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Abréviations et glossaire

ADE : Adverse Drug Event
AINS : Anti-inflammatoires Non Stéroidiens
ATC : Anatomical Therapeutic Chemical

Codes ATC : code spécifique a un principe actif déterminé.
AXYA : Application sécurisée de gestion administrative des patients (Intranet du CHUV)
CHUV : Centre Hospitalier Universitaire Vaudois
CSM : Compendium Suisse des Médicaments
DCI : Dénomination Commune Internationale
DMCP : Departement Médico-Chirurgical de Pédiatrie
HEL : Hopital de I’Enfance de Lausanne
ICH : International Conference on Harmonisation
LAMal : Loi fédérale sur 1’ Assurance Maladie
LS : Liste des Spécialités
OFSP : Office Fédéral de la Santé Publique
OPAS : Ordonnance sur les Prestations de 1’ Assurance des Soins

UPCOT : Unité Pédiatrique de Chirurgie Orthopédigue et Traumatologique

Evaluation de la qualité des ordonnances communautaires provenant de I’Hopital de ’Enfance de Lausanne 1



Ruchet Lauriane Travail Personnel de Recherche
Université de Genéve 22 février - 4 juin 2010

Résumé

Introduction

L’ordonnance médicale est un moyen de communication entre le médecin, le patient et le
pharmacien. C’est a partir de celle-ci que le pharmacien d’officine valide et exécute la
prescription. Les ambiguités et omissions a ce niveau peuvent étre a 1I’origine d’erreurs lors de
la délivrance et de I’administration des médicaments. Un cours ayant pour but de rappeler les
particularités de la prescription en pediatrie et les principales régles en vigueur est dispensé
chaque année aux médecins assistants de I’Hopital de I’Enfance de Lausanne.

Le but de ce travail de diplome est d’évaluer la qualité (formelle et pharmaceutique) des
ordonnances de sortie provenant de I’HEL mais également de comparer les résultats obtenus
avec ceux d’une étude semblable effectuée sur le méme site en 2005. Des criteres
supplémentaires ont été analysés. Il s’agit en particulier de la prescription de médicaments
génériques qui a été favorisée par 1’entrée en vigueur d’un nouvel article de loi en 2006.

Méthode

Des copies des ordonnances de sortie provenant de I’HEL ont été récoltées dans les officines
de la région lausannoise sur une période de 2 mois (Janvier a Mars 2010).

Les ordonnances récoltées ont été triées sur la base de certains critéres et les ordonnances
retenues ont été saisies dans une base de données File Maker Pro. Elles ont ensuite été
analysées sur le plan formel et pharmaceutique. Les erreurs et ambiguités ont été relevées. Les
résultats ont été comparés avec 1’é¢tude de 2005 par un test de Fisher exact.

Résultats

L’analyse a porté sur 693 ordonnances, contenant en tout 1462 lignes de prescription (2.1 +
1.1 médicaments par ordonnance). Les taux d’apparition des critéres concernant le
prescripteur se sont révélés satisfaisants (proches de 100%). Les informations concernant
I’4ge des patients, pourtant particulierement importantes en pédiatrie, n’étaient pas présentes
sur 6 % des ordonnances (2% en 2005). Tous les critéres obligatoires concernant les
médicaments ont un taux d’apparition ayant diminué par rapport a 2005. La lisibilité est
relativement bonne. La prescription de médicaments génériques a progressé de plus de 10 %.

Les pourcentages de lignes de prescriptions incomplétes (64%), ainsi que de lignes de
prescription ambigués (15.5%) ont significativement augmenté en 2010. Le pourcentage
d’erreurs est passé€ de 3.1 % en 2005 a 8.1 % en 2010. Cette augmentation est essentiellement
due a I’augmentation d’erreurs de type prescription de spécialités hors-commerce et erreurs

de nom. Les erreurs de type surdosage ou sous-dosage n’ont pas montré d’évolution.
Conclusion
Les résultats obtenus montrent la nécessité de la mise en place de mesures. Un compte-rendu

sera organis¢ a I’HEL. Les informations récoltées lors de 1’étude vont permettre la
réévaluation du cours de prescription.
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1. INTRODUCTION

1.1 Prescription

Le processus médicament est complexe et comporte plusieurs étapes allant de la prescription a
I’administration en passant par la dispensation. Les erreurs médicamenteuses peuvent survenir
lors de chaque étape [1,2]. Selon plusieurs auteurs, les erreurs de prescription sont
particuliérement fréquentes, bien qu’elles soient évitables [3-7].

L’¢étape de prescription revét une importance particuliere puisqu’il s’agit de la premicre étape
du processus et, a ce titre, elle en conditionne la suite et le bon déroulement. La qualité de la
prescription est donc déterminante. Afin de garantir une sécurité optimale du patient et
I’efficacité des traitements, les médicaments prescrits doivent étre en adéquation avec la
pathologie a traiter et les posologies doivent étre adaptées au patient. L’aspect formel de la
prescription a également une trés grande importance, puisqu’il va conditionner sa clarté et la
possibilité d’une mise en ceuvre correcte du traitement. Une ambiguité a ce niveau peut
entrainer des erreurs lors des étapes ultérieures du processus, c’est-a-dire la délivrance et
I’administration du médicament [8]. Les instructions du médecin doivent donc étre claires et
spécifiques.

1.2 Ordonnances médicales et réglementation

L’ordonnance médicale (ou ordonnance communautaire) est un moyen de communication
entre le médecin, le pharmacien et le patient. Elle constitue le support matériel a partir duguel
la prescription peut étre validée et exécutée par le pharmacien d’officine. Pour que cette
validation puisse étre effectuée correctement, 1’ordonnance doit étre compléte et univoque [1]
et doit donc étre rédigée avec une certaine rigueur.

1.2.1 Réglementation concernant l’aspect formel

Lorsque des informations essentielles sont absentes, ou en cas d’ambiguité ou d’erreur, le
pharmacien doit prendre contact avec le prescripteur afin d’obtenir un éclaircissement,
comme le stipule le réglement concernant 1’exercice des professions de la santé du canton de
Vaud [9]. Au niveau suisse, la rédaction des ordonnances n’est pas régie par une loi, mais il
existe des recommandations. Il existe également un standard minimal pour le remboursement
par les caisses maladies. Les ordonnances ne sont remboursées que si certains éléments y
figurent [10]. Il existe dans certains cantons des réglements fixant les régles concernant la
rédaction des ordonnances, mais pas dans le canton de Vaud. Les différentes institutions
¢tablissent donc chacune leurs directives concernant 1’aspect formel des ordonnances. Au
CHUV, elles ont été établies par la Commission permanente des médicaments [11]. Les régles
de prescriptions en vigueur au Departement médico-chirurgical de pédiatrie (DMCP) du
CHUV et a I’Hopital de I’Enfance sont illustrées par la figure 1 (p.4) tiree du Vade-Mecum de
Péediatrie du CHUV [12].

Evaluation de la qualité des ordonnances communautaires provenant de I’Hopital de ’Enfance de Lausanne 3
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: uv Dépantement médico-t{ﬁrurgica:do pédiatrie
S . L, 1. Adresse et téléphone direct du médecin (selon organisation)
e e , @ kot 2. Date de rédaction de I’ordonnance
021 314 11 41 0216272829 3. Nom et prénom du patient

ORDONNANCE 4. Sexe du patient (si non explicite), date de naissance, et poids
Lausanne, e 15.4.2004 (2) 5. Spécialité pharmaceutique (ou DCI) avec le nom complet

o 6. Forme galénique
Albert Le Vert, 14.2.1993, ... kg 7. Dosage
® @ 8. Conditionnement ou nombre d’emballages

_ : 9. Dose par prise et fréquence d’administration
Amoxicilline cpr 375 mg 2 EO 10. Mode d’emploi (durée de traitement, etc.)

@ @ @ 11. Renouvellement (R ou NR)
: . . 12. Trait pour éviter les espaces vides
1 cpr‘(Sx/J pen’r 10 jours 13. Timbre et signature du médecin

14. Marge : laisser libre pour la taxation

o ©

Dr XY
Médecin-assistant

am Sarene

La prise de tout traltement en plus des médleaments prescrits peut
entralner des réactions non prévues et metire votre santé en danger.

Figure 1 : Regles de prescription au DMCP

1.2.2 Réglementation concernant l’aspect économique

Le prescripteur doit répondre a un devoir d’information, en particulier en ce qui concerne les
aspects économiques des prestations, dont les médicaments font partie [13].

La Liste des Spécialités (LS) comprend les médicaments remboursés par 1’assurance maladie
de base. Elle est publiée sur le site de I’Office fédéral de la santé publique (OFSP) [14]. Les
patients participent aux colts des traitements en payant une quote-part de 10 % (art. 64 de la
Loi sur I’assurance Maladie). Le prescripteur doit informer sont patient si le médicament
prescrit n’y figure pas.

L’utilisation de médicaments génériques est I’une des mesures préconisées par les autorités
pour faire baisser les colts de la santé. Depuis 2003, le marché des génériques en Suisse a
plus que triplé [15]. Bien que leur pénétration augmente d’année en année, elle est encore
inférieure a celle rencontrée dans d’autres pays notamment la France, I’Allemagne ou
I’ Angleterre [16]. La croissance observée peut étre imputée a 1I’échéance de nombreux brevets
permettant aux fabricants de génériques d’en profiter, mais également a une certaine pression
des autorités [17].

En effet depuis 2001, conformément a I’article 52a de la Loi sur 1’Assurance Maladie
(LAMal), le pharmacien peut procéder a la substitution d’une préparation originale par un
médicament générique interchangeable moins cher.

Depuis 2006, le médecin a 1’obligation d’informer son patient s’il existe dans la Liste des
Spécialités un médicament générique interchangeable avec 1’original prescrit [13,18].

Un nouvel article de loi est entré en vigueur le 1* janvier 2006 incitant les médecins a
prescrire des médicaments génériques, et poussant egalement les patients a demander leur
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prescription plutot que celle d’une spécialité originale. En effet, L’article 38a de
I’Ordonnance sur les Prestations de 1’ Assurance des Soins (OPAS) introduit une quote-part
différenciée pour le patient selon qu’il recoit un médicament générique ou une spécialité
originale. Celui-ci paie un pourcentage plus éleve (20% au lieu de 10 %) lors de la
dispensation d’un médicament original [13,17,18].

1.3 Risque iatrogene

Les erreurs médicamenteuses sont une source importante d’iatrogénie. Elles représentent en
effet le type le plus courant d’erreurs médicales [3,19].

Les erreurs médicamenteuses n’ont pas toujours de conséquences pour le patient. Elles
peuvent étre détectées et interceptées avant 1’administration au patient ou ne pas avoir d’effet
néfaste. Dans ce cas, on parle d’événement iatrogene potentiel. Lorsque ’erreur atteint le
patient et provoque un effet délétere, on utilise alors le terme d’événement iatrogéne
médicamenteux (ADE = Adverse Drug Event) [20].

Les erreurs médicamenteuses non seulement altéerent la confiance des patients envers les
médecins et le systéme de santé, mais elles augmentent également les colts de la santé [21].

