tension artérielle était basse et sans que 

cela ne soit documenté dans les notes de suite médicales : l’omission était 

justifiée sur le plan clinique et la divergence a été cotée d’intentionnelle]. Cela 

peut avoir conduit à une sous/surestimation de divergences non intentionnelles. 

- Chez les patients pour lesquels la source d’informations « appel à la pharmacie 

d’officine » a été exploitée, nous n’avons contacté que la pharmacie mentionnée 

par le patient, mais nous ne pouvons dans l’absolu assurer que les patients ne 

soient fidèles qu’à une seule pharmacie. 

- La récolte rétrospective des évènements indésirables selon l’approche : 

« l’évènement indésirable doit être documenté dans les notes de suite du dossier 

patient informatisé ou dans la lettre de sortie par le médecin » fait que les 

évènements qui n’étaient pas documentés par le médecin étaient manqués. 

Cela pourrait conduire à une sous-estimation de la prévalence réelle du taux 

d’évènements indésirables. 

- Les systèmes d’information sont inadaptés à la pratique de la 

conciliation médicamenteuse. En effet le droit limité au dossier patient 

informatisé pour les pharmaciens hospitaliers (= pas de droit d’écriture) fait que 

nous n’avions pas la possibilité de documenter le BMO dans le dossier patient 

informatisé (gage de traçabilité et ce qui aurait facilité la communication avec le 

médecin). 
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- Le nombre de patients admis dans les deux unités étudiées sur la période 

d’inclusion est probablement surestimé puisque les extractions réalisées par le 

contrôleur de gestion comptabilisent le nombre de « mouvements entrants de 

patients » hébergés dans ces unités (c’est-à-dire qu’un patient qui change de 

chambre au cours de son séjour compte comme deux). Il n’était par ailleurs pas 

possible pour le contrôleur de comptabiliser le nombre de cas hébergés au jour 

près, mais seulement au mois près. 
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5 Conclusion  
 
L’objectif de cette étude observationnelle prospective était d’évaluer les divergences 

dans la médication des patients admis dans un Service d’orthopédie et de 

traumatologie lors du processus de conciliation médicamenteuse effectué par un 

pharmacien. Notre étude a permis de mettre en lumière la prévalence élevée des 

divergences non intentionnelles chez les patients admis dans ce service de chirurgie : 

en médiane, au moins une divergence non intentionnelle a été relevée chez 60.83 % 

des patients inclus avec une médiane de deux divergences non intentionnelles par 

patient qui sont principalement des omissions de médicaments. La mise en évidence 

de ces résultats et la bonne acceptation de l’activité de conciliation médicamenteuse 

à l’admission auprès des médecins assistants (88,46 % des divergences non 

intentionnelles corrigées) confirment l’intérêt majeur de la démarche de conciliation 

médicamenteuse à l’admission dans un Service d’orthopédie et de traumatologie chez 

une population âgée, polymédiquée et exposée à des médicaments à risque et à un 

processus à risque. D’autant plus qu’en grande partie, les divergences non 

intentionnelles identifiées impliquaient des médicaments pour lesquels un arrêt ou une 

modification de posologie est à risque. Par ailleurs, les divergences médicamenteuses 

intentionnelles relevées étaient généralement relatives à la prise en charge 

périopératoire des patients. Toutefois la démarche de conciliation est chronophage et 

nécessite du personnel formé et disponible, il serait donc primordial de prioriser les 

patients à concilier. Aussi pour pallier à la difficulté de communication relevée au cours 

de cette étude, il apparaît nécessaire de développer des outils informatiques adéquats. 

Enfin, cette étude exploratoire a permis de mettre en avant un manque important de 

documentation du dossier patient informatisé quant à la médication à l’admission des 

patients dans ce service de chirurgie. La conciliation médicamenteuse à l’admission 

garantit la continuité des soins médicamenteux en permettant la transmission 

d’informations complètes et exactes entre les professionnels de santé aux différentes 

interfaces du parcours de soins. En interceptant les divergences non intentionnelles, 

elle contribue à sécuriser le circuit du médicament lors de la prise en charge du patient, 

étape importante pour améliorer la sécurité des patients. Cette étude a finalement 

permis de raviver au sein de notre établissement hospitalier la nécessité de la 

démarche de conciliation médicamenteuse à l’admission en donnant l’opportunité au 
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pharmacien d’exercer au lit du patient. Le métier de pharmacien est appelé à évoluer 

vers un exercice plus largement intégré en tout point du parcours de soins du patient. 

Dans la lutte contre la iatrogénie médicamenteuse, il convient de combiner différentes 

interventions de pharmacie clinique (conciliation médicamenteuse à l’admission du 

patient, analyse pharmaceutique, inclusion des pharmaciens aux visites, éducation 

thérapeutique du patient, conciliation médicamenteuse à la sortie d’hospitalisation du 

patient). Le déploiement de la conciliation médicamenteuse implique de repenser les 

organisations en fonction des besoins et des ressources, en plaçant le pharmacien 

comme garant de la démarche afin qu’il puisse apporter sa valeur ajoutée 

pharmaceutique au service du patient et de l’équipe médicale et soignante. Dans le 

projet de service proposé par le Service de pharmacie pour le plan stratégique de 

l’institution 2024-2028, un des objectifs de l’unité de pharmacie clinique est d’ailleurs 

de renforcer l’axé lié au patient en développant un modèle innovant interprofessionnel 

et en impliquant le patient pour augmenter la sécurité de la médication aux interfaces. 

L’institutionnalisation de la démarche de conciliation médicamenteuse à l’admission 

par la Direction, c’est-à-dire le fait d’intégrer l’activité dans les activités régulières de 

l’institution et dans la politique d’amélioration continue du Bureau qualité et sécurité 

des soins de l’institution, permettrait d’avoir un appui pour le développement futur de 

l’activité au sein de notre établissement. D’autant plus que la Commission permanente 

des médicaments de notre institution souhaite réintroduire la « Liste des médicaments 

» dans l’année à venir ; il s’avère alors indispensable de renforcer la transition des 

soins dans les plus brefs délais. Un droit d’écriture pour le pharmacien dans le dossier 

patient informatisé pourrait devenir un outil de poids facilitant ce processus [le 

pharmacien pourrait renseigner le BMO sous l’onglet « Traitement habituel » ou sous 

forme d’interventions pharmaceutiques dans les notes médicales afin d’améliorer la 

traçabilité de la documentation de la médication et faciliter le partage d’informations 

entre professionnels de santé].  
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6 Perspectives 
 

6.1 Perspectives à court terme 
 
Les perspectives futures sont à court terme de : 

 Créer ou valider un outil de cotation pour évaluer le degré de gravité clinique 

potentielle de nos divergences non intentionnelles relevées [sous la forme d’une 

échelle à trois niveau de gravité : peu susceptible de causer des dommages / 

possibilité de provoquer un inconfort modéré ou une détérioration clinique / 

possibilité de provoquer un inconfort grave ou une détérioration clinique]. Les DNI 

seront cotées par un groupe d’expert indépendant composé d’un médecin 

interniste, d’un médecin du Service d’orthopédie et de traumatologie, d’un 

pharmacologue et d’un pharmacien clinicien 

 Evaluer l’association de facteurs d’exposition et la présence de divergences non 

intentionnelles cliniquement significatives (préalablement cotées de la sorte par le 

groupe d’expert) : nous souhaiterions réaliser des régressions logistiques 

univariables afin de mesurer l’association entre l’évènement « présence ou 

absence d’une divergence non intentionnelle cliniquement significative » et 

chacune des variables prédictives, puis à partir des variables prédictives 

sélectionnées faire une régression linéaire sur le score (= selon échelle à trois 

niveaux de gravité) pour déterminer les variables prédictives associées à la 

présence d’une divergence non intentionnelle cliniquement significative ; une autre 

possibilité serait de réaliser une régression binomiale afin de mesurer l’association 

entre la « présence de divergence non intentionnelle » (variable discrète qui peut 

prendre plusieurs valeurs = 1, 2, 3, 4,.. DNI)) et chacune des variables prédictives 

 Réaliser une période d’étude complémentaire dans ces deux unités ou dans un 

service de traumatologie d’un autre établissement hospitalier afin d’augmenter le 

nombre de patients inclus (le nombre de patients inclus dans notre étude étant 

limité) 

 Evaluer la satisfaction des patients (par le biais du questionnaire de l’Association 

Nationale pour le développement de la Qualité les hôpitaux et les cliniques) et la 

satisfaction des équipes médicale et soignante quant à l’activité de conciliation 

médicamenteuse à l’admission réalisée par un pharmacien 
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 Evaluer l’impact économique de la conciliation médicamenteuse à l’admission 

effectuée par un pharmacien. Parmi les études évaluant l’impact économique des 

interventions pharmaceutiques consécutives à l’activité de conciliation 

médicamenteuse à l’admission réalisée par des pharmaciens, l’étude menée par 

Romero-Ventosa E. et al. (72) évalue une économie théorique globale sur trois 

mois de 49 846,31 $ (estimée dans cette étude en fonction du risque 

d'augmentation de la durée d’hospitalisation à cause d’évènements indésirables 

médicamenteux et du coût des séjours d’hospitalisation évitables). 

 

6.2 Perspectives à long terme 
 
Les perspectives futures sont à long terme de : 

 Sélectionner des « profils de patients » bénéficiant de la CMA : L’activité de 

conciliation médicamenteuse à l’admission dans notre étude a démontré son intérêt 

en termes de démarche puissante d’interception et de correction des erreurs 

médicamenteuses. Les résultats obtenus suscitent l’envie de déployer cette 

nouvelle activité de pharmacie clinique à un plus grand nombre de patients. 

Idéalement tous les patients admis à l’hôpital sont éligibles à l’activité de CMA. 

Cependant il s’agit d’une activité chronophage qui nous conduit à la problématique 

des ressources humaines. Sur l’année 2021, 3422 patients ont été hospitalisés 

dans le Service d’orthopédie et de traumatologie [= dans le secteur d’hospitalisation 

de l’unité de traumatologie adulte, dans le secteur d’hospitalisation de l’hôpital 

orthopédique et dans le secteur d’hospitalisation de l’unité de chirurgie septique 

(spécialité orthopédie-traumatologie)]. Nous avons alors estimé que 2.5 EPT 

(Equivalent Plein Temps) seraient nécessaires pour pouvoir effectuer la démarche 

de CMA chez l’ensemble des patients admis dans le Service d’orthopédie et de 

traumatologie [pour cette estimation, nous avons considéré que : la CMA est 

effectuée uniquement les jours ouvrables (soit 255 jours en 2021) et qu’un EPT 

réalise 5 à 6 CMA par jour]. La pérennisation de l’activité et son extension à d’autres 

services nécessiterait donc des ressources humaines supplémentaires. Puisque 

dans notre étude, 39.17 % des patients ne présentent pas de DNI, il serait 

envisageable de définir des « profils de patients » les plus à risque d’être sujets à 

une erreur médicamenteuse et devant bénéficier prioritairement de la CMA. Pour 
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aider à la sélection des profils, il serait intéressant de développer un outil 

informatique de priorisation des patients à concilier à l’admission au moyen d’une 

grille de score prédictive de la survenue d’une divergence non intentionnelle. On 

pourrait imaginer implémenter cette grille de score dans PharmaClass® (le logiciel 

de ciblage des patients pour des actes de pharmacie clinique permettant d'éviter 

des événements indésirables médicamenteux actuellement en phase de 

développement au sein de notre institution) afin de mieux cibler ces patients. Les 

patients pourraient être ciblés selon différents facteurs qui rendent le parcours de 

soins du patient « à risque » : 

- des typologies spécifiques de patients (âgés, polypathologiques, polymédiqués, 

connu pour des réhospitalisations multiples, etc) 

- des services dont l’organisation est à risque, telle que la chirurgie 

- la présence de médicaments à risque : il serait envisageable de créer une liste 

de médicaments à risque adaptée spécifiquement pour l’activité de CMA 

(exemples de médicaments : les anticoagulants à cause du risque de 

chevauchement de l’anticoagulant oral direct et de l’héparine; les 

antibiothérapies au long cours) 

Le Centre Hospitalier Universitaire de Toulouse a développé un algorithme de 

priorisation permettant un scoring à partir de dix critères retenus permettant 

d’appréhender le risque iatrogène médicamenteux lors de la prise en charge 

thérapeutique d’un patient dans les unités des soins, afin de prioriser les activités 

de pharmacie clinique dans les unités de soins. (73) 

 Promouvoir l’interprofessionnalité et développer des modèles de collaboration : par 

exemple en instaurant la conciliation médicamenteuse proactive en amont de 

l’entrée du patient pour les patients entrant en électif dans des services de chirurgie 

[pharmacien se place comme « support » de l’anesthésiste en réalisant une 

consultation pharmaceutique de CMA préopératoire qui serait combinée à la 

consultation pré-anesthésique telle que réalisée dans l’étude menée par Renaudin 

A. et al. (67)] 

 Réfléchir à qui sont les personnes ressources pour la réalisation de la CMA en 

identifiant les différents professionnels à impliquer à chaque étape de la démarche. 

