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Résumé

Introduction : La méthadone est le médicament agoniste le plus utilisé dans le traitement de la
dépendance aux opioides. Cependant, elle est une molécule complexe du fait de ses risques particuliers
de surdosage, de ses risques d’allongement de l'intervalle QTc et de torsades de pointe et de sa grande
variabilité interindividuelle. De plus, la lévométhadone, I'énantiomere actif causant moins de toxicité
cardiaque, est maintenant disponible dans le commerce suisse sous forme de solution orale a 5 mg/ml.
Ainsi, les risques d’erreurs et de confusions avec la méthadone semblent significatifs si la Iévométhadone
est introduite sans précaution au CHUV. L’objectif de ce travail est donc de réaliser une analyse proactive
des risques AMDEC (analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité) pour identifier
les défaillances potentielles dans le circuit de la méthadone au CHUV et plus particulierement au centre
Saint-Martin (CSM) et dans le service de psychiatrie générale (PGE) afin de définir les risques liés a la
méthadone et a l'introduction de la Iévométhadone et de sécuriser ce processus.

Méthode : Des entretiens avec les professionnels impliqués, ainsi qu’une observation de la préparation
et de 'administration de la méthadone ont eu lieu dans le but de comprendre le circuit de la méthadone.
De plus, les déclarations d’incidents au CHUV liés a la méthadone ont été analysées afin d’évaluer les
incidents qui ont déja eu lieu. Un questionnaire a également été envoyé dans les centres ambulatoires
d’addictologie et les principaux hodpitaux suisses pour connaitre leurs pratiques concernant les
traitements de substitution. AMDEC s’est déroulée en formant une équipe multidisciplinaire qui, lors de
différentes séances, a identifié¢ des modes de défaillance (MD) et les a cotés selon leur occurrence, leur
sévérité et leur détectabilité. Les MD ont ensuite été hiérarchisés en fonction de leur indice de criticité et
des mesures d’amélioration ont alors été proposées, en particulier pour ceux jugés critiques. Finalement,
un calcul économique a été réalisé sur la base des prix ex-factory pour comparer les colts entre la
méthadone CHUV, les solutions commerciales de méthadone et la [évométhadone. De méme, le colt
d’'une dose équivalente de méthadone, de lévométhadone, de buprénorphine et de morphine orale retard
a été chiffré.

Résultats et discussion: Seuls 5% des hopitaux (n=1/21) et 44% (n=4/9) des centres d’addictologie
ayant participé aux questionnaires ont introduit la Iévométhadone. Durant TAMDEC, 61 MD ont été
identifiés et I'indice de criticité (IC) global pour le processus au CSM était de 8365 alors qu'il était de 4554
pour le PGE. Le CSM est donc plus a risque, notamment du fait qu’il 'y a pas de prescription
informatisée. Les 25 MD ayant un IC = 200 ont été jugés comme critiques et parmi eux, 10 concernent
'étape de préparation et 7 la prescription. Le MD le plus critique est une erreur lors du transfert
hospitalier-ambulatoire. 30 mesures d’amélioration, dont 20 avec une faisabilité élevée, ont été
proposées et discutées. La mise en place d’'une check-list pour la préparation et 'administration a été
jugée comme une des mesures prioritaires. Concernant la comparaison des codts, l'utilisation des
solutions commerciales de méthadone engendrerait un surcodt entre 12'000 et 22'000 CHF sur une
année. Un switch systématique pour la |lévométhadone engendrerait quant a lui un surcodt de 65'000
CHF sur une année et ne semble donc pas envisageable. Cependant, pour une dose équivalente de
méthadone (0.29 CHF), la Iévométhadone (1.25 CHF) reste moins chére que la buprénorphine (3.69
CHF) ou que la morphine orale retard (6.65 CHF).

Conclusion : Cette analyse a permis d’identifier et de quantifier les principaux risques liés a la
méthadone et a la Iévométhadone. Elle a aussi permis de proposer des mesures d’amélioration au CHUV
pour sécuriser le circuit de ce médicament et pour I'introduction de la [évométhadone. Les perspectives
de cette étude seraient de refaire la cotation des MD avec les mesures d’amélioration par I'équipe
multidisciplinaire et de faire une étude pharmaco-économique de type co(t-bénéfice afin d’avoir une
meilleure évaluation des avantages ou non d’introduire la Iévométhadone.
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Liste des abréviations

AMDEC Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité
ASSC Assistant/-e en soins et santé communautaire
CDC Chef de clinique

CHF Franc suisse

CHuUvV Centre hospitalier universitaire vaudois
COROMA College romand de médecine de I'addiction
CSM Centre Saint-Martin

CYP450 Cytochrome P450

D Détectabilité

DP Département de psychiatrie

ECG Electrocardiogramme

ETP Equivalent temps plein

GSASA Association suisse des pharmaciens de I'administration et des hdpitaux
hERG Human ether-a-go-go-related gene

IC Indice de criticité

ICUS Infirmier chef d’unité de soins

MA Mesure(s) d’amélioration

MD Mode(s) de défaillance

NMDA N-méthyl-D-aspartate

O Occurrence

OMS Organisation mondiale de la santé

PGE Service de psychiatrie générale

PGP P-glycoprotéine

QTc QT corrigé

Rdv Rendez-vous

S Sévérité

RECI Recueil d’événements critiques et indésirables
SMPP Service de médecine et psychiatrie pénitentiaires
SROM Morphine orale a libération prolongée

SSAM Société suisse de médecine de I'addiction
TAO Traitement agoniste aux opioides

us Unité de soins

VHC Virus de I'hépatite C

VIH Virus de 'immunodéficience humaine
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1. INTRODUCTION

1.1. Dépendance aux opioides

Les opioides sont des substances ayant une action pharmacologique semblable a la morphine grace a
leurs interactions avec les récepteurs opioides entrainant a court terme un sentiment d’analgésie,
d’euphorie et de sédation (1-3). Leur consommation a long terme induit une tolérance, c’est-a-dire qu'il
faut progressivement augmenter les doses pour obtenir le méme effet, et une dépendance physique qui
se traduit par un symptéme de sevrage a 'arrét de la substance (1). Les symptédmes de sevrage peuvent
par exemple étre de I'anxiété, des tremblements, de linsomnie, des myalgies, des nausées, des
diarrhées et une dilatation de la pupille (1,3,4)

La Classification internationale des maladies (CIM-10) définit la dépendance comme « un ensemble de
phénomenes cognitifs, comportementaux et physiologiques survenant a la suite d'une consommation
répétée d'une substance psycho-active, typiquement associés a un désir puissant de prendre la drogue,
a une difficulté a contréler la consommation, a une poursuite de la consommation malgré des
conséquences nocives, a un désinvestissement progressif des autres activités et obligations au profit de
la consommation de cette drogue, a une tolérance accrue, et, parfois, a un syndrome de sevrage
physique » (5). La dépendance est maintenant considérée comme une maladie cérébrale chronique et
récurrente due aux modifications des circuits neuronaux, comme le renforcement du circuit de la
récompense suite a la consommation répétée de la substance (1).

La dépendance aux opioides est un probléeme important. En effet, 'Office des Nations Unis contre la
drogue et le crime (UNODC) estime le nombre de consommateurs d’opioides entre 12.9 et 20.5 millions
dans le monde en 2013 (6). Pour cette méme année, en Suisse, il y avait entre 22'000 et 27'000
personnes dépendantes aux opioides (7). En Europe, l'opioide principal est I'héroine mais sa
consommation a tendance a diminuer au profit des opioides de synthese (ex. buprénorphine, méthadone,
fentanyl, etc.) (8). De plus, les opioides sont les drogues les plus impliquées dans les morts par
surdosage, ce qui les rend particulierement a risque (6). Leur consommation abusive est également
associée a de nombreuses co-morbidités somatiques, telles que le VIH et I'népatite C mais également a
des co-morbidités psychologiques comme les dépressions, les troubles anxieux, les troubles de la
personnalité, les troubles bipolaires ou encore la schizophrénie (3,7,9).

1.2. Traitement agoniste aux opioides
En Suisse, la lutte contre la toxicodépendance est basée sur la politique des « quatre piliers », c’est-a-
dire la prévention, la thérapie, la réduction des risques et la répression/régulation du marché (10). Le
traitement de la dépendance aux opioides comporte une approche pharmacologique associée a une
approche psychosociale (2).

Le traitement agoniste aux opioides (TAO), parfois appelé traitement de substitution aux opiacés (TSO),
est un traitement de maintenance qui consiste a remplacer la consommation de drogue par la
prescription d’un agoniste opioide (1,7,11). De ce fait, il permet de mimer les effets des opioides illicites
sans en avoir les conséquences désagréables, ni I'effet euphorique de I'héroine injectée (12,13). Ainsi,
son but principal est de diminuer I'envie irrésistible de la drogue et son utilisation illicite (1). De plus,
grace a la réduction de la consommation, il permet d’améliorer la santé, de réduire la mortalité, de réduire
le risque de maladies infectieuses (ex. VIH), de diminuer la criminalité ou encore de favoriser la
réinsertion socioprofessionnelle (1,14-16). Le TAO est considéré comme le traitement de choix dans la
dépendance aux opioides et il est préféré a I'abstinence car il permet d’avoir un plus faible taux de
mortalité et un plus faible risque de rechutes (2,7). Tant en Suisse qu’ailleurs en Europe, les principales
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substances utilisées pour le TAO sont la méthadone et la buprénorphine (8,17). Ces deux substances ont
par ailleurs été introduites sur la liste des médicaments essentiels de 'OMS en 2005 (1,15,18).
Cependant, le TAO est une thérapie relativement récente puisque la méthadone peut étre légalement
utilisée en Suisse pour traiter les personnes dépendantes aux opioides que de depuis 1975 (17).
D’autres molécules comme la morphine orale a libération prolongée et la diacétylmorphine, qui est la
forme pharmaceutique de I'héroine et qui est autorisée dans certains cantons suisses comme Geneve,
peuvent également étre utilisées (7,9,17).

1.3. Méthadone

1.3.1. Pharmacologie

La meéthadone est un agoniste synthétique pur des récepteurs opioides p et un antagoniste des
récepteurs NMDA (1,7,16). Il s’agit de la substance la plus utilisée lors de TAO et elle peut également
étre prescrite lors de douleurs sévéres (8,19). Elle posséde une grande biodisponibilité orale (80-85%) et
sa demi-vie plasmatique moyenne est de 25 heures (13-47h), ce qui provoque son accumulation lors de
prise quotidienne jusqu’a atteindre un équilibre aprés environ une semaine (2,7). Elle est métabolisée
dans le foie par les cytochromes P450 (CYP450) principalement le 3A4 et le 2B6 mais également dans
une moindre mesure par le 2D6 (18). De ce fait, des interactions médicamenteuses sont possibles avec
les inhibiteurs ou les inducteurs de ces cytochromes (7). La méthadone non-transformée et les
métabolites, qui sont inactifs, sont principalement excrétés par les reins et la bile (7,20).

En Suisse, la méthadone est principalement administrée par voie orale sous forme de solution a 10
mg/ml mélangée a du sirop afin d’empécher I'injection, ou sous forme de gélules de carmellose (7,10,21).
La carmellose permet d’éviter l'injection par les toxicodépendants car elle forme une masse visqueuse au
contact de I'eau (21).

La méthadone présente une grande variabilit¢é pharmacocinétique interindividuelle qui est caractérisée
par des concentrations plasmatiques différentes entre les individus pour un méme dosage (2,7,19,20,22).
Ces variations peuvent provenir de I'absorption, de la distribution, du métabolisme ou de I'élimination et
sont principalement attribuées aux différences individuelles d’activité des enzymes de métabolisation
(CYP450) et des protéines de transport (PGP) (2,7,20,22). Des polymorphismes des récepteurs p
peuvent aussi expliquer la variabilité pharmacodynamique (22).

1.3.2. Effets indésirables
De la somnolence, des nausées, des vomissements, de la constipation et de I'hypersudation sont
souvent rapportés lors de [utilisation de la méthadone (1,7,20,23,24). Ces effets surviennent
principalement au début du traitement ou lors de I'augmentation des doses mais I'hypersudation, la
constipation, des dysfonctionnements sexuels et des insomnies peuvent perdurer sur le long terme (20).
Lors de I'utilisation a long terme, des troubles endocriniens tels que la gynécomastie ou la galactorrhée
sont également observés a cause de 'augmentation de la sécrétion de prolactine (20).

Surtout au début du traitement, une dépression respiratoire, qui est souvent impliquée dans les morts
lites a un surdosage de méthadone, peut se produire (2,19). De ce fait, la méthadone est une substance
trées toxique, notamment pour les personnes non-tolérantes (19). Bien que la dose létale pour ces
personnes ne puisse pas étre clairement déterminée a cause des variabilités individuelles, elle est
estimée a 1 mg/kg (7,19).

Un autre effet indésirable grave de la méthadone est le risque d’allongement de l'intervalle QT, qui est
associé a des torsades de pointes et a des arythmies pouvant étre fatales (1,15). Ce risque, qui provient
du blocage par la méthadone des canaux potassiques hERG impliqués dans la repolarisation du cceur,
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est dose-dépendant et est particulierement présent lors de combinaison avec d’autres médicaments
allongeant l'intervalle QT (1,7,15,18). Selon la Société Suisse de Médecine de I'Addiction (SSAM), pour
éviter ces risques, un ECG devrait étre réalisé avant le début du TAO, lors d’introduction de nouveaux
médicaments pouvant allonger l'intervalle QT ou lors d’un dosage supérieur a 120 mg/j ainsi que durant
le suivi du patient (7). De plus, les facteurs de risques cardiaques devraient systématiquement étre
étudiés (7).

1.3.3. Chiralité et Iéevométhadone

La méthadone est généralement administrée comme mélange racémique, c’est-a-dire comme mélange
50 :50 de Iévométhadone (R-méthadone) et de dextrométhadone (S-méthadone) (16). La structure de
ces 2 énantioméres est représentée dans la figure 1. La Iévométhadone est un agoniste des récepteurs p
10 fois plus puissant que la dextrométhadone et posséde une activité analgésique 50 fois plus élevée
(15). L’activité thérapeutique est donc principalement attribuée a la Iévométhadone (15,18,25). De plus, la
dextrométhadone est in vitro un inhibiteur 3.5 fois plus puissant des canaux hERG que la Iévométhadone
et est donc le principal responsable de la toxicité cardiaque (15,18,26). Par ailleurs, la dextrométhadone
est métabolisée de maniere stéréosélective par le CYP2B6 (18). Comme un polymorphisme est connu
pour cette enzyme, une augmentation des concentrations plasmatiques de dextrométhadone peut se
produire chez les métaboliseurs lents du 2B6 et donc augmenter les risques cardiaques (18).

R-Methadone S-Methadone

Methadone and EDDP, R = CHj
FIGURE 1: STRUCTURE CHIMIQUE DE LA LEVOMETHADONE (R-METHADONE) ET DE LA DEXTROMETHADONE (S-
METHADONE) (27)

Ainsi, la lévométhadone est considérée comme plus sire que la méthadone et permet de diminuer la
dose de moitié pour un traitement équivalent (15,28). De ce fait, bien qu’il soit plus cher que la
méthadone, I'énantiomeére pur de I[évométhadone, qui est déja disponible depuis 1965 en Allemagne, est
également commercialisé depuis juillet 2015 sur le marché suisse sous forme de solution orale a 5 mg/mi
(28-30).

Des études randomisées contrdlées pour comparer la méthadone et la [évométhadone n’ont démontré
aucune différence significative d’efficacité, traduite par la fréquence d’échantillons d’urine positifs a des
drogues llicites et par les symptdbmes de sevrage (31,32). Néanmoins, d’aprés une étude clinique
prospective ouverte, la lévométhadone aurait a court terme une meilleure efficacité chez les patients
ayant de mauvais résultats cliniques ou des effets secondaires avec la méthadone (16). De plus, méme
si les résultats sont contradictoires selon les études, deux études randomisées contrblées ne montrent
aucun avantage significatif de la lévométhadone par rapport a la méthadone au niveau des effets
secondaires autres que cardiaques (24,25,32,33). Une étude en Allemagne a méme trouvé que des
effets secondaires gastro-instestinaux ou de la nervosité étaient plus courants avec la lévométhadone
que la méthadone (24).
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1.3.4. Recommandations

En Suisse, I'Office fédéral de la santé publique (OFSP), qui se base sur les recommandations de la
SSAM, recommande de débuter le TAO chez un patient naif, aprés un examen du patient, avec une dose
maximale de 30 mg de méthadone puis de n'augmenter le dosage au maximum que de 5-10 mg/j jusqu’a
atteindre la phase d’équilibre (11). Au niveau international, les guidelines de I'Organisation mondiale de la
santé (OMS) préconisent de ne pas utiliser des doses supérieures a 20 mg lors de l'introduction de la
méthadone et de ne surtout pas dépasser les 30 mg a cette étape du traitement (2). De plus, elle
recommande d'utiliser des doses de maintenance entre 60 et 120 mg par jour car ces dosages sont plus
efficaces que des doses plus faibles (2).

De plus, la SSAM recommande qu’un changement pour une alternative telle que la buprénorphine, la
morphine orale retard ou la Iévométhadone doit étre envisagé en cas de risques augmentés de troubles
du rythme cardiaque dus a une prolongation de l'intervalle QT (7). Ainsi, le médecin cantonal du canton
de Vaud demande d’effectuer un ECG apres l'installation de doses plus grandes ou égales a 100 mg par
jour (34). La méthadone ne doit pas étre prescrite si l'intervalle QTc est supérieur a 500 ms et une
alternative devrait également étre envisagée si le QTc se situe entre 450 et 500 ms (35).

En outre, en mai 2015, la fondation Sécurité des patients Suisse a émis, a la suite de plusieurs erreurs de
dosage avec la méthadone racémique, un Quick-Alert qui conseille de n'utiliser en milieu hospitalier
gu’'une seule concentration de solution orale a 10 mg/ml (36). Dans le canton de Vaud, le médecin
cantonal a également donné comme directive de ne pas prescrire les comprimés de méthadone car ils
peuvent facilement étre injectés aprés dissolution dans 'eau (34).

1.4. Autres traitements agonistes aux opioides

1.4.1. Buprénorphine

La buprénorphine est un agoniste partiel des récepteurs opioides py et un antagoniste des récepteurs
opioides k (7). Etant fortement métabolisée par le foie, elle est prise sous forme sublinguale (7).
Comparée a la méthadone, la buprénorphine est Iégérement moins efficace et bien plus chére (2). En
effet, lors de l'utilisation de dose modérée de buprénorphine (6-8 mg par jour), la rétention dans le
traitement est moins bonne et la prise d’héroine est plus élevée qu'avec des doses modérée de
méthadone (50-80 mg par jour) (2). De plus, l'initiation du traitement ne peut se faire qu’une fois que la
personne est en état de manque contrairement a la méthadone et le risque d’injection est important avec
les comprimés sublinguaux (2,11). Cependant, le profil de sécurité de la buprénorphine serait meilleur
que la méthadone grace a des risques plus faibles d’overdoses et de problemes cardiaques (2).
Néanmoins, la buprénorphine a récemment été ajoutée sur la liste des médicaments pouvant allonger
lintervalle QT avec un possible risque de torsades de pointes (37). En outre, les risques d’interactions
médicamenteuses sont faibles car la buprénorphine est métabolisée par plusieurs CYP450 et est donc
relativement insensible au blocage d’'une de ces enzymes (7).

1.4.2. Morphine orale retard

La morphine est un agoniste pur des récepteurs p de courte durée d’action (7). Pour les TAO, elle est
utilisée sous forme orale retard, aussi appelée SROM (pour slow release oral morphin). La morphine
semble avoir une efficacité comparable a la méthadone mais elle a un plus faible risque d’interactions
médicamenteuses, n’entraine pas de prolongation de l'intervalle QT et est globalement mieux tolérée (7).
Elle est donc essentiellement utilisée chez les patients avec des problémes cardio-vasculaires ou qui ont
des effets secondaires insupportables sous méthadone ou buprénorphine (7). En Suisse, elle est
disponible sous forme de capsules retard pour l'indication de traitement de substitution mais son prix est
nettement supérieur a la méthadone (7,38).
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1.5. Centre Saint-Martin (CSM)

Le centre Saint-Martin est une unité du service de psychiatrie communautaire du Centre Hospitalier
Universitaire Vaudois (CHUV). Ouvert en 1996, il a comme mission d’accueillir, d’orienter et de traiter en
ambulatoire des patients adultes toxicodépendants de la région lausannoise (9). De plus, en tant que
centre universitaire, il est également impliqué dans la formation et la recherche (39).

Ce centre est composé d’'une équipe pluridisciplinaire qui comprend a la fois des psychiatres, des
médecins somaticiens, des psychologues, des assistants socio-éducatifs et des infirmiers afin de
répondre aux besoins multiples des patients toxicodépendants polymorbides (9). L’approche somatique
permet souvent d’avoir un premier contact avec ces patients pour ensuite leur proposer une prise en
charge de leur addiction (9). De plus, la prise en charge ne concerne pas seulement le traitement de
I'addiction mais le centre Saint-Martin propose également des mesures de réduction du risque comme
par exemple I'échange de seringues.

Concrétement, chaque patient est encadré par un référent de 1% ligne qui peut &tre un infirmier, un
assistant socio-éducatif ou un psychologue. Il est de plus suivi par un psychiatre et/ou un somaticien qui
I’examinent avant toute initiation d’'un traitement. La dispensation des médicaments, tant par exemple les
TAO dans le cas des addictions aux opioides que les médicaments somatiques (ex. antipsychotiques) a
lieu durant 1 heure matin et soir du lundi au vendredi, sauf le mercredi. Néanmoins, les référents et les
médecins peuvent également préparer et administrer un traitement en dehors des heures de
dispensation.

L'unité de soins Calypso qui est le volet hospitalier du CSM traite spécifiquement des problémes
d’addictions sur le site de Cery.

1.6. Service de psychiatrie générale (PGE)
Le service de psychiatrie générale (PGE) fait partie du département de psychiatrie (DP) du CHUV. I
garantit les soins, I'enseignement et la recherche dans le domaine de la psychiatrie adulte pour
I'agglomération lausannoise (40). Son volet hospitalier est localisé a I'hdpital psychiatrique de Cery ou il
dispose d’'une centaine de lits et il propose aussi des consultations ambulatoires en ville de Lausanne
(41).

Il est composé de 3 sections : la section « Consultation et hospitalisation » qui accueille les patients qui
ont recours pour la premiére fois au département de psychiatrie, la section « K. Jaspers » qui prend en
charge des patients présentant un trouble de I'humeur, un trouble anxieux ou un trouble de la
personnalité, et finalement la section « E. Minkowski » qui prend en charge principalement les patients
avec un trouble schizophrénique (40).

Bien qu’il ne soit pas spécialisé dans l'addiction, plusieurs de ses patients suivent un TAO avec la
méthadone du fait de la co-morbidité psychiatrique des personnes toxicodépendantes.

1.7. Pharmacie centrale du CHUV

1.7.1. Présentation de la pharmacie du CHUV
La pharmacie centrale du CHUV a pour mission « d’assurer I'approvisionnement de I'hépital en produits
pharmaceutiques, de promouvoir l'utilisation rationnelle de ces produits et de veiller a leur application
correcte, d’assurer I'enseignement et la recherche dans le domaine de la pharmacie hospitaliere et de
faire respecter les dispositions Iégales » (42). Ainsi, 'unité de fabrication assure la fabrication en série
des solutions de méthadone 10 mg/ml et des gélules de méthadone. Ces productions sont ensuite
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analysées, afin de s’assurer leur conformité par I'unité de contréle qualité. Puis, I'unité de logistique
s’occupe de leur approvisionnement, notamment sur le site de Cery et de Saint-Martin.

4 assistantes en pharmacie sont dévolues au département de psychiatrie, ce qui correspond a 1.5 ETP
(équivalent temps plein) sur le site de Cery pour assurer I'approvisionnement de 12 unités de soins, a 1
ETP au CHUV, a 0.4 ETP sur le site des prisons, a 0.1 ETP sur le site ambulatoire de Chauderon et a 0.3
ETP au CSM. De plus, une pharmacienne clinicienne est aussi présente pour offrir une source de
renseignements pharmaceutiques au personnel médical du département de psychiatrie, pour effectuer
des visites de pharmacie clinique et pour mener des études de recherche.

1.7.2. Traitements agonistes aux opioides disponibles au CHUV

Concernant la méthadone, la solution orale et les gélules sont stockées a la pharmacie centrale. La
solution de méthadone 10 mg/ml fabriquée par le CHUV est disponible en bouteilles de 100 ml et de 1
litre. Les bouteilles de 1 litre sont consommées uniquement par le département de psychiatrie (CSM,
PGE et Calypso). Au CSM et a la Calypso, les doses de méthadone sont préparées par les infirmiers
alors qu'a la PGE, cette tdche est assurée par les assistantes en pharmacie de la logistique.
Historiquement, la préparation des doses de méthadone n’a jamais été faite a la PGE par les infirmiers.
En effet, avant que la pharmacie du CHUV ne reprenne la pharmacie de Cery en 2010, la méthadone
était préparée par le pharmacien présent sur place. Dans les autres départements du CHUV, ou le
nombre de patients sous méthadone est plus faible, les bouteilles de 100 ml sont employées. Les gélules
de méthadone, qui sont produites en série a 15 différents dosages entre 2 mg et 150 mg, sont
commandées presque exclusivement par le centre Saint-Martin et la Calypso.

La buprénorphine est également disponible au CHUV sous forme de comprimés sublinguaux. Dans la
pratiqgue au CHUV, comme la buprénorphine peut facilement étre arrétée sans manifestation sévére de
sevrage, elle est surtout utilisée pour des patients avec une dépendance pas trop lourde et qui sont
insérés socialement et professionnellement (7). La morphine est également stockée au CHUV sous
forme de capsules orales retard. Cependant, l'introduction cette spécialité au CHUV pour les traitements
de substitution ne date que de 2014 et est donc assez récente. La Iévométhadone n’est par contre pas
encore disponible dans I'assortiment du CHUV malgré son admission sur le marché suisse.

1.8. Risque iatrogéne médicamenteux a I’hopital

Un événement iatrogéne meédicamenteux est un « dommage résultant d'une intervention médicale
relative a un médicament », comprenant les effets indésirables qui sont considérés comme des
événements inévitables et les erreurs de médication qui sont des événements évitables (43). Ainsi, une
erreur médicamenteuse est définie par le National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention comme « tout événement évitable qui peut causer ou mener a une utilisation inadéquate
d’'un médicament ou a une lésion du patient pendant que le médicament est sous le controle des
professionnels de santé, du patient ou du consommateur » (44).

La problématique des erreurs et des complications médicamenteuses en milieu hospitalier a été mise en
lumiére en 2000 avec la publication de I'ouvrage « To err is human : building a safer health system » par
I'Institute of Medicine (45). Cet ouvrage a ainsi estimé le nombre de décés aux Etats-Unis imputables a
des erreurs médicamenteuses entre 44'000 et 98'000 par année, entrainant un surcodt considérable (45).
En Suisse, plus de 10% des patients hospitalisés seraient concernés par une complication
médicamenteuse dont un tiers serait causé par des erreurs évitables (46).

Selon la GSASA, la réduction des risques médicamenteux est une des missions principales des
pharmacies hospitalieres grace a un concept de gestion du processus et du risque médicamenteux (47).
Les analyses de risque constituent méme une des sept étapes proposées par la National Patient Safety
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Agency pour augmenter la sécurité des patients (48). De méme, aux Etats-Unis, la Joint Commission on
Accreditation of Health Organizations (JCAHO) exige depuis 2001 qu’une analyse de risque proactive
soit réalisée au moins une fois par année dans chaque hopital (49).

1.9. Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité
(AMDEC)

L’analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticit¢ (AMDEC) est une méthode
d’évaluation proactive des risques utilisée pour analyser les systemes existants ou évaluer de nouveaux
procédés avant leur introduction (50,51). Développées a la base dans les industries a hauts risques tels
que l'aviation ou le nucléaire, les analyses proactives des risques, qui permettent d’identifier de
potentielles erreurs avant qu’elles ne se produisent, sont maintenant effectuées dans le domaine de la
santé (49). Les processus dans le domaine de la santé étant complexes, ils sont donc a la base d’un
grand nombre d’erreurs médicamenteuses et il est important de sécuriser le circuit du médicament
(50,52).

L’AMDEC consiste a identifier avec I'aide d’'une équipe multidisciplinaire tout ce qui peut mal se passer a
chaque étape d’'un processus (= modes de défaillance) et I'effet de ces défaillances sur le systéme entier
(50,51,53). Elle inclut également une analyse quantitative puisqu’elle calcule un indice de criticité a partir
des probabilités d’occurrence, de détectabilité et de sévérité pour chaque mode de défaillance (49). Une
recherche des causes est aussi réalisée afin de pouvoir proposer des mesures d’amélioration (50,54).

1.10. Justificatifs et objectifs de I’étude

De par ses risques de surdosage dus a des confusions ou des erreurs, sa variabilité interindividuelle et
sa toxicité cardiaque, la méthadone est une substance a risque. La pharmacie du CHUV se doit donc
d’assurer la sécurité de sa prescription et de son administration ainsi que de gérer les risques qui y sont
lies (55).

Au CHUV, la problématique de la méthadone est particulierement complexe tant sur le site de Cery que
sur celui de Saint-Martin. En effet, au PGE sur Cery, les doses de méthadone sont préparées par les
assistantes en pharmacie alors que cette tache doit normalement étre assurée par les infirmiers. Il en
découle des problémes de Iégalité car les assistantes en pharmacie, du fait de leur rattachement a l'unité
de logistique pharmaceutique, ne sont normalement pas habilitées a le faire. Il y a également des
problémes de sécurité car ce fonctionnement augmente les étapes, notamment pour la tragabilité, et
diminue la flexibilité en cas de changements de dosage. Au centre Saint-Martin, on observe une
explosion de la demande de gélules de méthadone au cours des cing derniéres années. Présentes a de
nombreux dosages, ces gélules sont contraignantes pour 'unité de production et les gélules a dosage
élevé (ex. 150 mg) présentent un danger particulier, notamment en cas d’ingestion accidentelle par des
personnes non-tolérantes. De plus, depuis l'introduction de la Iévométhadone sur le marché suisse, les
médecins de Saint-Martin insistent pour pouvoir la prescrire, surtout qu’elle est déja disponible dans des
pharmacies de ville. Cependant, en autorisant l'utilisation de la [évométhadone au CHUV, une nouvelle
concentration (5 mg/ml pour la Iévométhadone contre 10 mg/ml pour la méthadone) est ajoutée et ceci
implique un risque de confusions et d’erreurs. De plus, pour passer de la méthadone a la Iévométhadone,
le dosage doit étre divisé par 2 (29). Par exemple, en Allemagne, trois cas de décés dus a des
surdosages de lévométhadone a lintroduction du traitement se sont vraisemblablement produits car le
médecin ne savait pas que la Iévométhadone était 2 fois plus puissante que la méthadone (14). Il
convient donc de prendre toutes les mesures nécessaires dans le but qu’une telle situation ne se
produise pas avec I'introduction de la Iévométhadone au CHUV.
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L’objectif de ce travail est ainsi de faire une analyse de risque AMDEC liés aux différentes pratiques,
formes galéniques et concentrations de la méthadone en y incluant la [évométhadone. Ainsi cette analyse
doit permettre de définir les risques liés a I'introduction de la Iévométhadone au CHUV et les mesures a
prendre pour sécuriser son introduction. De plus, elle vise aussi a augmenter la sécurité générale du
circuit de la méthadone en proposant des mesures d’amélioration. Par ailleurs, elle a également comme
but d’émettre des recommandations communes a I'ambulatoire et I'hospitalier afin d’harmoniser les
pratiques.

2. METHODE

2.1. Récolte d’informations sur le circuit de la méthadone
Une étude du circuit de la méthadone a été réalisée afin de comprendre comment fonctionnait la
prescription, la préparation, 'administration, la production et la logistique de la méthadone au CSM et au
PGE. Cette étude comprenait des entretiens avec les professionnels de santé impliqués ainsi qu’une
observation de la préparation et de 'administration de méthadone.

A Saint-Martin, des entretiens se sont déroulés avec des psychiatres (Dr Jacques Eicher et Dr Ana
Ochoa Godall), un médecin somaticien (Dr Erika Castro), des infirmiers (Loic Menneret et Eric Bergeron)
et une assistante socio-éducative (Evelyne Panchaud). De plus, une visite du centre comprenant une
explication de chaque lieu a été effectuée et la dispense aux patients, comprenant I'étape de préparation
et d’administration, a été observée.

A Cery, des entretiens ont eu lieu avec des médecins (Dr Jacques Thonney et Dr Mohamed Hachaichi),
un médecin assistant (Dr Andreas Konasch), des infirmiers chefs d’unité de soins (Yves Cossy, Jérdme
Dubuis) et les assistantes en pharmacie (Eliane Destraz, Mélanie Allaz et Sandrine Monnier). De plus, la
préparation des doses de méthadone liquide par les assistantes en pharmacie, ainsi que I'administration
de méthadone aux patients par les infirmiers, ont été observées.

En outre, le responsable de la logistique de la pharmacie (Dr Jean-Christophe Devaud) a été contacté et
une visite de la logistique a pu avoir lieu. Un entretien s’est également déroulé avec la responsable des
fabrications en série (Dr Christine Lebland) et le fonctionnement des machines utilisées pour la
fabrication de la méthadone a été expliqué.

2.2. Demande d’accés aux données
Ce travail a fait 'objet d’'une demande d’accés a des données médicales sans consentement des patients
(incidents liés a la méthadone et entrées aux urgences pour cause de surdosage en méthadone) auprés
de la Commission cantonale vaudoise d’éthique de la recherche sur I'étre humain. Cette demande
comprenait un formulaire a remplir en ligne ainsi que la rédaction d’un synopsis. Ce dernier est disponible
dans I'annexe 1. Toutes les données récoltées ont été traitées de maniére anomyne.

2.3. Recensement des incidents liés a la méthadone
Dans le but d’avoir une idée des problémes et des risques existants, les incidents liés a la méthadone ont
été recensés. Ainsi, les incidents médicamenteux en lien avec la méthadone du département de
psychiatrie (depuis décembre 2014), du service de médecine interne (depuis mai 2015) et de la
pharmacie (depuis mars 2014), ont été extraits du portail RECI du CHUV. De méme, les consultations en
pharmacologie clinique concernant la méthadone depuis 2010 ont été analysées.
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2.4. Questionnaire aux centres d’addictologie et aux hépitaux

Un questionnaire a été envoyé dans 59 centres d’addictologie suisses afin de connaitre les molécules
utilisées dans les traitements de substitution, les formes galéniques employées pour la méthadone et le
nombre de différents dosages de capsules de méthadone en stock. Des informations, telles que les
mesures prises a l'introduction de la Iévométhadone, les problémes rencontrés avec la Iévométhadone
ou les raisons pour ne pas avoir (encore ?) introduit la lévométhadone ont également été demandées. Un
autre questionnaire semblable a été adressé aux pharmaciens-chefs de 45 hdpitaux suisses. Ces
questionnaires ont été traduits en allemand et en italien pour étre envoyés dans toute la Suisse. Les
versions francaises sont présentées dans les annexes 2 (centres d’addictologie) et 3 (hopitaux).