Les enfants sont particulierement vulnérables aux erreurs médicamenteuses. Il semble en effet
qu’ils aient un risque trois fois plus élevé de souffrir d’un ADE que les patients adultes [22].
Plusieurs facteurs peuvent I’expliquer. En effet, la pédiatrie concerne une population de
patients tres large allant du nouveau-né a 1’adolescent. Ceci représente une grande plage
d’age ou les différences physiologiques, métaboliques et pharmacocinétiques peuvent étre
grandes. Tous les médicaments n’ont en outre pas été testés chez les enfants avant leur mise
sur le marché et ne sont pas adaptés pour eux. De plus, chez les enfants les doses doivent la
plupart du temps étre calculées selon leur poids ou surface corporelle et cette étape de calcul
constitue une source supplémentaire d’erreurs [3, 22, 23].

Plusieurs études sur les événements iatrogenes medicamenteux concernant des patients
hospitalisés ont été conduites en milieu hospitalier [5,7,19,24] et certaines concernent des
hopitaux pédiatriques [25-28].

L’¢étude des événements iatrogénes médicamenteux en milieu ambulatoire est rendue plus
difficile notamment par la complexité du réseau. Les méthodologies employées peuvent varier
[1]. Une étude a notamment cherché & identifier les problémes liés aux médicaments dans
différents pays européens par la récolte de données dans des pharmacies communautaires
[29]. D’autres se concentrent en particulier sur la qualité des prescriptions en évaluant la
qualité rédactionnelle des ordonnances de sortie des hopitaux [8,30-32] et parmi celles-ci, peu
concernent plus particulierement la pédiatrie [6,33,34].

Evaluation de la qualité des ordonnances communautaires provenant de I’Hopital de ’Enfance de Lausanne 5
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1.4 Contexte et objectifs de I’¢tude

1.4.1 Hopital de I’enfance de Lausanne

L’Hopital de I’Enfance de Lausanne (HEL), est le premier hopital pédiatrique qui a été créé
en Suisse. Aujourd’hui, il est rattaché au Département Médico-chirurgical de Pédiatrie du
CHUV.

Il est entiérement dédié aux soins des enfants, du nourrisson a 1’adolescent, et toutes les
pathologies courantes y sont prises en charge. Celles nécessitant des moyens techniques
particuliers sont dirigées vers le CHUV.

L’HEL comprend une policlinique recevant les enfants pour des consultations sur rendez-vous
OU en urgence, ainsi qu’une unité d’hospitalisation de 24 lits. La formation y occupe une place
particuliére, puisque les médecins-assistants doivent y passer six mois dans le cadre de leur
formation. lls effectuent des consultations dans les différents services et suivent également
des colloques de formation. Dans ce cadre, un cours de 45 minutes concernant la prescription
médicamenteuse est dispensé par le pharmacien responsable de I’assistance pharmaceutique
pédiatrique, le Dr. E. Di Paolo. Il a pour but de rappeler les particularités de la prescription
pédiatrique et les principales régles de prescription en vigueur au DMCP et a I’'HEL.

Une étude concernant la qualité des prescriptions médicamenteuses pour les patients
hospitalisés a eu lieu a I’Hépital de I’Enfance de Lausanne en 2003. Elle avait révélé un taux
d’erreurs de 2.7% [35].

En 2005, le Dr M. Gehri, médecin-chef, a fait appel a la pharmacie du CHUV afin d’évaluer
la qualité des ordonnances de sortie a ’'HEL. L’étude commandée a fait 1’objet d’un travail de
diplédme entre les mois de mars et juin 2005 [36].

1.4.2 Obijectifs du travail

L’objectif du présent travail de diplome est non seulement d’évaluer la qualité¢ formelle et
pharmaceutique des ordonnances de ’HEL, mais également de déterminer s’il y a eu une
évolution significative, positive ou négative depuis la premiere étude des ordonnances de
sortie conduite dans cet hépital. La méme methodologie a donc été employée afin de
permettre une comparaison pertinente. Les ordonnances provenant de ’HEL ont été récoltées
par les officines de la région lausannoise sur une période de deux mois et leur qualité sur le
plan formel et pharmaceutique a été évaluée.

Concernant 1’analyse formelle, il s’agit de vérifier la présence des éléments sur le
prescripteur, le patient et les médicaments, ainsi que la lisibilité des informations. Ce dernier
crittre n’avait pas été pris en compte en 2005. L’analyse pharmaceutique consiste
essentiellement en un contréle des posologies. 11 s’agit également de relever les éventuelles
erreurs et ambiguités rencontrées.

L’aspect économique est aussi pris en compte : la proportion de médicaments génériques
prescrits est évaluee. Cette évaluation permet essentiellement de déterminer si 1’introduction

Evaluation de la qualité des ordonnances communautaires provenant de I’Hopital de ’Enfance de Lausanne 6
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de I’article 38a de I’OPAS (pas encore en vigueur lors de la premiere étude) a eu une
influence sur la prescription de médicaments génériques.

Le but final de ce travail est d’obtenir des informations permettant d’améliorer la qualité des
prescriptions dans cet hépital pédiatrique. Les informations recueillies devraient permettre la
réévaluation du cours de prescription, ainsi que de montrer la nécessité éventuelle de mettre
en place d’autres mesures afin de limiter les risques d’erreurs, et ainsi de renforcer la sécurité
globale d’utilisation des médicaments en pédiatrie.

Evaluation de la qualité des ordonnances communautaires provenant de I’Hopital de ’Enfance de Lausanne 7
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2. METHODE

2.1 Démarches préliminaires

Un protocole de recherche (cf annexe 1) rédigé par le Dr E. Di Paolo et le professeur A.
Pannatier a ét¢ envoyé a la commission d’éthique de la recherche clinique de la faculté de
Biologie et de Médecine. Il a été approuvé dans le courant du mois de février. Parallelement,
une lettre (cf annexe 2) a été envoyée a une centaine d’officines de la région lausannoise, leur
demandant de conserver une copie de chacune des ordonnances provenant de 1’Hopital de
I’Enfance de Lausanne et traitées durant la période du 18 janvier au 19 mars 2010. Il leur a été
demandé de les retourner a la Pharmacie du CHUYV sans anonymisation dans la quatriéme
semaine de mars. Les pharmaciens avaient également la possibilit¢ de scanner les
ordonnances et de les faire parvenir par e-mail. Afin de ne pas introduire de biais, les
médecins n’ont pas été informés de la conduite de 1’étude.

2.1.1 Récolte des ordonnances

La réception des ordonnances a été consignée dans un fichier Excel dans lequel ont été
reportés: le nom de la pharmacie de provenance, la date de réception, le nombre
d’ordonnances regues et ultérieurement le nombre d’ordonnances retenues pour I’analyse.

2.1.2 Tri des ordonnances regues

Une fois les ordonnances dénombrées, un premier tri a été effectué. Les critéres d’exclusion
sont mentionnés dans le tableau suivant :

Tableau 1 : Critéres d’exclusion des ordonnances

Doubles

Mauvaise qualité de la photocopie

Verso manquant

Ordonnances anonymisées

Date en dehors de la période du 18 janvier au 19 mars

Patient de plus de 16 ans

Ordonnance rédigée par un médecin installé ou co-investigateur de I'étude

Un numéro de série a ensuite été attribué a chaque ordonnance retenue pour I’analyse.

Une premiére étape a été de rechercher les informations manquant sur les ordonnances, telles
que les dates de naissance des patients ou date de I’ordonnance. Il a également été relevé dans
quel service le patient avait séjourné.

Ces recherches ont été effectuées a I’aide D’AXYA. 1l s’agit d’une application sécurisée qui
permet de retrouver les informations sur les séjours des patients.

Evaluation de la qualité des ordonnances communautaires provenant de I’Hopital de ’Enfance de Lausanne 8
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2.2 Saisie des données

Chaque ordonnance a été entrée dans la base de données File Maker Pro mise en place en
2005 lors de la premicre étude ayant été conduite a L’HEL. Celle-ci a cependant été
légérement modifiée par rapport a 2005 afin de permettre 1’évaluation de nouveaux critéres.

Les informations ont été relevées a I’aide d’une grille de saisie telle que celle-ci :

Qualité des ordonnances de |"HEL 2005 - 2070

NoSerie |:|:|
Pharmacie Ville
Date ordonnance Hom patient

Nom médecin
Adresse medeci

No tel. médecin

Prenom patient
Date naiss. patient
Age ou année naiss

Sexe patient
Poids patient
Etiquette patient

Signat. médecin

Timbre médecin i

[Mon

Service

L 10ui

Lizibilité mom

Double contr. EDP

27.04.2010

Date ordonnance i Releveé le

Sexe

Init. patient Mo, F. |

ﬁlge [moisfan] |

Date de naiss.
Poids (kg)

Remarques

Nb de medic. Fabr.

Spécialité ow

Dy

Forme galen.

Dosage

Dose

Fréq d'admin.

Quantite/grand

Durée du trait.

Voie d'admin.

Mode d'emploi

Renouvellem.

Compendium Code ATC (4)

Pr. compléte
Lizibilite
Commentaire

Pr. ambigug

Figure 2 : Grille de saisie sur File Maker Pro 5

Les premieres données introduites étaient le numéro de série de I’ordonnance, la pharmacie de
provenance et la ville.

Afin de permettre une meilleure identification de 1’ordonnance tout en assurant I’anonymat du
patient, seules les initiales de ce dernier (2 premieres lettres du nom et premiere du prénom)
ainsi que sa date de naissance et son sexe ont été relevés.
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L’anonymat du médecin prescripteur a également été respecté, seule sa spécialité (médecine
ou chirurgie) a éte répertoriée.

La date de I’ordonnance a aussi €té notée afin de permettre le calcul de 1’age exact du patient.
Si le poids du patient était présent sur I’ordonnance, il a également été répertorié afin de
faciliter le contréle pharmaceutique des prescriptions.

L’age ainsi que le sexe des patients permettent particuliérement la caractérisation de la
population de I’HEL. Une classification adaptée de celle définie par I'International Conference
on Harmonisation of technical requirements for registration of pharmaceuticals for human use a
été utilisée (ICH) [37] :

-Nouveaux-nés prématurés et a terme (0-27 jours)
-Enfants (28 jours-23 mois),

-Enfants (2 ans-11 ans),
-Adolescents (12 ans — 16 ans).

2.2.1 Aspect formel des ordonnances

a. Présence des informations

La grille, établie selon les criteres du DMCP pour la prescription des médicaments et repris
dans le VVade-Mecum de pédiatrie [12] ainsi que selon les regles éditées par la Commission
permanente des médicaments du CHUV [11], est divisée en 3 zones : celle concernant le
prescripteur, celle concernant le patient et celle concernant les médicaments.

Elle a permis de relever la présence ou 1’absence de toutes les informations obligatoires et
facultatives et donc 1’évaluation de la qualité de I’aspect formel des ordonnances.

Les critéres retenus sont les suivants :
e Informations concernant le prescripteur

Date de I’ordonnance, nom du médecin, adresse du médecin, numéro de téléphone du
médecin, timbre du médecin et signature.

e Informations concernant le patient

- Eléments obligatoires : Nom, prénom, date de naissance ou dge (1’un ou I’autre)
- Eléments facultatifs : Sexe, poids, étiquette du patient

e Informations concernant les médicaments

- Eléments obligatoires : Nom de la spécialité ou DCI, forme galénique, dosage, dose et
fréquence d’administration.