Les expériences réalisées au sein de différents pays tels que l’Australie, la 
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Belgique, l’Allemagne, le Canada, les Pays-Bas et les Etats-Unis démontrent que 

d’autres professionnels du personnel hospitalier (infirmiers, assistants en 

pharmacie) peuvent être sollicités pour l’étape du recueil d’informations 

nécessaires. (34) Il est toutefois de la responsabilité du pharmacien clinicien de 

valider le BMO, analyser et transmettre les divergences au médecin. 

 Développer les systèmes d’information : 

Le déploiement de la démarche de conciliation médicamenteuse doit être 

accompagné de l’évolution du logiciel institutionnel incluant le dossier patient 

informatisé afin de permettre l’intégration de la CMA dans le système du dossier 

patient informatisé. L’informatisation du processus introduit une rigueur de 

standardisation de la démarche et ainsi sécurise le circuit du médicament et la prise 

en charge du patient. L’arrivée progressive du DEP (Dossier électronique du 

patient) mis à disposition de tous les patients et professionnels de santé de Suisse 

pourrait constituer un élément facilitateur de la démarche de conciliation 

médicamenteuse à l’admission (source d’informations supplémentaire à consulter 

pour l’activité de conciliation).  
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Lorsque l’effectif (n) n’est pas complet, il est indiqué spécifiquement pour chacune des variables. 
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1    BACKGROUND AND PROJECT RATIONALE 

5L’objectif de la prise en charge médicamenteuse à l’hôpital est d’assurer au bon patient l’apport 
du bon médicament, à la bonne posologie, selon la bonne voie, dans les bonnes conditions et au 
meilleur coût. Le circuit du médicament est complexe et de nombreux acteurs interviennent aux 
différentes étapes. Les étapes de transition du parcours de soins du patient sont des points à 
risque dans la prise en charge médicamenteuse qu’il est nécessaire de sécuriser (entrée et sortie 
de l’établissement, transferts interservices). 
5En France, les enquêtes ENEIS (Enquêtes Nationales sur les Evènements Indésirables graves 
liés aux Soins) en 2004 et 2009 ont montré que le médicament est la deuxième cause 
d’événements indésirables graves évitables liés aux soins (32,9% du total des d’événements 
indésirables graves liés aux soins). Ces enquêtes avaient pour objectif d’estimer l’incidence des 
évènements indésirables graves pris en charge dans les services de médecine et de chirurgie 
des établissements de court séjour. Parmi les évènements indésirables graves liés aux 
médicaments, 51,2% sont considérés comme évitables et 54,5% de ces effets indésirables sont 
à l’origine d’une hospitalisation. 6L’expérience des Etats-Unis « Medication Reconciliation » dans 
le rapport de l’Institute of Medicine « To err is Human » montre que l’une des causes majeures 
des évènements indésirables graves est l’erreur médicamenteuse, et qu’une grande partie 
survient à l’admission et à la sortie du patient hospitalisé (46%).7L’expérience canadienne : 
« Bilan comparatif des médicaments », correspond au terme « conciliation des traitements 
médicamenteux », démontre que les erreurs médicamenteuses qui surviennent aux étapes de 
transition sont dues à des défauts de transmission d'informations. Le « Bilan comparatif des 
médicaments » est depuis 2006 une pratique organisationnelle requise rendue obligatoire par 
l’Agrément Canada. Tous ces éléments montrent l’importance de développer une réflexion sur le 
parcours de soins du patient.8 

Les erreurs médicamenteuses qui surviennent aux étapes de transition sont la conséquence des 
difficultés rencontrées dans la transmission d’informations entre professionnels de santé.8La 
conciliation des traitements médicamenteux est un des éléments pouvant être mis en place pour 
sécuriser ces interfaces. Défini par l'Institute for Healthcare Improvement, la conciliation 
médicamenteuse consiste à créer la liste la plus exhaustive de tous les médicaments qu'un 
patient prend (nom du médicament, posologie, fréquence et voie d'administration) et à comparer 
cette liste avec la prescription médicamenteuse au moment de l'admission, du transfert et/ou de 
la sortie, dans le but d’obtenir la meilleure médication possible pour le patient à tous les points 
de transfert. La conciliation médicamenteuse a pour but l’interception des erreurs 
médicamenteuses dues aux défauts d'informations en favorisant la transmission d’informations 
complètes et exactes des médicaments du patient entre professionnels de santé aux points de 
transition de la trajectoire du patient. Elle facilite ainsi le décloisonnement entre la ville et l'hôpital, 
la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse du patient tout au long de son parcours de 
soins en améliorant la coordination entre les différents acteurs de la prise en charge. Ce 
processus structuré permet alors de garantir la continuité de la prise en charge médicamenteuse 
aux points de transition du parcours de soins et contribue ainsi à réduire les événements 
indésirables liés aux médicaments et préjudices potentiels pour les patients. 
A l’admission, le processus vise à consolider la continuité des traitements entre le pré‐hospitalier et 
l’hospitalier, en éliminant les divergences entre le traitement habituel du patient et la prescription 
en cours (divergences : médicament suspendu/arrêté/ajouté/substitué/modifié : modification de 
dose/posologie/fréquence/forme galénique/voie d’administration). Cette étape repose sur la 
meilleure anamnèse médicamenteuse possible, qui dépend de différents facteurs, notamment : le 
temps disponible, l’état du patient, les barrières de la langue, l’absence d’un dossier électronique 
partagé. Les données de la littérature sont nombreuses quant à la fréquence de survenue des 
divergences. 9,10,11 Trois études françaises évaluent entre 33.2 % et 45.8% le nombre de patients 
présentant au moins une divergence non intentionnelle identifiée lors de la conciliation. Vira et al 
dans leur rapport sur 1155 patients conciliés révèle un taux de 50.9% de patients conciliés en 
rétroactif ayant au moins une erreur médicamenteuse corrigée. 12Une étude canadienne a permis 
de montrer que la conciliation médicamenteuse permettrait d’intercepter et de corriger 75% des 
erreurs médicamenteuses ayant un impact clinique aux points de transition. 
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Ainsi, la conciliation médicamenteuse constitue le point de départ du suivi pharmaceutique des 
prescriptions. 
13La démarche internationale des « High 5s - Agir pour la sécurité des patients » à l’initiative de 
l’OMS dès 2006 a pour mission d’améliorer la sécurité des soins pour le patient sur 5 grands 
problèmes de sécurité pour le patient dont : la précision de la prescription médicamenteuse aux 
points de transition du parcours de soins. La France a rejoint le projet « Med’Rec » en 2009 et a 
mené une expérimentation pendant 5 ans avec 9 établissements de santé avec l’objectif de 
parvenir à tester la faisabilité d’une procédure standardisée efficace et facile à répliquer dans 
l’ensemble des établissements de santé. L’expérimentation s’est concentrée sur une des étapes 
de l’hospitalisation, l’admission, et a ciblé des patients âgés de plus de 65 ans. L’objectif du projet 
« Med’Rec » visait à prévenir ou corriger des erreurs médicamenteuses par l’obtention, au 
moment de l’admission donc, de la liste exhaustive et complète de tous les médicaments pris ou 
à prendre en routine par le patient avant son hospitalisation, qu’ils soient prescrits par le médecin, 
ou pris en automédication. Cette liste constitue le bilan médicamenteux optimisé. 27 447 patients 
ont été conciliés à leur admission permettant aux professionnels d’intercepter 46 188 
divergences. 5,7% de ces erreurs médicamenteuses étaient jugées graves. Pour 8 des 9 
établissements, sur un échantillon de 22 863 patients conciliés, les écarts se répartissent ainsi : 
21 320 erreurs médicamenteuses interceptées et 23 381 changements de traitement non 
expliqués. En moyenne, c’est donc 1 patient qui aurait présenté dans son traitement, s’il n’avait 
pas été concilié, 1 erreur médicamenteuse et 1 changement non documenté. 
En Suisse, malgré un système de santé moderne et efficient, la conciliation médicamenteuse 
n’est que peu implémentée.14Le programme pilote national « progress !  La sécurité de la 
médication aux interfaces » mené par la fondation suisse pour la sécurité des patients pendant 
la période 2014-2017, a montré la contribution de ce processus structuré pour éviter des 
divergences cliniquement significatives dans un service de médecine interne. En effet, cette 
première étude suisse visant à examiner la pertinence clinique d'un processus systématique de 
bilan comparatif des médicaments à l’admission a mis en évidence en moyenne 5 divergences 
par patient. 21 % des divergences étaient considérées comme étant cliniquement pertinentes, 
c'est-à-dire susceptibles de provoquer un évènement indésirable médicamenteux. Au CHUV, la 
conciliation médicamenteuse à l’admission de 120 patients insuffisants cardiaques entre 2013 et 
2014 a montré au moins une divergence chez 94% des patients, avec une moyenne de 4.1 par 
patient. Le parcours de soins d’un patient admis dans un service de chirurgie diffère de celui d’un 
service de médecine interne, avec des acteurs différents, et une prise en charge médicamenteuse 
spécifique à l’opération et une population de patients différente. Il est donc important de s’y 
intéresser spécifiquement. Au CHUV il n’y a pas de procédure institutionnelle standardisée pour 
la réalisation de l’anamnèse médicamenteuse à l’admission. Actuellement, la procédure habituelle 
aboutissant à la prescription médicamenteuse à l’admission dans un service de chirurgie dépend 
du mode d’entrée (depuis les urgences, transfert d’un autre hôpital, entrée élective). Les sources 
d’information principales possibles sont : le patient lui-même, les lettres de transferts ou de sortie, 
le médecin traitant.  
 

2 PROJECT OBJECTIVES AND DESIGN 

 
2.1 Hypothesis and primary objective 

La question de recherche est la suivante : 
Quel est le risque lié à la prise en charge médicamenteuse évalué à l’étape de l’admission des 
patients hospitalisés dans un service de traumatologie au moyen de la conciliation 
médicamenteuse effectuée par un pharmacien ? 