2.5. Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité

2.51. Equipe multidisciplinaire

Dans le but de former une équipe multidisciplinaire, différents professionnels de santé ont été contactés.
Une présentation du travail et de 'AMDEC a été réalisée au centre Saint-Martin et un protocole
expliquant les buts et les étapes d’'une AMDEC a été distribué. Ce protocole est disponible dans I'annexe
4. Le Prof. Farshid Sadeghipour, pharmacien-chef du CHUV, le Dr Isabella De Giorgi, pharmacienne
clinicienne du département de psychiatrie, et le Dr Antoine Wildhaber, pharmacien d’officine indépendant
et membre du Collége romand de médecine de I'addiction (COROMA), ont accepté de participer. Mélanie
Allaz, assistante en pharmacie a Cery et au CSM (ou elle participe également a la dispense), a aussi
rejoint I'équipe. Eric Bergeron, l'infirmier responsable des stupéfiants au CSM (effectuant également la
dispense), a intégré I'équipe pour représenter les infirmiers du centre Saint-Martin. Pour le volet
hospitalier et pour représenter également les médecins prescripteurs de Saint-Martin, le Dr Mohamed
Hachaichi, chef de clinique de la Calypso et également psychiatre a Saint-Martin, s’est porté volontaire.

2.5.2. Identification des modes de défaillance

Lors de la premiere séance de 2h, le déroulement d’'une analyse AMDEC a d’abord été expliqué et un
résumé de la situation dans les différentes unités du CHUV concernant la méthadone a été réalisé. De
plus, chaque étape du circuit de la méthadone au PGE et au CSM a été détaillée aux participants. Aprés
cette séance, chaque participant a alors pu réfléchir individuellement aux défaillances potentielles a
chaque étape en se demandant qu’est-ce qui pouvait mal se passer. LAMDEC s’est basée sur la
situation actuelle au début de I'’étude mais en ajoutant '’hypothése que la Iévométhadone était introduite.
De plus, elle s’est portée plus spécifiquement sur le CSM et le PGE mais des modes de défaillance
pouvant survenir dans d’autres services au CHUV ont également été intégrés a I'analyse. Les modes de
défaillance (MD) de chaque participant ont été envoyés a l'investigatrice qui les a regroupés. Lors de la
2°™ séance de 2h, les MD ont été discutés et validés par I'ensemble de I'équipe multidisciplinaire. Un
diagramme d’Ishikawa a alors été réalisé dans le but de schématiser et d’organiser les modes de
défaillance (56).

2.5.3. Cotation et hiérarchisation des modes de défaillance
La cotation a été effectuée en estimant I'occurrence, la sévérité et la détectabilité de chaque mode de
défaillance sur la base d’'une feuille de référence tirée du travail de Bonnabry et al. (49). Cette feuille est
présentée dans lI'annexe 5. L’'occurrence a été classée entre 1 et 10, la sévérité entre 1 et 9 et la
détectabilité entre 1 et 9. Cette cotation a, dans un premier temps, été réalisée individuellement par
chaque participant sur la base de son expérience pratique. Puis, lors de 2 séances de 2h, les cotations
de chaque MD ont été discutées afin d’arriver a un consensus en veillant a ce que des événements
similaires soient cotés de maniere cohérente. Les scores d’occurrence, de sévérité et de détectabilité ont
par la suite été multipliés afin d’obtenir I'indice de criticité (IC), I'IC minimal étant 1 et I'lC maximal 810.
Les MD ont alors été hiérarchisés selon leur IC afin d'établir des priorités dans les mesures
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d’amélioration a mettre en place. Le seuil de criticité a alors été déterminé empiriquement en s’assurant
que la loi de Pareto soit prise en compte (20% des défaillances causent 80% des problemes) et en
regardant quels risques étaients considérés ou non comme acceptables (57).

2.6. Proposition de mesures d’amélioration

Afin d’améliorer la sécurité du circuit de la méthadone et de proposer des mesures pour l'introduction de
la Iévométhadone au CHUV, l'investigatrice a présenté des mesures d’amélioration en priorité pour
chaque MD qui était au-dessus du seuil de criticité. Cependant, certaines autres faciles a mettre en place
ont également été proposées pour des MD qui étaient en dessous du seuil de criticité. Lors de 2 séances
de 1h30, leur faisabilité et leur potentiel effet ont été discutés avec I'équipe multidisciplinaire et d’autres
améliorations ont également été proposées par ses membres. Par la suite, aprés la fin des séances
multidisciplinaires, I'investigatrice a réalisée une nouvelle cotation avec les mesures d’amélioration. Cette
cotation n’a cependant pas été lue et validée par les autres membres de 'TAMDEC.

2.7. Calculs économiques

En se basant sur la consommation en 2015 des flacons de méthadone de 100 et 1000 ml, les colts
d’acquisition du médicament pour une année, en prenant les prix ex-factory, ont été comparés entre la
solution de méthadone CHUV, la solution de méthadone Kétalgine® , la solution de méthadone Streuli®
et la solution de L-Polamidon®. Les différences de colts pour le CSM, le PGE et le Service de médecine
et psychiatrie pénitentiaire (SMPP) entre introduire un ECG systématique annuel pour chaque patient
sous méthadone ou passer tous les patients sous lévométhadone ont également été calculées. Le prix
d’'une dose équivalente de méthadone, de lévométhadone, de buprénorphine et de morphine orale retard
a ensuite été chiffré.

3. RESULTATS

3.1. Récolte d’informations sur le circuit de la méthadone
Les différents entretiens réalisés ainsi que l'observation de la préparation et de la dispense de
méthadone ont permis de découper le circuit clinique de la méthadone en 5 étapes : la prescription, la
retranscription, la préparation, I'administration et le suivi du patient. Il faut néanmoins souligner que
I'étape de retranscription n’a lieu qu’a Saint-Martin puisqu’au PGE, la prescription informatisée a permis
de la supprimer. De plus, les étapes de production et de logistique ont été ajoutées mais elles n'ont pas
été directement détaillées en sous-étapes.

3.1.1. Centre Saint-Martin

Au CSM, les dossiers des patients sont encore sous forme papier. La prescription est faite en
milligrammes a la main ou a l'ordinateur et elle est retranscrite par le référent a la main ou a 'ordinateur
dans le cardex servant a la préparation et a 'administration des médicaments. Aprés la détermination de
la dose initiale par le médecin, I'introduction du traitement est faite par les référents de 1ére ligne. Ceux-ci
peuvent aussi diminuer le dosage de méthadone sans prescription médicale, par exemple quand un
patient n’a pas pris sa dose de méthadone durant plusieurs jours. Les doses de méthadone sont
préparées avec une pompe au moment de la dispense et le CSM demande au patient de contréler le
traitement qui lui est remis et de remplir le dosage et la date sur I'étiquette pré-imprimée du traitement.
Une prise d’'urine et un ECG sont effectués avant l'introduction du traitement et un contréle médical
annuel avec un ECG est également réalisé. Un défect se passe une fois par mois et conduit a la
commande. Le schéma résumé du circuit clinique de la méthadone a Saint-Martin est présenté dans la
figure 2. L’explication détaillée de chaque étape est quant a elle disponible dans I'annexe 6.
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Prescription Retranscription Préparation Administration Suivi du patient
*Enmg «Par le référent *Au moment de «Contréle parle *Bilan somatique
«Ala main ou «Ala main ou I'administration patient des général aprés

ordinateur ordinateur * Solution 10 mg/ml médicaments I'introduction du
*Nouveau «Solution 10 mg/ *Préalablement: donnes . traitement
traitement: ml: transfert dans +Dose du jour: *Vu régulierement
+Prise d'urine +Conversion mg une bouteille en prise sous le par les référents
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(avant méme

-->ml (division
10)

d'accepter le par *Réglage de la dispensateur cas)
cas) et ECG «Changements: pompe *Notation sur le « Contréle médical

+Jour 1: max. 30 «Modifiés a la +Ajout de cardex avec annuel avec ECG
mg main par le méthadone dans signature et prise d'urine

« Jours suivants: référent sur le chagque flacon *Bleu = sur place *ECGlors
augmentation de cardex + Ajout du sirop *Rouge =a d'introduction de
max 10 mg/j en «Nouveau dilué (pompe) emporter médicaments &
faisant des traitement * Fermeture du *Notation des lnsque de QT
paliers de 2-3 j. indiqué par < flacon par le pertes ongs

+Changements: +Fin de traitement patient
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prescription +
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au référent
+Changement de
dosage peut étre
fait par le référent

étiquette remplie
par le patient
* Notation des
pertes

« Parfois post-it
pour informer le
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FIGURE 2: CIRCUIT CLINIQUE DE LA METHADONE AU CSM

3.1.2. PGE
Au PGE, la prescription est faite en milligrammes sur Predimed. Les prescriptions correspondent surtout
a des prolongations ou a des reprises de traitement. Les doses individuelles de méthadone sont
commandées par téléphone a la pharmacie de Cery, a laquelle les infirmiers doivent apporter la
prescription signée par un chef de clinique. Cette mesure a été mise en place pour palier au fait que les
assistantes en pharmacie ne sont normalement pas autorisées a préparer la méthadone. Cependant, en
pratique, les prescriptions signées ne sont pas toujours obtenues dans les délais et la préparation de la
méthadone prend beaucoup de temps aux assistantes en pharmacie (environ 10% de leur temps)
comme I'a montré une étude interne faite en 2014. Les doses de méthadone sont ainsi préparées par les
assistantes en pharmacie a I'aide d’'une pompe et avec un double-contrdle par pesée. Les doses sont
administrées sous contréle d'un infirmier avec la double-signature de [linfirmier et du patient.
L’administration de la méthadone se fait dans la salle de soins de I'unité dans laquelle se trouve I'armoire
a pharmacie, ce qui empéche une préparation au calme des médicaments. Au niveau logistique, 'lCUS
effectue un contrble de I'état des stocks dans l'unité de soins 1 fois par semaine. Le schéma résumé du
circuit cliniqgue de la méthadone au PGE est présenté dans la figure 3. L’explication détaillée de chaque

étape est quant a elle disponible dans I'annexe 7.

Prescription Préparation Administration Suivi du patient
*Enmg «Lundi et jeudi matin par *Contrdle de la «Pas de suivi spécifique
« Sur predimed les assistantes en prescription sur mais infirmier toujours
« Imprimée pharmacie Predimed présent en cas de

« Signée par le CDC
*Apportée a la

« Solution 10 mg/ml:

*Dose (mg) notée sur
les bouchons

«Vérification du flacon de
méthadone (nom +
dosage) et de I'état du

pharmacie c N I stock
. 2 *Conversion mg --> m
ritlmout solution 10 mg/ (10) 9 +Administration sous

« Surtout prolongation ou
reprise de traitement
»Changements:
«Nouvelle prescription
sur Predimed
*Annonce par
téléphone aux

*Tare du flacon
*Purge de la pompe
*Réglage de la pompe
« Ajout de méthadone
dans les flacons
*Pesée des flacons
*Remise a zéro de la

surveillance du soignant

*Notation de la sortie de
méthadone du stock
avec double-signature
(infirmier + patient)

+Validation de
I'administration sur
Predimed

assistantes en balance +Fermeture & clé du
pharmacie *Pesée du sirop (1.2x g coffre & stupéfiants
de solution de entre les patients (clé
méthadone) gardée sur l'infirmier)
«Fermeture +
étiquetage

«Inscription de la
préparation et de la
sortie de méthadone du
stock

«Livraison aux US

FIGURE 3: CIRCUIT CLINIQUE DE LA METHADONE AU PGE

probléme
*ECG apres l'introduction
de dose 2 100 mg/j
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3.2. Recensement des incidents liés a la méthadone
Suite a l'autorisation de la Commission d’éthique d’extraire les incidents liés a la méthadone, 16 erreurs
médicamenteuses, dont 13 avec la solution de méthadone et 3 avec les gélules de méthadone, ont été
recensées dans les événements de RECI et les consultations de pharmacologie clinique. Sur ces 16
erreurs, 4 concernent le CSM et 1 le PGE.

10 erreurs correspondent a une erreur de dosage. La ressemblance entre les différents dosages des
gélules, I'absence de double-contrdle du traitement et 'inattention ont été évoqués chacune 3 fois dans
ces incidents comme un facteur ayant pu entrainer I'erreur. Une confusion mg-ml a, quant a elle, été
mentionnée 2 fois. D’autres causes comme un environnement inadéquat, le manque d’expérience dans
la dispensation de la méthadone, I'absence de contréle du traitement lors d’'une hospitalisation d’'urgence
et une erreur de calcul ont également été recensées.

3 erreurs concernent une administration au mauvais patient. Un environnement inadéquat a été cité 2 fois
comme une cause potentielle de ces erreurs et un probléeme d’homonymie, ainsi qu’'un mauvais controle
du traitement par le patient ont également été mentionnés.

1 erreur résultait d’'un probléme de confusion entre la morphine sirop et la méthadone. De plus, au niveau
de la distribution des médicaments a la pharmacie centrale, un erreur potentielle de confusion entre la
morphine et la méthadone, qui a finalement été immédiatement détectée et qui n’a donc pas atteint le
patient, a aussi été recensée. Dans ces 2 cas, les problémes évoqués étaient la ressemblance des
flacons et des étiquettes entre ces 2 médicaments, ainsi que le fait qu’ils étaient stockés a coté.

La derniére erreur concerne une administration a un mauvais horaire a cause d’'une inattention lors de la
lecture de l'étiquette sur la barquette des médicaments. De plus, I'absence de double-contrble a
également pu contribuer a cette erreur.

Dans les consultations de pharmacologie clinique, méme si ce n’est pas une erreur médicamenteuse, un
cas de dépression respiratoire en I'absence de surdosage a été recensé. De méme, 2 cas concernent
des problemes de QT longs qui auraient potentiellement pu étre favorisés par des interactions
médicamenteuses.

3.3. Questionnaire aux centres d’addictologie et aux hopitaux

3.3.1. Questionnaire aux centres d’addictologie

Le taux de participation a été de 15% (n=9/59). Le détail des résultats de ce questionnaire est présenté
dans 'annexe 8. Concernant les traitements de substitution, tous les centres ambulatoires d’addictologie
ont la méthadone et la buprénorphine en stock. De plus, 7 centres (78%) ont également la morphine
orale retard. La lévométhadone a été introduite dans 4 centres (44%) dont 3 sont alémaniques. La
solution orale de méthadone est utilisée dans tous les centres. Pour les autres formes galéniques, les
comprimés sont présents dans 6 centres (67%), les suppositoires dans également 6 centres (67%) et les
capsules dans 3 centres (33%). Tous les centres se fournissent dans une officine de ville sauf un qui se
fournit dans une pharmacie d’hépital. Dans la totalité des réponses, les doses individuelles de solution de
méthadone sont préparées au centre a partir d’'une solution de concentration 10 mg/ml.

Un seul centre sur les 3 qui utilisent des capsules en a en stock. Pour ce centre, 32 dosages différents
entre 0.5 et 160 mg sont présents. Il a été noté que méme si le nombre de différents dosages en stock
semblait approprié, il pourrait étre réduit car ces capsules prennent de la place et coltent cher.
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Quant a la Iévométhadone, elle ne concerne en moyenne que 1.6% des patients des centres concernés
et aucune erreur médicamenteuse avec cette substance n’a pour l'instant été recensée. Un seul des
centres a émis des réserves et des recommandations lors de son introduction. Ainsi, dans ce centre, pour
éviter des confusions avec la méthadone, les mesures suivantes ont été mises en place : double-contrble
de la préparation par un infirmier, autre systéme de prélévement pour la lévométhadone que pour la
méthadone, que la bouteille de méthadone préte au guichet de dispense et solution de méthadone
colorée en rose. La figure 4 présente les raisons évoquées par les autres centres pour ne pas avoir
introduit la Iévométhadone. L’absence de demande/besoin est ainsi la principale raison pour ne pas
I'avoir fait. La sécurité n’a été mentionnée que par le centre qui se fournit dans une pharmacie d’hépital.

Raisons pour ne pas avoir introduit la
lévométhadone (centres)

17% 17%
n=1 n=1

H Colt

M Sécurité
17%

n=1 Pas de demande/besoin

M En cours de discussion/
évaluation

50%
n=3

FIGURE 4: RAISONS EVOQUEES PAR LES CENTRES D’ADDICTOLOGIE POUR NE PAS AVOIR INTRODUIT LA
LEVOMETHADONE

3.3.2. Questionnaire aux hopitaux

Le taux de participation a été de 47% (n=21/45). Le détail des résultats de ce questionnaire est présenté
dans I'annexe 9. Concernant les traitements de substitution, tous les hdpitaux ont la méthadone en stock
et 12 hopitaux (57%) ont également la buprénorphine. Sur ces 12 hépitaux, 8 ont encore en plus la
morphine orale retard. La méthadone est I'unique traitement de substitution dans 9 hépitaux (43%). Un
seul hopital (5%) a introduit la Iévométhadone dans son stock. La forme galénique la plus utilisée pour la
méthadone est la solution orale. Cependant, 4 hépitaux (19%) n’ont en stock que des comprimés ou des
capsules. De plus, qu’un hopital (5%) utilise majoritairement des monodoses prétes a I'emploi préparées
a la pharmacie centrale. Concernant la provenance de la solution orale, 53% des hdpitaux fabriquent leur
propre solution, 32% utilisent la méthadone Streuli® 10 mg/ml et 16% la font fabriquer en sous-traitance.
En outre, dans 71% des hdpitaux, les doses individuelles de solution de méthadone sont préparées par
les infirmiers dans les unités de soins. Concernant les capsules de méthadone, elles ne sont stockées
que dans 3 hdpitaux (14%). Mis a part dans I'hdpital qui n’utilise que des capsules ou il y a 13 dosages
en stock, le stock est limité a 2 ou 3 dosages.

Quant a la Iévométhadone, dans l'unique hopital ou elle a été introduite, elle est réservée a une petite
minorité de patient et seule la diffusion d’'une fiche d’information au moment de son introduction a été
prise comme mesure pour éviter les confusions avec la méthadone racémate. Aucune erreur
médicamenteuse n’a été recensée avec la lévométhadone depuis son introduction dans cet hdpital en
septembre 2015. La figure 5 présente les raisons évoquées par les autres hdpitaux pour ne pas avoir
introduit la Iévométhadone. Les problémes de sécurité et le fait qu’ils n’avaient pas de demande ou de
besoin sont ainsi les causes qui ont été le plus souvent mentionnées.
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Raisons pour ne pas avoir introduit la

Iévométhadone (hopitaux)
%
4% :=2 19%
n=1 n=5

11% B Colt

n=3 M Sécurité

Pas de demande/besoin
M Pas encore discuté/évalué

30% ¥ Autre

30% n=8 Non spécifié

n=8
FIGURE 5: RAISONS EVOQUEES PAR LES HOPITAUX POUR NE PAS AVOIR INTRODUIT LA LEVOMETHADONE
3.4. Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité

3.4.1. Identification des modes de défaillance
Grace aux discussions avec I'équipe multidisciplinaire, 61 modes de défaillance ont été retenus pour
'ensemble du CHUV. Le détail des modes de défaillance se trouve dans I'annexe 10. Sur les 61 MD
identifiés, 50 concernent le CSM et 33 concernent le PGE. Durant les discussions, 9 autres MD, résumés
dans I'annexe 11, ont été mentionnés mais n’ont finalement pas été gardés pour ’TAMDEC.

Le tableau 1 présente le nombre de modes de défaillance en fonction de I'étape dans le circuit de la
méthadone. La prescription et la préparation sont ainsi les étapes avec le plus grand nombre de MD.

TABLEAU 1: NOMBRE ET POURCENTAGE DE MD EN FONCTION DE L'ETAPE

Etapes Prescription |Retranscription |Préparation | Administration | Production |Logistique
Nombre

de MD 20 8 17 7 3 6

% de MD |33% 13% 28% 11% 5% 10%

Le diagramme d’Ishikawa représentant schématiquement les modes de défaillance identifiés et cotés
pour chaque étape est présenté dans I'annexe 12.

3.4.2. Cotation des modes de défaillance
Le détail de la cotation des modes de défaillance se trouve dans le tableau de TAMDEC présent dans
'annexe 13. Sur 'ensemble des modes de défaillance, I'lIC total est de 10'053. En sélectionnant les MD
selon le service, I'lC total est de 8365 pour le CSM et de 4554 pour le PGE.

La figure 6 présente la criticité moyenne en fonction de I'étape pour les MD concernant le PGE, le CSM
et 'ensemble des MD.
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Criticité moyenne par étape
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FIGURE 6: CRITICITE MOYENNE EN FONCTION DE L'ETAPE POUR LE PGE, LE CSM ET L'ENSEMBLE DES MD

Pour le CSM, la criticité moyenne est la plus grande pour la préparation, suivie de 'administration et de la
retranscription puis de la prescription. Pour le PGE, la criticit¢ moyenne est la plus élevée pour
I'administration suivie de la prescription puis de la préparation.

3.4.3. Hiérarchisation des modes de défaillance
En fixant le seuil de criticité a 200, 25 modes de défaillance ont été jugés critiques. Ces modes de
défaillance, classés selon leur IC, sont présentés dans le tableau 2. Le terme « tous » fait référence a
'ensemble des unités de soins du CHUV tandis que le terme « CHUV » correspond aux unités du CHUV
en dehors de la psychiatrie. Le tableau complet de tous les MD hiérarchisés est disponible dans I'annexe

14.
TABLEAU 2: MODES DE DEFAILLANCES CRITIQUES HIERARCHISES SELON LEUR IC

o p Services
N Etapes Modes de défaillance concernés IC
1 Prescription Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire Tous 343
2 Retranscription | Erreur de conversion d'unité CSM 336
3 Administration | Pas de double-contréle (ou seulement par le patient) Tous 336
4 Prescription Transmission ambulatoire-hospitalier par oral Tous 294
5 Préparation Qonfu§ion entre les bouteilles de méthadone et Tous 294

Iévométhadone

6 Préparation Confusion entre la méthadone et la morphine CHUV 294
7 Préparation Pas de double-contrble CSM 288
8 Prescription Modification de la dose par un non-médecin CSM 280
9 Préparation Etiquetage par le patient (dose, date) CSM 280
10 | Préparation Confusion mg-ml CSM 280
11 | Préparation Multitude de dosages a préparer Tous 252
12 | Préparation E::J\ﬁ;onnement inadéquat (distraction par le patient, stress, CSM 252
13 | Prescription Prescription orale CSM-PGE | 245
14 | Administration | Sélection du flacon d'un autre patient PGE 245
15 | Prescription Confusion mg-ml Tous 240
16 | Retranscription | Mauvaise compréhension des ordres oraux CSM 240
17 |Retranscription |Pas de double-contrble CSM 240
18 | Administration |Pas d'identification formelle du patient CSM 240
19 | Prescription Prescription non a jour CSM 216
20 |Retranscription | Oubli d'écrire les changements de dosage CSM 216
21 | Prescription Confusion méthadone-lévométhadone Tous 210
22 | Retranscription | Retranscription par un personnel non-médical CSM 210
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23 | Préparation Ztrce?aratlon par du personnel non-médical (risque, Iégalité, CSM 210

24 | Préparation Erreur de réglage de la pompe CSM 210

25 | Préparation Sélection du mauvais dosage de gélules (13 dosages en CSM 200
stock, look-alike)

Le tableau 3 présente le nombre et le pourcentage de MD critiques pour chaque étape. Ainsi, pres de
70% des MD critiques concernent la préparation et la prescription.

TABLEAU 3: NOMBRE ET POURCENTAGE DE MD CRITIQUES EN FONCTION DE L'ETAPE

Etapes Prescription |Retranscription |Préparation | Administration |Production |Logistique
Nombre de

MD 7 5 10 3 0 0
critiques

% deMD 550, 20% 40% 12% 0% 0%
critiques

3.5. Proposition de mesures d’amélioration
Le tableau 4 présente les 30 mesures d’amélioration (MA) qui sont proposées pour sécuriser le circuit de
la méthadone. Dans I'annexe 15, se trouve un tableau récapitulant les mesures d’amélioration et sur
quels modes de défaillance elles pourraient avoir directement un effet bénéfique. Les MA 1 a 20 ont été
jugées comme ayant une faisabilité élevée tandis que la faisabilité des mesures 21 a 30 est plus faible.
De plus, dans chacune de ces deux catégories, les MA ont été classés avec comme premier critére le
nombre de MD critiques qu’elles touchent et comme deuxieéme critére la criticité totale des MD touchés.
Aprés ce classement, I'IC total avec chaque mesure d’amélioration a été estimé. Le détail de cette

cotation est disponible dans I'annexe 16.

TABLEAU 4: LISTE DES 30 MESURES D'AMELIORATION PROPOSEES

Nombre | Criticité IC
o 21 . . de MD totale
N° | Mesure d’amélioration Service critiques | des MD tota_l )
< . estimé
touchés | touchés
1 Check-list de préparation et d’administration Tous 10 3671 7775
> Préparation de_monodoses a des dosages standardisés PGE 4 1944 8779
par la pharmacie
3 | Double-contréle de la préparation par pesée CSM 3 886 9431
4 Informations sur Ig methadone—levomethadqne Tous > 696 9754
(Pharminfo, algorithme, tableau de conversion)
5 | Document écrit lors des transferts Tous 2 637 9745
6 | Rappel sur le traitement d’urgence pour la méthadone Tous 2 637 9822
7 | Feuille de prescription en mg et ml CSM 2 576 9733
8 Ajout d un autocollant de couleur dans tout le circuit de la Tous > 504 9696
Iévométhadone
9 | Prescription orale notée sur une feuille annexe CSM 2 485 9836
10 | Copie de la carte d’identité dans le dossier CSM 1 380 9796
11 | Guichet de dispense supplémentaire CSM 1 357 9680
12 Protocole/algo’rlthrr_le pour les changements de dosage CSM 1 336 0897
par les non-médecins
13 Preparatlpn de la lévométhadone dans un autre endroit CSM 1 294 9906
que la méthadone
14 | Présence d’'un médecin joignable CSM 1 280 9913
15 | Etiquetage par le dispensateur CSM 1 280 9801
16 | Diminution du nombre de dosage de gélules en stock Tous 1 236 10003
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17 | Retranscription a l'ordinateur CSM 0 300 9903
18 | Mise en place d’ECG systématiques Tous 0 252 9873
19 | Contréle hebdomadaire des stocks du coffre de réserve CSM 0 208 9931
20 | Prescription a l'ordinateur CSM 0 84 9981
21 | Dossier patient informatisé avec prescription informatisée | Tous 9 3121 7952
22 | Scan des traitements avec des codes-barres Tous 5 1587 8644
23 | Double-contréle de la retranscription par un infirmier CSM 4 1230 9157
24 | Carte de traitement de substitution CSM 3 937 9637
25 | Dispense a 3 pour 2 guichets CSM 2 676 9567
26 | Utilisation d’une solution commerciale de méthadone Tous 1 394 9716
27 | Contréle régulier de toutes les prescriptions CSM 1 276 9837
28 | Formation du personnel non-médical a l'interne CSM 1 210 9888
29 IIf’pr\éépsacr:ation en dehors des heures de dispense par CSM 1 210 0873
30 | Différentiation des dosages de gélules par des couleurs Tous 1 200 9901

3.6. Calculs économiques
Le tableau 5 montre les colts pour tout le CHUV de la consommation exclusive sur une année de la
méthadone fabriquée par le CHUV, de la méthadone Kétalgine®, de la méthadone Streuli® et du L-
Polamidon®. Ces colts sont basés sur les prix ex-factory des médicaments et sur les consommations de
méthadone en 2015. Le détail des calculs est disponible dans I'annexe 17.

TABLEAU 5: COMPARAISON DU COUT ANNUEL DE LA METHADONE CHUV, DE LA KETALGINE®, DE LA METHADONE
STREULI® ET DU L-POLAMIDON® POUR TOUT LE CHUV

Solution Solution Solution Solution L-
Spécialités méthadone 10 Kétalgine® 10 méthadone Polamidon® 5 mg/ml
mg/ml CHUV mg/ml Amino Streuli® 10 mg/ml | Mundipharma
Coatannueldu | -\ ¢ 74 CHF 19 385 CHF 28 567 CHF 71 955
médicament
Surcoit - CHF 12 624 CHF 21 806 CHF 65 194

Un scénario au sein du CSM, du PGE et du SMPP a aussi été élaboré afin de comparer les colts entre
garder la solution de méthadone mais instaurer un ECG annuel systématique pour détecter les QT longs
ou passer tous les patients d’office sous I[évométhadone. Le tableau 6 présente ainsi le résultat de ce
scénario. Les détails des calculs sont présentés dans I'annexe 18.

TABLEAU 6: COUT ANNUEL AU SEIN DU CSM, DU PGE ET DU SMPP DE GARDER LA METHADONE (CHUV, KETALGINE®
OU METHADONE STREULI®) MAIS INSTAURER UN ECG ANNUEL SYSTEMATIQUE OU DE PASSER TOUS LES PATIENTS
SOUS L-POLAMIDON®

Solution ﬁg::f"?:e(@ Solution Solution L-
Spécialités méthadone 10 10 m g/ml méthadone Polamidon® 5 mg/ml
mg/ml CHUV Ami 9 Streuli® 10 mg/ml | Mundipharma
mino
Coat annuel du CHF 5 281 CHF 17 564 | CHF 25207 CHF 64 970

médicament

Coiit annuel d'un ECG
systématique par année | CHF 13 693 CHF 13693 | CHF 13693 -
pour chaque patient

Coit annuel total CHF 18 974 CHF 31 257 | CHF 38 900 CHF 64 970

Surcolt - CHF 12283 | CHF 19 926 CHF 45 996

Le tableau 7 présente les colts d'une dose équivalente de méthadone, de lévométhadone, de
buprénorphine et de morphine orale retard sur la base des prix ex-factory de ces médicaments. Le détail
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des calculs est présent dans I'annexe 19. Ainsi le cot est multiplié par 4.3 pour passer de la méthadone
a la lévométhadone. Il est ensuite multiplié par 5.3 pour passer de la Iévométhadone a la morphine orale
retard.

TABLEAU 7: PRIX D'UNE DOSE EQUIVALENTE DE METHADONE, LEVOMETHADONE, BUPRENORPHINE ET MORPHINE
ORALE RETARD

Méthadone CHUV | Lévométhadone | Buprénorphine | Morphine orale retard

Dose équivalente 60 mg 30 mg 8 mg 360 mg

Prix pour une dose CHF 0.29 CHF 1.25 CHF 3.69 CHF 6.65

4. DISCUSSION DES RESULTATS

4.1. Récolte d’informations sur le circuit de la méthadone

Les entretiens avec les différents acteurs du circuit de la méthadone ont permis de connaitre leurs
pratiques, d’avoir leur avis sur les risques liés a cette substance et a la Iévométhadone et d’évaluer leurs
connaissances existantes sur la lévométhadone. Ainsi, ces discussions avec les professionnels de santé
ont révélé que le personnel du centre Saint-Martin, autant les médecins que les infirmiers, connaissent
bien les caractéristiques de la Iévométhadone et la conversion pour passer de la méthadone racémate a
la lévométhadone. Au PGE, bien que les médecins aient des connaissances de base sur ce sujet, les
infirmiers ne connaissent peu, voire pas du tout, cette substance. De plus, 'observation de la préparation
et de l'administration de la méthadone, 2 étapes connues pour étre a risque dans le circuit du
médicament, a permis d’avoir une vision concréte de la situation et des risques (58). Les étapes du circuit
de la méthadone ont été découpées de fagon a séparer les actions qui se faisaient a des moments
différents, par des personnes différentes et parfois dans des lieux différents. Les étapes cliniques
identifiées, c'est-a-dire la prescription, la retranscription, la préparation, 'administration et le suivi du
patient sont des étapes connues du circuit du médicament, décrites dans la littérature (58). Le but de
I'étude était de se focaliser sur les étapes cliniques mais afin d’étre complet, la production et la logistique
ont également été prises en compte car des défaillances ayant un impact sur le patient peuvent
également se produire a ces 2 étapes. Cependant ces étapes n’ont pas été autant détaillées que le circuit
clinique puisqu’elles sont moins importantes.

Les entretiens avec les professionnels de santé permettent, en peu de temps, d’avoir beaucoup
d’informations sur les pratiques et les problémes au sein d’'un service. Cependant, ils ne sont pas
suffisants car des divergences peuvent exister entre les directives théoriques et la réalité de la pratique.
De plus, du fait de la routine et de I'habitude d’exécuter les taches liées a la méthadone, certains risques
peuvent ne plus étre pergus par le personnel et il a été démontré que les entretiens permettent
d’identifier moins de problémes médicamenteux que d’autres méthodes (59). C’est pourquoi des
observations de la préparation et de 'administration de la méthadone ont été réalisées. En effet, bien que
tant I'observation directe que les entretiens ne soient pas appropriés pour étudier les tendances dans le
temps, leur combinaison permet d'obtenir plus d’informations sur la situation actuelle (59). Ainsi,
I'observation permet d’avoir une vision concréte et peut détecter un plus grand nombre de problémes liés
aux médicaments, particulierement les erreurs d’administration, que les autres méthodes de détection
(59,60). Cependant, elle nécessite plus de temps que de simples entretiens.

4.2. Recensement des incidents liés a la méthadone
Le recensement des incidents liés a la méthadone a permis d’identifier des défaillances existantes, qui
ont ainsi pu étre mentionnées dans les modes de défaillance de 'AMDEC. La majorité des erreurs
concernent la solution de méthadone et sont des erreurs de dosage. Cette pratique avait aussi comme
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but de faciliter I'estimation de I'occurrence dans 'AMDEC car elle permet d’identifier les problemes déja
documentés. Cependant, les recensements d’incidents ne représentent vraisemblablement qu’un faible
pourcentage des incidents survenus avec la méthadone car une grande partie de ceux-ci ne sont
sGrement pas rapportés. En effet, il a été démontré que les incidents médicamenteux étaient largement
sous-rapportés, principalement a cause de la peur des conséquences pour la personne qui a fait I'erreur
(mauvaise réputation, sanction disciplinaire, etc.) (59,61,62). Ainsi, jusqu'a 95% des erreurs de
médication ne seraient pas identifi€es avec les rapports d’incidents (61). De plus, presque uniquement
des erreurs au moment de la préparation et de I'administration ont été recensées. En effet, les erreurs qui
se produisent au début du processus (ex. erreur de prescription) et/ou qui n’atteignent pas le patient sont
généralement moins rapportées que les erreurs d’administration (62).