- Eléments facultatifs : Quantité/grandeur d’emballages, durée du traitement, voie
d’administration, renouvellement, mode d’emploi.

Dans un premier temps, il s’agissait simplement de cocher la case oui lorsque I’information
était présente, et non lorsqu’elle était absente.
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Pour chaque critere obligatoire ou facultatif concernant le prescripteur, le patient et les
médicaments, un pourcentage de présence sur 1’échantillon des ordonnances analysées a été
calculé sur Excel.

En ce qui concerne les médicaments, en plus de la présence de I’information, le nom de la
spécialité, la DCI ainsi que la forme galénique (si présente) ont été relevés. Il a également été
relevé si le médicament était prescrit avec ou sans détails (uniquement nom de la spécialité et
forme galénique, sans indication de dose ou de fréquence).

Les médicaments ont été classes (en se basant sur le Compendium suisse des médicaments

2010 [38] selon leur code ATC (4 premiers caractéres) permettant ainsi une caractérisation du
type de médicaments prescrits a HEL.

b. Lisibilité des informations

Suite a la parution d’un article dans le journal « Le Matin » montrant du doigt la lisibilité des
ordonnances médicales [39], il a été jugé important d’évaluer ce critere.

Par rapport a I’étude de 2005, une rubrique Lisibilité du nom a donc été ajoutée dans la zone
concernant le patient.

Une rubrique lisibilité de la prescription a également été créée dans la zone concernant les
médicaments, divisée en : Lisible, lisible avec difficulté, illisible.

Ce critére n’ayant pas été évalué lors de I’étude de 2005, il a été nécessaire de ré-évaluer la
lisibilité des 651 ordonnances de la précedente étude.

Le pourcentage d’ordonnances sur lesquelles le nom du patient était lisible ainsi que les
pourcentages de lignes de prescription lisibles, lisibles avec difficulté et illisibles ont
également été calculés sur Excel.

2.2.2 Aspect pharmaceutique des prescriptions

En utilisant les informations concernant le patient introduites dans la zone intermédiaire de la
grille d’évaluation (age et poids) un calcul des posologies a été effectué, en particulier pour
les analgésiques et les antibiotiques.

2.2.3 Aspect économique

Le caractére économique est également a prendre en compte dans la qualité des prescriptions.
Il a donc été relevé si la spécialité était prise en charge par les assurances-maladies, c’est-a-
dire si elle figurait sur la LS [14].

Il a également été reporté si le meédicament prescrit était un genérique ou une speécialité
originale. Lorsque seule la DCI était présente, le médicament a été considéré comme
génerique. Les références utilisées étaient la Liste des Génériques et la LS publiées sur le site
de ’OFSP. En 2005, la proportion de génériques n’avait pas été évaluée. Les ordonnances
analysees lors de cette premiére étude ont donc été ré-analysees concernant ce critere.

Evaluation de la qualité des ordonnances communautaires provenant de I’Hopital de ’Enfance de Lausanne 11



Ruchet Lauriane Travail Personnel de Recherche
Université de Genéve 22 février - 4 juin 2010

Les proportions de médicaments remboursés par les caisses-maladies ainsi que de
médicaments génériques ont éteé calculées.

2.3 Analyse

2.3.1 Qualité des ordonnances sur le plan formel et pharmaceutique

Les criteres d’évaluation de la qualité des prescriptions sont les suivants :
e Prescription complete

Une ligne de prescription compléte devait contenir au minimum : nom de la spécialité ou
DCI, forme galénique, dosage, dose et fréquence d’administration. Pour la prescription
d’antibiotiques, la durée du traitement devait également figurer.

e Prescription ambigué

Toute notation pouvant mener & au moins deux interprétations de la prescription et donc
mener a des erreurs lors de la délivrance du médicament.

e Prescription contenant une erreur

Les posologies ont été vérifiées, en particulier pour les analgésiques et les antibiotiques afin
de détecter d’éventuelles erreurs de dose, ou de fréquence d’administration (sous-dosage ou
surdosage).

La prescription d’une spécialité¢ dans une forme galénique ou un dosage qui n’existe pas a
également été considérée comme une erreur.

Les autres erreurs répertoriées sont les erreurs de nom de la spécialité, de nombre
d’emballages (quantit¢ insuffisante pour la durée du traitement) et la prescription de
spécialités hors-commerce.

Les différentes erreurs répertoriées ont été classées en six catégories présentées dans le
tableau suivant :

Tableau 2 : Catégories d’erreurs

Posologie (dose ou fréquence)

Dosage

Forme galénique
Spécialité hors-commerce
Quantité

Erreur de nom

Les ouvrages de références utilisés pour le contrdle des posologies sont : le Vade-mecum de
pédiatrie 2006 [12], le Compendium suisse des médicaments (CSM) [38]. Le site internet
Pharmavista [40] a également été utile, en particulier pour retrouver les spécialités hors-
commerce.
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2.4 Comparaison avec 1’étude de 2005

Le but de cette nouvelle étude étant d’évaluer 1’évolution de la qualité de la prescription a
I’HEL, un test statistique a été utilisé afin de juger si les différences observées entre les études
menées en 2005 et en 2010 sont significatives.

Un test de Fisher exact a donc été effectué a I’aide du logiciel de statistiques GraphPad Instat.
Ce test permet la comparaison de proportions et repose sur le principe du Chi® La valeur
obtenue est une valeur de probabilité vraie P. La différence est significative pour des valeurs
de P < 0.05 [41,42].
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3. RESULTATS

3.1 Collecte des ordonnances

40 officines ont répondu a 1’appel lancé et ont fait parvenir a la pharmacie du CHUV 1218
ordonnances, dont 693 ont été retenues pour 1’analyse. Le tableau 3 résume les
caractéristiques des ordonnances regues en mars 2010 ainsi que celles de 2005.

Tableau 3 : Caractéristiques des ordonnances 2005 2010

Nb de Pharmacies ayant participé 39 40

Nb d'ordonnances regues 907 1218
Nb d'ordonnances analysées 651 693

Nb de lignes de prescription 1570 1462

Nb médicaments par ordonnance 2412 21+11
Nb médicaments sans détails 200 220

32.3 % des ordonnances ont été rédigées par des chirurgiens représentant 479 lignes de
prescription et 67.7 % par des médecins (963 lignes de prescription). En 2005 ces proportions
étaient respectivement de 15.1 % (163 lignes de prescriptions) et 84.9 % (1407 lignes).

3.2 Population de 'HEL

L’age moyen lors de cette étude est de 6 ans avec un écart-type de 4.7 ans, la mediane se
situant a 4.9 ans. En 2005 1I’4ge moyen était de 5.4 + 4.5 ans et la médiane était de 3.9 ans.

Le tableau 4 montre une comparaison de la répartition des patients des deux études dans les
différentes catégories d’age définies.

Tableau 4 : Répartition des patients dans les catégories d’age 2005 2010 P
Nouveaux-nés (0-27 jours) 0.3% 0.6% 0.6877
Enfants (28 jours - 23 mois) 28.7% 27.1% 0.5430
Enfants (2-11 ans) 57.6% 55.8% 0.5447
Adolescents (12 - 16 ans) 13.4% 16.2% 0.1666

La majorité des patients traités a ’HEL se situe dans la catégorie des enfants de 2 a 11 ans.
La proportion de garcons et de filles, respectivement de 44 % et 55 %, n’a pas évolué entre
2005 et 2010.
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3.3 Médicaments prescrits a ’'HEL

3.3.1 Types de medicaments prescrits

Tous les médicaments recensés lors de cette étude ont été classés selon leur code ATC. La
figure 3 ci-dessous montre la répartition des médicaments dans les groupes anatomiques
principaux. (La signification des lettres est en annexe 3)
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Figure 3 : Répartition des médicaments dans les groupes anatomiques principaux

La répartition est semblable entre les 2 études. Les groupes les plus représentés sont les
groupes M (Appareil locomoteur), N (Systéme nerveux central), R (Systeme respiratoire),
ainsi que les groupes J (Anti-infectieux systémiques), D (Dermatologie) et A (Appareil
digestif et métabolisme).

Une diminution de 13 % est cependant rencontrée en ce qui concerne les médicaments du
groupe R en 2010.
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3.3.2 Principes actifs les plus prescrits

100 principes actifs différents ont été recensés lors de 1’étude 2010, correspondant a 125
specialités. 95.1 % des médicaments prescrits figurent dans le CSM 2010 [38].

Le tableau 5 ci-dessous montre les principes actifs représentant environ 80 % des lignes de
prescription en 2005 et en 2010.

Tableau 5 : Principes actifs les plus prescrits

Rang 2005 2010
1 Paracétamol 23.6% Paracétamol 22.9%
2 Ibuprofene 15.7% Ibuprofene 21.7%
3 NaCl 10.7% NaCl 8.8%
Chlorhexidine-Oxybuprocaine 0 N 0
4 (Collu-blache®) 4.4% Amoxicilline 6.8%
5 Amoxicilline 4.0% Normolytoral® 3.4%
Oxomemazine —  Guaifenesin 0 ] . . 0
6 (Toplexil®) 2.9% Oxymetazoline (Nasivin®) 3.4%
7 Co-amoxiclav 2.4% Salbutamol 2.9%
8 Salbutamol 2.3% Co-amoxiclav 1.8%
9 Acide méfénamique 2.2% Dimetindene (Feniallerg®) 1.6%
10 Xylometazoline (Otrivin®) 2.1% Phenoxymethylpénicilline 1.6%
Codeine - Phényltoloxamine — 0 - . 0
11 Guaifénésine (Codipront®) 2.1% Acide méfenamique 1.2%
12 Phénylephrine 2.0% Extrait de camomille 1.2%
13 Oxymétazoline (Nasivin®) 1.8% Xylométazoline 1.0%
Xylométazoline - Carbocistéine 0 . 0
14 (Triofan®) 1.5% Dexpanthénol 0.9%
15 Phenoxymethylpénicilline 1.5% Fluticasone 0.9%
79.1% 79.9%

Les prescriptions de paracétamol, ibuprofene et chlorure de sodium (dans I’ordre) demeurent
les plus nombreuses en 2005 comme en 2010.
Dix principes actifs figurent parmi les plus prescrits lors des 2 études. Ils sont inscrits en gras

dans le tableau 5. Pour ceux-ci, des statistiques ont été effectuées et sont en annexe 4.
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3.4 Analyse formelle des ordonnances

3.4.1 Présence des informations

e Informations concernant le prescripteur

Les résultats obtenus concernant le taux d’apparition des informations concernant le
prescripteur sont reportés dans la figure 4.