 

Objectifs 

L’objectif est d’évaluer les divergences dans la médication des patients admis dans un service 
de traumatologie lors du processus de conciliation médicamenteuse effectué par un pharmacien 
et de considérer leur relevance clinique. 
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Objectif primaire 

a. quantifier les divergences non intentionnelles et décrire le type dans la médication des 
patients 

Objectifs secondaires 

b. évaluer le degré de gravité clinique potentielle des divergences non intentionnelles 
c. quantifier les divergences non intentionnelles corrigées 
d. quantifier les divergences intentionnelles 
e. évaluer l’association de facteurs d’exposition et la présence de divergences non 

intentionnelles (exemples de facteurs : l’âge, le lieu de vie, le mode d’entrée dans le service, 
le nombre de lignes dans la prescription informatisée à l’admission, la gestion des 
médicaments en ambulatoire, l’évaluation de l’observance, etc..) 

f. évaluer l’association de facteurs d’exposition et la présence de divergences non 
intentionnelles cliniquement significatives (exemples de facteurs : l’âge, le lieu de vie, le 
mode d’entrée dans le service, le nombre de lignes dans la prescription informatisée à 
l’admission, la gestion des médicaments en ambulatoire, l’évaluation de l’observance, etc..) 

g. évaluer les taux de transferts vers une unité de soins intermédiaires/intensifs 
h. évaluer le taux de réhospitalisations dans un délai de 1 à 30 jours pour les complications 

liées à un médicament 
i. évaluer la faisabilité d’une telle activité en routine (notamment  le temps moyen 

nécessaire à la réalisation de la conciliation médicamenteuse) 
j. évaluer la satisfaction des patients 

 
2.2 Primary and secondary endpoints 

Critères de jugement principal 
a. nombre et type de divergences non intentionnelles (arrêt de médicament, un ajout, une 

modification de posologie, un changement de fréquence ou de voie d’administration) 

 
Critères de jugement secondaires 

b. nombre de divergences non intentionnelles de gravité: 1. peu susceptibles de causer des 
dommages, 2. possibilité de provoquer un inconfort modéré ou une détérioration clinique, 
3. possibilité de provoquer un inconfort grave ou une détérioration clinique, cotées selon 
l’échelle de Cornish et al.15 (échelle à trois niveaux de gravité et évalué par un groupe 
d’expert indépendant : un médecin interniste, un médecin de chirurgie orthopédique et 
traumatologie, un pharmacien clinicien) 

c. nombre de divergences non intentionnelles corrigées 
d. nombre de divergences intentionnelles documentées et non documentées 
e. mesure d’association entre la présence de divergences non intentionnelles et de facteurs 

d’exposition (âge, le lieu de vie, le mode d’entrée dans le service, le nombre de lignes 
dans la prescription informatisée à l’admission, la gestion des médicaments en 
ambulatoire, l’évaluation de l’observance, etc..) 

f. mesure d’association entre la présence de divergences non intentionnelles cliniquement 
significatives et de facteurs d’exposition (âge, le lieu de vie, le mode d’entrée dans le 
service, le nombre de lignes dans la prescription informatisée à l’admission, la gestion des 
médicaments en ambulatoire, l’évaluation de l’observance, etc..) 

g. taux de transfert vers une unité de soins intermédiaires/intensifs durant l’hospitalisation 
pour complications liées à un médicament 

h. taux de réhospitalisation non programmée dans un délai de 1 à 30 jours pour 
complications liées à un médicament 

i. nombre de patients conciliés, nombre de patients conciliables, durée du processus de 
conciliation/ patient ; délai entre l’admission et la réalisation de la conciliation 

j. satisfaction des patients concernant leur séjour hospitalier au CHUV 
 

 
2.3 Project design 

Il s’agit d’une étude prospective observationnelle descriptive monocentrique incluant des patients 
adultes hospitalisés dans le service de traumatologie du CHUV à Lausanne, en Suisse. 
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3 PROJECT POPULATION AND STUDY PROCEDURES 

 
3.1 Project population, inclusion and exclusion criteria 

Population 
Les patients adultes hospitalisés dans le service de traumatologie adulte et dans le service de 
chirurgie septique (spécialité médicale: traumatologie), accueillis de manière non programmée 
(entrée par le service des urgences, par un autre service, via la consultation) ou de manière 
programmée, seront invités à participer à cette étude à leur admission s’ils sont éligibles selon les 
critères suivants : 

 
Critères d’inclusion 

- admission pour une durée d’hospitalisation > 48h 

- capacité de discernement préservée et consentement éclairé du patient tel que 

documenté par signature ou de son représentant légal en cas d’incapacité de 

discernement du patient 

- âge : ≥ 18 ans et en présence soit : 

a) d’une pathologie chronique ou, 

b) d’un médicament à risque selon l’ISMP List of High-Alert Medications in Acute Care 

Settings16 et l’ISMP List of High-Alert Medications in Long-Term Care Settings17 ou, 

c) sur avis du médecin en charge du patient s’il est en faveur de la réalisation d’une 

conciliation médicamenteuse à l’admission 

 
Critères d’exclusion 

- maîtrise insuffisante de la langue française 

- refus du patient (ou de son représentant légal) de fournir un consentement éclairé 

- patient (ou représentant légal) ne souhaitant pas connaître les résultats ayant une 
incidence directe sur sa santé 
 

Pour les participants qui ne sont pas en mesure de donner leur consentement éclairé en raison 

d’une incapacité de discernement, la permission de participer à l’étude sera obtenue auprès d’un 

représentant légalement autorisé. 

 
Taille de la population 

Puisque le nombre moyen d’admissions par semaine dans le service de traumatologie adulte est 
d’environ 20 patients, et d’environ 6 patients dans le service de chirurgie septique (spécialité 
médicale: traumatologie) (soit un total d’environ 26 patients admis par semaine), nous 
souhaiterions inclure 200 patients dans l’étude (soit 10 patients par semaine) pour obtenir un 
collectif suffisamment représentatif de la population étudiée. 

 
3.2 Recruitment, screening and informed consent procedure 

Le pharmacien de l'étude examinera chaque jour ouvrable (du lundi au vendredi) tous les patients 
admis dans le service de traumatologie adulte et dans le service de chirurgie septique (spécialité 
médicale: traumatologie) de l'hôpital universitaire de Lausanne sur la base du dossier médical et 
d'une discussion avec un médecin de chirurgie orthopédique et traumatologie et l'infirmière 
en charge du patient, pour évaluer s'ils répondent aux critères d'inclusion. L'investigateur 
(pharmacien de l'étude) approchera les patients éligibles et expliquera à chaque participant la 
nature de l'étude, son objectif, les procédures impliquées, la durée prévue, les risques et les 
avantages. Chaque participant aura le temps de poser toutes ses questions et sera informé que 
sa participation à l'étude est volontaire et qu'il peut se retirer de l'étude à tout moment et que le 
retrait de son consentement n'affectera pas sa prise en charge et son traitement médical ultérieurs. 
L'investigateur principal ou les co-investigateurs seront disponibles 24 heures sur 24 pour toute 
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question ou explication supplémentaire. 

Tous les participants à l'étude recevront une fiche d'information et un formulaire de consentement 
décrivant l'étude et fournissant suffisamment d'informations pour que le participant puisse 
prendre une décision éclairée sur sa participation à l'étude. Nous donnerons à chaque patient un 
minimum de 2 heures de temps de réflexion. Ce court temps de réflexion est nécessaire afin de 
pouvoir effectuer l’anamnèse médicamenteuse le plus tôt possible après l’admission du patient 
dans le service, c’est-à-dire au moment de la rupture du parcours de soins du patient. Le 
consentement formel d'un participant, en utilisant le formulaire de consentement approuvé, sera 
obtenu avant que le participant ne soit soumis à toute procédure de l'étude. Le formulaire de 
consentement sera signé et daté par l'investigateur en même temps que la signature du 
participant ou son représentant légal. Une copie du consentement éclairé signé sera remise au 
participant à l'étude. Le formulaire de consentement sera conservé comme partie intégrante des 
dossiers de l'étude. Pour les patients incapables de donner leur consentement éclairé, le 
consentement pourra être obtenu auprès du représentant légal. Le représentant légal aura la 
possibilité et le temps de poser toutes leurs questions soit sur place, soit lors d'un entretien 
téléphonique. 

Chacun des patients éligibles qui a accepté de participer à l'étude sera codé avec le code pour 
l’inclusion du patient dans ce projet de recherche (ID code sujet projet) généré à partir de 
l’application « Gestion des Projets et Consentements de Recherche » (GPCR) lors de l’entrée 
dans cette application du consentement pour cette recherche spécifique au patient. 

Le pharmacien rencontrera ensuite tous les patients inclus pendant leur séjour à l'hôpital, 
idéalement dans un délai de 24 heures après l’admission dans le service, soit le jour même de 
l’inclusion ou bien le lendemain du jour de l’inclusion (jour ouvrable). 

 
3.3 Study procedures 

Période de recrutement 

Date du début de l’étude : dès l’approbation par le comité d’éthique, idéalement le 21/06/2021. 

Durée de l’étude : 5 mois 

La durée de l'étude pour un participant, de la visite d'inclusion à l’entretien de conciliation 
médicamenteuse, sera de 72 heures maximum. Chaque patient aura un suivi de son dossier 
médical durant son hospitalisation afin de récolter la donnée « Transfert vers une unité de soins 
intermédiaires/intensifs » et un suivi de son dossier 30 jours après sa sortie d’hospitalisation au 
CHUV afin de récolter la donnée « Réhospitalisation dans un délai de 1 à 30 jours après sa sortie 
de lit A du CHUV pour des complications liées à un médicament ». 

 
Processus 

Dans un premier temps, pour chacun des patients éligibles qui a accepté de participer à l'étude, le 
pharmacien réalise la liste exhaustive et complète de tous les médicaments pris ou à prendre en 
routine par le patient avant son hospitalisation, qu’ils soient prescrits par le médecin, ou pris en 
automédication, à partir de trois sources d’information parmi : le dossier médical/infirmier du patient, 
les courriers des médecins (lettre de sortie, ordonnances récentes < 3 mois), les emballages des 
médicaments apportés par le patient, l’entretien avec le patient, l’entretien avec les proches, l’appel 
à l’entourage du patient, l’appel à la pharmacie d’officine du patient, l’appel au médecin de famille 
du patient, l’appel à l’infirmier libéral ou l’aide à domicile pratiquant les visites à domicile, l’appel aux 
autres établissements de soins. Cette liste constitue le bilan médicamenteux optimisé.  
Dans un second temps, le pharmacien compare ce bilan médicamenteux optimisé avec la 
prescription médicamenteuse au moment de l'admission. Lors de cette comparaison, il va 
notamment quantifier les divergences et en décrire la nature : intentionnelle/non-intentionnelle. Une 
divergence intentionnelle serait par exemple : la prescription, au cours de l’hospitalisation, de la 
spécialité pharmaceutique équivalente stockée à l’interne de l’institution ; l’introduction de 
paracétamol car le patient présente des douleurs au cours de son hospitalisation ; le suspens d’un 
médicament néphrotoxique car le patient est en insuffisance rénale aigüe au cours de son 
hospitalisation. Grâce à la consultation du dossier médical (consultation des notes de suite du 
médecin prescripteur, des valeurs de laboratoire, des constantes, etc), le pharmacien qui réalise la 
conciliation médicamenteuse cotera, de son propre chef, ce type de divergence d’ « intentionnelle 
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» sur la base des éléments objectifs identifiés et sans que cela ne nécessite forcément de « 
discussion » avec le médecin prescripteur. Pour les divergences dont une explication n’a pas été 
retrouvée lors de la consultation du dossier médical, une discussion concilium sera réalisée avec 
le médecin prescripteur en charge du patient à l’hôpital dans les 24 heures suivant la réalisation du 
bilan médicamenteux optimisé. Concernant les potentielles erreurs de prescription de la part du 
médecin traitant (EMS, cabinet privé, policlinique), le médecin prescripteur en charge du patient en 
sera averti lors du concilium et il en sera de son ressort de prendre contact avec le médecin traitant 
au cours de l’hospitalisation ou bien de mentionner l’erreur potentielle de prescription dans sa lettre 
de sortie adressé au médecin traitant. 