Le recensement des incidents ne s’'est fait que dans le département de psychiatrie, le service de
médecine interne et le service de pharmacie car ce sont les 3 secteurs qui comptabilisaient le plus
d’incidents en lien avec la méthadone et qui ont donné leur accord pour les extraire de RECI. Afin d’étre
exhaustif, il aurait été préférable d’avoir acces a 'ensemble des incidents liés a la méthadone au CHUV.

Le déploiement de RECI n’ayant eu lieu que tardivement (en 2014-2015), il aurait été intéressant de
récolter également les événements médicamenteux avant celui-ci, notamment pour la psychiatrie.
Cependant, selon les infirmiers du département de psychiatrie et plus particulierement du CSM, avant
RECI, il n’était pas dans leurs habitudes de faire des déclarations d’incident sur les erreurs
médicamenteuses et les problemes étaient souvent réglés de maniére orale sans déclaration écrite. Il n’a
donc pas été possible de recenser ces incidents.

De plus, il était également prévu de consulter les archives des urgences pour détecter s’il y avait eu des
entrées aux urgences dues a des surdosages de méthadone pouvant résulter d’'une confusion apres le
changement de la concentration de la solution de méthadone en 2010 (passage de 2.5 mg/ml a 10
mg/ml). En effet, comme la solution de méthadone est devenue quatre fois plus concentrée, des
surdosages auraient par exemple pu résulter d’'une vente au mililitre sur le marché noir. Cependant, par
manque de temps et a cause de la lenteur des procédures administratives, cette recherche n’a pas pu
étre effectuée.

4.3. Questionnaire aux centres d’addictologie et aux hépitaux
Les questionnaires ont permis de faire un état des lieux des traitements de substitution et de la
méthadone dans les différentes pharmacies hospitaliecres et les différents centres ambulatoires
d’addictologie en Suisse. Cependant, ces résultats peuvent ne pas étre représentatifs du fait du faible
taux de participation, en particulier pour les centres d’addictologie ou celui-ci n’est que de 15%.

Concernant les traitements de substitution, les centres d’addictologie ont globalement plus de différents
traitements de substitution en stock que les hopitaux. Ce résultat peut s’expliquer par le fait que les
centres, en tant que spécialistes des addictions, se doivent de pouvoir proposer différents traitements
alors qu’un hébpital doit limiter sa liste des médicaments afin d’avoir une utilisation sdre et rationnelle de
ceux-ci. Pour les mémes raisons, la Iévométhadone a été introduite dans 44% des centres mais que dans
5% des hépitaux. De plus, dans les centres ayant introduit la Iévométhadone, la majorité venait de Suisse
Alémanique. Ainsi, il se peut que cette partie de la Suisse soit plus influencée par I'Allemagne ou la
léevométhadone est déja commercialisée depuis de nombreuses années. En outre, il est intéressant de
noter que la sécurité est une raison majeure pour ne pas avoir introduit la lévométhadone dans les
hdpitaux alors que cette réponse n’a été évoquée qu’une seule fois dans les centres d’addictologie. De
plus, cette raison a été mentionnée par le seul centre qui se fournissait dans une pharmacie hospitaliére.
Ces résultats suggerent que les pharmaciens d’hépitaux ont vraiment comme mission de se soucier de la
sécurité des médicaments. Ces résultats justifient ainsi I'intérét et I'importance de ce travail et démontrent
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que le CHUV n’est pas le seul a émettre des réserves quant a cette substance. En effet, il est important
d’évaluer les risques liés a l'introduction de cette substance afin de prendre des mesures pour que les
aspects sécuritaires ne soient pas un frein a l'introduction d’'une molécule qui est intrinséquement plus
slre pour le patient. Le méme raisonnement est valable pour les questions de colts puisqu’il est une
raison importante pour ne pas avoir introduit la lévométhadone dans les hépitaux mais n’a également été
évoqué qu’une fois dans les centres. Pour un hdpital comme le CHUYV, il est donc important de faire
également un calcul pharmaco-économique pour étudier la faisabilité de son introduction au niveau
financier. Comme la Iévométhadone ne concerne qu’'une minorité d’établissement et comme le fait de ne
pas avoir de demande ou de besoin a été dans les raisons les plus souvent données pour ne pas avoir
introduit cette substance, la Iévométhadone ne semble pas étre un médicament indispensable pour la
prise en charge de la majorité des personnes toxicodépendantes, surtout qu’elle ne concerne qu’un trés
faible pourcentage d’entre eux.

4.4. Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité

4.4.1. ldentification des modes de défaillance
Grace a la confrontation des idées et aux explications des personnes sur le terrain, le brainstorming a
permis d’avoir une meilleure compréhension du circuit de la méthadone et ainsi d’identifier 61 modes de
défaillance. Le centre Saint-Martin est le service concerné par le plus grande nombre de MD (50), suivi
par le PGE (33). Pour le centre Saint-Martin, une partie des MD spécifiques a ce service viennent du fait
que la prescription n’est pas informatisée contrairement au reste du CHUV.

L’étape de suivi du patient, qui figure dans les étapes du circuit de la méthadone, a été introduite dans
TAMDEC comme une sous-étape de la prescription car des problémes a ce niveau peuvent avoir comme
conséquence une erreur de prescription.

Plus de la moitié des défaillances ont lieu durant la prescription et la préparation avec respectivement
33% et 28% des MD. Ces étapes semblent donc particulierement a risque. Cependant, avant de tirer des
conclusions, la cotation est importante pour voir si ces modes de défaillance sont critiques.

Concernant les MD qui n'ont finalement pas été retenu pour 'AMDEC, ils correspondaient a des
défaillances du processus sans risque direct d’erreurs de médication pour le patient. Cependant, ces MD
peuvent étre pris en compte par les services concernés pour améliorer leur contréle des stupéfiants.

Il aurait été possible de regrouper les modes de défaillance qui aboutissaient au méme effet afin d’éviter
des redondances et limiter ainsi le nombre de MD dans le but de faciliter la suite du travail. Cependant,
méme si ces modes de défaillance ont la méme sévérité, des différences peuvent survenir dans la
cotation de leur occurrence et de leur détectabilité. C’est pourquoi ils n'ont finalement pas été mis
ensemble. De plus, en les gardant séparés, il est possible de proposer des mesures plus ciblées sur les
causes des erreurs potentielles. Par exemple, une « multitude de dosages a préparer » et un
« environnement indadéquat » sont deux situations qui peuvent favoriser une erreur de dosage au
moment de la préparation mais leur occurrence et leur détectabilité ne sont pas identiques.

Le diagramme d’Ishikawa permet de structurer de maniére simple tous les modes de défaillance qui ont
été identifiés (63). Il présente ainsi pour chaque étape du circuit de la méthadone, les causes potentielles
d’une erreur de médication.

4.4.2. Cotation des modes de défaillance
La cotation de l'occurrence s’est essentiellement appuyée sur la notion de probabilité sur la base de
I'expérience clinique des membres de I'équipe multidisciplinaire. De plus, comme trés peu d’incidents ont
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été recensés, les données récoltées au point 3.2 n’ont pas vraiment pu étre utilisées pour aider a coter
I'occurrence. Cependant, si I'erreur avait déja été évoquée dans les incidents récupérés de RECI, dans
les consultations de la pharmacologie clinique ou dans la littérature, la cotation commengait a 5. Pour la
sévérité, un score de 7 a été attribué quand il y avait une confusion méthadone-lévométhadone car
I'erreur de dosage est de 2 fois tandis que quand il s’agissait d’'une confusion mg-ml ou d’'une erreur de
calcul, I'erreur de dosage peut étre de 10 fois. Ces modes de défaillance ont ainsi été cotés a 8. Le score
de 9 n’a jamais été attribué car aucun mode de défaillance ne pouvait mener a la mort certaine et
systématique du patient. Lorsque le mode de défaillance représentait un probléme du systéme qui
pouvait dans certains cas aboutir a des conséquences graves pour le patient, la cotation a été estimée a
5 ou 6 selon la gravité des atteintes en cas d’erreur. De plus, c'est la détectabilité de I'erreur pouvant
survenir a cause du mode de défaillance qui a été cotée. Par exemple, le mode de défaillance
« prescription orale » est en soi facilement détectable mais l'erreur qui peut en découler est peu
détectable car il n'y a pas de trace écrite. Sa détectabilité a donc été estimée a 7. En outre, il est
important de préciser que la valeur exacte n’est pas importante car le but est d’avoir un ordre d’idée des
risques et de pouvoir les classer (53). La cohérence entre les différents modes de défaillance est donc
I'élément primordial.

Lors de la cotation, le mode de défaillance « disponibilité de la méthadone hors prescription» a été enlevé
de la liste des MD. En effet, méme si ce probléme est réel et doit étre pris en considération, il était difficile
de le coter car il est compliqué d’estimer I'impact que cet élément peut avoir sur le traitement d’un patient
au sein du CHUV et dans quelle mesure il peut causer une erreur médicamenteuse. Ainsi, méme si cet
aspect de revente sur le marché noir est intéressant, il a aussi été décidé délibérément de I'exclure de
cette étude par manque de temps pour traiter de ces aspects de sécurité en dehors de I'hdpital.

Comme déja supposé avec le nombre de MD identifiés, la criticité du circuit de la méthadone est plus
élevée au centre Saint-Martin (IC total = 8365) qu’au PGE (IC total = 4554). Il est intéressant de noter
gu’en supprimant seulement I'étape de retranscription au CSM, par exemple grace a la prescription
informatisée, la criticité pourrait déja diminuer de 1650.

En regardant la criticit¢ moyenne par étape pour le CSM, la préparation, la retranscription et
I'administration sont les étapes les plus critiques avec une criticité moyenne trés proche tandis que la
prescription, qui était pourtant I'étape avec le plus grand nombre de MD, n’est que 4°™ en termes de
criticité moyenne. Ainsi, méme si de nombreuses défaillances peuvent se produire au niveau de la
prescription, ces défaillances sont en moyenne moins critiques car elles auront plus de chance d’'étre
interceptées dans le circuit de la méthadone et donc de ne pas atteindre le patient. Au contraire, pour le
PGE, bien que I'administration ne soit concernée que par 5 MD, elle est I'étape avec la plus grande
criticité moyenne car la plus proche du patient: une erreur a ce stade est donc moins facilement
détectable et peut avoir des conséquences plus graves sur le patient. Ce constat montre I'avantage de
I’AMDEC de quantifier les modes de défaillance afin d’avoir une meilleure vision des risques.

Comme mentionné dans l'introduction, un des objectifs principaux de ce travail est d’évaluer les risques
liés a lintroduction de la lévométhadone dans I'assortiment du CHUV. Méme si seuls 3 MD sur les 61
concernent directement des erreurs ou des confusions entre la méthadone et la [évométhadone, ces
risques ont une criticité élevée et sont donc importants. De plus, le nombre total de MD identifiés est
particulierement élevé et ainsi de nombreuses défaillances existent déja dans le circuit de la méthadone.
Ces défaillances sont, par ailleurs, souvent liées au mode de fonctionnement du CSM ou au fait qu’au
PGE, les assistantes en pharmacie de la logistique doivent préparer les doses de méthadone. En
ajoutant la Iévométhadone, les risques seront encore augmentés car ces défaillances pourront également
survenir avec cette molécule étant donné que les pratiques cliniques (ex. retranscription, préparation,
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administration, etc.) seront semblables pour la [évométhadone. De ce fait, il parait important de sécuriser
le circuit de la méthadone en général.

4.4.3. Hiérarchisation des modes de défaillance

Pour suivre la loi de Pareto, minimum 12 modes de défaillance du brainstorming devaient étre considérés
comme critiques afin de correspondre dans la pratique a 80% des probléemes. Dans ce cas, le seuil de
criticité se serait retrouvé a 250. Néanmoins, comme d’autres modes de défaillance avec un IC plus petit
que 250 paraissaient inacceptables et comme pour certains, des mesures d’amélioration avaient déja été
discutées lors des séances précédentes, il a été décidé arbitrairement de fixer le seuil de criticité a 200.
Ainsi, 25 modes de défaillance ont été retenus comme critiques. Une importance plus particuliere a donc
été apportée a ces modes de défaillance pour proposer des mesures d’amélioration. Néanmoins, il est
important de ne pas oublier les autres modes de défaillance. En effet, si on regarde en terme d’IC, en
mettant le seuil a 200 par rapport au plus grand IC qui est de 343, cela signifie qu’environ 58% des
risques sont acceptés, ce qui est un chiffre trés important. Il convient donc d’agir a tous les niveaux
possibles bien que les MD critiques doivent étre une priorité. De plus, méme si le mode de défaillance
« erreur de calcul pour la conversion méthadone-lévométhadone » avec un IC de 192 n’apparait juste
pas dans les MD critiques, ce MD a une sévérité élevée et une détectabilité modérée. Il n’est donc pas
jugé comme acceptable et des mesures d’amélioration devraient également étre proposées pour le
minimiser.

Une erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire (ou ambulatoire-hospitalier) est le mode de défaillance
le plus critique. La littérature évoque également ce probléme comme un risque important pouvant nuire a
la qualité et a la sécurité des soins (64). En effet, il a été estimé que 80% des erreurs médicales
sérieuses seraient en lien avec des probléemes de mauvaise communication lors d’un transfert médical
(65).

La préparation est I'étape touchée par le plus grand nombre de MD critiques (40%) suivie de la
prescription (28%), de la retranscription (20%) et de 'administration (12%). Dans la littérature, Bates et al.
avait défini dans une étude de cohorte que les erreurs médicamenteuses se produisaient le plus souvent
a I'étape de prescription (49%), puis de I'administration (26%), de la dispensation (14%) et finalement de
la retranscription (11%) (66). Cependant, dans cette étude, I'étape de préparation des doses de
médicament n’a pas été analysée en tant que telle mais était vraisemblablement comprise dans [I'étape
d’administration. Néanmoins, si on combine la préparation et 'administration, le pourcentage obtenu
(52%) est bien plus élevé que les 26% déterminés dans cette étude. Cette différence pourrait venir du fait
que pour la majorité des médicaments contrairement a la solution de méthadone, il n’y a pas de calcul de
conversion d’'unité, ni des doses exactes a prélever. En effet, 'étape de préparation comprenant des
calculs et des mesures de doses est connue pour étre risquée, notamment dans le cas des médicaments
injectables, puisqu’entre 35 et 65% des préparations de ces médicaments contiennent des erreurs (67).
De plus, les médicaments oraux liquides sont aussi réputés pour avoir un risque d’erreurs élevé (68).
Dans une étude d’Huckels-Baumgart et Manser, les erreurs médicamenteuses provenaient a 50.3% de
I'étape de préparation, 26.1% de la prescription, 12.7% de la retranscription et 10.8% de I'administration
(58). Ces résultats sont proches de ceux obtenus dans ce travail. Des erreurs de mauvais dosage ou de
mauvais médicaments sont parmi les erreurs les plus fréquentes et justifient la présence de MD tels que
«confusion méthadone-lévométhadone », « confusion méthadone-morphine » ou encore « sélection du
mauvaise dosage de gélules » dans la liste des MD critiques (58,66). De plus, I'inattention, la distraction,
une charge de travail élevée et le bruit sont aussi évoqués comme des causes importantes pouvant
mener a une erreur (58,61). Ces résultats appuient ainsi la présence du mode de défaillance
« environnement inadéquat » parmi les MD critiques.
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4.4.4. Avantages et limitations de ’AMDEC

L’AMDEC a lavantage contrairement a d’autres méthodes d’analyse de risque d’étre proactive et
d’intégrer un aspect quantitatif (50,52). Ainsi, elle permet de hiérarchiser les modes de défaillance pour
voir quelles mesures devraient étre prises en priorité. De plus, il s’agit d'une méthode simple, peu
colteuse et relativement rapide (50,52,69). Grace aux séances multidisciplinaires, TAMDEC permet
également d’avoir une meilleure vision du probléme et d’améliorer la communication entre les différents
professionnels de santé (52,57). Son principal désavantage est son inévitable subjectivité dans la
sélection des modes de défaillance et principalement dans la cotation (53,70). Cependant, en cherchant
a obtenir des consensus de la part d’'une équipe multidisciplinaire et en utilisant des critéres définis pour
la cotation de l'occurrence, de la sévérité et de la détectabilité, cette subjectivité est limitée (52). Par
ailleurs, avec TAMDEC, chaque mode de défaillance est pris séparément et il n’est pas possible d’évaluer
'impact d’'une combinaison de défaillance sur un événement (49,69).

De plus, le fait que le médecin présent dans I'équipe multidisciplinaire ne soit pas directement un
prescripteur du PGE, ni un prescripteur permanent du CSM peut étre un biais dans I'étude car la PGE et
le CSM étaient les deux principaux services ciblés par TAMDEC. Cependant, aucun des médecins
contactés au CSM ou au PGE n’avait le temps de participer a cette étude et le biais est limité du fait que
le Dr Hachaichi travaille quand méme au CSM et que la Calypso est en contact étroit avec le CSM. En
outre, le pharmacien externe au CHUV n’a finalement pas pu participer par faute de disponibilité aux 3
derniéres séances de 'AMDEC, tout comme le pharmacien-chef qui n’était pas présent a la derniére
séance, mais ils ont validé par aprés ce qui avait été fait lors de celles-ci. Ainsi, méme si TADMEC est
une analyse relativement rapide, le temps nécessaire, surtout du fait que les six séances devaient étre
planifiées sur une courte période (environ 1 séance par semaine), a été une limitation pour les
participants.

4.5. Proposition de mesures d’amélioration

Le classement effectué pour les mesures d’amélioration permet d’avoir une idée des mesures a mettre
en place en priorité. Le classement s’est fait en utilisant comme premier critere le nombre de MD critiques
touchés car ceux-ci devaient étre traités en priorité puis comme deuxieme critére la critcité totale des MD
touchés afin de privilégier les mesures qui agissent sur plusieurs MD importants. Cependant, méme si
une mesure d’amélioration touche un grand nombre de MD, son impact sur la criticité totale du circuit de
la méthadone peut étre limité. De plus, le classement ne prend pas en compte les défaillances qui
pourraient étre ajoutées avec lintroduction de ces mesures. De ce fait, une nouvelle cotation avec les
modes de défaillance a été faite par I'investigatrice. Cependant, cette cotation ne prend pas en compte
des MD qui seraient ajoutés avec les MA et elle n'a pas été validée par une équipe multidisciplinaire.

4.5.1. Mesures d’amélioration avec une faisabilité élevée

Les mesures d’amélioration 1 a 16 sont des mesures qui concernent des MD critiques et qui pourraient
donc avoir un impact important. De plus, elles pourraient étre mises en place facilement a de faibles
colts ou étaient déja en cours de projet durant les séances de TAMDEC. Elles sont donc a étudier en
priorité. Quant aux mesures d’amélioration 17 a 20, elles ne sont pas en lien avec des MD critiques mais
permettraient déja de maniere simple de diminuer la criticité de certains modes de défaillance qui
peuvent étre courants. Ces 20 MA sont décrites ci-aprés avec leurs bénéfices et leurs limitations
potentiels.

MA 1 : Check-list de préparation et d’administration

Une check-list pour la préparation et 'administration de la méthadone avec une signature du personnel
soignant pourrait étre mise en place. Elle permettrait de réduire les risques d’erreurs en guidant le
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dispensateur, en standardisant les procédures et en s’assurant que toutes les étapes ont bien été
effectuées (71). Par ailleurs, il a été démontré que I'utilisation d’une check-list pour contréler les
chimiothérapies anticancéreuses diminuait le facteur de risque de 13 fois et offrait une fiabilité de 98.6%
(72). Comme cette mesure est celle qui touche le plus de MD et qui permettrait de diminuer le plus I'lC
total (IC total = 7775), qu’elle est simple a mettre en place et qu’elle est peu colteuse, elle devrait figurer
dans les actions prioritaires. Ainsi, des exemples de check-list pour la solution de méthadone, les gélules
de méthadone, les monodoses de méthadone et la solution de Iévométhadone sont présentés dans
'annexe 20. Dans ces modeles, le format est par mois, semblable au cardex afin d’étre facile a utiliser
par le personnel soignant et d’éviter d’avoir trop de feuilles dans le dossier du patient. Chaque jour, les
cases doivent étre cochées une fois I'étape effectuée et la personne qui a effectué ces taches doit signer
a la fin de la liste.

MA 2 : Préparation de monodoses a des dosages standardisés par la pharmacie

Ces monodoses permettent principalement de résoudre les problémes de confusion mg-ml lors de la
préparation, les problémes liés a la préparation des doses par les assistantes en pharmacie et les risques
liés a la préparation par du personnel peu habitué/formé lors des gardes. De méme, du fait qu’il y a un
nombre limité de dosages, elle pourrait pousser les médecins a prescrire des dosages plus standardisés.
L'utilisation de ces monodoses prétes a I'emploi a des dosages de 2, 5, 10, 20 et 50 mg avait été
acceptée depuis plusieurs mois au PGE mais n’était pas encore en vigueur. Leur mise en place s’est faite
mi-mai 2016. Dans un deuxiéme temps, leur utilisation pourrait s’étendre aux autres unités de soins hors
du PGE. Méme si leur mise en place n’est pas prévue au centre Saint-Martin, notamment du fait que la
consommation de méthadone y est trés élevée, elles pourraient par exemple réduire les risques de
confusion mg-ml ou les erreurs de réglage de la pompe. Cependant, les monodoses peuvent aussi
apporter d’autres problémes comme celui de sélectionner le mauvaise dosage ou de mal calculer les
monodoses a assembler afin d’obtenir le dosage prescrit. Ce risque peut en plus étre accentué par le fait
qu'au PGE la préparation des médicaments se fait dans la salle de soins et que la méthadone ne peut
donc pas étre préparée au calme sans étre dérangé par le patient. Ce probléme pourrait étre résolu avec
le nouvel hopital qui sera construit car il est prévu d’avoir une piéce séparée pour la préparation et le
stockage des médicaments. Néanmoins, en psychiatrie, les patients veulent contrdler la préparation des
médicaments et les soignants les y autorisent afin d’établir une relation de confiance.

MA 3 : Double-contréle de la préparation par pesée

L’achat d’'une balance au centre Saint-Martin est un investissement raisonnable qui permet de contréler
de maniére simple et rapide toutes les doses préparées dans le but de réduire les risques de confusion
mg-ml ou d’erreurs de réglage de la pompe. Si on compare la situation a celle du PGE, cette mesure
pourrait diminuer I'lC global de plus de 600. Cette mesure d’amélioration est déja en cours de réalisation
et devrait étre mise en place trés prochainement.

MA 4 : Informations sur la méthadone-lévométhadone

Une information claire au sujet de la Iévométhadone et de ses différences avec la méthadone permettrait
d’éviter les confusions entre ces 2 substances, principalement au niveau de la prescription. De plus, en
intégrant un tableau de conversion pour passer de la méthadone a la Iévométhadone et des mg au ml,
les erreurs de calculs pourraient étre diminuées. Un tableau de conversion est ainsi proposé dans
'annexe 21. Durant ce travail, la Iévométhadone a été acceptée sur la liste des médicaments réservés a
partir de mi-mai et ces mesures ont été prises a son introduction. Pour cela, un bulletin d’information émis
par la pharmacie a été diffusé accompagné d'un algorithme de décision pour savoir quand prescrire
quelle substance et d’'un tableau de conversion. Cet algorithme, mis au point conjointement par le service
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de psychiatrie communautaire, la pharmacie et 'unité de pharmacogénétique et psychopharmacologie
clinique, est disponible dans I'annexe 22.

MA 5 : Exiger un document écrit lors de transfert hospitalier-ambulatoire

Cette mesure aurait comme but d’éviter, lors des transferts, les transmissions orales qui sont une source
d’erreurs importante. Il est possible d’exiger ne plus avoir de transmission orale, en particulier quand il
s’agit de transferts planifiés, puisque c’est déja le plus souvent le cas. Dans la pratique, il suffirait
d’émettre une directive pour informer les prescripteurs de cette mesure.

MA 6 : Rappel sur le traitement d’'urgence pour la méthadone

Cette mesure vise également a diminuer les erreurs liées a des transferts ambulatoires-hospitaliers en
particulier lors d’une hospitalisation d’'urgence au CHUV et une directive commune pourrait étre diffusée
avec la MA 5. Un rappel pourrait étre émis afin de préciser que si un patient dit avoir un traitement de
substitution au moment de son hospitalisation, le traitement doit dans tous les cas étre vérifié aupres de
son médecin traitant ou de son référent au centre Saint-Martin. Si le traitement ne peut pas étre vérifié, il
convient de rappeler que la prescription de méthadone n’est pas une urgence vitale et que la morphine
doit alors étre donnée jusqu’a confirmation du traitement de méthadone (7).

MA 7 : Feuille de prescription en mg et mi

En ajoutant une case « dosage en ml » dans la feuille de prescription au centre Saint-Martin, les risques
de confusion mg-ml pourraient étre réduits puisque le médecin serait obligé de réfléchir aux unités et
cette valeur servirait de double-contrdle pour la personne qui effectue la retranscription afin de limiter les
erreurs de calcul de conversion d’unité. Si les prescriptions sont faites a I'ordinateur (cf. MA 20), il est
possible d’ajouter une fonction dans la feuille de prescription pour que le calcul se fasse
automatiquement de mg a ml et ainsi rendre cette mesure encore plus fiable. Un modéle de feuille de
prescription est disponible dans I'annexe 23. Dans ce modeéle, une liste permet de choisir dans la case
« nom du médicament » entre « Méthadone solution » et « Lévométhadone (L-Polamidon) ». En fonction
de l'option choisie, la concentration s’affiche automatique et lorsque le dosage est introduit en mg, il est
automatiquement calculé en ml.

MA 8 : Ajout d’'un autocollant de couleur dans tout le circuit de la Iévométhadone

Cette mesure aurait pour but d’éviter les confusions entre la méthadone et la Iévométhadone tout au long
du circuit du médicament. |l serait bénéfique d’adopter cette MA directement a l'introduction de la
Iévométhadone puisqu’elle pourrait permettre de faire passer I'IC de 10'053 a 9696. De maniére trés
simple, un autocollant de couleur pourrait étre collé sur les bouteilles de lévométhadone. De méme, au
centre Saint-Martin, quand un médecin prescrit de la [évométhadone, il collerait la méme étiquette sur la
prescription. Au moment de la retranscription, I'autocollant de couleur serait également collé sur le cardex
ou le cardex pourrait méme étre imprimé sur une feuille de la méme couleur que I'autocollant. Pour étre
sUr que le dispensateur contréle ensuite bien les couleurs, une signature pourrait étre demandée et cette
mesure pourrait donc étre associée a l'instauration d’'une check-list (cf. MA 1). Pour les services qui ont
une prescription informatisée, la lévométhadone pourrait étre surlignée de la couleur de I'autocollant sur
I'étiquette présente sur la barquette des traitements du patient. L’étiquette pourrait comporter I'inscription
« Lévométhadone 5 mg/ml » et étre orange. En effet, il a été démontré que les couleurs rouges et
oranges sont parmi celles qui évoquent le plus haut degré de risques (73). Ainsi, la vigilance du
dispensateur pourrait étre accentuée par ces couleurs. Cependant, la lisibilité semble limitée sur un fond
rouge, notamment si le cardex est imprimé de cette couleur. C’est pourquoi la couleur orange est plutdt
proposée. De plus, pour les étiquettes collées sur la prescription ou le cardex, une ligne pourrait étre
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prévue pour marquer la date de début de traitement. Une étiquette d’'une autre couleur pourrait ensuite
étre collée a la fin du traitement, par exemple pour signaler le passage a la SROM si le QT persiste a étre
élevé.

MA 9 : Prescription orale notée sur une feuille annexe

Pour éviter les risques liés a une mauvaise compréhension d'une prescription orale, l'idéal serait de
refuser toute prescription orale. Cependant, en cas d’extréme nécessité, il pourrait étre envisagé que lors
d’'une prescription orale, le dispensateur note sur une feuille annexe le nom du patient, la prescription
faite, le nom du dispensateur avec sa signature et le nom de la personne qui donne I'ordre médical. Cette
feuille devrait ensuite étre signée dans les 24 heures par le prescripteur. De plus, a la fin de la
conversation, le dispensateur pourrait relire au prescripteur ce qu’il a noté pour avoir une vérification qu’il
a bien compris. Cette relecture a par ailleurs été proposée dans la littérature pour limiter les erreurs (68).
Cette mesure d’amélioration permettrait ainsi de s’assurer qu’il n’y a pas eu d’oubli par rapport a la
prescription orale et qu’elle a bien été comprise.

MA 10 : Copie de la carte d’identité dans le dossier

Afin de palier au manque d’identification des patients au CSM, il serait possible de faire une photocopie
de la carte d’identité de chaque patient. Cette copie serait dans le dossier du patient et permettrait de
vérifier I'identité de celui-ci quand il n’est pas connu par le dispensateur et de limiter les risques d’erreurs
de patients. Pour les rares patients qui n’ont pas de papier d’identité (ex. migrants), il serait envisageable
gu’une photo soit prise au début du traitement et soit également introduite dans le dossier du patient. Ces
données seraient traitées de maniére confidentielle et une suppression réguliere des données qui ne sont
plus utilisées devraient étre prévue.

MA 11 : Guichet de dispense supplémentaire

Un guichet supplémentaire permettrait aux dispensateurs d’étre moins stressés lors de la dispense et
ainsi de prendre plus de temps pour la préparation et 'administration des médicaments. Cette mesure est
prévue dans les nouveaux locaux dans lesquels déménagera le CSM fin juin. Durant les séances, il a
aussi été discuté de réserver un guichet que pour la dispense de lévométhadone afin d’éviter les
confusions avec la méthadone. Cependant, pour des raisons de confidentialité sur le traitement pris par
chaque patient, cette mesure a été écartée.

MA 12 : Protocole/algorithme pour les changements de dosage par les non-médecins

La pharmacie recommande que les changements de dosage ne se fassent que par les médecins. Mais
comme ceux-ci n'ont actuellement pas le temps, un protocole/algorithme clair et validé par les médecins
devrait au moins étre mis en place pour permettre aux référents de qere ligne, sous délégation médicale,
de s’occuper de la modification du dosage quand un patient vient a la dispense sans avoir pris sa dose
de méthadone depuis plusieurs jours, voire aussi de 'augmentation du dosage lors de l'introduction d’'un
TAO.

MA 13 : Préparation de la Iévométhadone dans un autre endroit que la méthadone

Dans le but d’éviter des confusions méthadone-lévométhadone au moment de la préparation au centre
Saint-Martin, le simple fait de ne pas avoir les 2 bouteilles a c6té au guichet de dispense serait une
mesure de réduction des risques. Ainsi, la préparation de [évométhadone se ferait sur une table derriére
dans le local de la pharmacie. Afin de prendre directement de bonnes habitudes, cette mesure devrait
étre implantée a I'introduction de la Iévométhadone.
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MA 14 : Présence d’'un médecin joignable

Afin que toutes les modifications de dosage ne se fassent uniquement par un médecin, les médecins
devraient toujours s’arranger pour qu’il y en ait un qui soit présent au CSM et joignable, notamment au
moment des dispenses. Le dispensateur appellerait donc en priorité le médecin qui viendrait dans la
mesure du possible voir directement le patient. Le référent de 1°° ligne ne serait appelé que s’il est
impossible de contacter un médecin.

MA 15 : Etiquetage par le dispensateur

Comme il n’est pas concevable que le patient regoive un flacon sans étiquette et qu’il remplisse et colle
I'étiquette lui-méme, cette tache devrait étre assurée par le dispensateur. Cette mesure permettrait de
s’assurer que I'étiquette corresponde a ce qui a été préparé.

MA 16 : Diminution du nombre de dosages de gélules en stock

Il avait été accepté en 2015 de n’avoir en stock plus que les dosages de 2, 5, 10, 20, 50 et 100 mg mais
cette décision n’était pas encore en vigueur. Elle a été mise en place a partir du mois du mai au fur et a
mesure que les stocks étaient épuisés. Cette mesure permet de réduire les risques liés a la sélection du
mauvais dosage de gélules et de faciliter le travail de la production et du contrdle qualité. De plus, en cas
de sélection du mauvais dosage, les risques d’overdoses sont particulierement importants avec les
dosages élevés. Ainsi, en limitant le plus haut dosage a 100 mg (a la place de 150 mg) ces risques sont
diminués. Cependant, cette mesure, méme si elle entraine un gain de sécurité au sein de linstitution,
pourrait augmenter les risques de revente sur le marché noir. En effet, si un patient doit prendre plusieurs
gélules pour atteindre le dosage prescrit, il est plus facile pour lui de revendre une partie de son
traitement.

MA 17 : Retranscription écrite a I'ordinateur

Une partie des retranscriptions sont déja écrites a l'ordinateur. Ainsi, il serait facilement faisable de
généraliser cette pratique pour éviter les probléemes de mauvaise lisibilité de la retranscription méme si ce
MD n’était pas critique. De plus, avec cette mesure, la retranscription se ferait dans un environnement
plus calme puisqu’elle aurait lieu dans le bureau du référent. Une modification du cardex a la main ne se
ferait qu’en cas d’'urgence.

MA 18 : Mise en place d’'ECG systématiques

Un ECG est déja exigé lors de dosages supérieurs a 100 mg/j. Cependant, un ECG pourrait également
étre systématiquement demandé pour I'ensemble du CHUV avant toute initiation de traitement de
substitution, quelques semaines aprés l'introduction de la méthadone et lors de l'introduction d’un autre
traitement susceptible d’allonger l'intervalle QT. Grace a cette mesure, le suivi du patient pourrait étre
amélioré et un changement pour un autre traitement de substitution pourrait étre envisagé en cas de
risques cardiaques.

MA 19 : Contrdle hebdomadaire des stocks du coffre de réserve

Comme au CSM, les contrbles de stock ne se font qu'une fois par mois, il est difficile de détecter des
erreurs qui auraient pu avoir lieu. De plus, étant donné les circonstances de la dispense et les grandes
quantités de solution de méthadone consommeées, il est difficilement envisageable, notamment pour des
questions de temps, d’effectuer un défect plus régulier de I'ensemble des stupéfiants. Néanmoins, il
serait facilement possible d’avoir un meilleur suivi des stocks du coffre de réserve. En effet, comme ce
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coffre ne contient que les boites ou bouteilles pleines, il serait faisable que chaque sortie d’article soit
notée sur une feuille de décompte des stupéfiants. L’assistante en pharmacie se chargerait ensuite de
contrbler une fois par semaine que le décompte soit juste.

MA 20 : Prescription écrite a I'ordinateur

Pour limiter les problemes de lisibilité de prescription au CSM avant la mise en place du dossier patient
informatisé, il est possible d’exiger que les prescriptions soient écrites uniquement a I'ordinateur. De plus,
en y ajoutant des calculs automatiques (cf. MA 7), la sécurité serait encore renforcée. Bien que le MD
« prescription illisible » (IC = 84) ne figure pas dans les MD critiques, cette mesure pourrait facilement
étre mise en place étant donné qu’une partie des médecins écrivent déja leurs prescriptions a
I'ordinateur.