2005 (n = 651) = 2010 (n =693)
Date 94.2% ] p<o0.0001
orcommance . | %%
o 99.2% _
Nom médecin ] »p=1
D 501
Adresse 100.0%
médecin | 100.0%
o 100.0%
Netél. médecin e _____________ ] p=00626
I 09.3%
Signature 99.8%
edecn - I 55 ] p=oow
Timb deci 98.8%
imbre médecin =
— 96.1% I p=o00
90% 92% 94% 96% 98% 100%

Taux d'apparition [%6]

Figure 4 : Taux d’apparition des informations concernant le prescripteur

La figure 4 indique une augmentation (environ 5%) du taux d’apparition de la date de
I’ordonnance par rapport a 2005. L’adresse du médecin est indiquée a 100 % dans les deux
cas. En revanche, une baisse des taux de présence de la signature ainsi que du timbre du
médecin est notée.
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e Informations concernant le patient

La figure 5 résume les résultats obtenus concernant la présence des informations sur le
patient.

2005 (n=651)  ®2010 (n = 693)
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Figure 5 : Taux d’apparition des informations concernant le patient

Parmi les informations obligatoires, les taux d’apparition ont tous diminués par rapport a
2005. En 2010, 6.6 % des ordonnances ne contiennent ni la date de naissance ni 1’age du
patient.

Une baisse de la présence de 1’étiquette du patient est également observée. Le poids du patient
est le seul critere dont une hausse (de 12 %) du taux de présence est observée.
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e Informations concernant les médicaments

La figure 6 indique les taux d’apparition des informations sur les médicaments pour chacun
des médicaments donnés avec détails. Elle concerne donc 1370 lignes de prescription pour
2005 et 1242 pour 2010.
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Figure 6 : Taux d’apparition des informations concernant les médicaments

La figure 6 montre qu’en 2010, le taux d’apparition du dosage a chuté de 15 % par rapport a
2005 et que celui de la fréquence a également subi une baisse puisqu’il est passé de 98.8 % a
93.5 %. La quantité d’emballages a dispenser est également indiquée moins souvent en 2010.
Les taux d’apparition de la voie d’administration, de la durée du traitement ainsi que du
renouvellement ont tous augmenté. La proportion de médicaments prescrits en DCI est de
18.5 %.
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3.4.2 Lisibilité des ordonnances

L’évaluation de la lisibilité a concerné en particulier le nom du patient ainsi que les lignes de
prescription. La figure 7 en résume les résultats.

2005 (n = 1570) = 2010 (n = 1462)
p = 0.0059

p=0.7202 —_

100% - p— 96.8% 94.7%

90% - 90.0% 89.3%
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—
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0 3.20 5.3%
0.0% 0.1%
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—

Figure 7 : Lisibilité du nom du patient et des prescriptions

La figure 7 montre que la grande majorité des prescriptions est lisible. Les prescriptions
lisibles avec difficulté ont cependant augmenté de 2 % en 2010.

Le nom du patient est également lisible dans la plupart des cas, mais il faut quand méme noter
qu’il ne I’est pas sur environ 10 % des ordonnances.
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3.5 Aspect économique

Le pourcentage de médicaments appartenant a la LS et donc remboursés par les assurances
maladie ainsi que la proportion de médicaments génériques prescrits sont reportes sur la
figure 8.

2005 = 2010 p < 0.0001

90% - p =0.3433 —

84.5%

L |
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1195/1570 428/591

10% +

0%
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Figure 8 : Proportion de médicaments génériques et de médicaments remboursés par ’assurance maladie

Plus de trois quart des médicaments prescrits par les médecins de 1’Hopital de I’Enfance sont
remboursés par 1’assurance-maladie. Cette proportion a peu évolué entre les deux études
(augmentation de 1.5 %).

La proportion de médicaments génériques prescrits a I’HEL a augmenté par rapport a 2010.
La hausse du pourcentage de médicaments génériques prescrits (parmi les médicaments
classés sur la Liste des Spécialités) est supérieure a 10 %.
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3.6 Qualité des prescriptions

3.6.1 Complétude

Le pourcentage de lignes de prescription incomplétes ainsi que la proportion d’ordonnances
contenant au moins une ligne de prescription incompléte ont été calculés. La figure 9 regroupe
les résultats obtenus.

100% 2005 = 2010

p = 0.0049
90% -
— 82.0%

80% - p < 0.0001 75.6%

—

64.2%
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10% - 664/1370 492/651

0%
Lignes de prescription incomplétes Ordonnances contenant des lignes de
prescription incomplétes

Figure 9 : Complétude des lignes de prescription

La figure ci-dessus montre que plus de 60 % des lignes de prescription sont incompletes, ce
qui représente une hausse de plus de 15 % par rapport a 2005.
Plus de 8 ordonnances sur 10 comportent au moins 1 ligne de prescription incompléte.
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3.6.2 Ambiguité

La figure 10 représente le pourcentage de lignes de prescriptions ambigués ainsi que la
proportion d’ordonnances contenant au moins une ambiguité.
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Figure 10 : Pourcentages d’ambiguité

Dans les deux cas une augmentation du taux d’ambiguité d’environ 4 % est observée. En
2010, parmi les 693 ordonnances analysées, un quart contiennent au moins une ambiguité.
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3.6.3 Erreurs

La figure 11 reporte la proportion d’erreurs rencontrées sur les lignes de prescription
détaillées ainsi que le pourcentage d’ordonnances contenant au moins une erreur.
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Figure 11 : Pourcentages d’erreurs rencontrées

Une augmentation des pourcentages de lignes de prescription et d’ordonnances contenant au
moins une erreur est observée. Ceux-ci ont presque triplé depuis la premiere étude réalisée a
I’HEL.

Le classement des erreurs dans les différentes catégories définies est présenté dans le tableau
6 ci-dessous.

Tableau 6 : Répartition des erreurs dans les différentes catégories

Type d’erreur 2005 (n = 42) 2010 (n =102) P

Emballage hors-commerce 1 17 0.0237
Dose ou fréquence 7 15 0.8010
Erreur de nom 0 21 0.0005
Dosage 14 14 0.0104
Quantité 12 28 1.0000
Forme galénique 8 7 0.0383

Une augmentation de la prescription d’emballages ou de spécialités hors-commerce est
observée en 2010 tandis que les erreurs de dosage et de forme galénique enregistrées sont en
baisse. Une nouvelle catégorie d’erreurs est apparue en 2010. Il s’agit d’erreurs de nom,
représentant 21 erreurs sur les 102 enregistrées lors de 1’étude.
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4. DISCUSSION DES RESULTATS

4.1 Collecte des ordonnances

Comme en 2005, environ un tiers des pharmacies ont accepté de participer a 1’étude. Un
nombre plus important d’ordonnances est cependant parvenu a la pharmacie du CHUV.
Aprés le premier tri suivant les critéres d’exclusion définis dans le tableau 1 (p.8), le nombre
d’ordonnances étant trop important pour €tre analysé¢ dans le temps imparti au travail de
dipléme, il a été décidé de ne pas prendre en compte les ordonnances de toutes les officines.

Le nombre final d’ordonnances analysées (693) découle donc du tri effectué¢ en fonction des
critéres d’exclusion, mais également de la sélection des officines selon leur ordre d’arrivée au
CHUV. Ce travail étant une étude comparative, il a été jugé que le plus important était d’avoir
un nombre d’ordonnances et de lignes de prescription équivalent a la premiere étude, des
types de médicaments, ainsi qu’une population de patients comparables.

Comme le montre le tableau 3 (p.14), le nombre d’ordonnances analysées est proche. Malgré
un nombre d’ordonnances plus élevés en 2010, le nombre de lignes de prescription est plus
faible ce qui s’explique par le nombre moyen de médicaments par ordonnance qui a diminué
(de 2.4 en 2005 a 2.1 en 2010).

L’augmentation du nombre d’ordonnances rédigées par des chirurgiens par rapport & 2005 est
due au fait que 1’Unité Pédiatrique de Chirurgie Orthopédique et Traumatologique (UPCOT)
a été déplacée du CHUV a I’HEL.

4.2 Population de 'HEL

Les moyennes d’age sont relativement proches (6 + 4.7 ans en 2010 et 5.4 + 4.5 ans en 2005)
et comme le montre le tableau 4 (p.14), la répartition dans les catégories d’ages est
équivalente, aucune différence n’est considérée comme significative. La majorité de patients
de I’HEL se situe dans la catégorie des enfants de 2 a 11 ans. La proportion de garcons et de
filles n’a pas évolué.

4.3 Médicaments prescrits a I’HEL

La répartition des médicaments dans les codes ATC au cours des 2 études est trés semblable
et la liste des principes actifs les plus prescrits également, puisque parmi les 15 premiers, dix
sont communs aux deux études. La plupart des médicaments apparaissant dans le top 15
correspondent a des médicaments du systeme respiratoire, des antibiotiques ainsi que des
analgesiques. 1l s’agit de médicaments classiques utilisés pour des affections courantes, en
particulier chez les enfants. L’amoxicilline est utilisée lors d’otites, de pneumonies ou de
sinusites, tandis que la phénoxyméthylpeénicilline est prescrite en cas d’angines. Fluticasone et
salbutamol sont utilisés pour les bronchites asthmatiques. Plusieurs des médicaments
retrouvés dans le classement servent au traitement symptématique des affections respiratoires,
il s’agit en particulier de gouttes nasales. En 2010, la prescription d’oxymétazoline a
significativement augmenté (P = 0.008) par rapport a 2005 car la spécialité Nasivin® est
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entrée sur la LS en 2006 et est donc désormais remboursée par 1’assurance maladie de base.
La diminution observée concernant les médicaments du groupe R peut étre expliquée par la
diminution des médicaments antitussifs. L’entrée de 1’extrait de camomille dans le classement
est directement liée a I’augmentation des consultations de chirurgie.

Une augmentation significative du nombre de prescriptions d’ibuproféne liée a la chirurgie est
observée. En effet, la prescription d’ibuproféne par les médecins est passée de 13% a 15% du
nombre total de lignes de prescription (évolution non significative : P = 0.14), tandis que pour
les chirurgiens, une augmentation significative (P <0.0001) de 2% a 6.2% est notée.
L’ibuproféne fait partie de la classe des AINS. Cette classe de médicaments présente un
risque important de risque d’effets indésirables médicamenteux, notamment au niveau gastro-
intestinal et rénal.

Le fait que les médicaments prescrits a ’HEL sont des médicaments courants, ne signifie pas
que le risque d’erreur de prescription est plus faible. Les médecins pourraient avoir tendance a
étre plus concentrés lors de la prescription de médicaments moins courants, a marge
thérapeutique étroite et a risque de toxicité éleveée. D’aprés P. Hubert [2], les médicaments
pour lesquels il y a le plus d’erreurs sont aussi les plus prescrits, notamment les anti-
infectieux, analgésiques, médicaments de 1’asthme, etc.

4.4 Analyse formelle des ordonnances

4.4.1 Preésence des informations

e Informations concernant le prescripteur

Les taux de présence des informations concernant le prescripteur sont dans 1’ensemble assez
satisfaisants en 2010 comme en 2005.

La structure des ordonnances utilisées y est pour beaucoup, puisqu’elles contiennent déja
I’adresse et le numéro de téléphone. La petite baisse constatée en 2010 en ce qui concerne le
numéro de téléphone correspond a I’utilisation d’ordonnances pré-imprimées qui ne le
contiennent pas dans I’en-téte.

En plus de son numéro de téléphone, le nom du médecin est un critere important. Ces deux
informations permettent au pharmacien de prendre contact avec lui en cas de doute concernant
la prescription. Ces deux €léments sont présents a plus de 99 % en 2005 comme en 2010.