Le processus est décrit dans le logigramme ci-dessous :  

 

Consultation de données 

Les données consultées, c’est-à-dire les données que le pharmacien en charge de réaliser la 
conciliation médicamenteuse a besoin de consulter (seulement en présence d’une divergence lors 
de la comparaison du bilan médicamenteux optimisé du patient avec sa prescription 
médicamenteuse à l’admission) afin de déterminer si celle-ci est « intentionnelle », sont présentées 
ci-dessous.  
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Donnée Type de donnée Méthode de collecte 

Fréquence cardiaque (le jour 
de la conciliation) 

Nombre Dossier médical 

Tension artérielle (le jour de 
la conciliation) 

Nombre Dossier médical 

Température (le jour de la 
conciliation) 

Nombre Dossier médical 

Evaluation de la douleur (le 
jour de la conciliation) 

Nombre Dossier médical 

 

Notes de suite Texte 

 

Dossier médical 

 

 

Valeurs de laboratoire de 
routine (le jour de la 

conciliation) 

Nombre : créatinine sérique, 
débit de filtration glomérulaire, 

alanine amino transférase 
(ALAT), aspartate amino 

transférase (ASAT), gamma- 
glutamyl transférase (γGT), 
phosphatase alcaline (PAL), 

etc… 

 

 

 

Dossier médical 

Difficultés rencontrées avec 
la médication avant 

l'admission 

Aucune, couper comprimé, 
identification des médicaments, 

troubles de la déglutition, 
ouverture flacon, etc 

 
Entretien avec le patient 

Allergies/intolérances à des 
médicaments connus du 
patient au moment de la 

conciliation médicamenteuse 
à l'admission 

 

 

Liste des allergies/intolérances 

 
Dossier médical, Entretien 

avec le patient 

Effets indésirables à des 
médicaments connus du 
patient au moment de la 

conciliation médicamenteuse 
à l'admission 

 

 

Liste des effets indésirables 

 
Dossier médical, Entretien 

avec le patient 

Nom et adresse de la 
pharmacie habituelle du 

patient 

 

Nom et adresse 
 

Entretien avec le patient 

 
Seules les données « consultées », jugées pertinentes pour qualifier la divergence d’ 
« intentionnelle », seront collectées afin de garantir une traçabilité de l’appréciation. 

 
Collecte de données 
 
Les données collectées (présentées ci-dessous) qui seront analysées dans le cadre du projet de 
recherche, seront recueillies pour chaque patient inclus dans l’étude une fois la signature du 
consentement recueillie. Toutes ces données seront collectées une fois entre le moment de 
l’inclusion et jusqu’à 30 jours après la sortie de l’hôpital du patient. 

 
 

Donnée Type de donnée Méthode de collecte 

Age Age Dossier médical 

Genre Homme/Femme Dossier médical 

Poids, IMC Nombre Dossier médical 
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Lieu de vie 
A domicile/Etablissement 
médico-social/Clinique de 

réadaptation 

Dossier médical, Entretien 
avec le patient 

 

Comorbidités 
Cardiopathie ischémique, 

rythmique, valvulaire, 
artériopathie oblitérante des 

 

Dossier médical 

 

 membres inférieurs, 
hypertension, diabète, 

dyslipidémie, accident vasculaire 
cérébral, démence, cancer 

 

 

 

 

 

Traitement médicamenteux 
prescrits et automédication 

avant l'admission 

Liste des médicaments pris sur 
prescription, des médicaments 

pris en automédication, les 
médicaments en vente libre, les 
préparations à base de plantes, 
les remèdes homéopathiques, 
les compléments alimentaires 

tels que vitamines, sels minéraux 
et autres suppléments) : nom de 

la substance active, dosage, 
forme galénique, posologie 

 

Sources d’informations à 
consulter pour la 
réalisation de la 

conciliation -> Pour 
l'établissement de la liste 

des médicaments pris 
avant l’admission, au 

moins trois sources sont 
utilisées parmi [1] 

Motif d’hospitalisation Motif Dossier médical 

Diagnostic principal Diagnostic Dossier médical 

Opérations Opération Dossier médical 

Nombre de lignes dans la 
prescription informatisée à 

l’admission 

 

Nombre 
 

Dossier médical 

Nombre de lignes dans le 
bilan médicamenteux 

optimisé 

 

Nombre 
Bilan médicamenteux 

optimisé 

Nombre de lignes de 
médicaments : poursuivies, 

modifiées, interrompues 
suite à la conciliation 
médicamenteuse à 

l’admission 

 

 
Nombre 

 

 

Dossier médical, Bilan 
médicamenteux optimisé 

Service d’hospitalisation et 
mode d'entrée dans le 

service 

TRAH BH12/ TRAH BH14 

Transfert des urgences / transfert 
d'un autre service / entrée via la 
consultation / entrée en électif 

 

Dossier médical 

Moment d'entrée dans le 
service à l’échelle de la 

journée 

Jour/nuit 
 

Dossier médical 

Moment d'entrée dans le 
service à l’échelle de la 

semaine 

Weekend/jours de semaine 
 

Dossier médical 

Préparation des 
médicaments 

Patient/proche/infirmière – aide à 
domicile/établissement de long 

séjour 

 

Entretien avec le patient 



Version 2.0, 08.06.2021 13/16 

 

 

 

Administration des 
médicaments 

Patient/proche/infirmière – aide à 
domicile/établissement de long 

séjour 

 

Entretien avec le patient 

 
Evaluation de l’observance 

 
Bonne / Minime / Mauvaise 

Entretien avec le patient 

(selon le score adapté de 
Girerd18) 

Complications au cours de 
l'hospitalisation liées à la 

médication 

 

Liste des complications 
 

Dossier médical 

Durée de séjour dans le 
service 

Durée de séjour dans le service Dossier médical 

Date de l'admission dans le 
service 

Date Dossier médical 

Date de la conciliation 
médicamenteuse à 

l'admission 

 

Date 
 

Entretien avec le patient 

Réhospitalisation dans un 
délai de 1 à 30 jours après 
sa sortie de lit A du CHUV 

pour des complications liées 
à un médicament 

 

 

Oui/Non 

 

 

Dossier médical 

Transfert vers une unité de 
soins intermédiaires/intensifs 

Oui/Non Dossier médical 

 

 

 
Satisfaction des patients 

 

 

 
Satisfaction 

Questionnaire de l’ANQ : 
« Evaluation de la 

satisfaction des patientes 
ou patients hospitalisé(e)s 

pour des soins 
somatiques aïgus » reçus 

par tous les patients 
hospitalisés au CHUV 

 

[1] le dossier médical/infirmier du patient, les courriers des médecins (lettre de sortie, ordonnances 

récentes < 3 mois), les emballages des médicaments apportés par le patient, l’entretien avec 

le patient, l’entretien avec les proches, l’appel à l’entourage du patient, l’appel à la pharmacie 

d’officine du patient, l’appel au médecin de famille du patient, l’appel à l’infirmier libéral ou l’aide 

à domicile pratiquant les visites à domicile, l’appel aux autres établissements de soins 

 
3.4 Withdrawal and discontinuation 

Un participant sera retiré du projet en cas de retrait du consentement éclairé. Dans ce cas, les 
données obtenues jusqu’au retrait du consentement éclairé seront entièrement anonymisées. 
Toutes les données permettant l’identification (nom, date de naissance, service spécifique 
d’hospitalisation) seront supprimées et les patients seront identifiés par leur numéro de patient 
unique (UPN) seulement. 

En cas de décès d’un patient qui a donné son consentement éclairé, les données recueillies 
seront analysées si aucun refus n’a été mentionné par le patient pendant l’hospitalisation. Si le 
parent/le représentant légal qui a donné le consentement éclairé ab initio contacte le Centre 
hospitalier universitaire vaudois (CHUV) pour retirer le consentement, les données obtenues 
jusqu’au retrait du consentement éclairé seront entièrement anonymisées. 
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4 STATISTICS AND METHODOLOGY 

 
4.1. Statistical analysis plan 

Une analyse descriptive sera effectuée sur les critères de jugement a., b., c., d., g., h., i., j., 

exprimée sous forme de pourcentage pour les variables binaires et exprimée sous forme de 

moyenne et écart-type ou médiane et écart interquartile pour les variables continues. 

Dans un but exploratoire, une analyse bivariée puis une analyse multivariée, par régression 

logistique, seront effectuées sur les critères de jugement e. et f. Une valeur de p<0.05 sera 

considérée comme significative dans un test bilatéral. 

Le score Ƙ sera calculé pour la mesure de la concordance inter- observateurs lors du codage 

qualitatif de la gravité des divergences non intentionnelles (un score 

>0.75 indique une excellente concordance, 0.40-0.75 concordance moyenne à bonne, <0.40 

concordance faible). 

Les analyses seront effectuées avec le logiciel STATA version 16 (Stata Corporation, College 

Station, Texas). 

 
4.2. Handling of missing data 

La collecte prospective des données nous aidera à minimiser les données manquantes. Les 
données cliniques manquantes seront vérifiées rétrospectivement dans les dossiers cliniques 
électroniques. 

 
5 REGULATORY ASPECTS AND SAFETY 

 
5.1 Local regulations / Declaration of Helsinki 

Ce projet de recherche sera mené conformément au protocole, à la Déclaration d'Helsinki3, aux 
principes des bonnes pratiques cliniques, à la Loi sur la recherche sur l'homme (LRH) et à 
l'Ordonnance sur la recherche sur l'homme (ORH)1, ainsi qu'aux autres réglementations locales 
pertinentes. Le chef de projet reconnaît ses responsabilités à la fois en tant que chef de projet et 
en tant que représentant du promoteur. 

 
5.2 Notification of safety and protective measures (HRO Art. 20) 

L’investigateur principal est rapidement informé (dans les 24 heures) si des mesures de sécurité 
et de protection immédiates doivent être prises pendant le déroulement du projet de recherche. 
Le comité d'éthique sera informé via BASEC de ces mesures et des circonstances qui les ont 
rendues nécessaires dans les 7 jours. 

 
5.3 Serious events (HRO Art. 21) 

Si un événement grave se produit, le projet de recherche sera interrompu et le comité d'éthique 
sera informé des circonstances par l'intermédiaire de BASEC dans un délai de 7 jours, 
conformément à l'article 21 de l'ORH. 21. 

 
5.4 Procedure for investigations involving radiation sources 

 
Aucune source radioactive ne sera utilisée lors de cette étude.  

 
5.5 Amendments 

Les changements substantiels apportés au montage du projet, au protocole et aux documents 
pertinents du projet seront soumis à l'approbation du Comité d'éthique conformément à l'art. 18 
de l'ORH avant leur mise en œuvre. Les exceptions sont les mesures qui doivent être prises 
immédiatement afin de protéger les participants. 
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5.6 End of project 

Lors de l'achèvement ou de l'interruption du projet, le comité d'éthique est informé dans les 90 
jours. À la fin de l'analyse des données, l’ensemble des données relatives à la santé seront 
conservées sous forme codée. 

 
5.7 Insurance 

En cas de dommages ou de préjudices liés au projet, le promoteur est responsable, sauf s'il s'agit 
de dommages légers et temporaires et si l'ampleur du dommage n'est pas supérieure à ce que 
l'on pouvait attendre en l'état actuel des connaissances scientifiques (art. 12 ORH). 

 
6 FURTHER ASPECTS 

 
6.1 Overall ethical considerations 

Cette étude fournira des résultats qui sont importants dans le domaine de la sécurisation de la 
prise en charge médicamenteuse du patient tout au long de son parcours de soins. Nous saurons 
évaluer le risque lié à la prise en charge médicamenteuse à l’étape de l’admission; et ainsi nous 
saurons si intégrer le pharmacien clinicien à ce point de transition du parcours de soins pourrait 
avoir un impact sur l’amélioration de la sécurité des soins du patient. Cette étude devrait servir 
d'étude pilote pour un futur essai contrôlé randomisé, comparant par exemple plusieurs acteurs 
dans la conciliation médicamenteuse ou deux modèles de conciliation. 

 
6.2 Risk-Benefit Assessment 

Aucun risque n'est associé à la participation à cette étude. Les participants inclus dans l'étude 
pourraient bénéficier des avantages de l'étude, par résolution des divergences entre leur 
traitement habituel et leur prescription en cours durant l’hospitalisation. 

 
6.3 Rationale for the inclusion of vulnerable participants 

Nous inclurons les participants qui ne sont pas en mesure de donner leur consentement éclairé 
en raison de troubles mentaux et du comportement (CIM10) ou d'une déficience cognitive. Nous 
n'exclurons pas ces patients, car ils sont à risque de présenter des divergences dans leur 
traitement médicamenteux. La permission de participer à l'étude sera obtenue auprès d'un 
représentant légalement autorisé. 

 
7 QUALITY CONTROL AND DATA PROTECTION 

 
7.1 Quality measures 

Pour l'assurance qualité, le comité d'éthique peut visiter les sites de recherche. L'accès direct aux 
données sources et à tous les fichiers et documents liés au projet doit être accordé à cette 
occasion. 