4.5.2. Mesures d’amélioration avec une faisabilité moyenne a faible
La faisabilité des MA 21 a 30 est plus faible que pour les MA précédentes pour des raisons de temps
(pas possible a court terme), de colts ou de moyens. Une réflexion plus approfondie des parties
concernées serait donc nécessaire avant de décider ou non de leur mise en place. Ces MA sont décrites
ci-apres avec une explication de leurs bénéfices et de leurs limitations.

MA 21 : Dossier patient informatisé avec prescription informatisée

Le dossier patient informatisé comprenant une prescription informatisée serait bénéfique pour un grand
nombre de défaillances comme les erreurs lors de transfert hospitalier-ambulatoire, les probléemes de
prescription illisible/incompléte/non a jour, les MD liés a la retranscription, les problemes d’étiquetage,
etc. Des études ont par ailleurs démontré une diminution des erreurs médicales sérieuses de I'ordre de
55 a 83% avec la prescription informatisée (52,74). Ainsi, la prescription informatisée est considérée par
plusieurs experts et par I'équipe multidisciplinaire comme une des mesures les plus prometteuses pour
réduire les risques (75). Cependant, I'efficacité d’'un tel systeme dépend fortement de ses spécifications
et de la maniére dont il est implanté (76). De plus, la mise en place d’une prescription informatisée peut
engendrer de nouvelles erreurs qui peuvent notamment étre liées au systeme, comme par exemple
cliquer sur le mauvais médicament, ou liées a la modification du processus (52,77). C’est pourquoi il est
important d’avoir une réflexion approfondie sur le logiciel utilisée et sa procédure d’'implantation. Malgré
cela et un investissement financier important, il a été démontré que le rapport colt-efficacité des
systémes électroniques pouvait étre favorable (78). Au CHUV, dans le cadre du projet Dophin (dossier
patient informatisé et intégré), I'implantation du logiciel Soarian pour le dossier patient informatisé a déja
eu lieu dans une grande partie de I'hépital mais ce logiciel n’est pas encore disponible au centre Saint-
Martin. Par contre, le logiciel de prescription informatisé Soarian médicament n’est pas encore déployé
au CHUV. Au niveau hospitalier, il est prévu pour fin 2016-début 2017. Aucune échéance n’a encore été
fixée pour le secteur ambulatoire qui comprend le CSM mais sa mise en place devrait se faire dans
environ 2 ans. |l serait également possible d’intégrer dans Soarian médicament un calcul automatique
des mg au ml afin d’éviter les erreurs de conversion d’unité. Pour cela, il faudrait prendre contact vers la
fin de 'année 2016 avec les responsables du projet Dophin pour ajouter cette fonctionnalité lors de son
introduction. Finalement, comme la mise en place de cette mesure n’est pas possible dans I'immédiat,
d’autres MA pouvant étre introduites plus rapidement doivent étre proposées pour les MD concernés.

MA 22 : Scan des traitements avec des codes-barres

Le fait de scanner un code-barres sur le médicament et sur le cardex pour s’assurer de la concordance
entre les 2 serait une version plus élaborée et plus fiable mais plus colteuse des autocollants de couleur
(cf. MA 8). Cette mesure devrait dans I'idéal étre également étendue a 'ensemble des médicaments et a
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I'identification du patient en devant scanner un bracelet ou une carte que le patient porterait sur lui. Cette
mesure permettrait ainsi de limiter les erreurs entre la méthadone et la morphine ou entre les différents
dosages de gélules de méthadone ainsi que les erreurs de mauvais patient. Selon la littérature, le scan
de code-barres sur les médicaments permettrait de réduire les erreurs d’administration de 80% (74). Une
étude qui testait la fiabilité d’'un systéme électronique comportant le scan du badge du collaborateur, de la
poche de cytostatique et du bracelet du patient a démontré une fiabilité de 100% pour détecter les
erreurs (72). Cependant, cette technologie demande un investissement financier important et est plus
utile si elle est combinée a une prescription informatisée (72,79). Sa mise en place ne pourrait donc se
faire qu’a long-terme.

MA 23 : Double-contrdle de la retranscription par un infirmier

Au CSM, un double-contrdle de la retranscription permettrait de détecter un plus grand nombre d’erreurs
de retranscription (mauvaise retranscription, erreur de conversion d’'unité, etc.). De plus, il permettrait
également de régler les problémes de retranscription par du personnel non-médical. En effet, le principal
probléme par rapport a ce MD est que le personnel non-médical est moins a méme de détecter des
erreurs. Si un infirmier fait le double-contrdle, la prescription serait ainsi quand méme vue par du
personnel médical. Méme si la fiabilité d’'un double-contréle est en moyenne de 85% et que toutes les
erreurs ne sont pas détectés avec ce systeme, cette mesures d’amélioration devrait quand méme étre
réfléchie étant donné qu’elle agit sur plusieurs MD critiques (72). Cependant, la faisabilité de la mise en
place de cette mesure est limitée par le fait que les infirmiers n’ont pour l'instant pas le temps d’ajouter
cette tache a leur emploi du temps.

MA 24 : Carte de traitement de substitution

La carte de traitement de substitution est une carte que le patient a sur lui avec son nom et prénom, son
traitement, le dosage, la date d’édition et une personne de référence a contacter. Elle permettrait
d’améliorer les probléemes de manque de communication entre le CSM et le CHUV lors des transferts en
attendant la mise en place d’'un dossier patient informatisé. Cette carte pourrait également permettre de
détecter plus facilement si un traitement n’a pas été réévalué depuis longtemps grace a la date d’édition.
Cependant, elle n’évite pas complétement I'erreur étant donné que le patient peut par exemple présenter
sa carte lors d’'une hospitalisation d’'urgence méme s’il n’a pas repris de méthadone depuis plusieurs
jours. Ainsi, il serait possible d’avoir une carte mensuelle avec des cases pour chaque jour que le
dispensateur cocherait quand le patient prend sa dose. Il serait ainsi plus facile de détecter si le patient
n’a pas pris sa dose un jour. Une autre solution serait de ne pas avoir le traitement et le dosage marqué
sur la carte mais seulement le numéro d’'un médecin de piquet qui pourrait renseigner les urgences sur le
traitement de substitution. Cette solution aurait également I'avantage d’étre plus confidentielle si le patient
perd sa carte, ce qui risque d’étre courant dans cette population. Cependant, pour l'instant, il n'y a pas de
médecin de piquet pour le CSM mais il serait aussi envisageable de mettre le numéro du médecin de
garde sur Cery. Il semble néanmoins difficile d’établir un fichier a jour avec la derniére dose administrée a
chaque patient. De plus, cette carte de substitution ne concernerait que le CSM et ne réglerait pas les
problémes liés a des patients traités en dehors de linstitution.

MA 25 : Dispense a 3 pour 2 guichets

eme

Dans ce systéme, une personne est présente a chaque guichet et la 3 personne se charge de sortir le
dossier du patient et de le transmettre au dispensateur au guichet. Il peut donc déja y avoir un double-
contréle par rapport au fait de prendre le dossier du bon patient. Ensuite, la 3°me personne se charge de
préparer les médicaments qui se trouvent derriere (ex. capsules de méthadone, Iévométhadone, etc.). Un
2°™ contréle a donc lieu quand le dispensateur au guichet vérifie les médicaments préparés par cette
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personne. Ainsi, cette mesure d’amélioration permet d’avoir déja un début de double-controle de
'administration mais elle ne permet pas de contrdler la préparation des doses de solution de méthadone
qui se fait au guichet. De plus, il faut avoir I'effectif nécessaire pour assurer la présence de 3 personnes
en permanence a chaque dispense. La mise en place de check-lists de préparation et d’administration
(cf. MA 1) semble donc étre une meilleure alternative plus facile a mettre en place que celle-ci méme s’il
ne s’agit pas d’un double-contrble fait par une personne indépendante.

MA 26 : Utilisation d’'une solution commerciale de méthadone

En arrétant la production de la solution de méthadone et en prenant a la place une solution disponible sur
le marché, les défaillances liées a la production de la solution de méthadone seraient réglées et ce serait
aussi un gain de temps pour les unités de fabrication et de contrble qualité. De plus, cette solution
permettrait de diminuer les risques liés a la ressemblance entre les flacons de morphine et de
méthadone. Cependant, les solutions commerciales sont plus chéres que celle produite par le CHUV et
les tests de stabilité pour les monodoses sont actuellement faits avec la solution de méthadone produite
par le CHUV. Il est néanmoins envisageable que la solution de méthadone soit toujours fabriquée pour
les monodoses mais que dans les unités de soins, la solution commerciale soit utilisée. Malgré que la
faisabilité de cette mesure soit limitée par le surcolt engendré (cf. calcul économique), elle a été mise en
place au méme moment que lintroduction des monodoses de méthadone. En effet, comme les
monodoses engendrent une augmentation de la charge de travail pour l'unité de fabrication et de contréle
qualité, en contre-partie, il a été décidé de s’approvisionner avec une solution commerciale de
méthadone.

MA 27 : Contrble réqgulier de toutes les prescriptions

En attendant le dossier patient informatisé au CSM, il serait possible de remédier aux prescriptions non a
jour en faisant un contréle systématique de toutes les prescriptions. Ce contrble pourrait se faire une fois
par mois par chaque référent ou par 'ASSC. Cependant, le centre Saint-Martin a déja émis des réserves
par rapport a cette mesure car le personnel ne semble pas avoir le temps d’ajouter cette tache a leur
cahier des charges. Néanmoins, si cette tache est faite régulierement par chaque référent pour ses
patients au moment de la retranscription, cette mesure ne devrait pas nécessiter un temps important et
serait facile a mettre en place.

MA 28 : Formation du personnel non-médical a l'interne

Au CSM, une formation sur la retranscription pourrait étre organisée a I'interne pour le personnel non-
médical (assistants socio-éducatifs, psychologues). Cette formation permettrait d’expliquer la procédure
au personnel non-médical et de les sensibiliser sur les risques d’erreurs. Un certificat pourrait leur étre
délivré a la fin de la formation pour leur permettre d’effectuer la retranscription. Cependant, pour
implanter cette mesure, diverses questions sont encore a se poser concernant le contenu exact du cours,
sa durée ou la personne qui donnerait la formation.

MA 29 : Préparation en dehors des heures de dispense par 'ASSC

Pour remédier au probléme de la préparation de la méthadone par du personnel non-médical et pour
pallier au manque de temps des infirmiers, la proposition pourrait étre, qu’en dehors des heures de
dispense, la préparation des doses soit faite par 'ASSC. L’ASSC ayant I'habitude de préparer les
médicaments contrairement au personnel non-médical ou méme aux médecins, cette mesure pourrait
limiter les risques d’erreurs dans toute I'étape de préparation. Le poste d’ASSC n’est pour l'instant que
provisoire mais cette proposition serait une raison de justifier 'embauche d’'un ASSC fixe.
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MA 30 : Différentiation des dosages de gélules par des couleurs

Il serait envisageable d’avoir des gélules ou des blisters de couleurs différentes selon le dosage pour
éviter la sélection du mauvais dosage du fait de leur ressemblance. Méme si l'utilisation de couleurs est
évoquée dans la littérature pour réduire les risques de confusion entre les dosages, cette technique a
aussi ses détracteurs car [l'utilisation de couleurs n’a pas démontré une diminution nette des erreurs
médicamenteuses en anesthésie et, en présence de couleurs, les gens ont moins tendance a lire
I'étiquette (73). Néanmoins, dans une étude d’Hellier et al., la sélection d’'un dosage de médicament était
plus rapide et comportait moins d’erreurs si les dosages étaient différenciés par des couleurs (73).
Comme a Saint-Martin, il faut aller vite pour la dispense (en moyenne 2-3 minutes par patient), cette
solution permettrait une identification rapide des dosages. De plus, le patient remarquerait aussi trés
facilement s’il ne regoit pas la méme couleur de gélules que d’habitude. Il faudrait réfléchir avec l'unité de
production quelles mesures seraient concretement possibles.

Divers

Globalement, la faisabilité d’'une partie de ces MA est limitée par un manque d’effectif ou de temps au
CSM pour réaliser ces taches. Ainsi, pour des raisons de sécurité pour le patient, il serait intéressant
d’évaluer le rapport colt-bénéfice de 'embauche de personnel supplémentaire. En outre, ce manque de
temps/effectif pourrait également venir d’'un probléme global dans la répartition des taches. En effet, il
pourrait par exemple étre bénéfique que les infirmiers consacrent moins de temps pour des taches de
secrétariat (ex. lettre au médecin cantonal) ou des taches censées étre faites par les médecins (ex.
schéma d’introduction de la méthadone) afin de pouvoir se dédier pleinement aux soins et aux
préparations des traitements des patients.

4.6. Calculs économiques

Les colts annuels ont été estimés sur la base de la consommation des flacons de 100 ml et 1000 ml de
méthadone pour I'année 2015. Ces calculs montrent les surco(ts en cas de switch total vers une solution
commerciale de méthadone ou vers la Iévométhadone. Concernant la solution de méthadone Kétalgine®,
elle est disponible uniqguement en flacon de 1000 ml. De ce fait, pour les calculs, la consommation
annuelle totale (100 ml et 1000 ml) a été transformée intégralement en litres. Comme les unités de soins
en dehors de la psychiatrie utilisent principalement les flacons de 100 ml, il pourrait étre problématique de
prendre la Kétalgine® sauf si les monodoses de méthadone sont aussi déployées dans ces unités.

Le scénario de garder la méthadone avec un ECG de contrble annuel ou de passer automatiquement
tous les patients sous Iévométhadone s’est fait sur un nombre restreint de service car il est actuellement
impossible d’extraire automatiquement le nombre de patient sous méthadone. De ce fait, les calculs se
sont focalisés sur le CSM, le PGE et le SMPP car il s’agit des trois services qui consomment le plus de
méthadone (56% de la consommation totale de solution de méthadone). Méme si la Iévométhadone
diminue les risques de toxicité cardiaque, elle n’enleve pas completement ces risques (18). Il est donc
important de faire, comme pour la méthadone, un ECG avant de débuter le traitement et aprés son
introduction. Néanmoins, il a été estimeé, dans ce scénario, que dans la grande majorité des cas il n’était
pas nécessaire de faire un ECG de contrble annuel pour les patients sous Iévométhadone. Cependant,
cet ECG pourrait quand méme étre réalisé chez un petit pourcentage des patients qui ont toujours un QT
élevé sous lévométhadone et les colts pourraient donc encore étre augmentés.

Le switch pour une solution commerciale engendrerait un surcolt entre 12'000 et 22'000 CHF.
Néanmoins, il faut prendre en compte que ce switch permettrait un allegement considérable de la charge
de travail pour la pharmacie et une négociation des prix serait envisageable avec les firmes
pharmaceutiques concernées pour réduire ces co(ts. De plus, bien que le colt soit un élément important
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pour choisir un fournisseur de médicaments, d’autres paramétres comme la fiabilité de la firme ou les
conditionnements disponibles sont également a prendre en considération.

Si la Iévométhadone venait a remplacer intégralement la méthadone, le surcodt serait de plus de 65'000
CHF. Ce surcolt est considérable et ne semble pas acceptable pour le CHUV. De plus, méme en
instaurant un ECG annuel de contrdle pour tous les patients sous méthadone, le surcolt pour passer
systématiquement tous les patients sous Iévométhadone serait encore de prés de 46'000 CHF rien que
pour la psychiatrie. De plus, les colts annuels pour les ECG sont peut-étre surestimés du fait qu’une
partie des patients sont les mémes entre le CSM, le PGE et le SMPP. Cependant, il faudrait pondérer ces
chiffres avec les économies qu'un remplacement par la Iévométhadone pourraient engendrer en
diminuant les risques de torsades de pointes et d’hospitalisation, en sachant qu’environ 0.3% des
patients sous traitement de maintenance avec de la méthadone développe une torsade de pointe (80).
De plus, en estimant le nombre de patients sous méthadone pour le CHUV a 500, le surcoit global de
65'000 CHF correspondrait a un surcolt annuel de 130 CHF par patient. Ainsi, les bénéfices pour le
patient semblent étre supérieurs a ce surcolt par patient. Cependant, au niveau ambulatoire, l'indication
du L-Polamidon® est limitée aux patients “en présence d'un risque accru de troubles du rythme
cardiaque induits par un allongement de I'intervalle QTc ou en raison d’une exposition a la substance en
cas de dosage élevé de méthadone racémique (> 100 mg/j) ou en présence d’effets indésirables séveres
sous méthadone racémique » (30). Ainsi, le switch systématique pour la Iévométhadone, notamment au
centre Saint-Martin qui serait le principal consommateur de cette substance, ne serait pas possible car le
médicament ne serait pas remboursé par les caisses maladies. De plus, au niveau hospitalier, les mémes
restrictions sont appliquées afin de limiter les colts de la santé. Par contre, comme le montre le tableau 7
p. 18, a des doses équivalentes, la Iévométhadone est nettement moins chére que la buprénorphine ou
que la morphine orale retard. |l serait donc avantageux financiérement de la préférer a ces deux
substances dans les cas ou il y a un QTc entre 450 ms et 500 ms, des doses élevées de méthadone (>
100 mg/j) ou des effets secondaires importants avec la méthadone racémate.

Personnellement, comme la Iévométhadone ne profite qu'a une petite proportion de patients et que son
indication est limitée au niveau ambulatoire, je pense que le remplacement total de la méthadone par la
Iévométhadone ne devrait pas étre réalisé au CHUV. Cependant, si cette limitation de 'OFSP n’existait
pas et comme le surcolt annuel par patient est relatif, ce switch serait a réaliser car la Iévométhadone
permet de sauver des vies et il éviterait les risques de confusion entre les bouteilles de méthadone et de
Iévométhadone.

5. CONCLUSION

En conclusion, les entretiens avec les professionnels de santé et les observations de la préparation et de
'administration de la méthadone au CSM et au PGE ont permis de décrire le circuit de la méthadone
dans ces 2 services et de le découper en 7 étapes. De plus, 16 erreurs médicamenteuses ont été
recensées avec la méthadone, permettant d’avoir un apergu des risques existants méme si ce chiffre est
vraisemblablement sous-évalué. Un questionnaire a été envoyé dans les centres ambulatoires
d’addictologie et les hdpitaux et a mis en lumiere que seuls 44% des centres et 5% des hdpitaux ont pour
instant introduit la Iévométhadone. Pour ceux qui ne I'ont pas fait, les raisons principales sont le fait de
ne pas avoir de demande, des problémes de sécurité et des questions de codts.

Durant TAMDEC, 61 modes de défaillance, dont 50 qui concernent le CSM et 33 le PGE, ont été
identifiés. La quantification de leur criticité grace a la cotation de I'occurrence, de la sévérité et de la
détectabilité a révélé une criticité totale de 8365 pour le CSM et de 4554 pour le PGE. Les 3 MD les plus
critiques sont une erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire, une erreur de conversion d’unité et
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I'absence de double-contréle au moment de I'administration. Par ailleurs, 25 MD ont été jugés comme
critiques dont 10 concernent la préparation et 7 la prescription. Ces 2 étapes sont donc particulierement a
risque et les MD critiques ont été traités en priorité pour la proposition de mesures d’amélioration. De ce
fait, 26 mesures d’amélioration ont été proposées pour ces MD critiques. De plus, 4 autres mesures
d’amélioration, qui ne concernent pas des MD critiques mais qui pourraient facilement étre introduites ont
également été suggérées. Parmi I'ensemble de ces mesures, la mise en place d’'une check-list de
préparation et d’administration devrait étre prise en considération prioritairement car il s’agit d’'une
solution simple et peu colteuse qui pourrait avoir un impact sur un grand nombre de MD. De plus, 3 MD
avec un IC élevé concernent des confusions ou des erreurs de calculs de conversion entre la méthadone
et la lévométhadone. L’introduction de la Iévométhadone en plus de la méthadone présente donc un
risque qu’il convient de minimiser. Pour cela, des mesures telles qu’une lettre d’information avec un
algorithme clinique et un tableau de conversion, I'ajout d’'un autocollant de couleur dans tout le circuit de
la lévométhadone ou la préparation de la Iévométhadone dans un autre endroit que la méthadone sont
proposées. Néanmoins, avant de décider ou non de l'instauration des mesures d’amélioration, des
discussions entre la pharmacie et les services concernés sont nécessaires. La mise en place de ces
mesures dépendra également de leur acceptabilité par le personnel.

Au niveau économique, une étude basique de comparaison des colts entre la solution de méthadone
produite par le CHUV, la solution de méthadone Kétalgine®, la solution de méthadone Streuli® et le L-
Polamidon® a été faite. Ainsi, le passage a une solution commerciale de méthadone engendrerait un
surcolt annuel entre 12'000 et 22'000 CHF selon la spécialité utilisée. Néanmoins, malgré ce surco(t,
cette solution figure dans les mesures d’amélioration pour limiter les risques de confusion entre la
méthadone et la morphine CHUV et serait un gain de temps important pour la production et le contrble
qualité. Elle permettrait également une rationalisation du processus et ce changement devrait donc étre
réalisé par la pharmacie. Par ailleurs, si tous les patients étaient switchés sous Iévométhadone, le
surco(t serait d’environ 65'000 CHF/an. Ce surcolt est donc considérable et méme si on prend en
compte le prix d'un ECG de contrdle annuel pour tous les patients sous méthadone, la lévométhadone
reste bien plus chére que la méthadone. Méme si le surco(t annuel par patient n’est que de 130 CHF, un
switch systématique pour la Iévométhadone ne devrait pas étre envisagé a I'’heure actuelle, notamment
parce que I'indication de la Iévométhadone est limitée au niveau ambulatoire (CSM) et que les problémes
cardiaques sous méthadone ne concernent qu'un trés faible pourcentage de patients. Cependant la
Iévométhadone diminue les risques d’allongement de lintervalle QTc et de torsades de pointe par
rapport a la méthadone et le prix d’'une de ses doses (1.25 CHF) est nettement inférieur a celui d’'une
dose équivalente de buprénorphine (3.69 CHF) et de morphine orale retard (6.65 CHF). Ainsi, son
introduction de maniére limitée, en alternative a ces deux substances en cas de QTc entre 450 et 500 ms
pourrait étre intéressante d’un point de vue financier.

Comme perspective de ce travail, la cotation avec les mesures d’amélioration devrait étre complétée et
validée par une équipe multidisciplinaire en calculant aussi I'lC total par service avec chaque MA. De
méme, pour les mesures ayant une fiabilité limitée, un calcul pharmaco-économique pourrait étre réalisé.
Il serait également intéressant de sensibiliser le personnel du PGE a mieux distinguer I'étape de
préparation, qui doit se faire au calme, de I'administration afin de diminuer les risques. Une évaluation
pharmaco-économique de type colt-bénéfice de la Iévométhadone serait aussi nécessaire pour mieux
justifier de ne pas remplacer systématiquement la méthadone par la Iévométhadone.
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Annexe 1: Synopsis pour la Commission d'éthique

Synopsis : analyse de risque de la méthadone
Introduction

La méthadone est un opioide synthétique agoniste des récepteurs y qui est utilisé dans les traitements
de substitution lors de dépendances aux opioides (1). Elle est une molécule complexe du fait de ses
risques élevés de surdosage a l'introduction du traitement ou lors d’administration a des personnes non-
tolérantes, de ses effets secondaires d’allongement de l'intervalle QTc et de torsades de pointe et de sa
grande variabilité interindividuelle (15,22). De plus, elle se présente sous plusieurs formes galéniques. En
effet, elle est disponible au CHUV sous forme de solution a 10 mg/ml et de capsules. Sur demande du
centre Saint-Martin, qui est le principal utilisateur de ces capsules, elles sont disponibles a de hombreux
dosages (15 en stock). Leur fabrication et leur logistique sont notamment une contrainte pour la
pharmacie centrale. De plus, la [évométhadone, I'énantiomeére actif de la méthadone qui diminue le risque
de toxicité cardiaque, est disponible depuis juillet 2015 sur le marché suisse mais n’a pas encore été
introduite au CHUV (18,29). Cette Iévométhadone est disponible sous forme de solution a 5 mg/ml, ce qui
rajoute une concentration différente et un risque de confusion avec la solution de méthadone a 10
mg/ml*. De ce fait, la pharmacie hospitaliére se doit de sécuriser le circuit de la méthadone afin de
minimiser les risques d’erreurs.

Objectifs

Le but de ce travail est de réaliser une analyse proactive de risque AMDEC (analyse des modes de
défaillance, de leurs effets et de leur criticité) de la méthadone au sein du centre Saint-Martin et du
service hospitalier de psychiatrie générale en prenant en compte les différentes pratiques, les différentes
formes galéniques, les différents dosages/concentrations et I'introduction de la Iévométhadone. Il doit
aboutir a la mise en place de recommandations communes pour I'ambulatoire et I'hospitalier afin de
sécuriser I'utilisation de la méthadone.

Méthode

Dans un premier temps, des entretiens avec des médecins, des infirmiers, des pharmaciens et des
assistantes en pharmacie de Saint-Martin et de Cery seront effectués afin de comprendre comment se
passe la production, la prescription, la préparation et 'administration de la méthadone. Les incidents
signalés au CHUV en lien avec la méthadone dés 2010 seront ensuite récoltés afin de recenser les types
d’'incidents déja survenus. Les surdosages liés a la méthadone qui ont entrainé depuis 2010 une
hospitalisation aux urgences seront aussi recensés dans le but d’avoir des exemples concrets pour
alimenter TAMDEC. Les données seront traitées de maniére confidentielle. Un questionnaire sera
également envoyé aux centres d’addictologie de Suisse afin de connaitre leurs pratiques. Par la suite,
I'analyse AMDEC sera menée en formant une équipe multidisciplinaire qui identifiera tout ce qui peut mal
se passer (= modes de défaillance) dans le circuit de la méthadone et qui cotera ces modes de
défaillance selon leur occurrence, leur sévérité et leur détectabilité. Aprés hiérarchisation de ces modes
de défaillance, des mesures d’amélioration seront proposées pour les défaillances les plus critiques et si
le temps le permet, une nouvelle cotation sera effectuée aprés l'intégration des mesures d’amélioration.
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Besoins

Afin de faciliter la récolte des incidents liés a la méthadone, il serait plus aisé de pouvoir consulter
directement les données de RECI. De plus, il faudrait avoir accés aux archives des urgences pour
consulter les cas de surdosages liés a la méthadone.
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Annexe 2: Questionnaire aux centres d’addictologie

Enquéte sur la méthadone auprés des infirmiers responsables des
centres d’addictologie

(Lo 0 0 1 LU I 071 o1 (=

Questions générales :

1. Quels traitements de substitution aux opiacés sont prescrits et préparés pour la dispense aux
patients ?

[ ] Méthadone ] Morphine orale a libération prolongée
[] Lévométhadone L AU & e,
LI Buprénorphine e

2. A quelle pharmacie commandez-vous les stupéfiants ?
[] Pharmacie hospitaliére, précisez laquUElle :..............cooeeoueeeeeeeeeeeee e
[] Officine

3. Quelles formes galéniques de la méthadone commandez-vous a la pharmacie pour alimenter

votre stock (solution orale, capsules, comprimés, etc.) ? A quel pourcentage des prescriptions de
méthadone correspond chacune des formes galéniques ?

Forme galénique & .........oooiiiiii Pourcentage : ...................
Forme galénique & .........oooiiiiii Pourcentage : ...................
Forme galénique ... Pourcentage : ...................
Forme galénique & .........oooiiiiii Pourcentage : ...................

Si vous avez une solution orale de méthadone en stock :

4. Quelle concentration de solution Orale aVezZ-VOUS ? .........cooouiiiiiiieeee e

40



Nora Pittet Travail personnel de recherche
Ecole de Pharmacie Geneve-Lausanne (EPGL) Février-juin 2016

5. Comment sont préparées les doses de méthadone aprés prescription médicale ? Ou cette
préparation a-t-elle lieu (pharmacie, au centre, autre) ? Par qui ? A quel moment (le jour de
I'administration, 1-2 fois par semaine, autre)?

Si vous avez des capsules de méthadone en stock :

6. Quels dosages commandez-vous a la pharmacie ?

7. Le nombre de différents dosages en stock vous semble-t-il approprié ? Sinon, pour quelles
raisons en voudriez-vous plus ou moins ?

Si vous avez la Iévométhadone en stock ou si vous acceptez de la commander :

8. Depuis quand avez-vous la [EvomeEthadone 7 ............ i
9. Quel est environ le pourcentage de patients sous [évométhadone ? ...
10. Pour quelles raisons utilisez-vous la lévométhadone (vis-a-vis de la solution de méthadone

racémate et/ou Ia Morphine retard) ?...........ooiiiiiiiii e
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11. Avez-vous émis des réserves ou une recommandation concernant la Iévométhadone vis-a-vis de
la solution de méthadone racémate ?

] Oui 1 Non

12. Si vous avez répondu oui a la question 11, quelles mesures ont été prises a l'introduction de la
Iévométhadone pour éviter d’éventuelles confusions avec la solution de méthadone ?

13. Avez-vous déja eu des erreurs médicamenteuses avec la Iévométhadone ? Si oui, de quel type
d’erreur s’agissait-il (prescription, préparation, administration, etc.) et quelles en étaient les
causes? Quelles mesures d’améliorations ont été prises ?

Si vous n’avez pas la Ilévométhadone en stock ou si vous avez décidé de ne pas la commander :

14. Pourquoi n'avez-vous pas introduit la Iévométhadone (sécurité, codt, etc.) ?

Avec mes remerciements

Personne de contact : Nora Pittet, nora.pittet@chuv.ch
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Annexe 3: Questionnaire aux hopitaux

Enquéte sur la méthadone auprés des pharmaciens des hépitaux
suisses
[N o) 0 e L= T 1 = USSR
Nom du pharmacien qui remplit le questionnaire et secteur d’activité :..................cccccc,

Questions générales :

1. Quels traitements de substitution aux opiacés avez-vous en stock a la pharmacie centrale ?

[ ] Méthadone ] Morphine orale a libération prolongée
[] Lévométhadone L AU & e,
LI Buprénorphine e

2. Quelles formes galéniques avez-vous en stock pour la méthadone (solution orale, monodoses
individuelles, capsules avec carmellose, comprimés, etc.) ? A quel pourcentage des commandes
de méthadone faites par les infirmiers correspond chacune des formes galéniques ?

FOorme galénique : ... Pourcentage : ................
FOrme galénique & .........oooiiiiiiie e Pourcentage : ................
FOorme galénique : ... Pourcentage : ................
Forme galénique :.........oooiiiiiiiii e Pourcentage : ................
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Si vous avez la solution orale de méthadone en stock ou si vous la commandez :
3. Quelle solution orale avez-vous?
[] Solution fabriquée par la pharmacie hospitaliére
Précisez 1a CONCENTIAtION ... ...t e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ae e a b aaanaaas
L] Préparation commerciale
L (=TT .0 =T U1 |1 S
L AUII & e et

4. Comment sont préparées les doses de méthadone aprés prescription médicale ? Ou cette
préparation a-t-elle lieu (pharmacie, unité de soins, autre) ? Par qui ? A quel moment (le jour de
I'administration, 1-2 fois par semaine, autre)?

Si vous avez des capsules de méthadone en stock:

5. Quels dosages avez-vous en stock ?

Si vous avez la lévométhadone en stock ou si vous la commandez :

6. Depuis quand avez-vous la [EvOmeEthadone 7 ... ... i

7. Est-ce que la Commission des Médicaments de votre hopital (si c’est le cas), respectivement la
pharmacie, a émis des réserves ou une recommandation concernant la Iévométhadone vis-a-vis
de la solution de méthadone racémate ?

L] OUi, PrCISEZ PAI QUI ..o ne e

] Non
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8. Si vous avez répondu oui a la question 7, quelles mesures ont été prises a I'introduction de la
Iévométhadone pour éviter d’éventuelles confusions avec la solution de méthadone racémate?

9. Avez-vous déja eu des erreurs médicamenteuses avec la lévométhadone ? Si oui, de quel type
d’erreur s’agissait-il (prescription, préparation, administration, etc.) et quelles en étaient les
causes? Quelles mesures d’améliorations ont été prises ?

Si vous n’avez pas la lévométhadone en stock ou si vous avez décidé de ne pas la commander :

10. Pourquoi n’avez-vous pas introduit la Iévométhadone (sécurité, codt, etc.)?

Avec mes remerciements

Personne de contact : Nora Pittet, nora.pittet@chuv.ch
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Annexe 4: Protocole présentant 'AMDEC
Présentation de I’analyse de risque AMDEC de la méthadone

Introduction

L’analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC) est une évaluation
proactive des risques (50). Elle permet d’identifier les défaillances potentielles pouvant intervenir dans un
systéeme ou un processus et de les quantifier selon leur occurrence, leur détectabilité et leur sévérité
(49,50). Ainsi, les défaillances peuvent étre hiérarchisées et des mesures d’amélioration peuvent étre
proposées pour les défaillances les plus critiques (49).

Problématique de la méthadone

La méthadone pose actuellement différents problémes tant dans le service de psychiatrie générale de
Cery que dans le centre ambulatoire de Saint-Martin. Ainsi, a Cery, la méthadone en solution est
préparée par les assistantes en pharmacie alors que cette tache devrait Iégalement étre effectuée par les
soignants. Pour contrer ce probléme, un projet de monodoses de méthadone a 5 différents dosages est
en cours. Du cbté du centre Saint-Martin, on observe une forte demande en Carmelcaps de méthadone
fabriquées par la pharmacie centrale. Cette production d’'un grand nombre de capsules et a de nombreux
dosages est une contrainte pour la pharmacie centrale. De plus, la lévométhadone, qui diminue les
risques de QT longs et de torsades de pointes par rapport au racémate, est maintenant disponible sur le
marché suisse et le centre Saint-Martin aimerait rapidement pouvoir la prescrire et la dispenser.

Objectifs

Les objectifs de 'AMDEC sont d’évaluer les risques liés aux différentes formes galéniques et aux
différentes concentrations/dosages (solution 10 mg/ml de méthadone, capsules de méthadone a de
nombreux dosages et solution 5 mg/ml de lévométhadone) dans le but d’avoir une administration plus
sUre de la méthadone et des recommandations harmonisées pour I'hospitalier et 'ambulatoire.