Malgré le fait que chaque médecin de I’HEL posséde un timbre a son nom, une baisse
significative de son taux d’apparition a été constatée en 2010. |l a pourtant des avantages
certains : il permet de gagner du temps lors de la prescription et évite également les problemes
de lisibilité. L’absence du timbre du médecin ne pose pas de probléme particulier, pour autant
que son nom et surtout sa signature soient présents. En effet, pour qu’une ordonnance soit
jugée authentique, recevable et qu’elle puisse étre remboursée, elle doit étre datée et signée
[10]. En 2005, pres de 6 % des ordonnances n’étaient pas datées, malgré le fait qu’un espace
sur ’ordonnance soit prévu a cet effet. En 2010, ce pourcentage est passeé a 1 % ce qui
constitue une amélioration significative. En revanche, la signature apparait moins
fréquemment que lors de la premicre étude. Bien qu’elle soit présente a plus de 98 %, la
baisse observée est considérée comme significative.
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e Informations concernant le patient

L’étiquette du patient comporte I’avantage de faire figurer toutes les informations obligatoires
concernant le patient, le prénom pouvant cependant parfois étre tronqué. En 2005, son taux de
présence était de 33%. Aujourd’hui, il est trois fois inférieur, ce qui est peut €tre en partie
responsable de la baisse significative des taux de présence des critéres obligatoires.

Peu de différences ont été observées en ce qui concerne les taux d’apparition des noms et
prénoms des patients lors des deux études. Une seule ordonnance ne contenait ni le nom ni le
prénom du patient lors de 1’étude 2010. La présence des nom et prénom du patient est tres
importante car leur absence peut étre a 1’origine d’erreurs administratives [8]. La présence du
nom uniquement ne permet pas a coup sur d’identifier le patient.

La date de naissance peut aussi permettre de distinguer deux patients.

Des différences significatives sont notées pour les taux de présence des critéres concernant
I’age des patients (figure 5, p.18). En effet, 6.6 % des ordonnances analysées cette année ne
contiennent aucune information a ce propos contre 2.8 % en 2005. Le fait que 1’ordonnance
provienne de I’HEL pousserait le pharmacien d’officine a se renseigner auprés des parents a
propos de 1’age de leur enfant, mais s’il ne le fait pas, des conséquences peuvent étre a
craindre pour le patient. De plus, connaitre 1’dge de 1’enfant n’est pas toujours suffisant et
connaitre son poids est souvent nécessaire. Bien que ce critere soit facultatif, il revét une
importance particuliere dans la prescription pédiatrique pour le calcul des doses a administrer.
Il peut fortement varier entre deux enfants du méme age. L’amélioration significative
observée lors de 1’étude concernant cet item semble indiquer une meilleure prise de
conscience de la part des médecins qui facilitent ainsi le travail du pharmacien.

L’age et le poids des patients sont deux critéres importants qui permettent au pharmacien de
détecter d’éventuelles erreurs dans la prescription.

e Informations concernant les médicaments

En ce qui concerne les items nom de la spécialité, forme galénique et dose, aucune évolution
significative n’est a signaler. En revanche, des baisses significatives des taux d’apparition du
dosage et de la fréquence d’administration sont observées. Cette derniére est pourtant un
critére déterminant qui peut conduire, si elle n’est pas respectée, a des effets secondaires ou a
un échec thérapeutique.

Le faible taux d’apparition de certains critéres peut s’expliquer par le fait qu’ils ne sont pas
toujours nécessaires. En effet, certains médicaments n’existent que dans un dosage et il n’est
pas indispensable de I’indiquer. Il en est de méme pour la forme galénique. L’indication de la
dose n’est pas non plus obligatoire pour les médicaments a application cutanée.

L’indication de la durée du traitement est importante pour sa réussite, en particulier pour les
antibiotiques. Son taux d’apparition a d’ailleurs augmenté significativement par rapport a
2005. Il aurait été intéressant de calculer le pourcentage de prescriptions d’antibiotiques pour
lesquelles la durée de traitement n’était pas indiquée.

La voie d’administration peut étre nécessaire lorsqu’il existe plusieurs formes galéniques d’un
médicament a un méme dosage. Les doses conseillées pour le paracétamol sont par exemple
différentes selon qu’il est donné par voie orale ou par voie rectale [12]. Son taux d’apparition
s’est certes amélioré, mais il est encore tres faible. La présence de cette information pourrait
pourtant lever I’ambiguité sur certaines prescriptions et diminuer ainsi le risque d’erreur.
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4.4.2 Lisibilité

La lisibilité est un critére particulie¢rement important, car pouvant étre source d’erreurs plus
ou moins graves. Les médecins se doivent d’écrire correctement s’ils entendent garantir la
bonne exécution de 1I’ordonnance et ainsi assurer la sécurité du patient.

Le nom du patient apparait sur pres de 100 % des ordonnances lors des deux études, mais il
n’est en revanche pas lisible sur un dixiéme d’entre elles. Le fait que le nom ne soit pas lisible
a les mémes conséquences que s’il est absent, il peut donc étre source d’erreurs
administratives. Aucune évolution n’est constatée a ce niveau. Il est vrai qu’en cas de doute,
le pharmacien se doit de demander son nom au patient.

Lorsque c’est le nom du médicament qui n’est pas lisible, cela peut étre plus problématique.
Le patient ne connait pas toujours le nom des médicaments qu’il prend. Certains médicaments
ont, en outre, des noms de consonance trés proche. Si le pharmacien doit « interpréter » la
prescription, le risque d’erreur est non négligeable et la sécurité du patient peut étre altérée.
L’évaluation de la lisibilit¢ des lignes de prescription des ordonnances de 2005 et 2010
montrent que la majorité est lisible avec cependant une augmentation significative des
prescriptions lisibles avec difficulté, ¢’est-a-dire nécessitant une certaine interprétation, lors de
I’étude la plus récente. L’illisibilité des prescriptions, tout comme 1’omission d’informations
essentielles nécessite une prise de contact du pharmacien avec le médecin, ce qui constitue
une perte de temps pour le pharmacien ainsi que pour le patient. Comme 1’a montré une étude
américaine, cette perte de temps a un codt [30].

Il aurait été intéressant de connaitre 1’avis des pharmaciens sur la lisibilité des ordonnances
récoltées au cours de 1’étude. Lors d’une étude conduite au CHUV en 2001, un questionnaire
sur la qualité rédactionnelle des ordonnances avait été rempli par les pharmaciens. La majorité
d’entre eux estimaient que la lisibilité ne posait pas de probleme particulier, contrairement a
une idee tres répandue [32].

Les résultats concernant 1’aspect formel des ordonnances, montrent un nombre de lacunes
important. Ceci peut traduire une certaine négligence de la part des médecins et le peu de
temps accordé a 1’acte de prescription. Une augmentation du stress dii & ’augmentation du
nombre de consultations a ’HEL peut aussi étre responsable de la diminution des taux
d’apparition de beaucoup de criteres en 2010 par rapport & 2005.

4.4.3 Comparaison avec la littérature

Plusieurs études ont analysé 1’aspect formel des ordonnances de sortie de différents hopitaux
dont certaines se sont intéressées aux données concernant le prescripteur, le patient et les
médicaments, en calculant les fréquences d’apparition de critéres les concernant.
[8,31,32,43]. Elles ont montré des résultats proches de ceux obtenus a I’HEL, avec cependant
une différence en ce qui concerne la date de naissance du patient. Contrairement aux hépitaux
concernés par les études précitées, I’HEL est un hopital pédiatrique. L’age du patient est donc
considéré comme un critére plus important et apparait plus frequemment. Au CHU de Créteil,
’age n’apparaissait que sur 8 % des ordonnances et le prénom du patient sur 55 % seulement
[8]. L’identification du prescripteur et la possibilité de prendre contact avec lui semblent aussi
meilleures a ’HEL que lors de 1’étude concernant les ordonnances de sortie du CHUV
conduite en 1999 [32]. Elle a en effet montré un taux de présence du nom du prescripteur de
73 % et de son numéro de téléphone direct de 45 %. Pour toutes ces études, beaucoup de
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lacunes ont été détectées. La lisibilité des prescriptions ne semble par contre pas poser de
probleme particulier.

4.5 Aspect économique

En 2005 comme en 2010, plus de trois quarts des medicaments prescrits font partie de la liste
des spécialités. Les médicaments presents sur celle-ci sont remboursés par les assurances
maladie et le patient ne paie qu’une quote-part. Le fait de recevoir un médicament de la LS
permet donc au patient de faire des économies.

Pour étre admis sur la Liste des Speécialités, un médicament doit étre efficace, approprié et
économique [44]. A I’HEL, le sérum physiologique utilisé pour le ringcage du nez et autres
gouttes nasales représentent environ 46 % des lignes de prescription non remboursées.

L’évaluation de la proportion de médicaments génériques a posé quelques problémes. En
effet, un certain flou semble régner. La plupart de médicaments prescrits a I’HEL n’ont pas pu
étre classés en tant que générique ou spécialité originale. La classification semble
relativement claire pour les médicaments des catégories de remise A et B, mais 1’est beaucoup
moins pour les catégories C et D. Aucune spécialité de paracétamol n’est par exemple classée.
Selon la Société suisse des Pharmaciens, il s’agit d’une molécule trés ancienne sur laquelle
aucun brevet n’a été déposé, donc aucune des spécialités disponibles sur le marché ne peut
étre considérée comme originale. Les médicaments pour lesquels il n’existe pas encore de
géneérigue ne peuvent pas non plus étre considéerés comme spécialités originales. Enfin, pour
les médicaments n’appartenant pas a la LS, aucune classification officielle n’est effectuée.

La seule classification claire et officielle est donc celle retrouvée sur la LS. Seuls ont été pris
en compte les médicaments qui ont pu étre classés en générique ou original en se basant sur
celle-ci. Les prescriptions en DCI y ont aussi été inclues, car dans ce cas, le pharmacien
délivre en général le générique le moins cher. L’évaluation a donc concerné respectivement
591 et 440 lignes de prescription en 2005 et 2010.

La proportion de génériques prescrits a subi une hausse significative par rapport a 2005,
certainement due en partie a I’entrée en vigueur de ’article 38a de I’OPAS. Avant son
introduction, [I’utilisation de médicaments génériques reposait plus sur le travail du
pharmacien et son droit de substitution (art. 52a de la LAMal). Avec I’entrée en vigueur de
I’article 38a, une pression supplémentaire sur les prescripteurs a été introduite [16].

La prescription directe de génériques par le médecin permet de faire des économies au
systeme de santé (moins cher pour les caisses maladies), facilite le travail du pharmacien en
lui évitant le travail supplémentaire de substitution et réduit les problémes d’acceptation
parfois rencontrés par les patients lorsqu’une substitution est effectuée a la pharmacie.
L’obligation pour le médecin de systématiquement proposer un médicament générique
implique la connaissance d’un plus grand nombre de médicaments. Ceci implique pour lui
une charge de travail supplémentaire et donc probablement un risque d’erreur augmenté [17].
Une autre possibilité serait de prescrire en DCI. Le choix de la spécialité serait ainsi laissé au
pharmacien qui délivrerait la moins chere. La prescription en DCI a cependant egalement ses
désavantages, tels que les différentes dénominations pour une méme molécule, les
associations qui n’ont pas toujours de DCI propre, etc. [17].
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4.6 Qualité des prescriptions

4.6.1 Ordonnances incomplétes

Une ordonnance incomplete présente des risques pour la sécurité du patient.