 
7.2 Data recording and source data 

Toutes les données de base seront évaluées en consultant le dossier médical et saisies dans 
une base de données électronique. Les données qui ne sont pas enregistrées dans le dossier 
médical seront évaluées avec le patient lui-même au moment de l'inclusion et de l’entretien avec 
le patient. 
Un « case report form » (CRF) électronique sera utilisé pour chaque participant. Le CRF 
électronique sera créé avec REDcap®. Les données telles que le nom, le prénom, la date de 
naissance toute autre donnée pouvant servir à identifier un patient seront stockées dans 
l’application GPCR. L'investigateur principal conservera l’accès où nous aurions besoin de vérifier 
les informations après la collecte des données. Toutes les données de l'étude (électroniques et 
papier) seront archivées pendant 10 ans après la fin de l'étude.  
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7.3 Confidentiality and coding 

Les données du projet seront traitées avec la plus grande discrétion et ne seront accessibles 
qu'au personnel autorisé qui a besoin de ces données pour remplir ses fonctions dans le cadre 
du projet de recherche. Sur les CRF et autres documents spécifiques au projet, les participants 
ne sont identifiés que par un numéro de participant unique (UPN) : l’« ID codé sujet projet » 
composé de 7 chiffres. Les données sont protégées contre toute divulgation non autorisée ou 
accidentelle, contre l'altération, la suppression, la copie et le vol par un accès par mot de passe. 
Pendant la durée de l'étude, toutes les informations seront stockées dans la base de données 
RedCap®. Une fois que toutes les données seront complètes et la période d'étude clôturée, 
toutes les données qui pourraient servir à reconnaître un patient seront stockées dans GPCR. 
Ces données comprennent le nom, le prénom, l’année de naissance et le numéro d'affectation à 
l'hôpital. 
Tous les documents essentiels : protocole de recherche, documents de soumission/approbation 
réglementaire, formulaires de consentement signés seront conservés dans le classeur d’étude 
disponible dans l’armoire dédiée à l’étude. Cette armoire sera fermée à clé et stockée dans le 
bureau de l'investigateur principal ou de l’un des co-investigateurs du projet. Les documents 
sources constitués des documents originaux à partir desquels les données seront récoltées 
sont : le dossier médical disponible sur Soarian et le questionnaire ANQ. 
Le Service Informatique du CHUV assure une protection appropriée des données hébergées sur 
son infrastructure technique, notamment la confidentialité, l'intégrité des données et la 
sauvegarde régulière. 

 
7.4 Retention and destruction of study data and biological material 

Une fois que les données seront collectées et que la base de données REDCap® sera complète, 
les données seront extraites d'abord dans une feuille de données Excel. Cette feuille de données 
Excel sera stockée sur un disque dur de l'institution. Pour la partie statistique, les données seront 
importées dans le logiciel STATA et toutes les analyses seront effectuées avec ce logiciel. Un 
do-file sera utilisé pour conserver toutes les statistiques réalisées. 

Toutes les données de l'étude (électroniques et papier) seront archivées pendant 10 ans après 
la fin de l'étude dans une boîte de stockage fermée dans la pharmacie et dans le réseau de la 
pharmacie. 

 
8 FUNDING / PUBLICATION / DECLARATION OF INTEREST 

Ce projet de recherche n'a pas de source de financement externe et est financé par les fonds du 
service de pharmacie du CHUV. Les résultats seront présentés lors de congrès nationaux et 
internationaux et seront soumis à des revues en libre accès. Nous n'avons aucun conflit d'intérêt 
à déclarer. 
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Demande de participation à un projet de recherche médical :  1 

 2 

 3 

Evaluation des divergences dans la prise en charge médicamenteuse 4 

par la conciliation médicamenteuse à l’admission: une étude 5 

prospective dans un service de traumatologie 6 

 7 

 8 

Madame, Monsieur 9 
 10 
Nous vous proposons de participer à notre projet de recherche. 11 
 12 
Votre participation est entièrement libre. Toutes les données collectées dans le cadre de ce projet 13 
sont soumises à des règles strictes en matière de protection des données. 14 
 15 
Le projet de recherche est mené par le CHUV, sous la direction du Prof. Farshid Sadeghipour. Nous 16 
vous en communiquerons les résultats si vous le souhaitez. 17 
 18 
Lors d’un entretien, nous vous présenterons les éléments essentiels et répondrons à vos questions. 19 
Pour vous proposer d’ores et déjà un aperçu du projet, voici les points clés à retenir. Vous trouverez 20 
à la suite des informations complémentaires plus détaillées. 21 

Pourquoi menons-nous ce projet de recherche ?  22 

 Lors de l’admission d’un·e·patient·e·dans un service d’hospitalisation, le médecin 23 

procède à une anamnèse médicamenteuse (c’est-à-dire à faire la liste des 24 

médicaments habituels de la patiente / du patient), dans le but de favoriser la 25 

continuité de ses traitements pendant l’hospitalisation ou de les réévaluer si 26 

nécessaire. 27 

 Notre projet de recherche vise à évaluer la qualité de l’information en lien avec la 28 

prise en charge médicamenteuse (liste des médicaments habituels) lors de 29 

l’admission des patient·e·s hospitalisé·e·s dans le service de traumatologie du 30 

CHUV. 31 

Que dois-je faire si j’accepte de participer ? – Que se passe-t-il pour moi en cas de 32 

participation ? 33 

 Forme de la participation : si vous acceptez de participer à notre projet, vous 34 

rencontrerez un pharmacien pendant votre hospitalisation lors d’un bref entretien. Il 35 

vous posera des questions sur les médicaments que vous prenez habituellement afin 36 

d’en établir avec vous la liste et il contactera votre pharmacie, votre médecin traitant 37 

ou les centres ou établissements médico-sociaux CMS ou EMS si vous résidez dans 38 

l’un de ces centres. 39 

 Déroulement pour les participant·e·s : si vous participez au projet, vous serez donc 40 

amené à rencontrer le pharmacien à une seule reprise lors d’un entretien d’une 41 

vingtaine de minutes et nous effectuerons un suivi de votre dossier médical au cours 42 

de votre hospitalisation et 30 jours après votre sortie d’hospitalisation. 43 

  44 
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 45 

Quels sont les bénéfices et les risques liés à la participation au projet ? 46 

Bénéfices 47 

 La participation à ce projet pourrait vous apporter un bénéfice direct car le 48 

pharmacien pourra constituer une liste très complète de vos traitements habituels 49 

grâce à la consultation de plusieurs sources d’informations différentes (3 au 50 

minimum). Il va ensuite communiquer cette liste au médecin responsable de votre 51 

prise en charge pendant votre hospitalisation. 52 

 Par votre participation, vous pourriez contribuez à aider les futur·e·s patient·e·s. 53 

Risques et contraintes 54 

 Il n’y a pas de risque pour vous à participer à cette étude.  55 

 56 

En apposant votre signature à la fin du document, vous certifiez en avoir compris le contenu et 57 
consentir librement à prendre part au projet. 58 
  59 
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Information détaillée 60 
 61 
1. Objectif du projet et sélection des participant·e·s 62 
Dans cette feuille d’information, notre projet de recherche est aussi simplement désigné par le terme 63 
projet. Si vous acceptez d’y prendre part, vous êtes un participant/une participante au projet. 64 
 65 
Ce projet doit nous permettre d’examiner la qualité des informations en lien avec votre prise en 66 
charge médicamenteuse lors de l’admission dans le service d’hospitalisation. Nous vous sollicitons 67 
car la participation est ouverte à toutes les personnes hospitalisées dans le service de traumatologie 68 
du CHUV pendant plus de 48h.  69 
 70 
2. Informations générales sur le projet  71 
 Nous savons encore peu de choses sur la qualité de cette information (liste des médicaments 72 

habituels) lors de l’admission dans le service de traumatologie du CHUV. Mais nous savons à 73 
quel point il est important que cette liste soit la plus complète possible.  74 

 Nous souhaitons donc rechercher ce que nous pouvons améliorer dans notre échange 75 
d’informations en lien avec votre prise en charge médicamenteuse lors de l’entrée à l’hôpital. 76 

 Si vous participez, vous serez donc au bénéfice d’un entretien avec un pharmacien dont l’objectif 77 
est d’établir cette liste, la plus complète possible. 78 

 Ce projet va durer 5 mois. Il sera mené uniquement au CHUV. Le but est d’inclure 200 79 
patients.  80 

 Ce projet est réalisé dans le respect des prescriptions de la législation suisse. Nous suivons en 81 
outre l’ensemble des directives reconnues au niveau international. La commission d’éthique 82 
compétente a examiné et autorisé ce projet. 83 

 84 
3. Déroulement du projet 85 
 Vous rencontrerez le pharmacien chargé du projet pendant votre hospitalisation lors d’un bref 86 

entretien (20 minutes). Il vous posera des questions sur les médicaments que vous prenez 87 
habituellement afin d’en établir la liste avec vous et il contactera aussi votre pharmacie, votre 88 
médecin traitant, ou les centres ou établissements médico-sociaux CMS ou EMS si vous résidez 89 
dans l’un de ces centres. 90 

 Le pharmacien pourra constituer une liste très complète de vos traitements habituels grâce à la 91 
consultation de plusieurs sources d’information différentes (3 au minimum). Il va ensuite 92 
communiquer cette liste au médecin responsable de votre prise en charge pendant votre 93 
hospitalisation.  94 

 Nous effectuerons un suivi de votre dossier médical au cours de votre hospitalisation et 30 jours 95 
après votre sortie d’hospitalisation. 96 
 97 

Il se peut que nous devions vous exclure du projet avant le terme prévu. Cette situation peut se 98 
produire si votre séjour est très court (inférieur à 48h). 99 
 100 
4. Bénéfices 101 
Si vous participez à ce projet, cela pourra éventuellement vous apporter un bénéfice. En effet, si le 102 
pharmacien chargé du projet reçoit des informations supplémentaires méconnues du médecin 103 
responsable de votre prise en charge pendant votre hospitalisation, il les lui communiquera et le 104 
médecin, ayant un meilleur niveau d’information pourra prendre les bonnes décisions. Il se pourrait 105 
aussi que vous-même ne tiriez aucun bénéfice de votre participation mais les résultats de ces 106 
recherches pourraient se révéler importants par la suite pour les personnes admises dans le service 107 
de traumatologie du CHUV.  108 
 109 
5. Caractère facultatif de la participation et obligations 110 
Votre participation est entièrement libre. Si vous choisissez de ne pas participer ou si vous 111 
choisissez de participer et de revenir sur votre décision pendant le déroulement du projet, vous 112 
n’aurez pas à vous justifier. Cette décision n’aura pas de répercussions défavorables sur la suite de 113 
votre prise en charge médicale.  114 
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Si vous choisissez de participer à ce projet de recherche, vous serez tenu·e : 115 
 de suivre les instructions et de remplir les exigences prévues par le protocole de recherche 116 

(participer à l’entretien avec le pharmacien chargé du projet et donner le nom de votre 117 
pharmacie). 118 