Méthode

La réalisation de cette analyse doit se faire selon les étapes suivantes :

Formation d’une équipe multidisciplinaire intégrant les professionnels de santé impliqués

Etude du circuit de la méthadone et découpage en étapes

Identification grace a un brainstorming des modes de défaillances pour chaque étape

Calcul de la criticité par estimation de I'occurrence, de la détectabilité et de la sévérité pour
chaque mode de défaillance

Hiérarchisation des modes de défaillances en fonction de leur criticité

6. Propositions d’améliorations pour les modes de défaillances les plus critiques

7. Quantification de I'impact des améliorations

Ll

o

Cette analyse devrait se dérouler a partir de début mars sur environ 5-6 semaines et devrait comprendre
5 séances de 2h avec I'équipe multidisciplinaire.
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Annexe 5: Feuille de cotation des modes de défaillance

Source : Bonnabry et al. (49)
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Occurrence (O) Probabilité Cotation
Inexistante : pas d’occurrence connue 1/10°000 1
Faible : possible mais pas de données connues 1/5°000 2-4
Modérée : documentée mais peu fréquente 1/200 5-6
Elevée : documentée et fréquente 1190 !

1/50 8
Trés élevée : documentée, erreur presque certaine 1120 ?

1/10 10
Sévérité (S) Cotation
Faible ennui : peut affecter le systéme 1
Probléme modéré du systéme : peut affecter le patient 2-3
Probléme majeur du systéme : peut affecter le patient 4-5
Blessure/atteinte mineure 6
Blessure/atteinte majeure 7
Blessure/atteinte terminale ou mort 8-9
Détectabilité (D) Probabilité | Cotation
Tres élevée : le systéme détecte toujours I'erreur 9/10 1
Elevée : erreur probablement détectée avant d’atteindre le patient 7/10 2-3
Modérée : probabilité modérée de détection avant d’atteindre le patient 4-5/10 4-6
Faible : faible probabilité de détection avant d’atteindre le patient f:g ;
Inexistant : détection impossible a aucun point du systéme 0/10 9

Calcul de l'indice de criticité : IC = occurence - sévérité - détectabilité
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Annexe 6: Description détaillée du circuit de la méthadone au centre Saint-Martin

Prescription
La prescription est complétée a I'ordinateur ou a la main et la posologie est notée en mg.

Introduction d’'un TAO par la méthadone :

Lors de l'arrivée d’'un nouveau patient, il est recu par un membre de I'équipe de base lors de la
permanence et une prise d’urine est effectuée pour confirmer la présence d’opioides. Le cas est ensuite
discuté au colloque. Si le cas est accepté, un référent de 1°° ligne et un psychiatre ou un somaticien
référent sont nommeés. Le patient est alors vu par son référent de 18 ligne et une consultation est prévue
chez le médecin psychiatre. Le traitement de substitution est discuté avec le patient. En cas de TAO par
la méthadone, un ECG est réalisé et la méthadone est prescrite sous forme de sirop.

L’introduction se passe comme suit :

e 1% jour: 30 mg (ou 20 mg si trés faible consommation)
e Jours suivants : augmentation progressive de maximum 10 mg/jour jusqu’a ne plus avoir de
symptémes d’abstinence, en principe en faisant des paliers de 2-3 jours (par ex. apres 50 mg/j)
Le médecin prescrit la dose de départ mais ce sont ensuite les référents de 1ere
progressivement la dose jusqu’a ne plus avoir de symptdmes d’abstinence.

ligne qui augmentent

Changement de dosage :

Une nouvelle prescription est faite et les changements sont communiqués au référent. Les référents de
qere ligne peuvent décider de diminuer le dosage sans nouvelle prescription d’'un médecin quand un
patient n’est par exemple pas venu chercher sa méthadone depuis plusieurs jours.

Retranscription

La retranscription de la prescription sur le cardex, qui est la feuille de relevé mensuel des traitements, est
réalisée par le référent a la main ou a l'ordinateur. La conversion de mg a ml est effectuée en divisant le
dosage en mg par 10. Le cardex comprend un en-téte avec les données du patient, le nom des référents
et les jours de passage. La premiére colonne est réservée aux médicaments et a leur dosage (en ml pour
la méthadone). Les autres colonnes correspondent aux jours du mois avec pour chacune un case pour le
visa de I'administration.

Les changements de dosages ou de médicaments sont indiqués a la main par le référent sur le cardex.
Un arrét de traitement est signalé par un signe « > » alors qu’un nouveau traitement est marqué avec un
signe « < » dans la case d’administration. Parfois, un post-it est collé pour indiquer le changement au
dispensateur.

Préparation
La préparation est réalisée au moment de I'administration par les infirmiers ou les référents. Les pertes
lors de la préparation (ex. erreur de dosage) sont relevées sur une feuille.

Solution de méthadone a 10 mg/ml :

Préalablement a la préparation, la méthadone est transférée dans une autres bouteille en verre. La
pompe est réglée en ml puis la méthadone est ajoutée dans le gobelet pour la prise directe et dans
chaque flacon pour la prise a 'emporter. Le sirop, qui est déja dilué avec de I'eau pour ne pas boucher la
pompe, est ensuite ajouté a chaque flacon emporté par le patient a I'extérieur. Pour les doses prises sur
place, le patient peut les prendre s'il le désire sans ajouter de sirop. Le flacon est fermé par le patient lui-
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méme et une étiquette pré-imprimée avec le nom du patient, le traitement et le logo du CHUV sur laquelle
le patient compléte la dose en mg et la date est collée sur chaque flacon.

Administration
Le patient doit s’identifier en annongant son nom et son prénom (souvent pas fait car les dispensateurs
connaissent les patients).

La méthadone du jour est prise directement par le patient sous le contrdle du dispensateur. Les flacons
de solution de méthadone et les gélules de méthadone pour la prise a 'emporter sont remis au patient.
Le CSM demande au patient de contrdler tout traitement qui lui est remis. Des médicaments somatiques
sont également dispensés au méme moment que la méthadone.

La dispensation est notée sur le cardex. Les doses prises sur place sont notées en bleu alors que les
doses prises a emporter sont notées en rouge. Le dispensateur signe la case du jour de remise et trace
une ligne horizontale pour indiquer jusqu’a quelle date le traitement a été remis.

Les pertes lors de I'administration (par ex. méthadone renversée) sont inscrites sur une feuille.

Suivi du patient

Un bilan médical de base comprenant par exemple un test d’urine, un dépistage VIH et un dépistage
VHC est réalisé aprés le début d’un traitement de substitution.

Normalement, le patient est régulierement vu par son référent de 101 ligne et/ou son médecin référent.
Cependant, le taux de rendez-vous manqués est important. Un contréle médical annuel comprenant
notamment un ECG et un test urinaire est effectué. De plus, un ECG est également réalisé lors de
l'introduction de nouveaux médicaments susceptibles d’allonger I'intervalle QTc ou aprés l'introduction de
doses supérieures a 100 mg/j.

Logistique

Le défect est réalisé mensuellement par l'infirmier responsable des stupéfiants de la pharmacie et un
autre collegue. Le solde est écrit sur une feuille puis retranscrit dans un tableau excel qui calcule
automatiquement la quantité totale encore en stock.

La commande est effectuée mensuellement sur e-proc selon la consommation du mois précédent.

La mise en place est effectuée par un ASSC, une assistante en pharmacie ou un infirmier de piquet. La
commande est contrélée et signée. Le bon de commande est remis a l'infirmier responsable de la
pharmacie et la commande est rangée dans le coffre (ancien devant, nouveau derriere). Deux coffres
sont présents. Un coffre contient le stock alors que le 2°™ coffre contient les boites/bouteilles ouvertes et
un boite/bouteille de réserve.

A la pharmacie centrale, la méthadone est stockée dans une armoire électronique. La commande est
réceptionnée dans Pharmed sur I'ordinateur. Le produit et la quantité commandée sont introduits dans le
logiciel de I'armoire électronique et le compartiment ou se trouve la méthadone s’ouvre. La méthadone
est ensuite mise dans les caisses pour la livraison.

Production

La production de la solution et des capsules se fait en fonction des stocks. Chaque lot subit ensuite des
analyses (ex. dosage, pH, densité relative, contréle microbiologique) par le contréle qualité pour s’assurer
de sa conformité avant d’étre stocké.
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Les capsules sont produites avec un gélulier semi-automatique de 300 gélules en lot de 2100 unités.
Elles sont ensuite blistérisées par une machine dans laquelle chaque gélule doit étre introduite
manuellement.

La solution de méthadone est produite par lot de 200 unités. Elle est préparée dans une grande cuve puis
elle est mise automatiquement en bouteille avec une pompe péristaltique. Les bouteilles sont ensuite
fermées a la main et étiquetées.
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Annexe 7: Description détaillée du circuit de la méthadone au PGE

Prescription

La prescription est faite sur Predimed en mg. Surtout des prolongations de traitement ou des reprises de
traitement sont effectuées et la méthadone est prescrite presque uniquement sous forme de solution.
Une initiation de traitement ne se fait qu’aprés une évaluation par un addictologue.

La prescription sur Predimed est imprimée, signée par le chef de clinique et amenée a la pharmacie.
Cette mesure a été mise en place pour palier le fait que ce sont des assistantes en pharmacie de la
logistique qui préparent les doses de méthadone mais elle demande du temps et n’est pas toujours
respectée.

Lors de changements de dosage, une nouvelle prescription doit étre faite sur Predimed et signée par le
chef de clinique. Le changement doit étre annoncé par téléphone aux assistantes en pharmacie avant la
préparation des doses (pas toujours fait).

Retranscription
Il n’y a pas d’étape de retranscription (prescription informatisée).

Préparation

La méthadone est préparée le lundi et le jeudi matin par les assistantes en pharmacie, sauf urgence, ce
qui est assez fréquent. L'assistante en pharmacie note sur chaque bouchon le dosage en mg et effectue
la conversion de mg a ml en divisant par 10. Le flacon est d’abord taré, puis la pompe est purgée et
finalement réglée au dosage requis. La méthadone est ajoutée a chaque flacon. Chaque flacon est pesé
pour s’assurer que la pompe était bien réglée et qu’il n’y a pas d’erreur. La balance est remise a zéro et
la quantité de sirop a ajouter (= 1.2 x le nombre de grammes de solution de méthadone), fixée
arbitrairement pour avoir une équivalence volume-volume entre la méthadone et le sirop, est pesée. Le
flacon est fermé et une étiquette complétée a la main avec le nom du patient et le dosage est collée sur
chaque flacon.

Chaque dose préparée est inscrite dans le « journal de contréle pour dispensation de méthadone a des
patients hospitalisés » avec la date de préparation, I'heure, la quantité, la date prévue d’administration et
le visa. De plus, la sortie globale de méthadone du stock est notée sur la « fiche de contréle des
stupéfiants » pour la pharmacie avec la date, la sortie en ml et le stock actuel. Le stock actuel est en plus
contrdlé approximativement avec la graduation sur la bouteille.

Les doses de méthadone sont ensuite livrées par les assistantes en pharmacie dans les unités de soins.
La clé des stupéfiants de I'unité de soins est récupérée dans un coffre dans le bureau des infirmiers. La
méthadone est rangée par patient dans de petits bacs et, pour chaque patient, I'entrée est inscrite dans
la fiche d'utilisation de stupéfiant (date, heure, stock entré, état du stock) avec double signature
(assistante en pharmacie + infirmier, pas toujours une signature des infirmiers car ne ils ne sont pas
toujours disponibles).

En dehors des heures d’ouverture de la pharmacie (ex. soir, week-end), les doses de méthadone sont
préparées a la pharmacie par un infirmier, pouvant étre accompagné d’'un médecin de garde.

Administration

Les infirmiers regoivent la prescription sur Predimed et contréle que celle-ci est toujours d’actualité.
L’étiquette collée sur la barquette des traitements est alors automatiquement imprimée chaque jour a
minuit (faire attention si changement dans la journée). La méthadone, comme elle ne se trouve pas dans
la barquette des médicaments, est parfois passée au marqueur afin de ne pas l'oublier (pas fait dans
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toutes les unités). A l'arrivée du patient, l'infirmier demande de confirmer son nom s'il n’est pas sir. Au
moment de I'administration, l'infirmier prend la dose préparée par la pharmacie qui a été déposée dans
I'armoire fermée a clé de l'unité de soins, L’armoire a pharmacie se trouve dans la salle de soins et de
dispense des médicaments. L'infirmier regarde qu'’il s’agisse bien du bon patient et du bon dosage par
rapport a la prescription. Le coffre a stupéfiants est alors souvent partiellement refermé et le soignant
indique, aprés avoir contrdlé I'état du stock, la sortie de méthadone sur la fiche d’utilisation de stupéfiant
avec une double signature (infirmier + patient). La dose est prise par le patient sous la surveillance du
soignant (pas toujours facile car le patient n’est pas toujours trés coopérant). Le coffre a stupéfiants est
alors fermé a clé et l'infirmier garde la clé sur lui. Pour finir, 'administration est validée sur Predimed.
Aprés la dispensation a tous les patients, la clé doit étre remise dans le coffre présent dans le bureau des
infirmiers (pas toujours fait).

Suivi du patient

Les patients sous méthadone ne bénéficie pas d’'un suivi spécifique a cette substance mais s’ils ont des
problémes, des infirmiers sont toujours présents. Un ECG doit néanmois étre réalisé selon les directives
lors de l'introduction de doses supérieures a 100 mg/j.

Logistique
Les unités de soins commandent les doses de méthadone par téléphone a la pharmacie avant d’apporter
la prescription. Une fois par semaine, 'lCUS contrdle I'état du stock et vérifie qu'il y ait partout les
signatures.

Les assistantes en pharmacie du DP commandent la méthadone a la pharmacie centrale par Qualiac dés
que le stock est en dessous de 2 litres. A la réception de la commande, elle est rangée dans une armoire
fermée a clé. L’entrée de méthadone est inscrite sur la « fiche de contrble des stupéfiants ».

A la pharmacie centrale, la méthadone est stockée dans une armoire électronique. La commande est
réceptionnée dans Pharmed sur l'ordinateur. Le produit et la quantité commandée sont introduits dans le
logiciel de I'armoire électronique et le compartiment ou se trouve la méthadone s’ouvre. La méthadone
est ensuite mise dans les caisses pour la livraison.

Production

La production de la solution se fait en fonction des stocks. Chaque lot subit ensuite des analyses (ex.
dosage, pH, densité relative, contr6le microbiologique) par le contrble qualité pour s’assurer de sa
conformité avant d’étre stocké.

La solution de méthadone est produite par lot de 200 unités. Elle est préparée dans une grande cuve puis
elle est mise automatiquement en bouteille avec une pompe péristaltique. Les bouteilles sont ensuite
fermées a la main et étiquetées.
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Annexe 8: Résultats du questionnaire aux centres d’addictologie

Traitements de substitution disponibles dans les centres d’addictologie:

Traitements de substitution

Autre
" B BB BB BB R Lévométhadone

Morphine orale retard

(\b\' «\b’» «\bﬂ) obb‘ oe’\/ 0& 0& 6\"\' N
2 2 Q) 2 N N XN QO Ry mB . hi
SN QS A\ uprénorphine
QS S S J 2 2 D < s
S R R
v v B Méthadone

Centres d'addictologie

Formes galéniques de la méthadone disponibles dans les centres d’addictologie :

Formes galéniques de la méthadone

. . . . . = = = B Suppositoires

S BB B BB B B B scapsules

6\' bq’ bo’ bb‘ oe\’ oe:" oeo’ -\9\’ -\f;" B Comprimés
& & & & FF & ®
oS qp@ QP@ qp@ &,bo 6"2’0 (@“ & & = Soluti |
, . , < & olution orale
sz VXQ’ v\@

Centres d'addictologie

Dosages des capsules de méthadone disponibles dans les centres d’addictologie :

Centre Nombre de dosages | Dosage min. | Dosage max.
Romand 1 Pas de stock, sur commande nominative

Romand 3 Pas de stock, sur commande nominative

Romand 4 32 |05 | 160
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Pourcentage de . Erreurs

Centre Dgte . patients REETE LD . médicamenteuses

d’introduction . Recommandations ;

concernés déja produites

Romand 1 2014* 1.5 Non Non

Alémanique 1 Mars 2016 1 Oui Non

Alémanique 2 Septembre 2015 | 2 Non Non

Alémanique 3 Aolt 2015 2 Non Non

Moyenne 1.6

* Cette réponse est surprenante car la Iévométhadone n’est disponible sur le marché suisse que depuis
2015. Il s’agit peut-étre d’'une erreur faite par le centre lors de la réponse au questionnaire.

Indications pour lesquelles la Iévométhadone est prescrite :

Allongement QT

Effets secondaires

Dosage de

Centre sous méthadone séveres sous méthadone > 100
méthadone/morphine | mglj

Romand 1 X X

Alémanique 1 X

Alémanique 2 X

Alémanique 3 X X X
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Annexe 9: Résultats du questionnaire aux hdpitaux

Traitements de substitution en stock dans les pharmacies centrales :

Traitements de substitution en stock

" Lévométhadone

™ Morphine orale retard

M Buprénorphine
ob\/ «\b,» og) va og) ob% \\3’» \»z"’ oe'o’ &b‘ o‘z’% o‘z'b \»Q’/\ oe’% \»?‘q z@ z\’\/ z,» z’)’ zv ©
FFTFFFFEF T FEEEEE ST ¥ Méthadone
F o F oF F & & & &S S &SSP
T TSI TEEEEEEE PP E
SRR ORI N

Pourcentages des commandes pour chaque forme galénique de la méthadone en stock :

Formes galéniques de la méthadone

120

% des formes galéniques

Hopital

¥ Solution orale Comprimés ™ Capsules ™ Monodoses (prét-a-I'emploi avec sirop) ™ Solution injectable
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Provenance et concentration des solutions orales de méthadone en stock :

Provenance de la solution orale de
méthadone

mg/ml

53%
=10 mg/ml
32%

n=6 ou 10 mg/ml)

B Fabrication hospitaliere 10

B Methadone Streuli® 10

¥ Fabrication sous-traitée (5

Lieu de préparation des doses individuelles de solution orale de méthadone :

Lieu de préparation des doses de

solution méthadone
6%
n=1

24%
n=4

71%
n=12

B Pharmacie
H Unités de soins

' Non spécifié
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Annexe 10: Tableau des modes de défaillance

Etapes §ous- Modes de défaillance Serwces’
étapes concernés
Confusion mg-ml Tous
Transmission ambulatoire-hospitalier par oral Tous
© Confusion méthadone-lévométhadone Tous
5 Erreur de calcul pour la conversion méthadone- Tous
E lévométhadone
% Manque de procédure/document officiel CSM
1S Prescription illisible CSM
3 Prescription non a jour CSM
S Prescription incompléte CSM
IS 8 [Modification de la dose par un non-médecin CSM
.§- g Mauvais patient (échange entre les feuilles de prescription) |CSM
§ § Historique de la prescription manquant/incomplet CSM
a Prescription orale CSM-PGE
Sélection du mauvais libélé (forme galénique) sur Predimed |PGE
Difficultés/temps a obtenir la prescription signée PGE
- Pas de réévalutation des besoins du patient Tous
k5 Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire Tous
g Procédures/protocoles de suivi mal définis (ECG) CSM
3 Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués) CSM
s Identification tardive des problemes (communication CSM
= . o
& interdisciplinaire complexe)
Pas d'ECG systématique PGE
Environnement inadéquat CSM
Erreur de conversion d'unité CSM
Mauvaise compréhension des ordres oraux CSM
Retranscription par un personnel non-médical CSM
Retranscription [Oubli d'écrire les changements de dosage CSM
Oubli d'écrire les changements de traitement (ex. CSM
méthadone --> [évométhadone)
Mauvaise retranscription CSM
Pas de double-contrble CSM
Mauvais patient Tous
Confusion entre les bouteilles de méthadone et
S ) Tous
lévométhadone
Multitude de dosages a préparer Tous
Confusion entre la méthadone et la morphine CHUV
Environnement inadéquat (distraction par le patient, stress,
. CSM
bruit, etc.)
Sélection du mauvais dosage de gélules (13 dosages en CSM
stock, look-alike)
Préparation par du personnel non-médical (risque, légalite,
etc.) Gl
C_onfusion entre la bouteille de méthadone et la bouteille de CSM
sirop
; : Etiquetage par le patient (dose, date) CSM
el Pas de double-contréle CSM
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. CSM
Confusion mg-ml PGE
; CSM
Erreur de réglage de la pompe PGE
CSM
Défaut d'étalonnage de la pompe PGE
Pas d'annonce aux assistantes en pharmacie des
PGE
changements de dosage
Préparation lors des gardes par du personnel peu habitué PGE
(risques, temps, etc.)
Préparation sans la prescription Predimed PGE
Préparation par du personnel non formé PGE
Environnement inadéquat Tous

Lecture de l'ordre sur le semainier/cardex et non sur l'ordre |Tous

Pas de double-contréle (ou seulement par le patient) Tous
GelulliicHel Tracabilité de I'administration (oubli, dose, etc.) Tous
Disponibilité de Ia_l méthadone hors prescription (vol, achat Tous
sur le marché noir)
Pas d'identification formelle du patient CSM
Sélection du flacon d'un autre patient PGE
Temps pour la production de toutes les gélules Tous
Production Erreur de préparation physico-chimique Tous
Contamination microbiologique Tous
Rupture de stock Tous
Grand nombre de spécialités en stock Tous
Envoi du mauvais produit Tous
Pas de contréle rapproché du stock (que 1x/mois) CSM

Logistique

Manque de double-signature lors de la livraison dans les US
des doses préparées par les assistantes en pharmacie
Erreur de retranscription entre la commande dans Pharmed
et I'armoire électronique

PGE

Pharmacie

Le terme « tous » fait référence a 'ensemble des unités de soins du CHUV tandis que le terme « CHUV »
correspond aux unités du CHUV en dehors de la psychiatrie.
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Annexe 11: Modes de défaillance pas retenus pour TAMDEC

MD éliminés lors du brainstorming :

f Services
Etapes Modes de défaillance concernés
Préparation Oubli de noter les pertes Tous
Préparation Perte lors du transfert de bouteille CSM
Administration | Oubli de noter les pertes Tous
Administration | Oubli de fermer le coffre des stupéfiants a clé Tous
Administration | Clé des stupéfiants pas remise dans le coffre du bureau des infirmiers PGE
Logistique Erreur de stock Tous
Logistique Erreur de comptage lors du défect CSM
Logistique Erreur de retranscription du défect sur Excel CSM
Logistique Feuille Excel pas inviolable ou imprimée CSM
MD éliminés lors de la cotation :

f Services
Etapes Modes de défaillance concernés
Administration rI?(l)sir;;omblllte de la méthadone hors prescription (vol, achat sur le marché Tous
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Annexe 12: Diagramme d’Ilshikawa

Prescription
Suivi du patient

4_| Confusion mg-ml

Prescription illisible —>
Prescription non a jour

Transmission orale

¢ ambulatoire-hospitalier

Confusion méthadone-

[ Prescription incomplete ]
«—

lévométhadone

Préparation

Production

[ Mauvais patient

Erreur de réglage de la pompe ]

=
I

[ Confusion mg-ml

4—[ Défaut d’étalonnage de la pompe ]

[ Multitude de dosages a préparer

Erreur de conversion

Modification de la dose par
un non-médecin

méthadone-lévométhadone

|

Préparation lors des gardes par
du personnel peu habitué

’ méthadone et Iévométhadone

Confusion entre les bouteilles

Manque de procédure-

document officiel

besoins du patient

Pas de réévaluation des
(

—

Confusion entre les bouteilles de ]

de méthadone et morphine

Préparation sans prescription
Predimed

Mauvais patient : échange entre

les feuilles de prescription

‘

Erreur lors du transfert
hospitalier-ambulatoire

Préparation par du personnel
non-formé

’ [ Environnement inadéquat ]_,

Historique de la prescription
manquant/incomplet

.
)

suivi mal définis (ECG)

Procédures/protocoles de

[ Absence de double-contréle ]

Pas d’annonce aux assistantes en
pharmacie des changements de dosage

Préparation par du

[ Prescription orale ]_’

Difficultés/temps a obtenir la manqués)

Suivi difficile (grand nombre de rdv

personnel non-médical

Sélection du mauvais

prescription signée

Sélection du mauvais libélé

Identification tardive des problémes
(communication complexe)

dosage de gélules

Confusion entre les bouteilles

(forme galénique) sur Predimed

[ Mauvaise retranscription

[ Pas de double-contréle

[ Environnement inadéquat ]_V

[ Erreur de conversion d’unité

Retranscription par du

personnel non-médical

Mauvaise compréhension

—>
des ordres oraux
Oubli d’écrire des
changements de dosage

Qubli d’écrire des changements

de traitement (ex. méthadone —>

-> lévométhadone)

Retranscription

B —— S ——

<_| Pas d’ECG systématique

de méthadone et de sirop

[ Environnement inadéquat

Lecture de I'ordre sur le
semainier/cardex et non sur 'ordre

J_.

Temps pour la production de ’

toutes les gélules
J

[ Contamination microbiologique ]—>

Erreur de préparation
physico-chimique

Erreur de
médication

Rupture de stock

[ Envoi du mauvais produit

Pas de double-contréle (ou seulement
par le patient)

[ Tracabilité de I'administration (oubli, dose, etc.) ]—P

[ Pas d’identification formelle du patient ]_V

[ Sélection du flacon d’un autre patient ]—>

[ Grand nombre de spécialités en stock ]

Pas de contrdle rapproché du

Administration

stock (que 1x/mois) Services :
-Tous
Manque de double-signature lors de - CSM
la livraison dans les US des doses _PGE
préparées _CHUV
- Pharmacie
Erreur de retranscription entre la

commande Pharmed et I'armoire
électronique

Logistique
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Annexe 13: Cotation des modes de défaillance

@ S
: gl gl 3
Etapes §ous- Modes de défaillance Serwces’ £l 5| & o
étapes concernés HEAR
ol | %
o =)
Confusion mg-ml Tous 6 |8 [5 |240
Transmission ambulatoire-hospitalier par oral Tous 7 16 |7 294
o Confusion méthadone-lévométhadone Tous 6 |7 [5 |210
S Erreur de calcul pour la conversion méthadone-lévométhadone Tous 6 [8 [4 [192
I Manque de procédure/document officiel CSM 7 |4 |2 |56
"E) Prescription illisible CSM 7 |4 |3 |84
o Prescription non a jour CSM 9 |6 (4 |216
2 Prescription incompléte CSM 9 (5 (2 (90
c -%_ Modification de la dose par un non-médecin CSM 8 |5 |[7 |280
2 5 Mauvais patient (échange entre les feuilles de prescription) CSM 4 |7 (3 |84
-% § Historique de la prescription manquant/incomplet CSM 8 [5 (2 (80
3 o Prescription orale CSM-PGE 7 |5 |[7 |245
a Sélection du mauvais libélé (forme galénique) sur Predimed PGE 7 (4 (3 (84
Difficultés/temps a obtenir la prescription signée PGE 8 |3 [2 |48
Pas de réévalutation des besoins du patient Tous 5 |6 [2 |60
:,C: Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire Tous 7 |7 |7 |343
}‘g_ Procédures/protocoles de suivi mal définis (ECG) CSM 6 (6 [3 (108
3 Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués) CSM 7 [6 (3 [126
% !dentificgtiqn t_ardive des problemes (communication CSM 7 15 13 l105
1] interdisciplinaire complexe)
Pas d'ECG systématique PGE 8 (6 |3 (144
Environnement inadéquat CSM 6 |6 [5 |180
Erreur de conversion d'unité CSM 6 (8 |7 [336
Mauvaise compréhension des ordres oraux CSM 6 |8 [5 |240
Retranscription par un personnel non-médical CSM 7 |5 (6 [210
Retranscription [Oubli d'écrire les changements de dosage CSM 6 [6 [6 [216
Qubh c!'ecnre les changements de traitement (ex. méthadone --> CSM 3 |6 |6 [108
Iévométhadone)
Mauvaise retranscription CSM 4 |16 [5 [120
Pas de double-controle CSM 8 [6 |5 (240
Mauvais patient Tous 4 |7 |5 [140
Confusion entre les bouteilles de méthadone et [évométhadone Tous 6 |7 |7 |294
Multitude de dosages a préparer Tous 7 |6 |[6 [252
Confusion entre la méthadone et la morphine CHUV 6 (7 |7 (294
Etr;Y)lronnement inadéquat (distraction par le patient, stress, bruit, CSM 6 ls |7 l252
:“e‘lzc):tlon du mauvais dosage de gélules (13 dosages en stock, look- CSM 5 |8 |5 [200
Préparation par du personnel non-médical (risque, Iégalité, etc.) CSM 7 |5 |6 (210
Confusion entre la bouteille de méthadone et la bouteille de sirop CSM 2 (8 (3 |48
Etiquetage par le patient (dose, date) CSM 10 |4 |7 |280
Préparation Pas de double-controle CSM 8 |6 |6 (288
Confusion mg-ml CSM > |8 |7 1280
PGE 5 18 (3 [120
Erreur de réglage de la pompe CSM S (6 |7 |210
PGE 5 16 [3 |90
. » CSM 4 (3 (9 |108
Défaut d'étalonnage de la pompe PGE 7 13 13 36
ssssa%':nnonce aux assistantes en pharmacie des changements de PGE 7 15 I3 l105
Préparation lors des gardes par du personnel peu habitué (risques, PGE s |5 |4 l160
temps, etc.)
Préparation sans la prescription Predimed PGE 7 |5 [4 |140
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Préparation par du personnel non formée PGE 8 |5 [4 |160
Environnement inadéquat Tous 3 |5 |[7 |105
Lecture de l'ordre sur le semainier/cardex et non sur la prescription |Tous 4 |16 |7 [168

Administration Pas de double-controle (ou seulement par le patient) Tous 8 |6 |[7 |336
Tragabilité de I'administration (oubli, dose, etc.) Tous 7 |5 |5 [175
Pas d'identification formelle du patient CSM 8 |6 [5 |240
Sélection du flacon d'un autre patient PGE 5 |7 |7 |245
Temps pour la production de toutes les gélules Tous 6 |12 [1 |12
Production Erreur de préparation physico-chimique Tous 4 |7 (1 |28
Contamination microbiologique Tous 4 |16 (1 |24
Rupture de stock Tous 2 13 [2 |12
Grand nombre de spécialités en stock Tous 4 |13 (2 |24
Envoi du mauvais produit Tous 5 12 |2 |20
Logistique Pas de contréle rapproché du stock (que 1x/mois) CSM 7 |14 |7 196
Manque de double-signature lors de la livraison dans les US des
P . . PGE 8 |83 [2 |48
doses préparées par les assistantes en pharmacie
Erreur de retranscription entre la commande dans Pharmed et .
) o : Pharmacie 7 (1 (2 (14
I'armoire électronique
Total 10053
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Annexe 14: Hiérarchisation des modes de défaillance

o 2
. 3] =
N° | Etapes Modes de défaillance Serwces’ S| e o |IC
concernés ElE| g
3|22
S8 |48
1 | Prescription Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire Tous 7 |7 |7 |343
2 | Retranscription | Erreur de conversion d'unité CSM 6 |8 |7 |336
3 | Administration Eaat?e?ﬁ)double—controle (ou seulement par le Tous 8 |6 |7 |336
4 | Prescription Transmission ambulatoire-hospitalier par oral Tous 7 |6 |7 |294
5 |Préparation Qonfu§ion entre les bouteilles de méthadone et TS 6 |7 |7 |204
Iévométhadone
6 | Préparation Confusion entre la méthadone et la morphine CHUV 6 |7 |7 [294
7 | Préparation Pas de double-contrble CSM 8 |6 |6 |288
8 | Prescription Modification de la dose par un non-médecin CSM 8 |5 |7 |280
9 | Préparation Etiquetage par le patient (dose, date) CSM 10 (4 |7 [280
10 | Préparation Confusion mg-ml CSM 5 |8 |7 |280
11 | Préparation Multitude de dosages a préparer Tous 7 |6 |6 |252
. : Environnement inadéquat (distraction par le
12| Préparation | Soio e e ( CSM 6 |6 |7 |252
13 | Prescription Prescription orale CSM-PGE 7 |5 |7 |245
14 | Administration | Sélection du flacon d'un autre patient PGE 5 |7 |7 |245
15 | Prescription Confusion mg-ml Tous 6 |8 |5 |240
16 | Retranscription | Mauvaise compréhension des ordres oraux CSM 6 |8 |5 [240
17 | Retranscription | Pas de double-contrdle CSM 8 |6 |5 |240
18 | Administration | Pas d'identification formelle du patient CSM 8 |6 |5 |240
19 | Prescription Prescription non a jour CSM 9 |6 |4 |216
20 | Retranscription | Oubli d'écrire les changements de dosage CSM 6 |6 |6 |216
21 | Prescription Confusion méthadone-lévométhadone Tous 6 |7 |5 210
22 | Retranscription | Retranscription par un personnel non-médical CSM 7 |5 |6 |210
23 | Préparation P’rép_arlation par du personnel non-médical (risque, CSM 7 15 |6 |210
légalité, etc.)
24 | Préparation Erreur de réglage de la pompe CSM 5 |6 |7 [210
. . Sélection du mauvais dosage de gélules (13
e dosages en stock, Iook-alikge) ° ( el 98 E =
26 | Logistique Pas de contréle rapproché du stock (que 1x/mois) | CSM 7 |4 |7 |[196
27 | Prescription E’rreurlde calcul pour la conversion méthadone- Tous 6 |8 |4 192
Iévométhadone
28 | Retranscription | Environnement inadéquat CSM 6 |6 |5 [180
29 | Administration | Tragabilité de I'administration (oubli, dose, etc.) Tous 7 |5 |5 [175
30 | Administration Lecture de I'prc_ire sur le semainier/cardex et non Tous 4 le |7 168
sur la prescription
, . Préparation lors des gardes par du personnel peu
31 | Préparation habitué (risques, tem?)s, etc.) PGE 8 |5 (4 |160
32 | Préparation Préparation par du personnel non formé PGE 8 |5 |4 |160
33 | Prescription Pas d'ECG systématique PGE 8 |6 |3 [144
34 | Préparation Mauvais patient Tous 4 |7 |5 |140
35 | Préparation Préparation sans la prescription Predimed PGE 7 |5 |4 |140
36 | Prescription Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués) CSM 7 |6 |3 [126
37 | Retranscription | Mauvaise retranscription CSM 4 |6 |5 |120
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38 | Préparation Confusion mg-ml PGE 5 |8 |3 [120
39 | Prescription Procédures/protocoles de suivi mal définis (ECG) |CSM 6 |6 |3 [108
—r Oubli d'écrire les changements de traitement (ex.
40 | Retranscription méthadone --> lévométhadone) CSM 3 |6 |6 [108
41 | Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe CSM 4 |3 |9 (108
L Identification tardive des problemes
o2 | PIOSEpien (communication interdisciF:)Iinaire complexe) Gt cE |
, . Pas d'annonce aux assistantes en pharmacie des

43 | Préparation changements de dosage PGE 7 |5 |3 [105

44 | Administration | Environnement inadéquat Tous 3 |5 |7 |[105

45 | Prescription Prescription incompléte CSM 9 |5 |2 |90

46 | Préparation Erreur de réglage de la pompe PGE 5 |6 |3 |90

47 | Prescription Prescription illisible CSM 7 |4 |3 |84

48 | Prescription Mauva_is_patient (échange entre les feuilles de CSM 4 17 13 |84
prescription)