Le caractere complet des prescriptions a I’HEL a diminué significativement en 2010. Moins
de la moitié des lignes de prescription sont considérees comme completes et 8 ordonnances
sur 10 comportent au moins une ligne de prescription incompléte. Cela ne signifie cependant
pas qu’elles aient toutes nécessité une prise de contact avec le médecin. Toutes les
ordonnances incomplétes ne sont par forcément ambigués. Par exemple, I’indication du
dosage du sirop Dafalgan® n’est pas nécessaire puisqu’il n’en existe qu’un. Il est cependant
recommandé de 1’écrire lorsque la dose est donnée en ml afin de faciliter le contrdle de la
posologie par le pharmacien.

Certaines prescriptions peuvent également étre incomplétes parce que le médecin a donné des
informations oralement. Les consignes données oralement devraient cependant toujours étre
répétées par écrit, car les patients ne peuvent pas se rappeler de tout. Ceci figure dans les
diverses recommandations pour la prévention des erreurs médicamenteuses [21,23].

Le caractére incomplet d’une prescription pose probléme lorsqu’une ou plusieurs
informations essentielles sont omises.

4.6.2 Ambiguité

Les ambiguités de prescription font partie des causes courantes d’erreurs médicamenteuses
[23]. Une augmentation significative des lignes de prescription ambigués lors de I’étude 2010
par rapport a 2005 a été observée. Elle est certainement liée a 1’augmentation des
prescriptions incomplétes. En 2005 comme en 2010, un quart des lignes de prescription
incomplétes sont en effet ambigués.

L’ambiguité peut provenir des différentes situations listées ci-dessous. Pour chaque situation,
un exemple rencontré au cours de 1’étude est donné entre parentheses:

e Omission de la forme galénique alors qu’il en existe plusieurs, sans indication de la
voie d’administration (Dafalgan® 150 mg 4 fois par jour —Sachets ou
suppositoires ?)

Omission du dosage (Otrivin® 1 goutte 2 fois par jour — 3 dosages possibles)
Omission de la dose (Algifor® sirop 3 fois par jour)

Omission de plusieurs informations jugées nécessaires a 1’exécution correcte de
I’ordonnance. (Dafalgan® 3 fois par jour — Ni dosage ni forme galénique)

e Dose d’une suspension donnée en ml alors que plusieurs dosages existent
(Amoxicilline suspension 5 ml 3 fois par jour)

o Notation de fréquence pouvant préter a confusion (Algifor® sirop 3 x 8 ml)

Dans I’intérét du patient, lorsqu’il rencontre une prescription ambigué, le pharmacien devrait
toujours prendre contact avec le prescripteur afin d’obtenir 1’information manquante et ainsi
assurer la dispensation correcte du médicament et la réussite de la thérapie.
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4.6.3 Erreurs

Les pourcentages de lignes de prescription ainsi que d’ordonnances contenant une erreur ont
augmenteé tres significativement entre 2005 et 2010.

Une petite précision est a apporter : selon la figure 11 (p.24), 110 ordonnances (en 2010)
contiennent au moins une erreur tandis que seulement 102 lignes de prescription erronées sont
rapportées. Le pourcentage de lignes de prescription contenant au moins une erreur a été
calculé sur le nombre de médicaments donnés avec détails. Cependant, certaines ordonnances
contenaient des médicaments donnés sans détails avec des erreurs dans le nom.

Il s’agit en particulier d’ordonnances pré-imprimées sur lesquelles figurait la prescription
suivante : Futicine onguent. Ceci constitue une erreur de nom. La spécialité qui aurait d0 étre
inscrite est en fait Fucidin® qui est prescrite par les chirurgiens a la place de Garamycin®
onguent, hors-commerce depuis peu. Dans un cas comme celui-ci, le pharmacien exécutant
I’ordonnance est obligé de contacter le prescripteur pour étre sir de la spécialité a délivrer.
L’erreur n’a cependant pas été corrigée immédiatement puisqu’elle a été rencontrée une
dizaine de fois pendant I’étude.

Le classement des erreurs dans les différentes catégories apporte un éclaircissement sur la
raison de 1’augmentation de la proportion d’erreurs @ I’HEL. Comme le montre le tableau 6,
seules les erreurs des catégories hors-commerce et erreur de nom ont significativement
augmenté. Pour les autres catégories, une amélioration significative est observée. Des
exemples d’erreurs rencontrées en 2010 dans chaque catégorie sont en annexe 5.

L’augmentation au niveau des erreurs de nom provient de la prescription de Fenistil® gouttes
a la place de Feniallerg® qui 1’a remplacé depuis quelque temps.

L’augmentation des erreurs au niveau de la prescription de spécialité hors-commerce est,
quant a elle, liée a la prescription de Clamoxyl® suspension.

Ces deux erreurs peuvent s’expliquer par le fait que certains médecins s’appuient sur le Vade-
Mecum de pédiatrie dont la derniere édition a été rédigée en 2005 et publiée en 2006.

Elles montrent également le manque de mise a jour de leurs connaissances de la part des
médecins et peut-étre aussi le manque d’attention prétée aux informations communiquées.

La prescription d’emballages hors-commerce n’est pas une erreur considérée comme grave,
car elle est forcément détectée a 1’officine et sans conséquences pour la santé du patient. La
spécialité prescrite doit simplement étre substituée par une autre équivalente.

Les erreurs concernant la prescription de spécialités dans des dosages ou des formes
galéniques inexistants sont également interceptées et peuvent étre réglées facilement.

Les erreurs de quantité d’emballages a dispenser témoignent du manque de connaissance des
différentes spécialités prescrites mais également le peu de temps accordé a la prescription. Les
médecins écrivent presque systématiquement 1 EO (emballage original) sans prendre le temps
d’en vérifier la taille. Ce type d’erreurs est préjudiciable au patient, car I’arrét prématuré d’un
traitement peut conduire a un échec thérapeutique et a 1’émergence de résistances
(antibiotiques). Cependant, les erreurs de ce type sont normalement interceptées par le
pharmacien d’officine lors du contrdle de la prescription et ont donc rarement de
conséquences.

Les erreurs pouvant avoir les conséquences les plus sérieuses pour les patients sont celles de
type sous-dosage ou surdosage, qui peuvent mener a 1’échec du traitement ou I’apparition
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d’effets secondaires graves. |l est plutdt positif de constater que le pourcentage d’erreurs de
ce type est en diminution.

4.6.4 Comparaison avec la littérature

Il est difficile de comparer les résultats obtenus avec ceux de la littérature, car les criteres
retenus pour 1’évaluation différent d’une étude a 1’autre, en fonction des différentes régles en
vigueur dans les différents pays et institutions.

Une étude anglaise a cherché a établir une définition de I’erreur de prescription car elle différe
souvent selon les études et cela affecte beaucoup les taux d’erreurs obtenus [3]. Lors des deux
¢tudes a I’HEL, 6 catégories d’erreurs ont été retenues et les caracteres ambigu et complet des
prescriptions ont été analysés a part. Cependant, plusieurs études considérent I’ambiguité et le
caractere incomplet des prescriptions comme des erreurs [6,30,45]. Les pourcentages ne
peuvent donc pas étre comparés tels quels. Dans ces études, les omissions sont les erreurs les
plus fréquemment rencontrées.

4.7 Limitations de la méthode

La principale limitation de la méthode réside dans le fait que seules les ordonnances ont été
analysées. Les dossiers des patients n’ont pas été consultés et il est donc impossible d’évaluer
I’adéquation des prescriptions avec les pathologies. Comme le poids du patient ne figurait pas
toujours sur I’ordonnance, certains doutes peuvent subsister quant au jugement de certaines
posologies. Un poids en dehors des normes permet parfois d’expliquer une posologie qui peut
paraitre ¢levée pour un patient d’un age donné.

Les erreurs au niveau des informations concernant le patient n’ont pas été évaluées. Il aurait
également été intéressant de savoir ce qui a réellement été dispensé en officine.

L’analyse ayant été faite sur des copies d’ordonnances, il était parfois difficile de distinguer
les informations écrites par les médecins, des annotations des pharmaciens. La qualité des
copies a également pu fausser 1’évaluation de la lisibilité. Les ordonnances scannées ont posé
des problémes, car la qualité de numérisation n’était pas toujours bonne et rendait la lecture
parfois difficile.
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5. CONCLUSION ET PERSPECTIVES

Lors de cette étude, la qualité des ordonnances de sortie de ’'HEL a été évaluée en utilisant la
méme méthodologie qu’une autre étude réalisée sur le méme site en 2005. Les résultats ont
ainsi pu étre compares.

La premiére partie concernant 1’aspect purement rédactionnel des ordonnances a montré une
grande quantité de lacunes et surtout une augmentation de leur nombre par rapport a 2005. Au
niveau des informations concernant le patient, la diminution de pourcentage de présence la
plus inquiétante concerne I’dge des patients qui est pourtant un critéere obligatoire et
particulierement important en pédiatrie. Les taux de présence des informations concernant les
médicaments ont presque tous montré une diminution. Contrairement a ce qu’on peut souvent
entendre dire, la lisibilité des ordonnances est bonne dans la majorité des cas, avec quand
méme une augmentation des lignes de prescription lisibles avec difficulté en 2010.

Lors de cette étude, 1’aspect incomplet des lignes de prescription ainsi que les ambiguités
n’ont pas été considérés comme des erreurs, mais plutdt comme des facteurs augmentant le
risque d’erreurs. Le taux de lignes de prescription incomplétes atteint 64 % en 2010 et a
significativement augmenté depuis 2005 (48%). Un quart des lignes de prescription
incompletes sont également ambigués.

La présente étude a révélé une forte augmentation du taux d’erreurs parmi les lignes de
prescription. De 3.1% en 2005, il est passé a 8.1 % en 2010 et une nouvelle catégorie
d’erreurs a fait son apparition. Les erreurs qui pourraient avoir les conséquences les plus
graves montrent cependant une légére diminution.

I1 faut donc insister sur I’importance de I’étape de prescription dans la prévention des erreurs
médicamenteuses. Il s’agit d’une étape déterminante du processus médicament qui si elle est
effectuée correctement peut éviter des erreurs lors des étapes ultérieures. Si la prescription
n’est pas correctement rédigée, le pharmacien ne peut pas exercer un double controle efficace.
Un appel au médecin est alors tres souvent nécessaire, ce qui n’est agréable ni pour le
médecin, ni pour le pharmacien et peut-&tre encore moins pour le patient.

L’une des explications a I’augmentation du nombre de lacunes, d’ambiguités et d’erreurs
pourrait étre I’augmentation de la pression sur les médecins. Le nombre de consultations a
I’HEL a effectivement assez fortement augmenté depuis 2005 et les médecins ont donc
certainement moins de temps a accorder a chaque patient. Ils devraient étre encouragés a
prendre le temps de vérifier les informations dans le Bréviaire des médicaments [46]. Cela ne
prendrait que quelques secondes et permettrait de diminuer le nombre d’erreurs. 1l y figure en
effet les formes galéniques, les dosages ainsi que les tailles d’emballages a disposition.