 119 
6. Risques et contraintes 120 
Ce projet portant sur la qualité des informations en lien avec votre prise en charge médicamenteuse 121 
ne vous expose à aucun risque puisque vous ne vous prêtez à aucun examen ou prélèvement 122 
sanguin, seulement à un bref entretien avec le pharmacien chargé du projet. 123 
 124 
Pour les femmes en état de procréer 125 
Ce projet ne présente pas de risque pour les femmes en état de procréer ou qui allaitent. Si vous 126 
tombiez enceinte durant le projet, il faudrait en informer le médecin responsable de votre prise en 127 
charge durant l’hospitalisation. 128 
 129 
7. Alternatives  130 
Si vous ne souhaitez pas participer à ce projet de recherche, mais si vous restez ouvert à la 131 
possibilité d’une participation à d’autres projets, merci de l’indiquer à l’investigatrice / l’investigateur. 132 
 133 
8. Résultats  134 
Le projet permet d’obtenir différents résultats : 135 
1. des résultats individuels qui vous concernent directement, 136 
2. les résultats définitifs objectifs du projet dans son ensemble. 137 
 138 
1. L’investigateur vous avisera pendant le projet de toute nouvelle découverte importante vous 139 
concernant. Vous serez informé·e oralement et par écrit ; vous pourrez par la suite à nouveau 140 
décider si vous souhaitez poursuivre votre participation au projet. 141 
2. L’investigateur peut vous faire parvenir, à l’issue du projet, une synthèse des résultats globaux. 142 
 143 
9. Confidentialité des données et des échantillons  144 
 145 
9.1. Traitement et codage des données 146 
Dans le cadre de ce projet de recherche, des données relatives à votre personne et à votre santé 147 
sont recueillies et traitées, en partie de manière automatisée. Ces informations sont codées au 148 
moment du relevé. Le codage signifie que toutes les données permettant de vous identifier (nom, 149 
date de naissance, etc.) sont remplacées par un code. Il n’est pas possible de relier les données à 150 
votre personne sans le code, qui reste en permanence au sein de l’hôpital.  151 
Seul un nombre limité de personnes peut consulter vos données sous une forme non codée, et ce, 152 
exclusivement afin de pouvoir accomplir des tâches nécessaires au déroulement du projet. Ces 153 
personnes sont tenues au secret professionnel. En tant que participant·e, vous avez à tout moment 154 
le droit de consulter vos données 155 
 156 
9.2. Protection des données  157 
Toutes les directives relatives à la protection des données sont rigoureusement respectées. Il est 158 
possible que vos données doivent être transmises sous forme codée, par exemple pour une 159 
publication. À la fin de l'analyse des données, l’ensemble des données relatives à la santé seront 160 
conservées sous forme codée. 161 
Il est possible que les personnes en charge de votre suivi médical soient contactées pour des 162 
renseignements sur votre état de santé. 163 
 164 
9.3. Droit de consultation dans le cadre d’inspections 165 
Le projet peut faire l’objet d’inspections. Celles-ci peuvent être effectuées par la commission 166 
d’éthique compétente ou par le promoteur qui a initié le projet. L’investigateur doit alors 167 
communiquer vos données pour les besoins de ces inspections. Toutes les personnes impliquées 168 
sont tenues au plus strict secret professionnel.  169 
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10. Retrait du projet  170 
Vous pouvez à tout moment vous retirer du projet si vous le souhaitez. Cependant, les données 171 
médicales recueillies jusque-là pourront encore être analysées sous forme codée. 172 
Après l’analyse, nous rendrons vos données anonymes. Nous effacerons définitivement le code les 173 
reliant à vous, si bien que plus personne ne pourra savoir après cela que ces données sont les 174 
vôtres. Ce procédé vise avant tout à assurer la protection de données. 175 
 176 
11. Rémunération  177 
Vous ne percevrez aucune rémunération pour votre participation à ce projet de recherche.  178 
Votre participation n’aura aucune conséquence financière pour vous ou votre assurance maladie. 179 
 180 
12. Responsabilité 181 
Les dommages de santé que vous pourriez subir du fait de cette étude relève de la responsabilité 182 
du CHUV, qui l’a initié et est en charge de sa réalisation. Les conditions et la procédure sont fixées 183 
par la loi. 184 
 185 

13. Financement 186 
Le projet est intégralement financé par l’institution (Centre Hospitalier Universitaire Vaudois 187 
CHUV).  188 
 189 
14. Interlocuteur(s) 190 
Vous pouvez à tout moment poser des questions au sujet du projet. En cas d’incertitudes pendant 191 
ou après le projet, vous pouvez vous adresser à :  192 
Prof. Farshid Sadeghipour (investigateur principal) 193 
Chef de service  194 
Service de pharmacie, CHUV,  195 
Rue du Bugnon 46, 1011 Lausanne,  196 
Tél : 021 314 43 05, 079 556 32 30   197 
Email : farshid.sadeghipour@chuv.ch 198 
 199 
Noémie Ratsimalahelo (responsable de projet sur site) 200 
Service de pharmacie, CHUV, 201 
Rue du Bugnon 46, 1011 Lausanne,  202 
Tél : 079 556 24 67 203 
Email : noemie.ratsimalahelo@chuv.ch 204 
 205 
Dr Nancy Perrottet Ries  206 
Service de pharmacie, CHUV, 207 
Rue du Bugnon 46, 1011 Lausanne,  208 
Tél : 021 314 53 79, 079 556 03 22   209 
Email : nancy.perrottet@chuv.ch 210 
  211 
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Déclaration de consentement 212 
 213 
Déclaration de consentement écrite pour la participation à un projet de recherche 214 
Veuillez lire attentivement ce formulaire. N’hésitez pas à poser des questions lorsque vous ne 215 
comprenez pas quelque chose ou que vous souhaitez avoir des précisions. Votre consentement 216 
écrit est nécessaire pour participer au projet. 217 
 218 

Numéro BASEC du projet de recherche 
(après soumission à la commission 
d’éthique compétente) : 

 

Titre 
(scientifique et usuel) : 

Evaluation des divergences dans la prise en 
charge médicamenteuse par la conciliation 
médicamenteuse à l’admission: une étude 

prospective dans un service de traumatologie 

Institution responsable 
(responsable du projet et adresse 
complète) : 

Centre Hospitalier Universitaire Vaudois CHUV 

Lieu de réalisation : Centre Hospitalier Universitaire Vaudois CHUV 

Responsable du projet sur le site : 
Nom et prénom en caractères d’imprimerie : 

Noémie Ratsimalahelo 

Participante / Participant : 
Nom et prénom en caractères d’imprimerie : 
Date de naissance : 

 
 
 
 

 219 
 220 

 Je déclare avoir été informé·e, par le responsable de projet soussigné·e, oralement et par écrit, 221 
des objectifs et du déroulement du projet de recherche ainsi que des avantages et des 222 
inconvénients possibles et des risques éventuels. 223 

 Je prends part à ce projet de façon volontaire et j’accepte le contenu de la feuille d’information 224 
qui m’a été remise sur le projet précité. J’ai eu suffisamment de temps pour prendre ma décision. 225 

 J’ai reçu les réponses aux questions que j’ai posées en relation avec la participation à ce projet. 226 
Je conserve la feuille d’information et reçois une copie de ma déclaration de consentement 227 
écrite. 228 

 J’accepte que les spécialistes compétent·e·s de la direction de ce projet et de la commission 229 
d’éthique compétente puissent consulter mes données non codées afin de procéder à des 230 
contrôles et des inspections, à condition toutefois que la confidentialité de ces données soit 231 
strictement assurée. 232 

 J’accepte d’être informé·e des résultats ayant une incidence directe sur ma santé.  233 
 Je sais que mes données personnelles, mes données de santé peuvent être transmis(es) à des 234 

fins de recherche dans le cadre de ce projet et uniquement sous une forme codée.  235 
 Je peux, à tout moment et sans avoir à me justifier, révoquer mon consentement à participer au 236 

projet, sans que cette décision n’ait de répercussions défavorables sur la suite de ma prise en 237 
charge. Les données recueillies jusqu’au retrait seront cependant analysées dans le cadre du 238 
projet. 239 

 J’accepte que ma / mon médecin traitant·e soit informé·e de ma participation au projet.  240 
 Je suis informé·e que l’assurance-responsabilité civile de l’hôpital couvre les dommages 241 

éventuels imputables au projet.  242 
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 Je suis conscient·e que les obligations mentionnées dans la feuille d’information destinée aux 243 
participant·e·s doivent être respectées pendant toute la durée du projet. 244 
 245 
 246 

Lieu, date Signature de la participante / du participant 
 
 
 
 

 247 
Attestation de la personne investigatrice : Par la présente, j’atteste avoir expliqué à la 248 
participante / au participant la nature, l’importance et la portée du projet. Je déclare satisfaire à 249 
toutes les obligations en relation avec ce projet conformément au droit suisse en vigueur. Si je devais 250 
prendre connaissance, à quelque moment que ce soit durant la réalisation du projet, d’éléments 251 
susceptibles d’influer sur le consentement de la participante / du participant à prendre part au projet, 252 
je m’engage à l’en informer immédiatement. 253 
 254 
 255 

Lieu, date Nom et prénom de la personne investigatrice en caractères 
d’imprimerie. 
 
 
Signature de la personne investigatrice 
 
 
 

 256 
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Demande de participation à un projet de recherche médical :  1 
 2 

 3 

Evaluation des divergences dans la prise en charge médicamenteuse 4 

par la conciliation médicamenteuse à l’admission: une étude 5 

prospective dans un service de traumatologie 6 

 7 

 8 

Madame, Monsieur,  9 
 10 
Nous vous proposons ici de nous accorder votre consentement pour la participation du patient à 11 
notre projet. 12 
 13 
La participation est entièrement libre. Toutes les données collectées dans le cadre de ce projet sont 14 
soumises à des règles strictes en matière de protection des données. 15 
 16 
Le projet de recherche est mené par le CHUV, sous la direction du Prof. Farshid Sadeghipour. Nous 17 
vous en communiquerons les résultats si vous le souhaitez. 18 
 19 
Lors d’un entretien, nous vous présenterons les éléments essentiels et répondrons à vos questions. 20 
Pour vous proposer d’ores et déjà un aperçu du projet, voici les points clés à retenir. Vous trouverez 21 
à la suite des informations complémentaires plus détaillées. 22 

Pourquoi menons-nous ce projet de recherche ?  23 

 Lors de l’admission d’un·e patient·e dans un service d’hospitalisation, le médecin 24 

procède à une anamnèse médicamenteuse (c’est-à-dire à faire la liste des 25 

médicaments habituels de la patiente / du patient), dans le but de favoriser la 26 

continuité de ses traitements pendant l’hospitalisation ou de les réévaluer si 27 

nécessaire. 28 

 Notre projet de recherche vise à évaluer la qualité de l’information en lien avec la 29 

prise en charge médicamenteuse (liste des médicaments habituels) lors de 30 

l’admission des patient·e·s hospitalisé·e·s dans le service de traumatologie du 31 

CHUV. 32 

Que doit faire le patient en cas de participation ? – Que se passe-t-il pour le patient en cas 33 

de participation ? 34 

 Forme de la participation : Si vous nous accordez votre consentement pour la 35 

participation du patient, vous rencontrerez un pharmacien pendant l’hospitalisation 36 

de la patiente / du patient lors d’un bref entretien (ou lors d’un entretien téléphonique). 37 

Il vous posera des questions sur les médicaments que la patiente / le patient prend 38 

habituellement afin d’en établir avec vous la liste et il contactera sa pharmacie, son 39 

médecin traitant ou les centres ou établissements médico-sociaux CMS ou EMS 40 

s’il/elle réside dans l’un de ces centres. 41 

 Déroulement pour les participant·e·s : si la patiente / le patient participe au projet, 42 

vous serez donc amené à rencontrer le pharmacien à une seule reprise lors d’un 43 

entretien d’une vingtaine de minutes (ou lors d’un entretien téléphonique) et nous 44 

Annexe 12

xii
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effectuerons un suivi du dossier médical de la patiente / du patient au cours de son 45 

hospitalisation et 30 jours après sa sortie d’hospitalisation.. 46 

Quels sont les bénéfices et les risques liés à la participation au projet ? 47 

Bénéfices pour les participants 48 

 La participation à ce projet pourrait apporter un bénéfice direct à la patiente / au 49 

patient car le pharmacien pourra constituer une liste très complète des traitements 50 

habituels du patient grâce à la consultation de plusieurs sources d’informations 51 

différentes (3 au minimum). Il va ensuite communiquer cette liste au médecin 52 

responsable de sa prise en charge pendant son hospitalisation. 53 

 Par sa participation, la patiente / le patient pourrait contribuer à aider les futurs 54 

patients. 55 

 56 

Risques et contraintes 57 

 Il n’y a pas de risque pour le patient à participer à cette étude.  58 

 59 

En apposant votre signature à la fin du document, vous attestez en avoir compris tout le contenu et 60 
accorder librement votre consentement pour la participation de la patiente / du patient au projet. 61 

62 
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Information détaillée 63 
 64 
1. Objectif du projet et sélection des participant·e·s 65 
Dans cette feuille d’information, notre projet de recherche est aussi simplement désigné par le terme 66 
projet. Si vous accordez votre consentement, en votre qualité de proche ou de représentant·e 67 
légal·e, pour la participation du patient, ce dernier est un·e participant·e au projet. 68 