49 | Prescription Sélec_:tion du mauvais libélé (forme galénique) sur PGE 7 la |3 |84
Predimed

50 | Prescription Historique de la prescription manquant/incomplet | CSM 8 |5 |2 |80

51 | Prescription Pas de réévalutation des besoins du patient Tous 5 |6 |2 |60

52 | Prescription Manque de procédure/document officiel CSM 7 |4 |2 |56

53 | Prescription Difficultés/temps a obtenir la prescription signée PGE 8 |3 |2 |48

. . Confusion entre la bouteille de méthadone et la

54 | Préparation bouteille de sirop CSM 2 |8 |3 |48
Manque de double-signature lors de la livraison

55 | Logistique dans les US des doses préparées par les PGE 8 [3 |2 |48
assistantes en pharmacie

56 | Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe PGE 4 |3 (3 |36

57 | Production Erreur de préparation physico-chimique Tous 4 |7 (1 |28

58 | Production Contamination microbiologique Tous 4 |6 |1 |24

59 | Logistique Grand nombre de spécialités en stock Tous 4 |3 (2 |24

60 | Logistique Envoi du mauvais produit Tous 5 12 |2 |20

- Erreur de retranscription entre la commande dans .

ol kel Pharmed et I'armoirz électronique AElEE s

62 | Production Temps pour la production de toutes les gélules Tous 6 (2 |1 |12

63 | Logistique Rupture de stock Tous 2 |3 |2 |12
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Annexe 15: Mesures d’amélioration et modes de défaillance touchés

| Modes de défaillance Mesures d'amélioration
Modes de défaillance Services |IC 1 2 3| 4] 5 6 7| 8 9| 10 11] 12| 13) 14| 15| 16 17| 18| 19| 20| 21| 22) 23| 24| 25| 26| 27| 28| 29| 30,
Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire Tous 343 XX X X
Erreur de conversion d'unité CSM 336 (X)] X X X
Pas de double-contrdle (ou seulement par le patient) |Tous 336 X X
ransmission ambulatoire-hospitalier par oral Tous 294 X|X X X
I(;eg:za;ra\ :;rt‘r: les bouteilles de méthadone et Tous 204 | x| x X X X X
Confusion entre la méthadone et la morphine CHUV 294 | X | X X X
Pas de double-controle CSM 288 X
Modification de la dose par un non-médecin CSM 280 X X
Etiquetage par le patient (dose, date] CSM 280 | X X X
Confusion mg-ml CSM 280 | X [(X)] X
Multitude de dosages & préparer Tous 252 X
Environnement inadéquat (distraction par le patient,
Ealorics CSM 252 | X X
Prescription orale CSM-PGE [245 X
Sélection du flacon d'un autre pati PGE 45 | X| X
Confusion mg-ml Tous 40 X X
Mauvaise compréhension des ordres oraux CSM 40 X
Pas de double-controle CSM 240 X X
Pas d'identification formelle du patient CSM 240 | X X X X
Prescription non & jour CSM 216 X X
Oubli d'écrire les changements de dosage CSM 16 X X
Confusion méthadone-lévométhadone Tous 10 X X
Retranscription par un personnel non-médical CSM 10 X X X
Préparation par du personnel non-médical (risque, CcsM 210 | x X
légalité, etc.)
Erreur de réglage de la pompe CSM 210 | X [(X)] X
Sélection du mauvais dosage de gélules (13 dosages
en stock, look-alike) =N ZL0] ¢ X X X %
Pas de contrdle rapproché du stock (que 1x/mois] CSM 196 X
Erreur de calcul pour la conversion méthadone-
lévométhadone ? s e %
Environnement inadéquat CSM 180 X X
ragabilité de 'administration (oubli, dose, etc.) Tous 175 | X X
Lecture de ‘rondre sur le semainier/cardex et non sur Tous 168 | x
Ilg?r::i grs des gardes par du personnel peu
habitué (risques, temps, etc.) REC HE] 2%
Préparation par du personnel non formé PGE 160 | X | X
Pas d'ECG systématique PGE 144 X
Mauvais patient Tous 140 | X X X
Préparation sans la prescription Predimed PGE 140 X
Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués CSM 126
Mauvaise retranscription CSM 20 X X X
Confusion mg-ml [PGE 20 XX
Procédures/protocoles de suivi mal définis (ECG’ CSM 08 X
Oubli d'écrire les changements de traitement (ex.
méthadone --> lévométhadone =M 08 % %
Défaut d'étalonnage de la pompe CSM 108 (X)[ X
Identification tardive des problémes (communication CsM 105
:gten;!sd plinaire comp ng;) = - =a
'as d'annonce aux assistantes en pharmacie des
changements de dosage ez i e
Environnement inadéquat Tous 105 | X X
Prescription incompléte CSM 90 X
Erreur de réglage de la pompe PGE 90 IX|X
Prescription illisible CSM 84 XX
Mauva.is.patlent (échange entre les feuilles de CsM 84 X
prescription
Sélection du mauvais libélé (forme galénique) sur
Predimed ‘ ° ) E= |“
Historigue de la prescription manquant/incomplet CSM 80 X
Pas de réévalutation des besoins du patient Tous 60 X X
Manque de procédure/document officiel CSM 56 X
Difficultésftemps & obtenir la prescription signée PGE 48 X
Confusion entre la bouteille de méthadone et la
bouteille de sirop = |2 & %
Manque de double-signature lors de la livraison dans
les US des doses préparées par les assistantes en  |PGE 48
pharmacie
Défaut d'étalonnage de la pompe PGE 36 X
Erreur de préparation physico-chimique Tous 28 X
Contamination microbiologique Tous 24 X
Grand nombre de spécialités en stock Tous 24 X
Envoi du mauvais produit Tous 20
Erreur de retranscription entre la commande dans 9
Pharmed et I'armoire électronique US|k
lemps pour la production de toutes les gélules Tous 12 X
Rupture de stock Tous 12 X
1. Check-list de préparation et administration 11. Guichet supplémentaire 21. Dossier patient informatisé avec prescription
2. Préparation de monodoses a des star disé 12. P I ithme pour les changements de dosage  informatisée
par la pharmacie par les non-médecins 22. Scan des traitements avec des code-barres
3. Double-contrdle de la préparation par pesée 13. Préparation de la Iévométhadone dans un autre endroit ~ 23. Double-contrdle de la retranscription par un infirmier
4. Informations sur la méthadone-lévométhadone que la méthadone 24, Carte de traitement de substitution
5. Document écrit lors des transferts 14. Présence d'un médecin joignable 25. Dispense a 3 pour 2 guichets
6. Rappel sur le traitement d'urgence pour la méthadone 15. Etiquetage par le dispensateur 26. Utilisation d'une solution commerciale de méthadone
7. Feuille de prescription en mg et ml 16. Diminution du nombre de dosage de gélules en stock 27. Contréle régulier de toutes les prescriptions
8. Ajout d'un autocollant de couleur dans tout le circuitde la  17. Retranscription a l'ordinateur 28. Formation du personnel non-médical a l'interne
|lévométhadone 18. Mise en place d'ECG systématiques 29. Préparation en dehors des heures de dispense par
9. Prescription orale notée sur une feuille annexe 19. Contrdle hebdomadaire des stocks du coffre de réserve  'ASSC
10. Copie de la carte d'identité dans le dossier 20. Prescription a l'ordinateur 30. Différentiation des dosages de gélules par des couleurs
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Annexe 16: Cotation avec les mesures d'amélioration

Modes de défaillance Mesures d'amélioration
2 Services MA 1 MA 2 M. A4 MA 5
Eanes e D concernés|®° |S|IP|'© [oTsplic o [s[pjic o [s[pic _|o [s[p[ic_[o [s[b]ic
Prescription Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire | Tous 7 |7 |7 |343 7 |7 |7 |343 |7 |7 |7 (343 |7 |7 |7 |343 |7 |7 |7 [343 |5 |7 |7 [245
Retranscription |Erreur de conversion d'unité CSM 6 |8 |7 [336 6 (8|7 336 |6 [8(7 |336 |6 |8 (7 (336 |6 |8 |7 |336 |6 |8 (7 |336
S - =
Administration :t?e‘if)““b'e CENHED (EH EXMEMEEEERD |y 8 [6]7(336 |8 |67 (336 |8 |6|7 (336 [s [6]7 |36 [8 |6 |7 [336 |8 [6 |7 |336
Prescription Transmission ambulatoire-hospitalier par oral |Tous 7 167 |294 7 1617 1294 |7 [6[7 |294 |7 |6 |7 [294 |7 |6 |7 |294 |2 |6 |7 |84
Préparation | COnfusion enire les bouteilles de méthadone |1, o 6 |7|7|20a [3lrlales |4 |7]|7[196 [6 |7 |7 |204 |a |7 |7 |196 |6 |7 |7 [204
et lévométhadone
Préparation Confusion entre la méthadone et la morphine |CHUV 6 |7 |7 [294 3 |7 |3 |63 1 1713 |21 6 [7 17 1294 |6 |7 |7 (294 |6 |7 |7 [294
Préparation Pas de double-controle CSM 8 |[6[6]288 8 [6]6 1288 |8 |66 (288 |1 [6 |3 [18 8 |6(6 288 |8 [6 )6 |288
Prescription Modification de la dose par un non-médecin _ [CSM 8 |5 |7 |280 8 |57 |280 |8 |57 280 |8 |57 |280 |8 |5 |7 (280 |8 |5 |7 |280
PréEaration Etiéuetaae Earle Eatient (dose, date) CSM 10 [4 [7 [280 1 1417 |28 10 |4 |7 [280 |10 |4 |7 [280 |10 |4 |7 [280 |10 |4 |7 1280
Préparation Confusion mg-ml CSM 5 18 |7 1280 3 [815(120 |5 |8 |7 (280 |5 |8 |3 (120 |5 |8 |7 [280 |5 |8 |7 [280
Préparation Multitude de dosages a préparer Tous 7 |6 |6 |252 7 |66 1252 |4 [6[6 (144 |7 |6 16 [252 |7 |6 (6 |252 |7 |6 |6 |252
. . Environnement inadéquat (distraction par le
Préparation patient, stress, bruit, etc.) CSM 6 |[6 |7 |252 4 (6|3 (72 6 (6|7 |252 |6 |6 (7 [252 |6 |6 |7 [252 |6 (6 |7 (252
Prescription Prescription orale CSM-PGE |7 |5 |7 |245 7 |57 1245 |7 [5 |7 [245 |7 |5 |7 |245 |7 |5 |7 |245 |7 |5 |7 |245
Administration |Sélection du flacon d'un autre patient PGE 5 |7 |7 |245 3 [7]3 |63 1 1717 |49 5 |7 (71245 |5 |7 |7 [245 |5 |7 |7 |245
Prescription Confusion mg-ml Tous 6 |8 |5 [240 6 [8 |5 (240 |6 [8 |5 1240 |6 |8 |5 (240 |6 [8 |5 1240 |6 |8 [5 |240
Retranscription auvaise compréhension des ordres oraux CSl 6 |8 |5 [240 6 [8 |5 (240 |6 [8 |5 1240 |6 |8 |5 (240 |6 [8 |5 1240 |6 |8 [5 |240
Retranscription |Pas de double-contréle CSl 8 |6 (5 [240 8 |6 15 (240 |8 |6 |5 (240 |8 [6 |5 1240 |8 |6 (5 (240 |8 |6 |5 [240
Administration |Pas d'identification formelle du patient CSM 8 |6 |5 |240 3 |6 |3 |54 8 16151240 |8 [6 (5240 |8 |6 |5 (240 |8 |6 |5 |240
Prescription Prescription non a jour CSM 9 |6 |4 |216 9 |64 (216 |9 [6 |4 6 |9 |614 (216 |9 |6 14 [216 |9 |6 |4 |216
Retranscription |Oubli d'écrire les changements de dosage CSM 6 |6 (6 [216 6 (66 (216 |6 [6 |6 |216 |6 |6 (6 (216 |6 |6 |6 |216 |6 [6 [6 |216
Prescription Confusion méthadone-lévométhadone Tous 6 |7 |5]210 6 17151210 |6 [7 |5 210 |6 [7 |5 |210 |3 (7 |5 |105 |6 [7 [5 [210
Retranscription |Retranscription par un personnel non-médical [CSM 7 |56 [210 7 1516|210 |7 |56 (210 |7 [5 16 |210 |7 |5 (6 (210 |7 |5 |6 [210
o Préparation par du personnel non-médical
Préparation (risque, légalits, etc.) CSM 7 |56 [210 7 |5(3[105 |7 [5]6 (210 |7 |56 |210 |7 |5 (6 (210 |7 (5 [6 |210
Préparation Erreur de réglage de la pompe CSM 5 167|210 3 16 |3 |54 5 |6 (7 (210 |5 |6 13 |90 5 |6 (7 (210 |5 [6 |7 [210
Préparation | Sowocton du mauvais dosage de gélules (13| gy 5 l8l5|200 [3 (83|72 |5 |8|5|200 |5 [8]5|200 |5 |85 [200 |5 |85 |200
osages en stock, look-alike)
Logistique ':;/fni‘?sf"”‘m'e EFIEEE GO ERERERE oy 7 lalr|ios |7 [a|7 196 |7 |al7 |196 |7 |4 |7 196 |7 |4 |7 [196 |7 |4 |7 |196
o | CEEE R Rl I e Tous 40192 |6 |84 [192 |6 |8 |a|192 |6 [8]a [192 |3 |8 |a |96 |6 [8]a [192
meéthadone-lévométhadone
Retranscription |Environnement inadéquat CSM 6 |6 (5 [180 6 (6|5 (180 |6 [6|5 (180 |6 |6 (5 (180 |6 |6 |5 |180 |6 [6 (5 |180
Administration ;rg%ab""e e lielnlisiEon (@l @ |y 7 550175 |3 |s5|5|75 |7 [5(5|175 |7 [5(5 |175 |7 |55 |175 |7 |5 |5 |175
Administration [-ecture de fordre sur le semainier/cardex et |, o 4 6|7 |68 |3 |6|7[126 [a [6|7 168 |4 [6|7 |168 |4 |6 |7 [168 |4 |6 |7 [168
non sur la prescription
Préparation |- roparation lors des gardes par du personnel | e 8 [5[alte0 |8 [5|3]120 [3 |s]aleo e [5]a |160 |8 |5 |4 [160 |8 |5 |4 |160
peu habitué (risques, temps, etc.)
Préparation Préparation par du personnel non formé PGE 8 |54 [160 8 |513 [120 |3 |5 [4 [60 8 |54 (160 |8 |5 14 |160 |8 |5 [4 |160
Prescription Pas d'ECG systématique PGE 8 |63 ]144 8 [6 (3 ]144 |8 6|3 [144 |8 [6 |3 [144 |8 |6 (3 [144 |8 |6 |3 [144
Préparation Mauvais patient Tous 4 |7 |5 140 3 |7 |3 |63 4 |7|5 (140 |4 |7 |5 (140 |4 |7 |5 [140 |4 |7 |5 [140
Préparation Préparation sans la prescription Predimed PGE 7 |5 |4 [140 7 |514 |140 |1 |5 (4 (20 7 |5 (4 (140 |7 |5 14 |140 |7 |5 [4 |140
Prescription Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués) |[CSM 7 16 |3 1126 7 613 (126 |7 16 (3 [126 |7 |6 |3 [126 |7 |6 |3 [126 |7 |6 |3 [126
Retranscription |Mauvaise retranscription CS 4 |6 |5 1120 4 (6|5 (120 |4 [6 |5 (120 |4 |6 (5 (120 |4 |6 |5 |120 |4 |6 [5 |120
Préparation Confusion mg-ml PGE 5 (83120 3 |8 [3 72 3 |83 |72 5 1813|120 |5 [8]3 [120 |5 |8 [3 |120
Prescription (Pég"cf)d“’es’p"""°°'95des”"" mal définis | ;g 6 |6faltos |6 [6(a|108 |6 |6]3[108 [6 [6[3[108 |6 [6[3[|108 |6 |63 [108
Retranscription |Oubli décrire les changements de traitement | g 3 lel6|108 |3 |66 [108 [3 |66 |108 |3 |66 |108 |3 |66 [108 |3 |66 |108
(ex. méthadone --> Iévométhadone)
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe CSM 4 |13 ]9 |108 4 (3|9 [108 |4 (3 ]9 |108 |4 |3 (3 [36 3 (9 [108 |4 |3 |9 [108
Prescription | |dentification tardive des problémes CcsM 7 |s|alios |7 [s(a|105 |7 |5|3 [105 [z [5[3|105 |7 [5[3 105 |7 |53 [105
(communication interdisciplinaire complexe)
s | CENEhED U RS ENES N PIETEER | e 7 [5|3]105 |7 [5[3]105 |1 [5|3|15 |7 |53 [105 |7 |53 |105 |7 |53 |105
des changements de dosage
Administration |Environnement inadéquat Tous 3 |57 [105 3 |53 |45 3 |57 (105 |3 |57 (105 |3 [5 |7 |105 |3 |5 [7 |105
Prescription Prescription incompléte CSM 9 |5(2]90 9 [5]2190 |9 |52 |90 9 |52 |90 9 |52 |90 9 |52 [90
Préparation Erreur de réglage de la pompe PGE 5 |63 1]90 3 [6[3 |54 1 16 (3 |18 5 |63 |90 5 1613 |90 5 |6 (3 [90
Prescription Prescription illisible CsMm 7 |43 (84 7 |43 |84 7 1413 |84 7 1413 |84 7 1413 |84 7 1413 [84
Prescription pf;‘;xﬁ;giﬁ'e”‘ (itngs @iie (5 Ul e oy 4 |703lsa  fa|7[3lea Ja |7]3]es |4 |73 |84 |4 |7[3[ea |4 |73 |es
Prescription | oiection du mauvais libélé (forme galénique) | o e 7 lalsles |7 lalalea |7 |afsfes |7 [alales |7 [al3|ea |7 |43 [es
|sur Predimed
Prescription | iStorique de [a prescription csM 8 |52 [s0 s [5[2(80 |8 |5]2(s0 8 [5|2(s0 |8 |5]2(s0 |8 |52 |80
mangquant/incomplet
Prescription Pas de réévalutation des besoins du patient | Tous 5 |62 (60 5 |6 |2 |60 5 |6 (2 [60 5 |6 (2 (60 5 |6 (2 [60 5 |6 (2 |60
Prescription Manque de procédure/document officiel CSM 7 1412 |56 7 1412 |56 7 1412 [56 7 14 |2 |56 7 14 |2 |56 7 14 |2 |56
Prescription SD_i!'ff';"é‘;“es"empsa°bte"” BIEEEEED | 8 [3l2fa8 s |al2fes [1 [3|2]6 fs [sf2|as s [s[2fas [s [3]2 |48
Préparation | Confusion enire la bouteile de méthadone et g 2 lsfalas |1 lsfafa |2 [8lafas [2 |s|ales [o [sfafes |2 |s s |48
la bouteille de sirop
Manque de double-signature lors de la
Logistique livraison dans les US des doses préparées PGE 8 (3|2 |48 8 (3 |2 (48 8 [3 ]2 |48 8 |32 |48 8 |3 (2 |48 8 |3 (2 |48
par les assistantes en pharmacie
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe PGE 4 [3]3 [36 4 13 |3 |36 31319 4 |3 |3 [36 4 |3 |3 [36 4 |3 |3 |36
Production Erreur de préparation physico-chimique Tous 4 |7 [1]28 4 [7 |1 [2 4 |7 |1 |2 4 [7 |1 128 4 [7 11128 4 [7 |1 [28
Production Contamination microbiologique Tous 4 16 (1124 4 [6 [1 [24 4 [6 |1 124 4 [6 |1 |24 4 [6 |1 |24 4 |6 24
Logistique Grand nombre de spécialités en stock Tous 4 |3 |2 |24 4 [3 |2 [24 4 (3 ]2 |24 4 [3 ]2 |24 4 [3 ]2 |24 4 [3 ]2 [24
Logistique Envoi du mauvais produit Tous 5 122 )20 5 122 |20 5 12 |2 |20 5 |2 |2 |20 5 12 |2 |20 5 |2 (2 |20
Logistique ~|ETeur de retranscription entre la commande \pyoragie |7 (1 (2 (14 f7 |1 |2 |14 |7 [1]2|1a |7 |1 ]2 |1a |7 |12 f1a |7 |12 |4
dans Pharmed et |'armoire électronique
Production Temps pour la production de toutes les gélules| Tous 6 (2112 6 (2|1 (12 6 (2 12 6 (2|1 |12 2 12 6 |2 (1 |12
Logistique Rupture de stock Tous 2 1312 |12 2 13 (2 |12 2 2 |12 2 1312 |12 2 (312 [12 2 (312 ]12
Indice de criticité total 10053 7775 8779 9431 9754 9745
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Nora Pittet Travail personnel de recherche