Les resultats obtenus montrent la nécessité de mettre en place des mesures, dont certaines tres
simples pourraient diminuer le nombre de lacunes ou d’erreurs.

La premicére est évidemment d’organiser un compte-rendu de 1’étude a I’HEL afin de
permettre une prise de conscience des médecins, par rapport a la diminution de la qualité des
prescriptions observée et de la nécessité de prendre des mesures.
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Une réévaluation du cours de prescription s’avére aussi nécessaire et pourra étre effectuée
grace aux résultats de cette étude. lls pourront servir a déterminer sur quels points il serait
utile d’insister (notamment la nécessité d’inscrire la date de naissance et le poids de 1’enfant
sur ’ordonnance). Les ambiguités et erreurs rencontrées au cours de 1’¢tude pourraient
également étre utilisées a titre d’exemple. Si possible le cours devrait étre rendu plus
interactif, ce qui permettrait peut étre d’augmenter I’intérét des médecins pour celui-ci. Un
article publié en 2009 donne quelques idées pour rendre un cours plus efficace [22].

En ce qui concerne les lacunes dans I’identification du patient, une mesure trés simple serait
de promouvoir ['utilisation de I’étiquette du patient contenant toutes les informations
obligatoires. D’autres mesures seraient en revanche nécessaires pour diminuer les autres
lacunes. La structure des ordonnances standards utilisees ne semble pas favoriser la rédaction
d’ordonnances complétes. Une étude a montré que 1’utilisation d’ordonnances pré-formatées
pouvait réduire de maniére importante le nombre d’omissions. L’ordonnance testée dans cette
étude contient des emplacements pour chaque information et agit comme une sorte d’aide-
mémoire [47]. La mise en place de ce systeme ne codterait pas grand-chose et par
I’amélioration de la complétude des prescriptions permettrait un double contréle plus efficace
du pharmacien d’officine. Une ordonnance pré-formatée ne permettrait cependant pas
d’éliminer les erreurs.

Il a été démontré par plusieurs études que I’informatique est une méthode d’avenir. Un
systeme de calcul de doses par ordinateur a montré la diminution de ce type d’erreurs [48]. La
prescription informatisée permet non seulement de réduire le nombre d’omissions mais
¢galement le nombre d’erreurs dans les hopitaux. Cependant, ce systeme peut faire apparaitre
de nouveaux types d’erreurs [49]

Le double contréle de toutes les prescriptions pour les patients hospitalisés sortant de 1’hopital
effectué par un pharmacien clinicien a montré également d’excellents résultats, comme
I’atteste une étude américaine [33]. Pour I’ambulatoire, la mise en place serait compliquée.

La prescription informatisée et la présence d’un pharmacien clinicien sont des mesures
reconnues comme tres efficaces dans la prévention des erreurs médicamenteuses, mais il ne
semble pas que leur mise en place soit envisageable dans un avenir proche a ’'HEL. Leur mise
en place est compliquée et nécessiterait des moyens tres importants.

En attendant que ces mesures puissent étre effectives, peut-étre que le fait de réaliser ce type
d’enquéte un peu plus fréquemment, avec a chaque fois un feed-back pour les médecins et
I’établissement de nouvelles recommandations en fonction des résultats obtenus pourrait
amener les médecins a prendre conscience de I’importance de leur réle dans la prévention des
erreurs médicamenteuses.
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ANNEXE 1: PROTOCOLE DE RECHERCHE SOUMIS A LA COMMISSION
D'ETHIQUE DE LA RECHERCHE CLINIQUE DE LA
FACULTE DE MEDECINE

1. Titre de I'étude :

EVALUATION DE LA QUALITE DES ORDONNANCES COMMUNAUTAIRES PROVENANT DE
L’HOPITAL DE L’ENFANCE DE LAUSANNE

2. Date de I'envoi du protocole a la commission d'éthique :
Janvier 2010.

Date prévue pour le début de I'étude :
Mars 2010.

3. Investigateurs responsables :
Dr M. Gehri, médecin-chef, Hépital de I'Enfance (HEL), Département médico-chirurgical de Pédiatrie
(DMCP), CHUV, Lausanne.
Pr A. Pannatier, pharmacien-chef, Service de Pharmacie, CHUV, Lausanne.

Investigateurs principaux :
Dr E.R. Di Paolo, pharmacien, Service de Pharmacie et DMCP, CHUV, Lausanne.
L. Ruchet, étudiante, Master en sciences pharmaceutiques, Université de Genéve.

Co-investigateurs :
Dr N. Lutz, médecin-associé, HEL, DMCP, CHUV, Lausanne.
Pr S. Fanconi, médeci-chef, DMCP, CHUV, Lausanne.

Lieu de I'étude :
Hopital de I'Enfance et Pharmacie du CHUV, Lausanne.

4.  Mise en perspective de I'étude
a) Etat des connaissances :

L'ordonnance médicale représente le prolongement de la relation médecin-patient a la sortie de I'hépital ou a la
suite de la consultation médicale. Le pharmacien d'officine y donne suite en validant la prescription médicale et
en dispensant les médicaments avec les conseils nécessaires a l'intention du patient (suivi pharmaceutique) [1].
Pour qu'une ordonnance soit valable, elle doit contenir un certain nombre d'éléments concernant le prescripteur,
le patient et les médicaments prescrits [1-3]. Ces informations formelles sont nécessaires pour garantir une
exécution correcte de I'ordonnance et le remboursement par les caisses-maladie. Des regles de prescriptions ont
de Pédiatrie [5]. Un cours est également donné deux fois par an aux médecins-assistants et chefs de cliniques du
Département médico-chirurgical de Pédiatrie a I'HEL.

Deux types de problémes médicamenteux peuvent survenir aux patients [6, 7] : des effets indésirables
médicamenteux (adverse drug reactions, ADRs) et des erreurs médicamenteuses (medication errors, MEs). Un
effet indésirable médicamenteux est une réponse nocive et non recherchée survenant a des doses normalement
utilisées chez I'hnumain dans le but de prévenir, diagnostiquer, traiter une maladie, ou modifier une fonction
physiologique. Une erreur médicamenteuse est un événement évitable susceptible de provoquer ou d'induire un
usage inapproprié du médicament ou de nuire au patient. Les conséquences des effets indésirables
médicamenteux et des erreurs médicamenteuses peuvent étre classées en: 1) événement iatrogéne
médicamenteux (adverse drug events, ADEs), lorsque il y a eu un effet délétére pour le patient et 2) en
événement iatrogéne médicamenteux potentiel, lorsque il n'y a pas eu d'effet délétére pour le patient ou que
I'erreur a été interceptée avant que le médicament n'ait été administré [8]. Les ADES sont une préoccupation
majeure du prescripteur, a la fois pour la sécurité du patient, pour maintenir sa confiance ou celle de ses proches
dans le systéme de soins et de santé, ainsi que pour des raisons économiques.

Différentes études ont été réalisées sur les événements iatrogénes médicamenteux dans des hopitaux pédiatriques
en Europe et aux Etats-Unis [9-12]. Un travail sur la qualité des prescriptions médicamenteuses des dossiers de
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100 patients hospitalisés a été réalisé en 2003 a I'HEL [12]. Sur un total de 443 ordres médicaux (OM) analysés,
il a montré que seuls 12,6% comportaient tous les critéres de sécurité définis par I’American Society of Hospital
Pharmacy (ASHP) [7]. Par contre, 64,3% des OM étaient considérés comme non ambigus (avec au moins une
omission, mais sans risque d'erreur). Par ailleurs, 12 OM comportaient des erreurs de prescriptions (2,7%), mais
jugées sans conséquences cliniques majeures pour les patients.

Les études sur la qualité des ordonnances des patients sortant de I'hdpital apres une hospitalisation ou vus en
ambulatoire sont plus rares [13, 14]. La Division de pharmacologie clinique du CHUV a réalisé en 1999 un
travail sur la qualité des ordonnances de sortie du CHUV [15]. Sur un total de 2520 ordonnances, la majorité des
informations formelles censées figurer en en-téte était présente, sauf le numéro de téléphone direct du médecin
(présent sur 45% des ordonnances). Des lacunes étaient présentes sur 40% des 5514 médicaments prescrits. Par
ailleurs, Schumock et al. [16] ont détecté 5,8% d'erreurs sur 294 prescriptions a des patients sortant d'un hépital
nord-américain. Paul et al. [17] ont montré qu'il y avait aussi de nombreuses lacunes sur 308 ordonnances pour
des patients sortant d'un hopital francais : ainsi, le nom du patient ne figurait pas dans 9% des cas, le dosage dans
52% et le mode d'emploi dans 37%. Plus récemment, Christiansen SR et al. [18] ont détectés 101 erreurs de
prescription sur 74 ordonnances de sortie.

En 2005, nous avions déja réalisé une premicre étude sur le sujet a ’HEL [19 et Annexe 1]. Sur un total de 651
ordonnances et 1370 lignes de prescriptions avec médicaments, la moitié était compléte et 43 erreurs ont été
détectées. Depuis lors, la prescription en nom générique a été favorisée par une révision des dispositions qui
réglementent la substitution genérique en Suisse [20]. Le but de cette nouvelle étude est de déterminer si, depuis
la premiére étude, il y a eu une évolution dans la fagon de prescrire les médicaments a I’HEL.

b) Obijectif de I'étude :

L’objectif de cette étude est d’évaluer la qualité des ordonnances de sortie provenant de I'HEL de Lausanne sur
un plan formel et pharmaceutique.
Il s'agit plus particulierement de déterminer :
- siles ordonnances contiennent tous les éléments formels :
1) donnees du prescripteur;
2) données du patient;
3) données des médicaments.
- laproportion de médicaments en nom DCI ou générique.
- le nombre d'erreurs relatives aux données de prescriptions.
Les informations tirées de cette étude serviront a I'enseignement des médecins-assistants organisé par les
médecins cadres du Département médico-chirurgical de Pédiatrie.

¢) Justification :

A notre connaissance, il n'y a aucune étude publiée sur le sujet en pédiatrie en Suisse. L'évaluation proposeée ici
s'inscrit dans un projet interdisciplinaire visant & améliorer la sécurité globale d'utilisation des médicaments chez
I'enfant. Cette étude est réalisée dans le cadre d'un travail de dipléme d'une étudiante en pharmacie.

5. Plan général :

Il s'agit d'une étude d'observation, rétrospective et monocentrique, réalisée a I'HEL. Les copies des ordonnances
des patients sortant de I'HEL seront récoltées dans les pharmacies publiques de la région lausannoise, envoyées a
la Pharmacie du CHUV début mars, puis analysées.

Calendrier: Récolte des ordonnances : Mi-janvier - mi-mars 2010
Analyse des données : Mars - mai 2010
Synthése des données:  Mai - juin 2010
Rédaction du rapport:  Juin 2010

6.  Sélection des sujets :
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Criteres d'inclusion :  patients hospitalisés et ambulatoires de I'HEL de 0-16 ans quittant I'hdpital avec une

ordonnance comprenant un médicament ou plus, exceptés ceux mentionnés dans les criteres d'exclusion.