 69 
Ce projet doit nous permettre d’examiner la qualité des informations en lien avec la prise en charge 70 
médicamenteuse de la patiente / du patient lors de son admission dans le service d’hospitalisation. 71 
Nous vous sollicitons en votre qualité de proche ou de représentant·e légal·e, car la participation est 72 
ouverte à toutes les personnes hospitalisées dans le service de traumatologie du CHUV pendant 73 
plus de 48h. 74 

 75 
2. Informations générales sur le projet 76 
 Nous savons encore peu de choses sur la qualité de cette information (liste des médicaments 77 

habituels) lors de l’admission dans le service de traumatologie du CHUV. Mais nous savons à 78 
quel point il est important que cette liste soit la plus complète possible.  79 

 Nous souhaitons donc rechercher ce que nous pouvons améliorer dans notre échange 80 
d’informations en lien avec la prise en charge médicamenteuse des patients lors de l’entrée à 81 
l’hôpital. 82 

 Si la patiente / le patient participe, vous serez donc au bénéfice d’un entretien avec un 83 
pharmacien (ou un entretien téléphonique) dont l’objectif est d’établir cette liste, la plus complète 84 
possible. 85 

 Ce projet va durer 5 mois. Il sera mené uniquement au CHUV. Le but est d’inclure 200 patients.  86 
 Ce projet est réalisé dans le respect des prescriptions de la législation suisse. Nous suivons en 87 

outre l’ensemble des directives reconnues au niveau international. La commission d’éthique 88 
compétente a examiné et autorisé ce projet. 89 

 90 
3. Déroulement pour les participant·e·s 91 
 Vous rencontrerez le pharmacien chargé du projet pendant l’hospitalisation de votre de la 92 

patiente / du patient lors d’un bref entretien (20 minutes, ou un entretien téléphonique). Il vous 93 
posera des questions sur les médicaments que la patiente / le patient prend habituellement afin 94 
d’en établir la liste avec vous et il contactera aussi la pharmacie de la patiente / du patient, son 95 
médecin traitant, ou les centres ou établissements médico-sociaux CMS ou EMS s’il/elle réside 96 
dans l’un de ces centres. 97 

 Le pharmacien pourra constituer une liste très complète de ses traitements habituels grâce à la 98 
consultation de plusieurs sources d’information différentes (3 au minimum). Il va ensuite 99 
communiquer cette liste au médecin responsable de sa prise en charge pendant son 100 
hospitalisation.  101 

 Nous effectuerons un suivi du dossier médical de la patiente / du patient au cours de son 102 
hospitalisation et 30 jours après sa sortie d’hospitalisation. 103 

 104 
Il se peut que nous devions retirer la patiente / le patient du projet avant le terme prévu. Cette 105 
situation peut se produire si le séjour de la patiente / du patient est très court (inférieur à 48h). 106 
 107 
4. Bénéfices pour les participant·e·s  108 
Si la patiente / le patient participe à ce projet, cela pourra éventuellement lui apporter un bénéfice. 109 
En effet, si le pharmacien chargé du projet reçoit des informations supplémentaires méconnues du 110 
médecin responsable de sa prise en charge pendant son hospitalisation, il les lui communiquera et 111 
le médecin, ayant un meilleur niveau d’information pourra prendre les bonnes décisions.  112 
Mais il se peut aussi qu’elle/il ne tire aucun bénéfice de sa participation. Les résultats des recherches 113 
pourraient se révéler importants par la suite pour les personnes admises dans le service de 114 
traumatologie du CHUV. 115 
 116 
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5. Caractère facultatif de la participation et obligations 117 
La participation au projet de recherche est entièrement libre. Si la patiente / le patient ne souhaite 118 
pas participer ou si vous, en tant que proche ou représentant·e légal·e, revenez ultérieurement sur 119 
votre décision à ce sujet, vous n’aurez pas à vous justifier. Cette décision n’aura pas de 120 
répercussions défavorables sur la suite de sa prise en charge médicale.  121 
 122 
La participation au projet implique les obligations suivantes :  123 
 de suivre les instructions et de remplir les exigences prévues par le protocole de recherche 124 

(participation du proche ou représentant·e légal·e à l’entretien avec le pharmacien chargé du 125 
projet et donner le nom de la pharmacie de la patiente / du patient). 126 

 127 
6. Risques et contraintes pour les participant·e·s 128 
Ce projet portant sur la qualité des informations en lien avec la prise en charge médicamenteuse 129 
n’expose à aucun risque puisque la patiente / le patient ne se prête à aucun examen ou prélèvement 130 
sanguin, seulement à un bref entretien avec le pharmacien chargé du projet (ou entretien 131 
téléphonique). 132 
 133 
Pour les femmes en état de procréer 134 
Ce projet ne présente pas de risque pour les femmes en état de procréer ou qui allaitent.  135 
Si la patiente tombait enceinte durant le projet, il faudrait en informer l’investigatrice / l’investigateur. 136 
L’investigatrice / l’investigateur discutera alors de ce qu’il conviendra de faire. 137 
 138 
7. Alternatives 139 
Si vous ne souhaitez pas que la patiente / le patient participe à ce projet de recherche, mais vous 140 
restez ouvert à la possibilité d’une participation à d’autres projets, merci de l’indiquer informer 141 
l’investigatrice / l’investigateur. 142 

 143 
8. Résultats 144 
Le projet permet d’obtenir différents résultats : 145 
1. des résultats individuels qui concernent directement la patiente / le patient, 146 
2. les résultats définitifs objectifs du projet dans son ensemble. 147 
 148 
1. Au cours du projet, l’investigatrice / l’investigateur vous avisera, en votre qualité de proche ou de 149 
représentant·e légal·e, de toute nouvelle découverte importante pour la patiente / le patient. Vous 150 
serez informé·e oralement et par écrit ; vous pourrez par la suite à nouveau décider si la patiente / 151 
le patient doit poursuivre sa participation au projet. 152 
2. L’investigatrice / l’investigateur peut vous faire parvenir, à l’issue du projet, une synthèse des 153 
résultats globaux. 154 
 155 
9. Confidentialité des données et des échantillons  156 
 157 
9.1. Traitement et codage des données 158 
Dans le cadre de ce projet de recherche, des données relatives à la santé du patient sont recueillies 159 
et traitées, en partie de manière automatisée. Ces informations sont codées au moment du relevé. 160 
Le codage signifie que toutes les données permettant d’identifier le patient (nom, date de naissance, 161 
etc.) sont effacées et remplacées par un code. Il n’est pas possible de relier les données à la patiente 162 
/ au patient sans le code, qui reste en permanence au sein de l’hôpital.  163 
Seul un nombre limité de personnes peut consulter les données de la patiente / du patient sous une 164 
forme non codée, et ce, exclusivement pour pouvoir accomplir les tâches nécessaires au 165 
déroulement du projet de recherche. Ces personnes sont tenues au secret professionnel. En votre 166 
qualité de proche ou de représentant·e légal·e, vous avez le droit de consulter les données de la 167 
patiente / du patient.  168 
 169 
 170 
 171 
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9.2. Protection des données  172 
Toutes les directives relatives à la protection des données sont rigoureusement respectées. Il est 173 
possible que les données doivent être transmises sous forme codée, par exemple pour une 174 
publication. À la fin de l'analyse des données, l’ensemble des données relatives à la santé seront 175 
conservées sous forme codée  176 
Il se peut que la médecin / le médecin chargé·e du suivi de la patiente / du patient soit contacté·e 177 
pour des renseignements sur l’état de santé de cette dernière / ce dernier.  178 
 179 
9.3. Droit de consultation dans le cadre d’inspections 180 
Le projet peut faire l’objet d’inspections. Celles-ci peuvent être effectuées par la commission 181 
d’éthique compétente ou par le promoteur qui a initié le projet. L’investigatrice / l’investigateur doit 182 
alors communiquer les données de la patiente / du patient pour les besoins de ces inspections. 183 
Toutes les personnes impliquées sont tenues au plus strict secret professionnel.  184 
 185 
10. Retrait du projet  186 
La patiente / le patient peut à tout moment se retirer du projet et mettre fin à sa participation s’il/elle 187 
le souhaite ou que vous en décidiez ainsi en tant que proche ou représentant·e légal·e. Cependant, 188 
les données médicales recueillies jusque-là pourront encore être analysées sous forme codée.  189 
Après l’analyse, nous rendrons les données de la patiente / du patient anonymes. Nous effacerons 190 
définitivement le code les reliant la patiente / au patient, si bien que plus personne ne pourra savoir 191 
après cela que ces données sont les siennes. Ce procédé vise avant tout à assurer la protection 192 
des données. 193 

 194 
11. Rémunération  195 
La patiente / le patient ne percevra aucune rémunération pour sa participation à ce projet de 196 
recherche. Votre participation n’aura aucune conséquence financière pour vous ou votre assurance 197 
maladie. 198 
 199 
12. Responsabilité 200 
Les dommages de santé que vous pourriez subir du fait de cette étude relève de la responsabilité 201 
du CHUV, qui l’a initié et est en charge de sa réalisation. Les conditions et la procédure sont fixées 202 
par la loi. 203 
 204 
13. Financement 205 
Le projet est intégralement financé par l’institution (Centre Hospitalier Universitaire Vaudois 206 
CHUV). 207 

 208 
14. Interlocuteur(s) 209 
Vous pouvez à tout moment poser des questions au sujet du projet. En cas d’incertitudes pendant 210 
ou après le projet, vous pouvez vous adresser à :  211 
 212 
 213 
Prof. Farshid Sadeghipour (investigateur principal) 214 
Chef de service  215 
Service de pharmacie, CHUV,  216 
Rue du Bugnon 46, 1011 Lausanne,  217 
Tél : 021 314 43 05, 079 556 32 30   218 
Email : farshid.sadeghipour@chuv.ch 219 
 220 
Noémie Ratsimalahelo (responsable de projet sur site) 221 
Service de pharmacie, CHUV, 222 
Rue du Bugnon 46, 1011 Lausanne,  223 
Tél : 079 556 24 67 224 
Email : noemie.ratsimalahelo@chuv.ch 225 
 226 
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Dr Nancy Perrottet Ries  227 
Service de pharmacie, CHUV, 228 
Rue du Bugnon 46, 1011 Lausanne,  229 
Tél : 021 314 53 79, 079 556 03 22   230 
Email : nancy.perrottet@chuv.ch 231 

  232 
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Déclaration de consentement 233 
 234 
Déclaration de consentement écrite pour la participation à un projet de recherche 235 
Veuillez lire attentivement ce formulaire. N’hésitez pas à poser des questions lorsque vous ne 236 
comprenez pas quelque chose ou que vous souhaitez avoir des précisions. Votre consentement 237 
écrit est nécessaire pour la participation de la patiente / du patient. 238 

 239 

Numéro BASEC du projet de recherche 
(après soumission à la commission 
d’éthique compétente) : 

 

Titre 
(scientifique et usuel) : 

Evaluation des divergences dans la prise en 
charge médicamenteuse par la conciliation 
médicamenteuse à l’admission: une étude 

prospective dans un service de traumatologie 

Institution responsable 
(responsable du projet et adresse 
complète) : 

Centre Hospitalier Universitaire Vaudois CHUV 

Lieu de réalisation : Centre Hospitalier Universitaire Vaudois CHUV 

Responsable du projet sur le site : 
Nom et prénom en caractères d’imprimerie : 

Noémie Ratsimalahelo 

Participante / Participant : 
Nom et prénom en caractères d’imprimerie : 
Date de naissance : 

 

 240 
 En ma qualité de proche ou de représentant·e légal·e de la patiente / du patient susmentionné·e, 241 

j’ai obtenu les informations écrites et orales de la part de l’investigatrice / 242 
l’investigateur responsable de projet soussigné·e sur les objectifs et le déroulement du projet de 243 
recherche ainsi que les avantages et les inconvénients possibles et les risques éventuels. 244 

 Je confirme prendre la décision dans le sens du proche ou représentant·e légal·e, à savoir, qu’il 245 
participe au projet de recherche. En son nom, j’accepte les informations écrites et orales. J’ai eu 246 
suffisamment de temps pour prendre ma décision. 247 