Ecole de Pharmacie Geneve-Lausanne (EPGL) Février-juin 2016
| Modes de défaillance Mesures d'amélioration
P Services MA 6 MA7 MA 8 MA9 MA 10
abes sl D A e concernés|® [S|P|'© [ Ts[pic [0 [s[pic_[o [s[plic_[o [S[blic_ [0 [s[plic
Prescription Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire [Tous 7 7171343 4 |77 |196 |7 |7 |7 |343 |7 |7 |7 |343 |7 |[7 (7 |343 |7 |7 |7 [343
Retranscription |Erreur de conversion d'unité CSM 6 |8 |7 |336 6 (817 |336 |6 [8 [2 |96 6 |8 (71336 |6 [8 (7 |336 |6 [8 |7 [336
Administration E:je‘:ﬁ)d°“°'e'°°""°'e (Ew SRUETETFETE |y 8 l6|7(336 |8 |67 |33 |8 |67 [336 [s |6 |7 [336 |8 |6 |7 [336 |8 |6 |7 |336
Prescription Transmission ambulatoire-hospitalier par oral |Tous 7 1617 1294 5 |67 |210 |7 [6 |7 |294 |7 [6 |7 |294 |7 |[6 [7 |294 |7 |6 |7 [294
Préparation  |Confusion entre les bouteilles de méthadone | o 6 |7]7]|20a 6 |7|7|20a [6 [7[7]20a |3 [7]alea o [7]7[|204 |6 |7 |7 |204
et lévométhadone
Préparation Confusion entre la méthadone et la morphine [CHUV 6 |7 |7 |294 6 |7 17 (294 |6 [7 |7 |294 |6 [7 |7 1294 |6 |7 |7 1294 |6 |7 |7 |294
Préparation Pas de double-controle S 8 |6 |6 (288 8 [66 1288 |8 |6[6 1288 |8 |66 (288 |8 |6 (6 [288 |8 |6 |6 |288
Prescription Modification de la dose par un non-médecin _|CS 8 |57 1280 8 |57 |280 |8 [5 (7 |280 |8 |[5 |7 |280 |8 [5 (7 |280 |8 |[5 |7 [280
Préparation Etiquetage par le patient (dose, date) CS 10 |4 [7 |280 10 |4 |7 |280 |10 |4 |7 |280 |10 |4 [7 |280 |10 |4 [7 |280 |10 |4 |7 |280
Préparation Confusion mg-ml CS 5 [8]7 [280 5 [8]7 1280 |5 |87 1280 |5 |87 |280 |5 |8 (7 [280 |5 |8 |7 |280
Préparation Multitude de dosages a préparer Tous 7 |6 16 |252 7 1616|252 |7 |6 (6 |252 |7 [6 |6 |252 |7 |[6 (6 |252 |7 |6 |6 [252
Préparationiii =2 ronnementlinadequati{distractionlparl i | FEy) 6 [6|7|252 |6 [6|7|252 |6 |67 [252 |6 [6|7 |252 |6 |6 |7 |252 [6 |6 |7 [252
patient, stress, bruit, etc.)
Prescription Prescription orale CSM-PGE |7 [5 |7 |245 7 |57 (245 |7 (5|7 |245 |7 [5 |7 |245 |7 |54 |140 |7 |5 |7 |245
Administration [Sélection du flacon d'un autre patient PGE 5 |7 |7 |245 S5 |7 171245 |5 |7 |7 |245 |5 |7 |7 |245 |5 |7 |7 [245 |5 |7 |7 |245
Prescription Confusion mg-ml Tous 6 [8 |5 240 6 815 (240 |4 [8[5[160 |6 [8]5 1240 |6 |85 |240 |6 |8 [5 |240
Retranscription |Mauvaise compréhension des ordres oraux CSM 6 |8 |5 |240 6 (85240 |6 |8 (51240 |6 [8 (5 240 |4 (84 [128 |6 |8 [5 |240
Retranscription |Pas de double-contrdle CS 8 [6]5 |240 8 1615 (240 |8 [6 |5 ]240 |8 [6 |5 1240 |8 |6 15 |240 |8 |6 [5 |240
Administration |Pas d'identification formelle du patient CS 8 |6 |5 |240 8 16151240 |8 [6[5|240 |8 [6 (5 |240 |8 [6 (5 |240 |2 [6 |5 |60
Prescription Prescription non a jour CS 9 [61]4 |216 9 16141216 |9 [6[4 |216 |9 [6[4 |216 |9 [6 (4 |216 |9 [6 |4 [216
Retranscription |Oubli d'écrire les changements de dosage CS 6 [6 16 |216 6 616 (216 |6 [6 |6 |216 |6 [6 |6 |216 |6 |6 16 |216 |6 |6 [6 [216
Prescription Confusion méthadone-lévométhadone Tous 6 |7 15]210 6 |715 210 |6 (7[5 |210 |3 |7 |3 |63 6 [7]5 (210 |6 |7 |5 |210
Retranscription |Retranscription par un personnel non-médical (CSM 7 |56 210 7 1516 (210 |7 [5]6 |210 |7 [516 |210 |7 |516 |210 |7 |5 (6 |210
5 Préparation par du personnel non-médical
Préparation (tisque, l&galits, etc) CSM 7 1516 (210 7 |5(6 (210 |7 (5|6 (210 |7 (5|6 [210 |7 (5 (6 [210 |7 [5 |6 |210
Préparation Erreur de réglage de la pompe CSM 5 167|210 5 |67 |210 |5 [6 (7 |210 |5 [6 (7 |210 |5 [6 (7 |210 |5 [6 |7 [210
. . Sélection du mauvais dosage de gélules (13
Préparation dosages en stock, look-alike) CSM 5 (8|5 (200 5 (815 (200 |5 (85 ]|200 |5 (8|5 (200 |5 |8 |5 (200 |5 |8 |5 |200
Logistique fj/fn‘i?s?"”""'e [approcheldUlstocKi(qlie csM 7 |a|7(196 |7 [a|7|196 |7 |a|7 |196 |7 |4 |7 |196 |7 |4 |7 [196 |7 |4 |7 |196
Freseiten |2 ou CR EElR R oo Tous 6 [8]af192 6 [84]192 |6 |8]a |192 |6 [8]4 |192 |6 [8 |4 [192 |6 |8 |4 |192
méthadone-lévométhadone
Retranscription |Environnement inadéquat CSM 6 [6]5 (180 6 |6 180 |6 |65 [180 |6 |6 |5 (180 |6 |6 5 [180 |6 (6 |5 [180
Administration Z{sﬁab""e BT S |y 7 |sls|is |7 175 |7 |5 |5 [175 |7 |5 |5 [175 |7 175 |7 |5 |5 [175
Administration |-ecture de lordre sur le semainier/cardex et |, o 4 6|7 |68 |4 [6|7 168 4 |6 |7 [168 |4 |6 |7 [168 |4 |6 |7 [168 |4 |6 |7 [168
non sur la prescription
Préparation |- reparation lors des gardes par du personnel |5 8 |5|4(160 |8 [5]4 160 |8 |54 [160 [8 |5 |4 [160 [8 |5 |4 [160 [& |5 |4 160
peu habitué (risques, temps, etc.)
Préparation Préparation par du personnel non formé PGE 8 |54 |160 8 |54 (160 |8 [5]4 |[160 |8 [5]4 |160 |8 |5 14 |160 |8 |5 |4 [160
Prescription Pas d'ECG systématique PGE 8 1613 [144 8 |6(3[144 |8 [6[3 (144 |8 [6[3 [144 |8 [6[3 [144 |8 [6 |3 [144
Préparation auvais patient Tous 4 |7 |5 |140 4 [7[5[140 |4 |7 |5 (140 |4 |7 |5 140 |4 |7 |5 |140 |3 |7 |3 |63
Préparation Préparation sans la prescription Predimed PGE 7 |5 14 |140 7 |514 (140 |7 (5|4 |[140 |7 [5 |4 |140 |7 |5 |4 |140 |7 |5 |4 |[140
Prescription Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués) [CSM 7 16 |3 [126 7 1613 1126 |7 |6 |3 [126 |7 |6 [3 |126 |7 |6 |3 [126 |7 |6 |3 [126
Retranscription |Mauvaise retranscription CS 4 |6 |5 [120 4 1615 (120 |4 [6 |5 [120 |4 [6 |5 |120 |4 |6 |5 |120 |4 |6 [5 [120
Préparation Confusion mg-ml PGE 5 (813|120 5 8|3 (120 |5 (8 (3 [120 |5 [8 |3 |120 |5 |8 |3 |120 |5 |8 [3 [120
Prescription (Péggd“’egp’m“"'es WSGEICHE ey 6 [6]3[108 |6 [6(3[108 |6 |63 108 |6 |63 |108 |6 [6 |3 [108 |6 |6 |3 |108
Retranscription [2uPli décrire les changements de traitement | gy, 3 [6]6f108 |3 [6|6 (108 |3 |66 |108 |3 |66 |108 |3 [6 |6 [108 |3 |6 |6 108
(ex. méthadone --> |évométhadone)
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe CSM 4 |13 (9 [108 4 |3 (9 |108 |4 (319 |108 |4 |3 |9 [108 |4 |3 [9 (108 |4 [3 |9 |108
Prescription | dentification tardive des problémes CcsM 7 |s|al0s |7 |s|s |05 |7 [5[s 105 |7 [5[3 105 |7 [5[3]105 |7 |53 |105
(communication interdisciplinaire complexe)
Préparation  |L2S dannonce aux assistantes en pharmacie |p e 7 |5[3|105 |7 [5(3 |105 |7 |53 [105 |7 (53 |105 |7 |53 |105 [7 |53 |105
des changements de dosage
Administration |Environnement inadéquat Tous 3 |57 ]105 3 |5]7 |105 |3 [5 (7 |105 |3 [5 |7 |105 |3 [5 (7 |105 |3 [5 |7 [105
Prescription Prescription incompléte Cs 9 1512 (90 9 1512 |90 9 [5(2 |90 9 (512 |90 9 [5(2 |90 9 [5 ]2 [90
Préparation Erreur de réglage de la pompe PGE 5 |63 [90 5 [6]3 |90 5 |63 |90 5 |16(3|90 |5 |63 |90 5 163 |90
Prescription Prescription illisible CSl 7 1413 |84 7 1413 [84 7 |4 (3 (84 7 |4 (3 (84 7 |4 (3 (84 7 |4 (3 [84
e auvais patient (échange entre les feuilles de
Prescription prescription) CSM 4 |7 |3 |84 4 |7 (3 |84 4 (7 |3 |84 4 (7 |3 |84 4 (7 |3 |84 4 |7 |3 |84
Prescrptionti | oo .cctionidimalvalsiiibéisi(formsfaalsniqlie)) | EE 7 |43 [s4 7 lal3|sa |7 |a|3|8a |7 [a|3|sa |7 |43 [sa |7 |43 |84
sur Predimed
Prescription | istorique de Ia prescription csM 8 |52 [s0 s [5[2080 |8 [5]2]s0 |8 [5|2[s0 |s [5|2[s0 |8 |52 |s0
manquant/incomplet
Prescription Pas de réévalutation des besoins du patient _|Tous 5 1612 |60 5 |6]2 |60 5 [6]2 [60 5 [6 ]2 [60 5 [6 ]2 [60 5 |6 ]2 [60
Prescription Manque de procédure/document officiel CSM 7 1412 |56 7 1412 [56 7 |4 (2 [56 7 |4 (2 [56 7 |4 |2 [56 7 14 (2 [56
Prescription | Ditcultés/temps & obtenir 2 prescription PGE 8 |3l2l4as  |e [3]2las s [3f2lae |8 [3f2fae o [|3[2[as o |3 ]2 |48
Préparation | Confusion entre la bouteille de méthadone et | gy 2 |sfals f2 [sfslas |2 [sfafas |2 [sfsas |2 [s]aas |2 [s s |48
la bouteille de sirop
Manque de double-signature lors de la
Logistique livraison dans les US des doses préparées PGE 8 |32 (48 8 |32 |48 8 (32 |48 8 [3 (2 |48 8 [3 (2 |48 8 |3 (2 |48
par les assistantes en pharmacie
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe PGE 4 |3 |3 |36 4 [3 [3 [36 4 |3 |3 [36 4 |3 |3 |36 4 [3[3 [36 4 [3 |3 |36
Production Erreur de préparation physico-chimique Tous 4 |7 1128 4 |7 [1 |28 4 |7 8 4 [7 |1 128 4 [7 11 |28 4 |7 |1 |28
Production Contamination microbiologique Tous 4 161124 4 16 [1 |24 4 |6 4 4 [6 |1 |24 4 [6 |1 |24 4 16 |1 |24
Logistique Grand nombre de spécialités en stock Tous 4 312 |24 4 [3 [2 [24 4 |3 ]2 (24 4 |3 12 [24 4 [3 (2 |24 4 [3 ]2 (24
Logistique Envoi du mauvais produit Tous 5 [2]2]20 5 1212 |20 5 |2 (2 |20 5 |2 |2 [20 5 |2 |2 (20 5 |2 (2 |20
Logistique E"E“rde retranscription entre la commande |5 acie [7 1 [2 [14 7 l1l2|1a |7 (1214 |7 (1|24 |7 [1|2[1a |7 |1]2 |14
lans Pharmed et I'armoire électronique
Production Temps pour la production de toutes les gélules|Tous 6 |2]|1]12 6 2|1 |12 6 12 |1 |12 6 [2[1 (12 6 (2 (1 (12 6 (2|1 |12
Logistique Rupture de stock Tous 2 1312 [12 2 312 |12 2 1312 [12 2 (32 |12 2 (32 |12 2 (312 [12
Indice de criticité total 10053 9822 9733 9696 9836 9796
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Ecole de Pharmacie Geneve-Lausanne (EPGL) Février-juin 2016
| Modes de défaillance Mesures d'amélioration
- Services MA 11 MA 12 A MA 14 MA 15
Eapes (o e TR concernes[© [S|P|'© [ Ts[oic [0 [s[pic_|o[s[p[ic_|o [s|pfic_|o [s|p]ic
Prescription Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire | Tous 7 |717 (343 7 |77 1343 |7 |7 |7 |343 |7 |7 |7 |343 |7 |7 |7 |343 |7 |7 |7 |343
Retranscription [Erreur de conversion d'unité CSM 6 18 |7 1336 6 817 (336 |6 [8 (7 |336 |6 (87 |336 |6 (8 |7 |336 |6 |8 |7 [336
S - A
Administration :;;%dwbb S EWETEMELEETD | pg 8 |6]|7|s36 [8 [6]7[336 |8 [6|7 (336 |8 [6|7 336 |8 |6 |7 336 |8 |6 |7 [s36
Prescription Transmission ambulatoire-hospitalier par oral | Tous 7 _|6]7 [294 7 1617 1294 |7 |67 |294 |7 |67 |294 |7 [6 |7 |294 |7 |6 |7 |294
A 9 Confusion entre les bouteilles de méthadone
Préparation A e Ese Tous 6 (7|7 294 5 (717|245 |6 |7 |7 (294 |3 |7 |7 147 |6 |7 |7 (294 |6 |7 (7 294
Préparation Confusion entre la méthadone et la morphine |CHUV 6 |7 |7 [294 5 |77 1245 |6 |7 |7 |294 |6 |7 |7 |294 |6 |7 |7 |294 |6 |7 |7 |294
Préparation Pas de double-contréle CSM 6 |6 [288 8 [616 8 |8 |6 (6 [288 616 (288 |8 |6 (6 (288 |8 [6 |6 |288
Prescription Modification de la dose par un non-médecin _ |CSM 5 |7 (280 8 |5]|7 0 |4 [5 (7 [140 5|7 1280 |4 |5 |7 [140 |8 |5 |7 [280
3ré§aration Etiauetaée Ear le patient (dose, date) CSM 0 |4 (7 |280 10 (4 |7 |280 014 |7 |280 0 (4 |7 |280 01417 1280 |1 |47 |2
Préparation Confusion mg-ml CSM 5 |87 [280 4 |8 (7 [224 |5 (8|7 280 |5 [8 |7 [280 |5 |8 [7 [280 |5 (8 |7 |280
Préparation Multitude de dosages a préparer Tous 7 1616 |252 7 16161252 |7 1616|252 |7 |66 |252 |7 |[6 |6 |252 |7 |6 [6 |252
Préparation  |Environnement inadéquat (distraction parle — fnqpy 6 l6|7|252 |5 |67 |210 [6 |67 [252 6 |6 |7 [252 |6 |6 |7 [252 |6 |6 |7 |252
patient, stress, bruit, etc.)
Prescription Prescription orale CSM-PGE [7 |5 |7 |245 7 |57 1245 |7 |5 |7 |245 |7 |5 |7 |245 |7 |5 |7 |245 |7 |5 |7 |245
Administration |Sélection du flacon d'un autre patient PGE 5 |7|7 |245 5 |77 1245 |5 |7 |7 1245 |5 |7 |7 |245 |5 |7 |7 |245 |5 |7 |7 |245
Prescription Confusion mg-ml Tous 6 [8]5 (240 6 |8 [5[240 |6 (8|5 ]240 |6 [8]5 (240 |6 |8 [5 [240 |6 [8 [5 |240
Retranscription |Mauvaise compréhension des ordres oraux CS 6 [8]5 [240 6 8151240 |6 |8 |5 (240 |6 |8 (5 |240 |6 [8 |5 1240 |6 |8 240
Retranscription |Pas de double-controle CS 8 [6 |5 [240 8 6151240 |8 |6]5 1240 |8 |6]5 |240 |8 [6 [5 |240 |8 |6 240
Administration [Pas d'identification formelle du patient C! 8 1615 |240 8 6151240 |8 6151240 |8 |65 |240 |8 [6 (5 |240 |8 |6 240
Prescription Prescription non a jour CsSM 9 1614|216 9 6141216 |9 |6 )4 |216 |9 |6 |4 |216 |9 [6 |4 6 |9 |6 )4 |216
Retranscription |Oubli d'écrire les changements de dosage CSM 6 [6 16 [216 6 6161216 |6 |66 216 |6 |6 (6 |216 |6 [6 |6 |216 |6 |6 |6 |216
Prescription Confusion méthadone-lévométhadone Tous 6 |715 |210 6 [7 (5210 |6 (7[5 |210 |6 (7[5 [210 |6 |7 |5 [210 |6 |7 |5 [210
Retranscription |Retranscription par un personnel non-médical |CSM 7 |56 (210 7 15161210 |7 |56 [210 |7 |56 |210 |7 [5 |6 |210 |7 |5 |6 |210
Préparation | .reparation pardu personnel non-médical gy, 7 |5l6f210 |7 |5[6]210 |7 |5]6 |210 |7 [5]6 [210 |7 |5 |6 [210 |7 |5 |6 [210
(risque, légalité, etc.)
Préparation Erreur de réglage de la pompe CSM 5 |67 (210 4 |6 (7 (168 |5 [6 |7 |210 |5 [6 |7 [210 |5 |6 (7 [210 |5 [6 |7 |210
Préparation | Soiection dumauvais dosage de gélules (13- fqpy 5 [8]5]200 |4 [s|5(160 |5 |8|5|200 |5 [8]5 [200 |5 |8 |5 [200 |5 |8 |5 |200
dosages en stock, look-alike)
Logistique ?flfni‘i’s?"‘m'e rapproché du stock (que gy 7 lal7|os |7 |al|7 |19 |7 |a|7 (196 |7 |4 |7 [196 |7 |4 |7 [196 |7 |4 |7 |196
Prescription | Erreur de calcul pour la conversion Tous 6 |sfafo2 6 [sfa]102 |6 [s]a]192 |6 [8]a 192 |6 [8]a [192 |6 |8 |4 [192
méthadone-lévométhadone
Retranscription |Environnement inadéquat CsSM 6 |6 15180 6 |6]5(180 |6 |6)5 (180 |6 |65 |180 |6 [6 (5 |180 |6 [6 [5 |180
Administration Z{?gab"'te COREIEEEN (S | 7 |s|s|i7zs 6 [s|s 150 |7 [s[5 175 |7 [s[5 [175 |7 |5 |5 [175 |7 |5 |5 |175
Aol 5 Lecture de I'ordre sur le semainier/cardex et
Administration R SO R Tous 4 |6 |7 |168 4 (6|7 [168 |4 (6|7 |[168 |4 (6|7 |168 |4 |6 |7 |168 |4 [6 |7 |168
. . Préparation lors des gardes par du personnel
Préparation peu habitué (risques, temps, etc.) PGE 8 |54 |160 8 (5|4 (160 |8 (5|4 (160 |8 (5|4 [160 |8 [5 |4 [160 |8 (5 |4 (160
Préparation Préparation par du personnel non formé PGE 8 5 |4 |160 8 |5]4 160 |8 |5 |4 [160 514 |160 |8 |5 |4 [160 |8 |5 [4 [160
Prescription Pas d'ECG systématique PGE 8 |63 (144 8 613|144 |8 |63 |144 |8 |6 (3 |144 |8 [6 |3 |144 |8 |6 |3 |144
Préparation lauvais patient Tous 4 |7 |5 [140 3 |715 (105 |4 |7 |5 |140 7[5 (140 |4 |7 |5 [140 |4 |7 |5 [140
Préparation Préparation sans la prescription Predimed PGE 7 5 |4 |140 7 |514 1140 |7 |5 |4 [140 |7 |5 (4 |140 |7 [5 |4 |140 |7 |5 |4 |140
Prescription Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués) [CSM 7 1613 |126 7 16131126 |7 163|126 |7 |6 |3 |126 |7 [6 (3 |126 |7 [6 [3 |126
Retranscription |Mauvaise retranscription CSM 4 |6 15 |120 4 16 |5 (120 |4 |6 (5 |120 |4 [6 (5 (120 |4 |6 |5 |120 |4 |6 [5 |120
Préparation Confusion mg-ml PGE 5 |83 ]120 5 [8|3[120 |5 [8]3 120 |5 (8|3 [120 |5 [8 |3 [120 |5 [8 |3 [120
Prescription fég%*)d“'es’pmmcmes CRSIMIMEICEINE  ||ggy 6 |6[3|108 |6 |63 |108 [6 |63 [108 |6 |63 [108 |6 |63 [108 |6 |6 |3 [108
Retranscription |OuPli décrire les changements de traitement | o) 3 l6l6|10s |3 |66 |108 |3 |66 [108 |3 |66 [108 |3 |66 [108 |3 |6 |6 |108
(ex. méthadone --> [évométhadone)
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe CSM 4 |3 (9 |108 4 |3 [9 [108 3 (9 (108 |4 (3|9 [108 |4 |3 (9 (108 |4 (3 [9 [108
. Identification tardive des problemes
Prescription (e [ e e G )] CSM 7 |53 |105 7 |53 (105 |7 (5|3 (105 |7 (5|3 [105 |7 [5|3 [105 |7 (5|3 (105
q Pas d'annonce aux assistantes en pharmacie
Préparation s G S 61 CRRERE PGE 7 |[5]3 |105 7 |53 (105 |7 (5|3 (105 |7 (5|3 [105 |7 [5|3 [105 |7 (5|3 (105
Administration _|Environnement inadéquat Tous 3 |57 [1056 2 |57 |70 3 |57 [105 |3 |57 |105 |3 |5 |7 (105 |3 |5 |7 [105
Prescription Prescription incompléte CSM 9 [5]2 (90 9 1512 |90 9 |5 (2 (90 9 |5 (2 |90 9 |52 (90 9 |52 (90
Préparation Erreur de réglage de la pompe PGE 5 [61]3 [90 5 1613 |90 5 |6 (3 (90 5 |6 (3 |90 5 |6 (3 [90 5 |6 (3 [90
Prescription Prescription illisible CSM 7 1413 |84 7 1413 [84 7 |43 |84 7 |43 [84 7 |43 |84 7 |43 |84
Fresaipen  ||Ela FEER gD e S e 68| ey 4 |73 |84 4 |7[3 084 |4 |7(3 |84 |4 [7|3 ]84 |4 |7[3 |84 |4 |73 |84
prescription)
Prescription | Soiection dumauvais libélé (forme galénique) | e 7 lalsles |7 [alslea |7 lalsfea |7 |alzfea |7 |alales |7 |43 [ea
|sur Predimed
Prescription | /istorique de I prescription csMm 8 |s[2le0 e [s|2ls0 [ [s[2fs0 s [s|2]e0 [ [s5]2]e0 & |52 [eo
manquant/incomplet
Prescription Pas de réévalutation des besoins du patient | Tous 5 [6]2 |60 5 |6 ]2 |60 5 |6 (2 [60 5 |6 (2 |60 5 |6 (2 [60 |§ 6 [2 |60
Prescription Manque de procédure/document officiel CSM 7 1412 |56 7 1412 |56 5 |4 (2 [40 7 |4 |2 |56 7 |4 (2 [56 7 |4 (2 [56
Prescription ggff]“é“e”es"empsa°bte"'”a PRESSEE ey 8 |a|2las [ [sf2]4s o [sf2]1s [o [sf2|1s |8 [s]2|as |8 [3 ]2 |48
A 9 Confusion entre la bouteille de méthadone et
Préparation Elsuicile b Sl CSM 2 (83|48 2 |8(3148 |2 |8(3 (48 |2 [8(3 |48 |2 |83 (48 |2 |8 (3 |48
Manque de double-signature lors de la
Logistique livraison dans les US des doses préparées PGE 8 |32 |48 8 |3 ]2 (48 8 [3 (2 |48 8 [3 (2 [48 8 (3 (2 |48 8 [3 (2 |48
par les assistantes en pharmacie
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe PGE 4 |3 |3 [36 4 |3 [3 |36 4 |3 |3 |36 4 |3 [3 [36 4 13 |3 |36 4 |3 |3 |36
Production Erreur de préparation physico-chimique Tous 4 |7 |1 (28 4 |7 [1 |28 4 |7 |1 |2 4 |7 |1 |28 4 |7 |1 [28 4 |7 |1 |28
Production Contamination microbiologique fous 4 16 |1 |24 4 16 [1 [24 4 16 |1 [24 4 |6 24 4 [6 |1 |24 4 [6 |1 |24
Logistique Grand nombre de spécialités en stock lous 4 3|2 |24 4 |3 [2 [24 4 [3 |2 |24 4 |3 [2 |24 4 (3 |2 |24 4 [3 |2 |24
Logistique Envoi du mauvais produit lous 5 (2 ]2 |20 5 (22 |20 5 12 (2 |20 5 |2 (2 |20 5 |22 |20 5 12 (2 |20
Logistique Erreur de retranscription entre la commande | 1ocie 7 (112114 |7 (12|14 |7 [1]2|1a |7 [1|2f1a |7 |1f2f1a |7 1|2 |14
dans Pharmed et I'armoire électronique
Production Temps pour la production de toutes les gélules| Tous 6 (2112 6 |2 12 6 |2 12 6 |2 (1 |12 6 (2|1 |12 6 |2 (1 [12
Logistique Rupture de stock Tous 2 [3]2[12 2 |3 [2 [12 2 |3 (2 [12 2 |3 (2 |12 2 [3 ]2 |12 2 |3 (2 [12
lindice de criticité total 10053 9680 9897 9906 9913 9801
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Ecole de Pharmacie Geneve-Lausanne (EPGL) Février-juin 2016
| Modes de défaillance Mesures d'amélioration
o Services MA 16 MA 17 MA MA 19 MA 20
EEEeD Ll D AUATEDED concernés|© [ [P['© 0 [s[plic__[o[splic_[o[s[p[ic_|o [s[pic__[o [s[p][ic
Prescription Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire | Tous 7 |7[7 [343 7 |7 |7 343 7 |7 (7 (343 |7 |7 |7 |343 |7 |7 |7 [343 |7 |7 |7 [343
Retranscription |Erreur de conversion d'unité CsSM 6 18 (7 [336 6 |8 (7 [336 6 [8(7 1336 |6 [8 (7 [336 |6 (8|7 |336 |6 |8 [7 |336
5 - =
Administration :tsie‘:ﬁ)d"”b'e Eaitals (A SRSl PR |, o 8 [6]7 (336 |8 |6]7 (336 |8 [6]|7 (336 |8 [6]|7 (336 |8 |67 336 [8 |6 |7 |336
Prescription Transmission ambulatoire-hospitalier par oral |Tous 7 167|294 7 |6(7 |294 7 |6 (7 (294 |7 |6 |7 |294 |7 |67 [294 |7 |6 |7 |294
Preparation  |Confusion entre les bouteilles de méthadone |, ¢ 6 [7(7]204 6 [7[7|204 |6 |7|7|204 |6 |7|7|204 |6 |77 |294 |6 |7 |7 |24
et lévométhadone
Préparation Confusion entre la méthadone et la morphine |CHUV 6 |7 (7 [294 6 |7 |7 |294 6 |7 (7 (294 |6 |7 |7 |294 |6 |7 |7 [294 |6 |7 |7 |294
Préparation Pas de double-controle CsMm 8 |6 (6288 8 |6 (6 |288 8 1616|288 |8 [6 (6 (288 |8 |6 (6 |288 |8 [6 |6 [288
Prescription Modification de la dose par un non-médecin __|CSM 8 |57 |280 5 |7 1280 5171280 |8 |5 |7 280 |8 |5 |7 [280 5 |7 1280
Préparation Etiquetage par le patient (dose, date) CSM 10 |4 |7 [280 0 |4 |7 [280 014 |7 |280 |10 (4 |7 (280 |10 |4 |7 |280 0 (4 |7 |280
Préparation Confusion mg-ml CsSMm 5 |87 ]280 5 |87 |280 5 1817|280 |5 [8 (7 (280 |5 |87 |280 |5 [8 |7 [280
Préparation Multitude de dosages & préparer Tous 7 |66 |252 7 |6 |6 |252 7 |6 (6 252 |7 |6 |6 |252 |7 |6 |6 [252 |7 |6 |6 |252
Préparation |Cnvironnement inadéquat (distraction parle gy, 6 |6[7|252 |6 [6]7|252 |6 |67 |252 |6 |67 |252 |6 |6 |7 [252 [6 |6 |7 |252
atient, stress, bruit, etc.)
Prescription Prescription orale CSM-PGE |7 |5 [7 |245 7 |57 |245 7 |5 (7 (245 |7 |5 |7 |245 |7 |5 |7 [245 |7 |5 |7 [245
Administration _|Sélection du flacon d'un autre patient PGE 5 |77 |245 5 |7 |7 |245 5 |7 |7 1245 |5 |7 |7 1245 |5 |7 |7 |245 |5 |7 |7 [245
Prescription Confusion mg-ml Tous 6 |8 [5 |240 6 |8 |5 |240 6 |8 (5 (240 |6 |8 |5 (240 |6 |8 (5 (240 |6 |8 |5 |240
Retranscription |Mauvaise compréhension des ordres oraux CSl 6 |8 [5 |240 6 (8 [5 [240 6 |8 (5 (240 |6 |8 |5 (240 |6 |8 (5 (240 |6 |8 |5 |240
Retranscription |Pas de double-contréle CS 8 |6 |5 [240 8 |6 |5 [240 8 |6 (51240 |8 |6 |5 |240 |8 [6 |5 [240 |8 |6 [5 |240
Administration |Pas d'identification formelle du patient CS 8 |6 [5[240 8 16 |5 [240 8 [6]5(240 |8 |6 |5 (240 |8 [6[5 [240 |8 |6 |5 |240
Prescription Prescription non a jour SM 9 164 (216 9 16 1[4 [216 9 [6(4 1216 |9 |6 [4 [216 |9 [6 |4 |216 |9 |6 [4 |216
Retranscription [Oubli d'écrire les changements de dosage CsSM 6 |[6 6 [216 6 |6 (6 [216 6 |66 (216 |6 |6 |6 |216 |6 [6 |6 |216 |6 |6 [6 |216
Prescription Confusion méthadone-lévométhadone Tous 6 |7 |5 ]210 6 |7 15 |210 6 |7 (5 (210 |6 |7 |5 (210 |6 |7 |5 [210 |6 |7 |5 |210
Retranscription |Retranscription par un personnel non-médical |CSM 7 156 [210 7 1516 [210 7 1516 (210 |7 (516 (210 |7 |5 16 [210 |7 [5 |6 |210
Préparation || rcparation par du personnel non-medical | gy 7 [5l6l210 |7 |5]6 (210 |7 [5]6 [210 |7 [5]6 |210 |7 |56 [210 |7 |5 |6 |210
(risque, légalité, etc.)
Préparation Erreur de réglage de la pompe CsSM 5 167 [210 5 1617 [210 5 [6(7 1210 |5 |6 (7 [210 |5 [6 |7 |210 |5 |6 [7 |210
Préparation  |oc ection du mauvais dosage de gélules (13 | gy 5 [8[5/200 |4 |s|5]160 |5 [8]5 |200 |5 [8]5|200 |5 |85 |200 |5 |8 |5 |200
dosages en stock, look-alike)
Logistique ff/;fjs‘)"’"tm'e TEfSTeEatitd GO shimets (g1 csM 7 lalz|1oe |7 |a|7|196 |7 4|7 |196 |7 |4 |7 196 |4 |4|5 (80 |7 |4 |7 |196
Prescription  |Erreur de caloul pour la conversion Tous 6 |8 |4 192 4192 |6 [8]4 192 |6 |84 |192 [6 |8 |4 |192 [6 |8 [4 192
méthadone-lévométhadone
Retranscription |Environnement inadéquat CSM 6 [6[5[180 6 (6|5 [180 2 |6 [5 [60 6 |6(5|180 |6 (6|5 |180 |6 |6 (5 [180
Administration ;’zfab”"e Kelladmini=tationl (CTEEO== T T 7 |sls|175 |7 |s|s (175 |7 [5|5 175 |7 |5 |5 |175 |7 |55 [175 |7 |5 |5 [175
A 5 Lecture de I'ordre sur le semainier/cardex et
Administration non sur la prescription Tous 4 (6|7 [168 4 |6 |7 |168 4 |6 (7 |168 |4 |6 |7 |168 |4 |6 (7 |168 |4 |6 |7 [168
Préparation |- reparation lors des gardes par du personnel |pp 8 |slale0 l8 [5]4 [160 |8 |54 [160 [8 |54 |160 |8 |5 [4 [160 |8 |5 |4 |160
peu habitué (risques, temps, etc.)
Préparation Préparation par du personnel non formé PGE 8 |54 [160 8 |[5[4 [160 514 (160 |8 |5 (4 |160 |8 (5[4 |160 |8 |5 [4 [160
Prescription Pas d'ECG systématique PGE 8 |63 [144 8 |6 |3 [144 6 |3 [144 |3 |6 [3 [54 8 (613 [144 |8 |6 [3 |144
Préparation Mauvais patient Tous 4 |7 15 |140 4 |7 15 |140 7[5 140 |4 |7 15 (140 |4 |7 |5 |140 |4 |7 |5 [140
Préparation Préparation sans la prescription Predimed PGE 7 |54 [140 7 |5 |4 [140 7 |5 (4 (140 |7 |5 |4 [140 |7 |5 (4 [140 |7 |5 |4 |140
Prescription Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués) |CSM 7 16 (3 [126 7 |6 [3 [126 7 |6 (3 (126 |7 |6 |3 |126 |7 |6 (3 [126 |7 |6 |3 |126
Retranscription [Mauvaise retranscription CSM 4 1615|120 4 1615|120 3 1615 |90 4 [6 15 (120 |4 |6 |5 (120 |4 |6 |5 |120
Préparation Confusion mg-ml PGE 5 |83 ]120 5 |83 120 5 1813|120 |5 [8 (3 (120 |5 |8 (3 |120 |5 [8 |3 [120
Prescription fé‘égd”resmmm""'es I GEIEE oy 6 [6[3[108 |6 |6|3|108 |6 [6]3 108 |1 |6]3 |18 |6 |63 [108 |6 |63 [108
Retranscription |OuPli décrire les changements de traitement |y 3 lelel108 |3 [6]6[108 |3 |66 108 |3 |66 |108 |3 |66 [108 |3 |66 [108
(ex. méthadone --> Iévométhadone)
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe CSM 4 1319|108 4 319 |108 4 |3 [9 (108 3 ]9 (108 39 (108 |4 [3 |9 |108
L Identification tardive des problemes
Prescription A [ el A G CsMm 7 |53 |105 7 |53 |105 7 |5|3 |105 |7 |53 (105 |7 |5 (3 |105 |7 (5|3 [105
Préparation  |F,2S d'@nnonce aux assistantes en pharmacie |5 e 7 |s[3lios |7 |5|3|105 |7 |5|3 |105 |7 |53 105 |7 |53 105 |7 |53 |105
des changements de dosage
Administration |Environnement inadéquat Tous 3 |57 [105 3 |57 [105 3 |57 (1056 |3 |57 |105 |3 |[5 |7 |105 |3 |5 |7 [105
Prescription Prescription incomplete CSM 9 |[5]2 |90 9 |52 |90 9 (50290 |9 |5]2(90 |9 [5 (2 |90 9 [5[2 [90
Préparation Erreur de réglage de la pompe PGE 5 [6[3[90 5 |[6]3 |90 5 |6 (3 [90 5 |6 (3 |90 5 1613 |90 5 1613 |90
Prescription Prescription illisible CSM 7 14384 7 |43 |84 7 |4 (3 [84 7 |4 (3 |84 7 1413 |84 1 (4 (3 |12
Prescription TS (PEUEn: (Selimg Siie 125 s 6B | ey 4 [703(8a |4 [7|3|8a |4 |7[3[s4a Ja |7 |3|sa fa [7|3 |84 |4 |73 |84
prescription)
L Sélection du mauvais libélé (forme galénique)
Prescription ST EreeTes] PGE 7 (4|3 |84 7 |43 |84 7 |4 (3 (84 7 |4 (3 (84 7 |4 |3 (84 7 |4 |3 (84
Prescription |Historique de la prescription csM 8 [s|2fs0 [s |s|2{s0 [s [5]2fs0 s [s[2]s0 |8 [5]2[s0 s 5|2 [so0
manguant/incomplet
Prescription Pas de réévalutation des besoins du patient | Tous 5 |62 |60 5 |[6 ]2 |60 5 |6 (2 [60 5 |6 (2 |60 5 |6 12 |60 5 |6 ]2 |60
Prescription Manque de procédure/document officiel CSM 7 |4 |2 |56 7 |4 ]2 |56 7 |4 (2 [56 7 |4 (2 |56 7 1412 |56 7 1412 |56
Prescription [ Coés/temps & obtenir a prescription |pg 8 [3[2]48 s [3]2]4s s |af2las s [3|2]4s s [3]2]4s |8 |32 |48
Préparation  |Confusion enire la bouteille de méthadone et |y 2 |olajs |2 [sfafas f2 fsfsjee |2 |efafas |2 [sfa]4s [2 [s | |48
la bouteille de sirop
Manque de double-signature lors de la
Logistique livraison dans les US des doses préparées PGE 8 |3 (2 |48 8 |32 |48 8 [3 (2 |48 8 |[3 (2 [48 8 |3 ]2 [48 8 |3 ]2 |48
par les assistantes en pharmacie
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe PGE 4 1313 |36 4 1313 |3 4 |3 (3 [36 4 [3 |3 [36 4 |3 [3 (36 4 |3 [3 (36
Production Erreur de préparation physico-chimique Tous 4 |7 2. 4 |7 |1 |28 4 |7 (1128 4 |7 28 4 |7 [1 |28 4 |7 [1 |28
Production Contamination microbiologique Tous 4 |6 24 4 16 |1 |24 4 [6[1 |24 4 |6 24 4 (6 [1 [24 4 [6[1 [24
Logistique Grand nombre de spécialités en stock ous 4 1312 |24 3 [3]2 |18 4 |3 (2 (24 4 [3 ]2 (24 4 |3 [2 [24 4 |3 (2 [24
Logistique Envoi du mauvais produit ous 5 122 |20 5 122 |20 5 [2 (2 |20 5 [2 |2 [20 5 1212 [20 5 |2 12 [20
Logistique Erreur de retranscription entre la commande | acie |7 (102 (14 |7 (1|2 (14 |7 (1214 |7 [1|2|1a |7 |1]2]|1a |7 |1]2 |14
dans Pharmed et I'armoire électronique
Production Temps pour la production de toutes les gélules|Tous 6 |2 (112 4 1211 (8 6 [2 (1|12 6 (2 (1 [12 6 |2 |1 [12 6 [2 (1|12
Logistique Rupture de stock Tous 2 2 |12 2 |3 ]2 |12 2 |3 (2 [12 2 |3 (2 |12 1 |3 (2 |6 2 |3 (2 [12
Indice de criticité total 10053 10003 9903 9873 9931 9981
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Ecole de Pharmacie Geneve-Lausanne (EPGL) Février-juin 2016
| Modes de défaillance Mesures d'amélioration
g Services MA 21 MA 2 A 23 MA 24 MA 25
Elapes D D D concernés|® |S|P|'°  [oTs[plic o [s[pfic_[o[s[blic_[o [s[p[ic_[o [s|pic
Prescription Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire | Tous 7 |717 [343 5 (717|245 |7 |7 |7 |343 |7 |7 |7 [343 |5 |7 |7 |245 |7 |7 |7 [343
Retranscription |Erreur de conversion d'unité CSM 6 |87 [336 1 1817 [56 6 |87 1336 |6 [8 ]2 [96 6 |8 (7 |336 |6 [8 |7 [336
S — A
Administration :t?e‘:]f)dwb'e Eiide (@ SEWEFEr 2 ||, 8 671336 s |67 (336 |2 [6]1 |12 |e [6]7 |33 |8 [6]7 [336 |3 |6 |3 |54
Prescription Transmission ambulatoire-hospitalier par oral |Tous 7 167 |294 5 167 |210 |7 [6 |7 [294 |7 |6 |7 |294 |5 [6 |7 [210 |7 |6 |7 |294
Préparation  |Confusion entre les bouteiles de méthadone |1, o 6 |7]|7|204 o [7|7|204 |6 [7]1]a2 |6 |7]7 |204 [6 |7 |7 |202 |6 [7 |7 [204
et lévométhadone
Préparation Confusion entre la méthadone et la morphine [CHUV. 6 |7 |7 1294 6 |7 |7 1294 |6 |7 |1 |42 6 [7(7 (294 |6 [7 (7 [294 |6 [7 [7 [294
Préparation Pas de double-controle CSM 8 |6 16 [288 6 (6 1288 |8 |6 |6 [288 |8 |[6 |6 (288 6 |6 1288 6 [6 1288
Prescription Modification de la dose par un non-médecin _ |CSM 8 |57 |280 5 (7 1280 |8 |5 |7 |280 5 (7 280 5 |7 280 5 |7 280
Préparation Etiauetaae Earle patient (dose, date) CSM 10 |4 |7 |280 417 |28 10 |4 (7 |280 0|4 |7 [280 014 |7 [280 014 |7 [280
Préparation Confusion mg-ml CSM 5 18 |7 1280 5 1817 280 |5 |8 (7 (280 |5 |8 |7 |280 |5 |8 |7 [280 |5 |8 |7 [280
Préparation Multitude de dosages a préparer Tous 7 _[616 |252 7 |66 1252 |7 |6 (6 [252 |7 |6 |6 [252 |7 [6 |6 |252 |7 |6 [6 |252
. . Environnement inadéquat (distraction par le
Préparation atient, stress, bruit, etc.) CcsMm 6 (6|7 |252 6 (6|7 252 |6 |6 (7 |252 |6 |6 |7 |252 |6 (6|7 (252 |6 |6 (7 |252
Prescription Prescription orale CSM-PGE |7 |5 [7 |245 7 1517 1245 |7 |5 |7 [245 |7 |5 |7 |245 |7 |5 |7 |245 |7 |5 |7 [245
Administration |Sélection du flacon d'un autre patient PGE 5 |7|7 |245 5 (717 (245 |5 |7 (7 1245 |5 |7 |7 |245 |5 |[7 |7 [245 |5 |7 |7 |245
Prescription Confusion mg-ml Tous 6 |8 |5 |240 4 [8[5 (160 |6 |8 15 1240 |6 |8 |5 240 |6 [8 |5 [240 |6 |8 |5 |240
Retranscription |Mauvaise compréhension des ordres oraux CSM 6 |8 15 [240 6 (815240 |6 |8 |5 |240 |6 [8 |5 (240 |6 |8 (5 |240 |6 |8 |5 [240
Retranscription |Pas de double-contréle CsSM 8 |6 |5 [240 1 1615 {30 8 1651240 |1 |6 ]2 |12 8 |6 [5 1240 |8 [6 |5 [240
Administration |Pas d'identification formelle du patient CsSM 8 16 |5 |240 8 16151240 |1 [6 6 8 [6]51]240 |1 1615 |30 8 |6 |5 |240
Prescription Prescription non & jour CSM 9 |64 [216 6 (4 |24 9 [6(4 1216 |9 |6 14 (216 |9 [6 (4 |216 |9 |6 |4 [216
Retranscription |Oubli d'écrire les changements de dosage CSM 6 |6 16 |216 6 [6 [36 6 [6[6 (216 |6 |6 ]2 |72 6 [6[6 216 |6 |6 |6 |216
Prescription Confusion méthadone-lévométhadone Tous 6 |715 210 6 1715|210 |6 [7[5 (210 |6 |7 |5 |210 |6 |7 [5 [210 |6 |7 |5 |210
Retranscription |Retranscription par un personnel non-médical [CSM 7 1516 [210 1 1516 (30 7 |56 1210 |7 |52 (70 7 |56 1210 |7 [5 16 [210
Préparation  |-.roparation pardu personnel non-médical | ogpy 7 |sle|2t0 |7 [5]6 210 |7 |56 210 |7 |5]6 |210 |7 [5]6 [210 |7 |5 [6 |210
(risque, |égalité, etc.)
Préparation Erreur de réglage de la pompe CSM 5 1617 [210 5 (617 210 |5 |67 |210 |5 [6 |7 [210 |5 |6 (7 |210 |5 |6 |7 [210
ey || Gl MEELS R G GRS (9 |l ogy 5 [8]5]200 |5 (85200 |5 |8 |1 a0 |5 [8|5[200 |5 |85 |200 |5 |8 |2 |80
dosages en stock, look-alike)
Logistique ':f/fn‘l‘?s§°”"°'e TSRt Sk (g CSM 7 (4|7 196 |7 |a|7 196 |7 |a|7 |196 |7 |4 |7 [196 |7 |a |7 |196 |7 |4 |7 [196
L Erreur de calcul pour la conversion
Prescription ot e s ety Tous 6 (8|4 [192 6 (8|4 (192 |6 |8 (4 |192 |6 |8 |4 |192 |6 (8|4 (192 |6 |8 (4 |192
Retranscription |Environnement inadéquat CSM 6 [615 (180 1 1615 [30 6 |6(5 1180 |6 |6]5 (180 |6 [6 (5 |180 |6 |6 |5 [180
Administration Z{gﬁab""e CRlETRE (AR gy 7 [5|sf175 |7 |s[5 (175 |2 [s|2 |20 |7 [5]5 |175 |7 |55 [175 |7 |5 |5 [175
A q Lecture de I'ordre sur le semainier/cardex et
Administration e S B EEEE Tous 4 |6 |7 |168 4 |67 [168 |4 |6 |7 [168 |4 |6 (7 |168 |4 (6|7 [168 |4 |6 |7 [168
Préparation |/ reparation lors des gardes par du personnel |5 e 8 |54 160 |8 [5]4 [160 |8 |54 [160 |8 |5]4 |160 |8 |54 [160 |8 |5 |4 |160
peu habitué (risques, temps, etc.)
Préparation Préparation par du personnel non formé PGE 8 |54 [160 8 [5]4 [160 |8 |5 (4 |160 |8 [5 |4 [160 |8 |5 (4 |160 |8 |5 |4 [160
Prescription Pas d'ECG systématique PGE 8 |63 [144 8 [6(3 [144 |8 |63 |[144 |8 [6 |3 [144 |8 |6 (3 |144 |8 |6 |3 [144
Préparation lauvais patient Tous 4 |75 [140 4 |7 |5 (140 |4 |7 |5 1140 |4 |7 |5 (140 |4 [7 |5 |140 |4 |7 |2 |56
Prégaration Préﬁaration sans |a prescription Predimed PGE 7 1514 [140 7 [514 [140 |7 |54 |140 |7 [5 |4 [140 |7 |5 (4 |140 |7 |5 |4 [140
Prescription Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués) |[CSM 7 1613 [126 7 [613 126 |7 |6 |3 |126 |7 [6 |3 [126 |7 |6 (3 |126 |7 |6 |3 [126
Retranscription |Mauvaise retranscription CSM 4 |6 |5 |120 1 1615 [30 4 [6 15 [120 |4 |6 [2 |48 4 [6 15 (120 |4 |6 [5 |120
Préparation Confusion mg-ml PGE 5 1813 [120 5 (813 120 |5 |8 (3 [120 |5 [8 |3 [120 |5 |8 (3 |120 |5 |8 |3 [120
Prescription fE'r‘(’:cGe)d“res"”"“’°°'es ERSIMITEICHTTS  |[ogy 6 |6[3|108 |6 |63 [108 |6 |63 108 |6 |63 |108 |6 [6]3 [108 |6 |6 [3 [108
Retranscription |2ubli décrire les changements de traitement |y 3 66108 |1 l6l6[36 |3 |6|6 108 |3 [6]|2[36 |3 |66 108 |3 [6]6 [108
(ex. méthadone --> Iévométhadone)
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe CSM 4 |3 (9 |108 4 1319 [108 |4 (3 ]9 |[108 |4 |3 |9 [108 |4 (3|9 [108 |4 |3 108
- Identification tardive des problémes
Prescription R [ Al ComHEra) CSM 7 |53 |105 7 |5(3|105 |7 (5|3 [105 |7 |53 [105 |7 |53 [105 |7 |5 |3 |105
p . Pas d'annonce aux assistantes en pharmacie
Préparation s G EICliS 61 CRRERE PGE 7 |53 [105 7 |53 105 |7 |5(3 (105 |7 |53 [105 |7 (5|3 |105 |7 |5 (3 |105
Administration _|Environnement inadéquat Tous 3 |57 [105 3 [5]7 (105 |3 |5 (7 |105 |3 |5 |7 {105 |3 [5|7 [105 |3 |5 (7 |105
Prescription Prescription incompléte CSM 9 |[5]21]90 1152 |10 9 |52 [90 9 |52 [90 9 151290 |9 [5]2 |90
Préparation Erreur de réglage de la pompe PGE 5 |63 ]90 5 |6 (3 |90 5 |6 (3 [90 5 |6 (3 [90 5 |6 (3 [90 5 |6 (3 [90
Prescription Prescription illisible CSM 7 |43 (84 1143 |12 7 1413 [84 7 1413 [84 7 1413 (84 |7 [4]3 |84
Prescription AT RIS ((Eng Sl 15 Ul €2 || aepy 4 |7l3lsa |3 |7l3les |4 |7[3les |4 [7]3les & |73 [ea |4 |73 [e4
prescription)
Prescription | Soiection du mauvais libélé (forme galénique) | o e 7 lalales |7 lalales |7 lalzfea |7 |al3les |7 [a]3|ea |7 |43 [ea
|sur Predimed
Prescription | Tistorique de la prescription csM 8 |5l2le0 |2 l5|2l0 |8 |s|2fe0 e |s]2]e0 e [5]2|s0 [& |52 [so
mangquant/incomplet
Prescription Pas de réévalutation des besoins du patient | Tous 5 [6]2 |60 5 [6 ]2 |60 5 |6 (2 |60 5 |6 (2 |60 3 |6 (2 |36 5 |6 [2 |60
Prescription Manque de procédure/document officiel CsSM 7 1412 |56 7 1412 |56 7 1412 |56 7 |4 ]2 |56 7 |4 ]2 |56 7 |4 ]2 |56
Prescription | icultés/temps & obtenir [a prescription |5 p 8 |3al2las s [3]2lae s |3l2]as o |3]2fas e [3]2 |as |8 |32 |48
signée
Préparation |C°”f“5".’” G |2 BV B D MMEEIDER ||aepy) 2 [8l3lse 2|83 lse |2 |s|1 |16 |2 |e|afas |2 [8]3]48 |2 [8]3 [48
a bouteille de sirop
Manque de double-signature lors de la
Logistique livraison dans les US des doses préparées PGE 8 |32 |48 8 |3 |2 |48 8 (3 (2 (48 8 [3 (2 (48 8 [3 (2 [48 8 [3 (2 [48
par les assistantes en pharmacie
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe PGE 4 (3 |3 [36 4 (3 |3 |36 4 |3 |3 |36 4 |3 |3 |36 4 13 |3 |36 4 13 |3 |36
Production Erreur de préparation physico-chimique Tous 4 |7 1|28 4 |7 |1 |28 4 [7 |1 [28 4 [7 |1 [28 4 [7 |1 (28 4 |7 |1 |28
Production Contamination microbiologique Tous 4 16 |1 |24 4 16 [1 |24 4 [6 |1 [24 4 [6 |1 [24 4 [6 |1 [24 4 [6 |1 |24
Logistique Grand nombre de spécialités en stock Tous 4 |32 [24 4 |13 |2 |24 4 [3 ]2 [24 4 [3 ]2 [24 4 [3 ]2 [24 4 (3 ]2 |24
Logistique Envoi du mauvais produit Tous 5 121220 5 1212 |20 5 [2]2 |20 5 |2 (2 |20 5 |2 (2 |20 5 12 (2 |20
Logistique ~|Emeur de retranscription entre la commande oo acie |7 |1 (2 (14 |7 (1 ]2 (14 |7 |12 14 [z [1|2|1a |7 (1|2 |12 |7 |12 14
dans Pharmed et |'armoire électronique
Production Temps pour la production de toutes les gélules| Tous 6 |21 |12 6 12 |1 [12 6 (2 (1|12 6 (2 (1|12 6 (2 (1|12 6 (2|1 |12
Logistique Rupture de stock Tous 2 1312 |12 2 1312 |12 2 (32 [12 2 (32 [12 2 (32 [12 2 (32 [12
Indice de criticité total 10053 7952 8644 9157 9637 9567
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Modes de défaillance Mesures d'amélioration
o Services MA 26 MA 27 MA 28 MA 29 MA 30
Eapes s b e concernés[® [S|P|'©  [oTs[pfic _[o[s[pfic_Jo [s[p[ic_|o [s[plic_|o [s|pic
Prescription Erreur lors du transfert hospitalier-ambulatoire | Tous 7 |717 1343 7 |77 1343 |7 |7 |7 343 |7 (7|7 |343 |7 |7 |7 |343 |7 |7 |7 |343
Retranscription [Erreur de conversion d'unité CSM 6 [8]7 |336 6 |87 1336 |6 |87 [336 |6 (8|7 |336 |6 [8 |7 |336 |6 |8 |7 |336
S — A
Administration p:t?e‘:]‘f)““b'e SRl (N CREREREFET D |l oy 8 |6]7]336 [s |6|7 (336 [s [6|7 336 [s [6|7 (336 [s [6|7 336 [s |6 |7 336
Prescription Transmission ambulatoire-hospitalier par oral |Tous 7 |6 |7 |294 7 (6171294 |7 |67 |294 |7 [6 |7 |294 |7 |6 |7 [294 |7 |6 [7 [294
8 Confusion entre les bouteilles de méthadone
Préparation e e Tous 6 |7 |7 (294 6 (717|294 |6 |7 |7 |294 |6 |[7 |7 |294 |6 |7 |7 (294 |6 |7 |7 294
Préparation Confusion entre la méthadone et la morphine |CHUV 6 |7 |7 [294 2 |712 |28 6 |7 |7 1294 |6 |7 |7 (294 |6 (7 [7 1294 |6 |7 |7 [294
Préparation Pas de double-contrdle CS 8 |6 |6 (288 8 |616 (288 |8 |6 (6 (288 |8 |6 (6 |288 |8 |[6 |6 |288 |8 |6 |6 (288
Prescription Modification de la dose par un non-médecin _ |CSM 8 |57 1280 5 |7 |280 517 1280 |8 [5 (7 |280 |8 |5 |7 0 5 |7 |280
Préparation Etiquetage par le patient (dose, date) CS 10 |4 [7 [280 0 |4 |7 [280 014 |7 |280 |10 |4 |7 (280 |10 |4 |7 0 0 (4 |7 |280
Préparation Confusion mg-ml CSM 5 |87 [280 5 71280 |5 71280 |5 |87 |280 |5 [8 |7 [280 |5 |8 |7 (280
Préparation Multitude de dosages a préparer Tous 7 |6 16 |252 7 1616|252 |7 |66 |252 |7 [6 |6 |252 |7 |6 |6 252 |7 |6 [6 [252
Préparation  |Environnement inadéquat (distraction parle gy 6 |6|7[252 |6 [6]7 (252 |6 |67 |252 |6 [6|7 [252 |6 [6|7 [252 |6 |6 |7 [252
patient, stress, bruit, etc.)
Prescription Prescription orale CSM-PGE [7 |5 |7 [245 7 |57 1245 |7 |57 245 |7 (5|7 |245 |7 |5 |7 |245 |7 |5 |7 |245
Administration |Sélection du flacon d'un autre patient PGE 5 |7|7 |245 5 |7 171245 |5 |7 |7 |245 |5 (7 |7 |245 |5 |7 |7 |245 |5 |7 |7 |245
Prescription Confusion mg-ml Tous 6 |8 |5 |240 6 |8151240 |6 |85 /240 |6 (8 [5 |240 |6 [8 [5 |240 |6 [8 [5 |240
Retranscription |Mauvaise compréhension des ordres oraux CSl 6 |8 240 6 8151240 |6 |8 |5 [240 |6 (8 |5 |240 |6 [8 |5 1240 |6 [8 |5 |240
Retranscription |Pas de double-contréle CSl 8 |6 240 8 51240 |8 [6[5 |240 |8 |6 [5 (240 |8 |6 [5 [240 |8 [6 |5 |240
Administration |Pas d'identification formelle du patient CS 8 |6 240 8 6151240 |8 165|240 |8 [6[5 |240 |8 [6 (5 |240 |8 [6 [5 |240
Prescription Prescription non & jour CS 9 |6 141|216 9 6141216 |1 |6 |4 |24 9 [6]4216 |9 [6[4 [216 |9 [6 [4 [216
Retranscription |Oubli d'écrire les changements de dosage CSl 6 |6 16 |216 6 616|216 |6 |6 |6 [216 |6 [6 |6 |216 |6 [6 |6 |216 |6 |6 |6 |216
Prescription Confusion méthadone-lévométhadone Tous 6 |7 |5 |210 6 |7151210 |6 |75 |210 |6 (7[5 |210 |6 [7 [5 |210 |6 |7 [5 |210
Retranscription |Retranscription par un personnel non-médical |CSM 7 |56 210 7 1516210 |7 |56 [210 |3 [5 |3 |45 7 |56 [210 |7 [5 |6 |210
Préparation  |-.reparation pardu personnel non-médical oy, 7 |5l6f210 |7 [5|6[210 |7 |5[6 (210 |7 [5(6 |210 |1 [5]6 [30 |7 |56 [210
(risque, légalité, etc.)
Préparation Erreur de réglage de la pompe CSM 5 |67 |210 5 16171210 |5 |67 [210 |5 [6 |7 |210 |5 [6 |7 |210 |5 |6 |7 |210
Préparation | Solocuon du mauvais dosage de gélules (13 gy 5 l8l5(200 |5 [8(5]200 |5 [8]5 |200 [5 |85 [200 [5 |65 [200 |3 [e |2 |48
osages en stock, look-alike)
Logistique ':f/sm‘(’)‘i“‘s?"”""'e EFFEEOCNSEES @R |lggy 7 |alz|iee |7 |a|7 106 |7 |a|7 |196 |7 [a|7 |196 |7 [a |7 |196 |7 |a |7 |196
Prescription | Crreur de caloul pour la conversion Tous 6 | |4 |192 8la|192 |6 |84 [192 |6 |84 [192 [6 8|4 [192 [6 |64 [102
méthadone-lévométhadone
Retranscription |Environnement inadéquat CSM 6 [6]5[180 6 [6]5[180 |6 [6]5 (180 |6 [6 (5 (180 |6 [6 |5 [180 |6 [6 |5 [180
Administration lt’g%"“b""e WM (D | 7 [5|5|17s |7 |55 |175 |7 |55 [175 |7 |s |5 [175 |7 |5 |5 [175 5 [175
el G Lecture de I'ordre sur le semainier/cardex et
[Administration non sur Ia prescription Tous 4 (6|7 |168 4 |6 (7 |168 |4 |6 |7 |168 |4 |6 |7 (168 |4 |6 |7 |168 |4 |6 |7 |168
Préparation  |-"cParation lors des gardes par du personnel |, op 8 [5]a[160 |8 [5(4[160 |8 |54 |160 |8 |54 |160 |8 [5 |4 [160 |8 |5 |4 [160
peu habitué (risques, temps, etc.)
Préparation Préparation par du personnel non formé PGE 8 |5 14 |160 8 |5 14 |160 514 [160 |8 (5|4 |160 |8 [5 |4 |160 |8 |5 |4 |160
Prescription Pas d'ECG systématique PGE 8 16 |3 [144 8 |6 |3 [144 613 |144 |8 [6 |3 [144 |8 |6 |3 [144 |8 [6 (3 |144
Préparation auvais patient Tous 4 |7 |5 [140 4 |7 (5 [140 |4 |7 1[5 |140 |4 |7 |5 (140 |4 |7 [5 [140 |4 |7 |5 |140
|Préparation Préparation sans la prescription Predimed PGE 7 1514|140 7 |514 1140 |7 |5)4 |140 |7 [5 |4 |140 |7 [5 (4 |140 |7 [5 [4 |140
Prescription Suivi difficile (grand nombre de rdv manqués) |CSM 7 |613 126 7 1613|126 |7 |6 |3 [126 |7 [6 |3 |[126 |7 [6 |3 |126 |7 |6 |3 |126
Retranscription |Mauvaise retranscription CSM 4 |6 |5 [120 4 |6 (5 [120 |4 [6[5 |120 |4 |6 |5 [120 |4 |6 (5 [120 |4 [6 |5 [120
Préparation Confusion mg-ml PGE 5 (813|120 5 18131120 |5 |83 [120 |5 (8 |3 |[120 |5 [8 |3 |120 |5 |8 |3 |120
Prescription fégcg)d“’es’p"“"c"'es DERIREICNS  |lgey 6 |6f3l108 |6 [6[s]108 |6 [6[3|108 |6 |63 |108 |6 |6 |3 |108 |6 |6 |3 |108
Retranscription |OuPli décrire les changements de traitement |5 3 |sle|10s [3 [6]6[108 [3 [6]6[108 |3 |6]6 [108 |3 |6]6 [108 |3 |66 [108
(ex. méthadone --> |[évométhadone)
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe CSM 4 |39 [108 4 13 [9 1108 |4 [3[9 |108 |4 |3 |9 |108 319 (108 |4 [3]9 [108
L Identification tardive des problemes
Prescription (e e e e Cama ) CSM 7 |53 (105 7 |5(3 (105 |7 |53 |105 |7 (5|3 [105 |7 (53 105 |7 |5 (3 [105
Erpmien || e SEMNEED EK RS HEES G EETEED | 7 |503[105 |7 [5(3[105 |7 |53 |105 |7 |53 |105 |7 [5|3 [105 |7 |5 |3 [105
des changements de dosage
Administration |Environnement inadéquat Tous 3 |57 |1056 3 [5]7|105 |3 |57 |105 |3 [5|7 |105 |3 |5 |7 (105 |3 |5 |7 [105
Prescription Prescription incompléte CSM 9 [5]2 |90 9 1512 |90 9 |5 (2 |90 9 |52 (90 9 |52 (90 9 |5 (2 (90
Préparation Erreur de réglage de la pompe PGE 5 |[6]3]90 5 [6 3 |90 5 [613 190 5 16 (3 190 5 |6 [3 |90 5 16 [3 |90
Prescription Prescription illisible CSM 7 1413 |84 7 1413 |84 7 |4 (3 |84 7 |4 (3 (84 7 |4 (3 (84 7 |4 (3 (84
Prescription ngzz‘;i‘;i‘)'e”‘ (EerEme @i 56 EUlES 66| ey 4 |7(3lea o [7|3lsa o |73 fea fa |73 lea |4 |7|3les |4 |73 [es
Prescription | Soiection du mauvais libélé (forme galénique) | oo 7 lafslesa |7 [al3les |7 [alales |7 lalsfes |7 |4f3fea |7 |43 [ea
sur Predimed
Prescription | istorique de la prescription csM 8 |5|2]e0 [ [s|2(s0 [ [5|2|e0 [ [5[2e0 |8 [5]2e0 [ |52 |s0
manquant/incomplet
Prescription Pas de réévalutation des besoins du patient [Tous 5 1612 |60 5 |6]2 |60 3 |62 [36 5 [6]2 [60 5 [6]2 [60 5 [6]2 [60
Prescription Manque de procédure/document officiel CSM 7 1412 |56 7 412 |56 7 |4 ]2 |56 7 1412 [56 7 14 |2 |56 7 14 |2 |56
Prescription g;‘;”e"es’tempsa°b'e”" & preseipie PGE 8 |3]2f4s s [3]2]a8 [ |3]2fse |8 [3|2fas |8 [3[2]48 |8 |32 |48
Préparation | Confusion entre la bouteille de méthadone et gy 2 |sfalas |2 [s|1|16 [2|8fafes f2 |sfalas |2 |s|3]4s |2 |83 [48
la bouteille de sirop
Manque de double-signature lors de la
Logistique livraison dans les US des doses préparées PGE 8 |32 (48 8 |3 |2 (48 8 [3 (2 (48 8 (3 (2 |48 8 [3 (2 |48 8 (3 (2 |48
par les assistantes en pharmacie
Préparation Défaut d'étalonnage de la pompe PGE 4 |13 |3 [36 4 |3 [3 [36 4 |3 [3 |36 4 [3 |3 |36 4 [3 13 |36 4 [3 13 |36
Production Erreur de préparation physico-chimique Tous 4 |7 |1 |28 7|7 4 |7 28 4 |7 |1 [28 4 |7 |1 |28 4 |7 |1 |28
Production Contamination microbiologique Tous 4 |6 |1 |24 6 [1]6 4 |6 24 4 16 |1 [24 4 16 |1 |24 4 16 |1 |24
Logistique Grand nombre de spécialités en stock Tous 4 |13 |2 [24 4 |3 (2 [24 4 |3 [2 |24 4 (3 ]2 |24 4 (312 |24 4 (312 |24
Logistique Envoi du mauvais produit Tous 5 [2]2 |20 5 1212 |20 5 |2 (2 |20 5 |2 (2 [20 5 |2 |2 [20 5 |2 |2 (20
Logistique ~ |Crmeur de retranscription enire la commande |pyoragie |7 (1 (2 (14 |7 (1 ]2 |14 |7 [1]2[1a |7 1|2 f1a |7 [1]2f1a |7 |1]2 |14
dans Pharmed et |'armoire électronique
Production Temps pour la production de toutes les gélules|Tous 6 (2 12 6 |2 12 6 (2 (1|12 6 12 |1 |12 6 |2 12 6 |2 12
Logistique Rupture de stock Tous 2 1312 [12 2 (312 |12 2 |13 (2 |12 2 1312 [12 2 (32 |12 2 (32 |12
Indice de criticité total 10053 9716 9837 9888 9873 9901
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Annexe 17: Calcul des colts annuels