Critéres d'exclusion : 1) patients hospitalisés et ambulatoires de I'HEL de 0-16 ans quittant I'hdpital avec
une ordonnance émanant d'un médecin investigateur ou co-investigateur de I'étude.

2) patients ambulatoires de I'HEL de 0-16 ans quittant I'hdpital avec une ordonnance émanant
d'un médecin installé en pratique privée a I'HEL.

7.  Meéthodes d'investigation :

Les copies des ordonnances des patients sortant de I'HEL seront récoltées durant de mi-janvier a mi-mars 2010
dans les pharmacies publiques de la région lausannoise. Conformément a la premiere étude, une lettre a été
envoyée a plus de 100 pharmaciens, leur demandant de conserver une copie des ordonnances de I'HEL (voir
Annexe 2). Avec l'accord de la Commission d'éthique, celles-ci devraient nous étre retournées sans
anonymisation afin que nous puissions consulter le dossier du patient a 'HEL en cas de doute sur un élément de
I'ordonnance. L'anonymisation sera faite lors de la saisie des données dans la base de données informatique File
Maker Pro (Claris). Cependant, aucun contact direct ne sera établi avec le patient. Le nombre d'ordonnances
récoltées va dépendre de la collaboration des pharmaciens d'officine. Chaque année, plus de 1'000 patients sont
hospitalisés et plus de 40'000 ont une consultation en policlinique a I'HEL, soit plus de 3'000 patients par mois.
Nous pouvons donc estimer récolter & nouveau plus de 500 ordonnances. Ce nombre sera un échantillonnage

représentatif de la pratique de I'HEL.

Afin de ne pas introduire un biais (changement de pratique), les médecins prescripteurs n'ont pas été avisés de la
réalisation de cette étude excepté les investigateurs et les co-investigateurs. Le nom des médecins permettra de
faire le tri des ordonnances (cf. critéres d'exclusion), mais ne sera pas retranscrit dans la base de données File

Maker Pro.

Les ordonnances seront ensuite analysées de fagon rétrospective par les investigateurs principaux (étudiante en
pharmacie et pharmacien) selon les critéres obligatoires et facultatifs décrits dans les directives de prescription
de la Commission permanente des médicaments et du Département médico-chirurgical de Pédiatrie [4, 5] et les
données de la littérature [1-3, 6, 7]. En cas de doute, le médecin investigateur responsable sera également
consulté.

Les informations suivantes seront relevées a l'aide d'une grille de saisie :

A. Données du prescripteur : Date de l'ordonnance
Nom du médecin
Adresse du médecin
N° de téléphone du médecin
Signature du médecin
Timbre du médecin
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B. Données du patient : Nom
Prénom
Age ou date de naissance
Sexe (facultatif)
Poids (facultatif)
Adresse (facultatif)

C. Données des médicaments : Nom du médicament (spécialité, générique ou DCI)
Forme galénique
Dosage (obligatoire s'il y en a plusieurs)
Dose et fréquence d’administration
Quantité ou grandeur de I'emballage (facultatif)
Mode d'emploi (facultatif)
Durée du traitement (facultatif)
Renouvellement (facultatif)

Les catégories d'ages sont celles définies par I'International Conference on Harmonisation of technical
requirements for registration of pharmaceuticals for human use (ICH) [21] :

- Nouveaux-nés (prématures et a terme) jusqu'a 27 jours

- Enfants de 28 jours a 23 mois

- Enfants de 2 a 11 ans

- Adolescent del2 a 16 ans.

Le Compendium suisse des médicaments 2010 (Documed) servira de base pour Il'analyse pharmaceutique de
I'ordonnance. Si un médicament n'y figure pas, d'autres sources d'informations seront utilisées : 1) Prospectus de
la spécialité; 2) Vade-Mecum de Pédiatrie du CHUV-HEL, 3° éd., 2006; 3) Shann F, Drug doses, 14th ed. Royal

Children's Hospital, Parkville, Australia, 2008.; 4) UpToDate. http://www.uptodateonline.com (sur le site

Intranet du CHUV).

Sur la base du Compendium, les médicaments seront classés selon les codes ATC (Anatomic, Therapeutic,

Chemical Classification) de I'Organisation Mondiale de la Santé.

Les résultats de la qualité des ordonnances seront exprimés de la fagon suivante :
A. Données du prescripteur : % d'éléments présents dans I'échantillon étudié.
B. Données du patient : % d'éléments présents dans I'échantillon étudié.

C. Données des médicaments : % d'éléments présents dans I'échantillon étudié.

Les erreurs de prescription seront déterminées selon les critéres définis par 1’American Society of Hospital
Pharmacy (ASHP) [7] et concerneront chaque rubrique des données des médicaments (\Voir point C, p.4).

Les résultats de cette nouvelle étude (point A-C) seront comparés a ceux de la premiére en utilisant un test de
Fisher’s exact test [22].
8.  Surveillance médicale : néant

9. ROle du personnel infirmier : néant

10. Médicaments : néant
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11. Evaluation des risques : néant
12. Formulaires d'information et de consentement : néant.

13. Sources de financement : travail de dipléme d'une étudiante en pharmacie, selon le nouveau reglement des
études. Elle aura un contrat d'engagement bénévole établi par le CHUV durant la période de I'étude. Elle sera
soumise au secret professionnel et de fonction et n‘aura pas de contact direct avec les patients.
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ANNEXE 2 : LETTRE ENVOYEE AUX PHARMACIES DE LA REGION
LAUSANNOISE

Lausanne, le 15 janvier 2010

Etude sur les ordonnances communautaires provenant de I’Hépital de ’Enfance

«M»,

L’ordonnance médicale représente le prolongement de la relation médecin-patient et le pharmacien y donne suite
pour contribuer a une prise en charge de ce dernier. En plus des informations formelles (en-téte, nom du
médecin, date, signature, nom, prénom et age du patient, etc.), les médicaments prescrits et le schéma
thérapeutique doivent étre indiqués de maniére univoque.

Il y a 5 ans, nous avions déja réalisé une ¢étude sur la qualité des ordonnances provenant de 1’Hopital de
I’Enfance de Lausanne (HEL). Afin de voir 1’évolution de la prescription ambulatoire de cet hopital et
d’améliorer les cours de prescription destinés aux médecins-assistants, nous souhaitons réaliser une nouvelle
analyse de ces ordonnances via un travail de dipléme. Celui-ci sera effectué de fin février a juin 2010 par une
étudiante en pharmacie de 4e année. Nous tenons a préciser que I’accord de la Commission d’éthique de la
Faculté de Biologie et Médecine de I’UNIL a été demandé.

Pour mener a bien cette étude, nous avons évidemment besoin de votre étroite collaboration consistant & nous
transmettre une copie de toutes les ordonnances provenant exclusivement de 1’Hopital de I’Enfance de
Lausanne que vous traiterez du 18 janvier au 19 mars 2010. Pour ce faire, nous vous prions de ne pas
masquer le nom des patients puisque les données de ceux-ci font partie de I’évaluation. Celles-ci seront
anonymisées lors de I’introduction dans la base de données.

Au cours de la quatriéme semaine de mars, vous voudrez bien envoyer ces copies a 1’adresse suivante :
Pr. André Pannatier
Service de pharmacie
CHUV
Rue du Bugnon 46
1011 Lausanne

Si vous possédez une photocopieuse qui permet de scanner, vous avez aussi la possibilité de nous envoyer une
copie en format pdf a ’adresse suivante : stephanie.jacquat@chuv.ch.

Conscients que cette collaboration représente un investissement non négligeable de votre part, nous allons offrir
aux pharmaciens qui nous ont fait parvenir des ordonnances la nouvelle édition du VVade-Mecum de Pédiatrie du
CHUV (des sa parution).

En vous remerciant d’ores et déja de votre contribution, nous vous adressons nos cordiaux messages et
souhaitons une Bonne et Heureuse Année 2010 a vous ainsi qu’a toute votre équipe.

N A0 P ——

M. Jean-Pierre Gaugaz Dr. Ermindo Di Paolo Pr. André Pannatier

Président de la Société des Pharmacien responsable de Chef du Service de pharmacie
Pharmaciens de Lausanne I'assistance pharmaceutique CHUV

et environs pédiatrique (CHUV-HEL)
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ANNEXE 3 : SIGNIFICATION DES CODES POUR LES GROUPES ANATOMIQUES
PRINCIPAUX

Dans la classification ATC, les médicaments sont subdivisés en 14 groupes anatomiques
principaux :

A. Systeme digestif et métabolisme

B. Sang et organes hématopoiétiques

C. Systéme cardiovasculaire

D. Dermatologie

G. Systeme urogénital et hormones sexuelles
H. Hormones systémiques (sauf hormones sexuelles)
J. Anti-infectieux systémiques

L. Antinéoplasiques et immuno-modulateurs
M. Appareil locomoteur

N. Systéme nerveux central

P. Antiparasitaires, insecticides

R. Systéme respiratoire

S. Organes sensoriels

V. Divers
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ANNEXE 4 : STATISTIQUES SUR LES 10 PRINCIPES ACTIFS LES PLUS
PRESCRITS LORS DES 2 ETUDES

Tableau A : Statistiques pour les principes actifs les plus prescrits

2005 (n = 1570) 2010 (n = 1462) P
Paracétamol 23.6% 22.9% 0.7022
Ibuproféne 15.7% 21.7% < 0.0001
NaCl 10.7% 8.8% 0.0815
Amoxicilline 4.0% 6.8% 0.0010
Oxymétazoline 1.8% 3.4% 0.0086
Salbutamol 2.3% 2.9% 0.3719
Co-amoxiclav 2.4% 1.8% 0.3231
Acide méfénamique 2.2% 1.2% 0.0450
Xylométazoline 2.1% 1.0% 0.0260
Phenoxyméthylpénicilline 1.5% 1.6% 0.9244
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ANNEXE 5 : EXEMPLES POUR CHAQUE CATEGORIE D’ERREURS

Erreurs de nom

- Futicine (au lieu de Fucidin®)
- Fenistil® au lieu de (Feniallerg®)

Quantité d’emballages

Ospen® 400 3 fois 10 ml par jour pendant 10 jours, 1 EO. La taille maximale disponible
est de 120 ml.

Dose

- Sous-dosage : Ibuproféne sirop, 50 mg 3 fois par jour pour un enfant de 23 kg.
Cela représente 2 mg/kg/dose alors que la dose recommandée est de 5-10
mg/kg/dose.

- Surdosage : Amoxicilline 1 gramme 3 fois par jour pendant 10 jours. La dose
journaliere maximale recommandée est de 2 grammes par jour, répartis sur 3-4
prises.

Hors-commerce

- Clamoxyl© suspension
- Garamycin® onguent

Forme galénique :
Algifor® suppositoires. Il n’existe pas dans le commerce de suppositoires d’ibuprofene.
Dosage

- Valtrex® comprimés 1 gramme. Existent en 250 mg et 500 mg.

- Dafalgan® suppositoires 250 mg. Les suppositoires Dafalgan® existent en 80 mg,
150 mg, 300 mg et 600 mg.
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