 J’ai reçu les réponses aux questions que j’ai posées en relation avec la participation à ce projet. 248 
Je conserve la feuille d’information et reçois une copie de ma déclaration de consentement. 249 

 J’accepte que les spécialistes compétents de la direction / du mandant de ce projet et de la 250 
commission d’éthique compétente puissent consulter les données non codées de la patiente / 251 
du patient afin de procéder à des contrôles et des inspections, à condition toutefois que la 252 
confidentialité de ces données soit strictement assurée. 253 

 J’accepte d’être informé·e en lieu et place de la patiente / du patient des résultats ayant une 254 
incidence directe sur sa santé.  255 

 Je sais que les données personnelles peuvent être transmis·es à des fins de recherche dans le 256 
cadre de ce projet et uniquement sous une forme codée. Le promoteur assure une protection 257 
des données conforme aux normes et exigences suisses.  258 

 Au nom de la patiente / du patient, je peux, à tout moment et sans avoir à me justifier, révoquer 259 
mon consentement à la participation, sans que cette décision n’ait de répercussions 260 
défavorables sur la suite de sa prise en charge. Les données et les échantillons recueillis 261 
jusqu’au retrait seront cependant analysés dans le cadre du projet. 262 

 J’accepte que la médecin traitante / le médecin traitant de la patiente / du patient soit informé·e 263 
de sa participation au projet de recherche.  264 
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 Je suis informé·e que l’assurance-responsabilité civile de l’hôpital couvre les dommages 265 
éventuels imputables au projet.  266 

 Je suis conscient·e que les obligations mentionnées dans la feuille d’information destinée aux 267 
participant·e·s doivent être respectées pendant toute la durée du projet. L’investigatrice / 268 
l’investigateur peut exclure la patiente / le patient du projet à tout moment dans l’intérêt de sa 269 
santé. 270 
 271 

Attestation de la/du proche/de la/du représentant·e légal·e: Par la présente, j’atteste / nous 272 
attestons que l'entretien informatif a eu lieu et que l’adulte incapable de discernement a consenti à 273 
participer à cette étude et/ou qu'il n'y a aucun signe d’opposition à sa participation. 274 
 275 

Lieu, date Nom et prénom en caractères d’imprimerie 

 

Relation avec la patiente / le patient :  

 

Signature de la / du proche / de la / du représentant·e légal·e : 

 

 276 
Attestation de la personne investigatrice : Par la présente, j’atteste avoir expliqué au proche / au 277 
représentant·e légal·e du / de la participant·e la nature, l’importance et la portée du projet. Je déclare 278 
satisfaire à toutes les obligations en relation avec ce projet conformément au droit en vigueur. Si je 279 
devais, à quelque moment que ce soit durant la réalisation du projet, prendre connaissance 280 
d’éléments susceptibles d’influer sur le consentement de la participante / du participant à prendre 281 
part au projet, je m’engage à en informer immédiatement sa/son proche / sa représentation légale. 282 
 283 

Lieu, date Nom et prénom de la personne investigatrice en caractères 
d’imprimerie. 
 
 
Signature de la personne investigatrice  
 
 
 

 284 
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Fiche de recueil des informations pour la conciliation médicamenteuse à l’admission - Version 1.0, 07.07.2021
   

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

N° Screening :  
S 

REDCap® ID :   

Service d’hospitalisation : 
TRAH       SEPK 

N° chambre : 

Médecin en charge du patient : 

Plantes, vitamines, 
compléments alimentaires : 

Oui   Non  Lesquelle(s) :  

Automédication (douleur, 
trouble du sommeil, 

constipation) : 

Oui   Non  Lesquelle(s) :  

Crème/pommade : Oui   Non  Lesquelle(s) :  

Collyre, gouttes : Oui   Non  Lesquel(s) :  

Médicament à inhaler : Oui   Non  Lesquel(s) :  

Suppositoires : Oui   Non  Lesquel(s) : 

Injection : Oui   Non  Lesquelle(s :  

Patch : Oui   Non  Lesquel(s) :  

Lieu de vie :  

Personne à contacter :  
 
Tél : 

Médecin traitant : 
 

 
 
Tél : 

Pharmacien d’officine :  
 
Tél : 

Infirmier à domicile :  
 
Tél : 

CMS/EMS :  
 
Tél : 

Qui prépare les médicaments 
sur le lieu de vie ? 

 

Qui administre les 
médicaments sur le lieu de 

vie ? 

 

Evaluation de l’observance  
(selon le score adapté de Girerd) 

Ce matin avez-vous oublié de prendre votre traitement ? Oui   Non 

Depuis la dernière consultation, avez-vous été en panne de médicaments ? Oui   Non 

Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec retard par rapport à 
l’heure habituelle ? 

Oui   Non 

Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que, certains 
jours, votre mémoire vous fait défaut ? 

Oui   Non 

Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement parce que, certains 
jours, vous avez l’impression que votre traitement vous fait plus de mal que 

de bien ? 
Oui   Non 

Pensez-vous que vous avez trop de comprimés à prendre ? Oui   Non 

Nombre de « Oui » :  

Annexe 13
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Fiche de recueil des informations pour la conciliation médicamenteuse à l’admission - Version 1.0, 07.07.2021
   

 

Bilan Médicamenteux 
Optimisé (BMO) 

Information datée du : 

../../21 ../../21 ../../21 ../../21 

Statut 
(P : poursuivi,  
S : substitué,   

M : modification, 
A : arrêté,  

ADD : ajouté) 

Ordonnance médicale  
à l’admission (OMA) 
(en date du :   ../../21 ) 

Divergence 
(type) 

SI  
divergence est 

non 
intentionnelle : 

a-t-elle été 
corrigée ? 

Spécialité (DCI) / Forme 
galénique / Voie 
d’administration 

Source 1 : Source 2 : Source 3 : Source 4 : 

Spécialité (DCI) / Forme 
galénique / Voie 
d’administration 

Médecin prescripteur : 

P
as

 d
e 

d
iv

er
ge

n
ce

 

In
te

n
ti

o
n

n
el

le
 

N
o

n
-i

n
te

n
ti

o
n

n
el

le
 

D
o

sa
ge

   

Fréquence  

D
o

sa
ge

  

Fréquence  

D
o

sa
ge

  

Fréquence  

D
o

sa
ge

  

Fréquence  

D
o

sa
ge

  

Fréquence 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

Nombre de lignes du BMO :  Nombre de lignes de l’OMA : 
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Fiche de recueil des informations pour la conciliation médicamenteuse à l’admission - Version 1.0, 07.07.2021
   

 

Notes :  

 

Bilan Médicamenteux 
Optimisé (BMO) 

Information datée du : 

../../21 ../../21 ../../21 ../../21 

Statut 
(P : poursuivi,  
S : substitué,   

M : modification, 
A : arrêté,  

ADD : ajouté) 

Ordonnance médicale  
à l’admission (OMA) 
(en date du :   ../../21 ) 

Divergence 

SI  
divergence est 

non 
intentionnelle : 

a-t-elle été 
corrigée ? 

Spécialité (DCI) / Forme 
galénique / Voie 
d’administration 

Source 1 : Source 2 : Source 3 : Source 4 : 

Spécialité (DCI) / Forme 
galénique / Voie 
d’administration 

Médecin prescripteur : 

P
as

 d
e 

d
iv

er
ge

n
ce

 

In
te

n
ti

o
n

n
el

le
 

N
o

n
-i

n
te

n
ti

o
n

n
el

le
 

D
o

sa
ge

   

Fréquence 

D
o

sa
ge

  

Fréquence 

D
o

sa
ge

  

Fréquence 

D
o

sa
ge

  

Fréquence 

D
o

sa
ge

  

Fréquence 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

                Oui   Non 

Nombre de lignes du BMO :  Nombre de lignes de l’OMA : 

Durée de préparation pré-entretien :  

Durée de l’entretien :  

Durée de travail post-entretien (appels, etc) :  

Durée totale :  



xiv 
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Donnée Méthode de collecte 

Age Dossier médical 

Genre Dossier médical 

Taille, Poids Dossier médical 

Lieu de vie 
(avant l’hospitalisation) Dossier médical, entretien avec le patient/proche 

Comorbidités Dossier medical (Lettre de sortie) 

Motif d’hospitalisation Dossier medical (Lettre de sortie) 

Diagnostic principal Dossier medical (Lettre de sortie) 

Opérations, moment de 
l’opération 

Dossier medical (Lettre de sortie) 

Moment d'entrée dans le 
service à l’échelle de la 

journée 

Dossier médical 

Moment d'entrée dans le 
service à l’échelle de la 

semaine 

 
Dossier médical 

Date et heure d’admission 
dans le service  

Dossier médical 
 
 
 
 
 
 



   

Date et heure du début/fin 
de la réalisation de la 

conciliation 
médicamenteuse à 

l’admission 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

Temps total nécessaire à la 
réalisation de la 

conciliation 
médicamenteuse 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

Temps effectif nécessaire à 
la réalisation de la 

conciliation 
médicamenteuse 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

Sources et nombre de 
sources consultées pour la 

réalisation de la 
conciliation 

médicamenteuse 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

Onglets « médication » du 
dossier patient informatisé 

renseignés 

Dossier médical 

Traitement médicamenteux 
prescrits et automédication 

avant l'admission 

Dossier médical, documents papiers du dossier patient 
à l’étage, lors de l’entretien avec le patient et/ou ses 
proches, lors des appels aux professionnels de soins 

de premiers recours ou appels aux autres 
établissements de soins 

 

Nombre de lignes dans le 
bilan médicamenteux 

optimisé 

« Fiche de recueil des informations pour la 
conciliation médicamenteuse à 

l’admission » 

Nombre de lignes dans la 
prescription informatisée à 

l’admission 

Dossier médical, « Fiche de recueil des informations 
pour la conciliation médicamenteuse à l’admission » 

Préparation des 
médicaments 

Entretien avec le patient/proche, appels aux 
professionnels de soins de premiers recours 

 
 
 
 
 
 
 



   

Administration des 
médicaments 

Entretien avec le patient/proche, appels aux 
professionnels de soins de premiers recours 

Evaluation de l’observance 
Entretien avec le patient/proche, appels aux 
professionnels de soins de premiers recours 

Service d’hospitalisation et 
mode d'entrée dans le 

service 
Dossier médical 

Médecin assistant en 
charge du patient lors de la 

réalisation de la 
conciliation 

médicamenteuse 

Dossier médical 

Nombre total de 
divergences 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

Nombre de divergences 
intentionnelles 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

Nombre de divergences 
non intentionnelles 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

Nombre de lignes de 
médicaments : poursuivies, 

arrêtées, ajoutées, 
modifiées, substituées 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

 

Nombre total de 
divergences non 

intentionnelles corrigées 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

 

Complications au cours de 
l'hospitalisation liées à la 

médication 
Dossier médical 



   

Date de la sortie du service Dossier médical 

Destination du patient à la 
sortie du service 

Dossier médical 

Transfert vers une unité de 
soins 

intermédiaires/intensifs 
Dossier médical 

Date, service et raison de 
réhospitalisation si 

réhospitalisation dans un 
délai de 1 à 30 jours après 
sa sortie de lit A du CHUV 
pour des complications 
liées à un médicament 

Dossier médical 

Type de la divergence 
« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 

médicamenteuse à l’admission » 

Code ATC/DCI concerné 
par la divergence 

Compendium® 

Sous-type de la divergence 
« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 

médicamenteuse à l’admission » 

Type de modification 
« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 

médicamenteuse à l’admission » 



   

Type de données 
consultées pour déterminer 
le caractère "intentionnel" 

de la divergence 

Dossier medical, discussion concilium 

Date de la conciliation 
médicamenteuse à 

l'admission 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

Correction de la divergence 
non intentionnelle 

« Fiche de recueil des informations pour la conciliation 
médicamenteuse à l’admission » 

Satisfaction des patients 

Questionnaire de l’ANQ : 
« Evaluation de la satisfaction des patientes ou 

patients hospitalisé(e)s pour des soins somatiques 
aïgus » reçus par tous les patients hospitalisés au 

CHUV 
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