Solution Solution Solution Solution L-
méthadone 10 Kétalgine® 10 | méthadone Polamidon® 5 mg/ml
mg/ml CHUV mg/ml Amino | Streuli® 10 mg/ml | Mundipharma
Prix ex-factory (1 L) | CHF 14.00 CHF 53.55 CHF 76.85 CHF 198.08
rF;rl')X ex-factory (100 | - 4 78 ; CHF 10.80 CHF 20.85
Prix de production
(1L) CHF 16.10 - - -
Prix de production
(100 ml) CHF 5.50 - - -
Coatannueldu | o ¢ 764 0g CHF 19 385.10 | CHF 28 567.30 | CHF 71 955.04
médicament
Surcout - CHF 12 624.02 | CHF 21 806.22 CHF 65 193.96

Les prix ex-factory de la méthadone CHUV, de la méthadone Streuli® et du L-Polamidon sont tirés du
référentiel des médicaments du CHUV (81). Le prix ex-factory de la Kétalgine® est tiré directement du
fabricant.

Consommation 2015 de méthadone pour la totalité du CHUV :

Consommation annuelle 2015 1 L (en bte) 338

Consommation annuelle 2015 100 ml (en bte) | 240

Consommation annuelle 2015 totale (en L) 362

Explication des calculs :

L-Polamidon : Prix ex-factory (1L) = 2 - prix ex-factory (500 ml) = 2 - 99.04 CHF = 198.08 CHF
Le prix ex-factory de la méthadone CHUV comprend le colt des matiéres premiéres et des
analyses, ainsi que le temps de travail de I'opérateur, mais il n’inclue pas le colt de 'achat et de
la maintenance des machines, ni par exemple de I'habillement de I'opérateur. Pour cela, les prix
ex-factory ont été majorés de 15% afin d’estimer le codt réel pour le CHUV
o Prix de production (1L) = prix ex-factory (1 L) + 0.15 - prix ex-factory (1 L)
o Prix de production (100 ml) = prix ex-factory (100 ml) + 0.15 - prix ex-factory (100 ml)
Co0t annuel du médicament :
o Solution CHUV : colt annuel = prix de production (1 L) - consommation annuelle 1 L +
prix de production (100 ml) - consommation annuelle 100 ml
Kétalgine® : colt annuel = prix ex-factory (1 L) - consommation annuelle totale
o Méthadone Streuli et L-Polamidon® : colt annuel = prix ex-factory (1 L) - consommation
annuelle 1 L + prix ex-factory (100 ml) - consommation annuelle 100 ml
Surco(t = colt annuel du médicament — codt annuel de la solution CHUV
La comparaison directe des volumes consommés de méthadone et de lévométhadone est
possible car comme il faut diviser le dosage par 2 pour passer de la méthadone a la
léevométhadone, en terme de dose 1 ml de méthadone 10 mg/ml (= 10 mg) est équivalent & 1 ml
de lévométhadone 5 mg/ml (= 5 mg).
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Annexe 18: Calcul des coits de la méthadone avec ECG systématique comparé a
la lévométhadone

Solution Solution Solution | Solution L-
méthadone 10 Kétalgine® 10 Streuli® 10 Polamidon® 5 mg/ml
mg/ml CHUV mg/ml Amino mg/ml Mundipharma

Prix ex-factory (1 L) | CHF 14.00 CHF 53.55 CHF 76.85 CHF 198.08

Prix de production

(1 1) CHF 16.10 - - -

Coiit annuel du

médicament CHF 5 280.80 CHF 17 564.40 CHF 25 206.80 | CHF 64 970.24

Colt d'un ECG CHF 31.05 CHF 31.05 CHF 31.05 -

Coiit annuel d'un
ECG
systématique par

CHF 13 693.05

CHF 13 693.05

CHF 13 693.05

année pour

chaque patient

Colt total CHF 18 973.85 CHF 31 257.45 CHF 38 899.85 | CHF 64 970.24
Surcout - CHF 12 283.60 CHF 19 926.00 | CHF 45 996.39

Les prix ex-factory de la méthadone CHUV, de la méthadone Streuli® et du L-Polamidon sont tirés du
référentiel des médicaments du CHUV (81). Le prix ex-factory de la Kétalgine® est tiré directement du

fabricant.

Service CSM PGE SMPP Total
Consommation annuelle 2015 1 L (en bte) 175 20 133 328
Consommation annuelle 2015 100 ml (en bte) |0 0 0 0
Nombre de patient sous méthadone en 2015 209 47 185 441

Explication des calculs :

* L-Polamidon : Prix ex-factory (1L) = 2 - prix ex-factory (500 ml) = 2 - 99.04 = 198.08

*  Prix de production (1L) = prix ex-factory (1 L) + 0.15 - prix ex-factory (1 L)
* Co0t annuel du médicament :

o Solution CHUV : colt annuel = prix de production (1 L) - consommation annuelle totale 1

L

o Autres : colt annuel = prix ex-factory (1 L) - consommation annuelle totale 1 L
e Co0t annuel d’'un ECG systématique par année pour chaque patient = colt d'un ECG - nombre
de patients total sous méthadone en 2015
e Codat total = colt annuel du médicament + colt annuel d’'un ECG systématique par année pour
chaque patient
e Surcolt = codt total du médicament — cot total de la solution CHUV
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Annexe 19: Calcul des colts d’une dose équivalente

Morphine orale

Méthadone Lévométhadone Buprénorphine retard
Dose équivalente |60 mg 30 mg 8 mg 360 mg

Solution de . Subutex 8 mg 7

1A el £ ; L-Polamidon® 5 .y Sevre-long® 120

Spécialité utilisée | méthadone CHUV comprimés

10 mg/ml 100 ml mg/mi 100 mi sublinguaux mg 30 capsules
Prix du
médicament (ex- | CHF 4.78 CHF 20.85 CHF 25.86 CHF 66.49
factory)
Prix pour une CHF 0.29 CHF 1.25 CHF 3.69 CHF 6.65

dose

Tous les prix ex-factory sont tirés du référentiel des médicaments du CHUV (81).

Explication des calculs :

* Dose équivalente :

(0]

Lévométhadone : il y a un rapport 1 : 2 entre la Iévométhadone et la méthadone (29). 60
mg de méthadone sont donc équivalents a 30 mg de lévométhadone.

Buprénorphine : il n'y a pas de formule de conversion entre la méthadone et la
buprénorphine a cause de la variabilité interindividuelle et du fait que la buprénorphine
est un agoniste partiel des récepteurs p contrairement a la méthadone qui est un
agoniste pur mais il a été démontré que 60 mg de méthadone étaient équivalents en
terme d’efficacité a 8 mg de buprénorphine (7,82).

Morphine orale retard : Le rapport est de 1 : 6-8 entre la méthadone et la morphine orale
retard (38). 60 mg de méthadone ont donc été jugés équivalents a 360 mg de morphine.

e Prix d'une dose :

(0]

O
@)
O

Méthadone : prix d’'une dose = 4.78 CHF / (10 mg/ml - 100 ml ) - 60 mg = 0.29 CHF
Lévométhadone : prix d’'une dose = 20.85 CHF / (5 mg/ml - 100 ml) - 30 mg = 1.25 CHF
Buprénorphine : prix d’'une dose = 25.86 CHF / 7 = 3.69 CHF

Morphine orale retard : prix d’'une dose = 66.49 CHF / 30 - 3 =6.65 CHF
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Annexe 20: Exemples de check-list

Travail personnel de recherche
Feévrier-juin 2016

Check-list de préparation et d’administration de la solution de méthadone
Centre Saint-Martin

MOIS:

Etiquette patient

Vérification a faire avec le dossier
patient ou taches a effectuer

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

1. Identité du patient (nom, photo)

2. Bouteille/traitement sélectionné

3. Réglage de la pompe

4. Pesée de tous les flacons

5. Nombre de doses préparées

6. Etiquette (nom du patient,
substance, dosage, date)

7. Inscription de I'administration
dans le cardex

SIGNATURE
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Travail personnel de recherche
Février-juin 2016

Check-list de préparation et d’administration des carmelcaps de méthadone
Centre Saint-Martin

MOIS:

Etiquette patient

Vérification a faire avec le dossier patient
ou taches a effectuer

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

1. Identité du patient (nom, photo)

2. Dosage des gélules sélectionnées

3. Nombre de gélules sélectionnées

4. Etiquette (nom du patient, substance,
dosage)

5. Inscription de I'administration dans le
cardex

SIGNATURE
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Travail personnel de recherche
Février-juin 2016

PGE

MOIS:

Check-list de préparation et d’administration de monodoses de méthadone

Etiquette patient

Vérification a faire avec le dossier du
patient ou taches a effectuer

10

1

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22( 23| 24 25| 26

27

28

29

30

31

1. Identité du patient

2. Traitement prescrit

3. Dosage (en mg) des monodoses
sélectionnées

4. Inscription de I'administration sur
Predimed

5. Fermer le coffre des stupéfiants a clé

SIGNATURE
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Travail personnel de recherche
Février-juin 2016

Check-list de préparation et d’administration de la solution de lévométhadone
Centre Saint-Martin

MOIS:

Etiquette patient

Vérificatior‘\afaireavec le dossier patient 1 2 3 4 5 6 7 8 o] 10| 1| 12| 13
ou taches a effectuer

14

15

16

17

18

19

20

21

22( 23| 24 25| 26

27

28

29

30

31

1. Identité du patient (nom, photo)

2. Etiquette de couleur "lévométhadone" sur
la bouteille et le cardex

3. Réglage de la pompe

4. Pesée de tous les flacons

5. Nombre de doses préparées

6. Etiquette (nom du patient, substance,
dosage)

7. Inscription de I'administration dans le
cardex

SIGNATURE
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Annexe 21: Tableau de conversion méthadone-lévométhadone

Méthadone 10 mg/ml Lévométhadone (L-Polamidon®) 5 mg/ml
Dosage en mg Dosage en mg Dosage en ml
2mg = 1mg = 0.25 ml
5 mg = 2.5mg = 0.5 ml
10 mg = 5mg = 1ml
20 mg = 10 mg = 2ml
30 mg = 15 mg = 3 mi
40 mg = 20 mg = 4 ml
50 mg = 25 mg = 5mi
60 mg = 30 mg = 6 mi
70 mg = 35 mg = 7 mi
80 mg = 40 mg = 8 mi
90 mg = 45 mg = 9 mi
100 mg = 50 mg = 10 ml
110 mg = 55 mg = 11 ml
120 mg = 60 mg = 12 ml
130 mg = 65 mg = 13 ml
140 mg = 70 mg = 14 ml
150 mg = 75 mg = 15 ml
160 mg = 80 mg = 16 ml
170 mg = 85 mg = 17 ml
180 mg = 90 mg = 18 ml
190 mg = 95 mg = 19 ml
200 mg = 100 mg = 20 ml
210 mg = 105 mg = 21 ml
220 mg = 110 mg = 22 ml
230 mg = 115 mg = 23 ml
240 mg = 120 mg = 24 ml
250 mg = 125 mg = 25 ml
260 mg = 130 mg = 26 ml
270 mg = 135 mg = 27 ml
280 mg = 140 mg = 28 ml
290 mg = 145 mg = 29 ml
300 mg = 150 mg = 30 ml
2 :5
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Annexe 22: Algorithme clinique du traitement agoniste aux opioides
Patients naifs aux TAO

QTc2 500ms

ou anamnese cardiaque Morphine retard (' Insuffisance rénal@)
positive

QTc 450-500ms Buprénorphine (! IMCYP3A)
PU positive

auxopiacés ou anamnésewrdiaque Morphine retard (' Insuffrénale)

positive Lévo-MTD* (1IM CYP3A/2B6/QT)

QTc <450ms
etanamnése cardiaque
négative hi i
Sans IM CYP3A/2B6/QT morphvine rexar

MTD racémique* (! IM CYP3A/2B6/QT)

Selon le cas: buprénorphine ou

PU prise d'urine; IM Interaction médicamenteuse; MTD méthadone.
*Sous réserve d'évaluation médicale des facteurs concomitants allongeant le QTc.

Réf:SSAM 2012, Chou etal. J Pain 2014;15:321. @

<dvadd

Algorithme 1 : Lorsqu’on instaure un TAO chez un patient naif dont la prise d’urine est positive aux
opioides, on débutera avec la méthadone racémique (sous réserve de facteurs concomitants allongeant
le QTc) pour autant que le QTc soit < a 450 ms, que 'anamnése cardiaque soit négative et qu'’il n’y ait
pas d’interactions médicaments avec des inhibiteurs puissants du CYP3A/2B6 ou avec d’autres
médicaments allongeant I'intervalle QTc. Selon le cas, la buprénorphine ou la morphine retard peuvent
aussi étre prescrites (dépend de facteurs tels que linsertion socioprofessionnelle ; la durée de la
toxidépendance ; etc.), Si le QTc se situe entre 450 et 500 ms, ou qu’'une anamnése cardiaque est
positive, les choix de traitement se porteront sur la Iévo-méthadone (en prenant toutefois garde aux
interactions médicamenteuses avec des médicaments allongeant également l'intervalle QTc et avec les
inhibiteurs puissants du CYP3A4/2B6), la morphine retard (en prenant garde a la fonction rénale) ou la
buprénorphine (cave aux interactions médicamenteuses avec les inhibiteurs puissants du CYP3A4).
Avec un intervalle QTc égal ou supérieur a 500ms ou avec une anamnése cardiaque positive, la
morphine retard doit étre envisagée (en prenant garde a la fonction rénale).
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Patient en traitement de maintenance a la méthadone racémique

QTc 2 500ms* Remplacer par Si QT toujours > S00 ms:

ou anamneése Morphine retard réévaluer autres facteurs
cardiaque positive (! Insuffrénale) de risque

QTc=450-500ms

Contréle e mm T e Si QT 450-500 ms aprés
annuel: cardiaque positive changement: re'f'valuer la
(0] [ p MTD Lévo-MTD poursuite de Lévo-MTD
clinique et oudose - versus remplacement par
anagnése racémique > 100 mg/] (11M CYP3A/2B6/QT!) e ——

oulM CYP3A/2B6/QT

QTc< 450ms
etanamnése
cardiaque négative

Pas de changement

ou Lévo-MTD si effets indésirables sévéres

PU prise d'urine; IM interaction médicamenteuse; MTD méthadone. " Risque accru de torsades de pointe
Réf:SSAM 2012, Chou etal J Pain 2014;15:321 m

Algorithme 2 : Chez un patient déja sous traitement de maintenance a la méthadone racémique,
tant que le QTc reste en-dessous de 450 ms et que 'anamnése cardiaque est négative, il n'y a pas de
changement a faire. En ambulatoire, si des effets indésirables sévéres a la méthadone racémique se
présentent et compromettent 'adhésion, la Iévo-méthadone peut étre envisagée. Si le QTc se situe entre
450 et 500 ms ou que I'anamnese cardiaque est positive ou que la dose de méthadone racémique
dépasse 100 mg par jour ou en présence d’interactions médicamenteuses avec des inhibiteurs puissants
du CYP3A4/2B6 ou avec d’autres médicaments allongeant l'intervalle QTc, le traitement est a remplacer
par la lévo-méthadone, tout en restant prudent si les interactions médicamenteuses subsistent. Aprés ce
changement, si l'intervalle QTc reste entre 450 et 500ms, il faut évaluer I'utilité de remplacer la Iévo-
méthadone par la morphine retard. Si l'intervalle QTc est égal ou supérieur a 500 ms ou si 'anamnése
cardiaque est positive, le traitement doit étre remplacé par la morphine retard (en prenant garde a la
fonction rénale). Si I'allongement de cet intervalle reste supérieur a 500 ms, il faut réévaluer les autres
facteurs de risque.

<4 vadad
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Annexe 23: Feuille de prescription en mg et mi

\\\\\\\ \
N ‘ Département de psychiatrie

Service de psychiatrie communautaire
Centre Saint-Martin, Rue Saint-Martin 7
CH-1003 Lausanne
Nom-prénom-date de naissance
FEUILLE DE PRESCRIPTION MEDICAMENTS
Remarques particuliéres ou allergies connues :
Prescription de solution orale de méthadone/lévométhadone:
- Concentration . . . ) Révaluation . . )
Date Nom du médicament [mg/mi] Dosage [mg] | Dosage [ml] | Posologie Début traitement Visa traitement Fin Traitement Visa
Autres traitements:
Date Nom du médicament F‘?”T‘e Dosage Voie admin. | Posologie Début traitement Visa Re\{aluatlon Fin Traitement Visa
Galénique traitement
V4 28.04.16
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