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1 Informations générales

1.1 Titre

Impact de 1’accés a la clairance rénale par les pharmaciens d’officine pour leur analyse

pharmaceutique : évaluation prospective sur 6 mois.

1.2 Acronyme

MIRPhO (Médicament, Insuffisance Rénale, Pharmacien Officine)

1.3 Gestionnaire

UFR Pharmacie de Reims — Université de Reims Champagne-Ardenne

51, rue Cognacg-Jay - 51100 Reims

1.4 Méthodologiste

UFR Pharmacie de Reims

1.5 Comité investigateur

Léa Aubert, interne en pharmacie, doctorante

Ameélie Lestrille, pharmacien d’officine

Pierre Kreit, pharmacien d’officine, membre de ’'URPS Pharmacien Grand-est
Céline Mongaret, pharmacien hospitalier universitaire

Florian Slimano, pharmacien hospitalier universitaire

1.6 Comité scientifique

Le comité scientifique sera compos€¢ d’un pharmacien hospitalier, d’un pharmacien

d’officine, d’un médecin généraliste et d’un néphrologue. Ces membres peuvent faire partie

4
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du comité investigateur et seront sélectionnés a I’issu de la période d’inclusion, de recueil et
d’analyse des données. Ils établiront a posteriori et de maniere indépendante 1’analyse
pharmaceutique de la prescription et une cotation de I’impact clinique potentiel des

interventions pharmaceutiques réalisées par les étudiants en pharmacie.

1.7 Calendrier prévisionnel de I’étude

Avis éthique : novembre 2016

Autorisation CNIL : non nécessaire

Impression des outils de 1’étude (brochures, grilles de recueil) : novembre 2016
Présentation détaillée de 1’étude aux étudiants de 6™ année de pharmacie : 02/12/16
Formation e-learning des étudiants : décembre 2016

Présentation détaillée aux pharmaciens maitres de stage : 15/12/16

Début de la période de recrutement : 01/2017

Fin de la période de recrutement : 06/2017

Durée de la période de recrutement : 6 mois

Centralisation de tous les dossiers anonymisés par retour des étudiants : 06/2017
Revue pharmaceutique des dossiers par le comité investigateur : juin 2017
Evaluation de la pertinence clinique des interventions : juillet-septembre 2017
Analyse et rédaction des résultats : octobre - novembre 2017

Présentation des résultats de 1’étude : décembre 2017

2 Etat de la question et objectif de la recherche

2.1 Rationnel de la recherche

Le rein est un organe dont le fonctionnement peut étre altéré de manicre
multifactorielle et a différents degrés. Cette altération peut avoir pour conséquence la
modification du profil pharmacocinétique de nombreux médicaments (métabolisme et
¢limination des médicaments et de leurs métabolites actifs ou inactifs). L’approche pharmaco-

thérapeutique moderne consiste a effectuer des adaptations posologiques afin de limiter le

Version 5.0 du 03/11/2016



W

UNIVERSITE UFR Pharmacie

i harmaciens-crand st
Union Régior e des Professionnels de Santé Pharmaciens du Grand Est

DE REIMS Rei
CHAMPAGNE-ARDENNE eims

risque d’éveénements indésirables médicamenteux potentiellement graves. Ces adaptations
vont consister en une modulation de la dose par prise, une modulation de ’intervalle entre
deux prises voire un changement de molécule si cela est nécessaire. Elles sont réalisées selon
1’¢état physiopathologique du patient et en particulier selon le degré de dysfonctionnement de
ses reins, qui peut &tre évalué a travers la connaissance de la clairance rénale de la créatinine.
Les pharmaciens d’officine sont en charge de la dispensation des médicaments et
sont donc fortement impliqués dans la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse des
patients. Pour autant, il n’existe pas a I’heure actuelle en France un acceés formalisé et
systématique au bilan biologique et plus particulierement a la clairance rénale de leurs
patients. IIs ne sont donc pas en mesure d’adapter les médicaments de leurs patients a leur
fonction rénale. L hypothése formulée est qu'un acces a cette information permettrait aux
pharmaciens d’agir conjointement avec le médecin traitant pour adapter au mieux le

traitement médicamenteux du patient.

2.2 Stratégie étudiée : analyse pharmaceutique a D’aide de la mise a
disposition de la clairance rénale en pharmacie d’officine par un

étudiant en pharmacie en fin de cursus¥.

La clairance a la créatinine est estimée a 1’aide de différentes formules (aMDRD**,
Cockroft-Gault, CKD-EPI***) & partir de la créatininémie. Une altération de la fonction
rénale est caractérisée par une valeur du débit de filtration glomérulaire inférieure a
60mL/min/1,7 m?. En France, les études épidémiologiques disponibles en population générale
évaluent a 10% la prévalence des adultes présentant une altération de la fonction rénale (1).

Le pharmacien d’officine dispense les médicaments prescrits apres avoir réalisé une
analyse pharmaceutique de 1’ordonnance médicale. A I’issue de celle-ci, le pharmacien peut
formuler une ou plusieurs interventions pharmaceutiques auprés du médecin traitant. De fagon
plus spécifique, le pharmacien peut étre amené a participer a la prise en charge des patients
atteints d’une altération de la fonction rénale en identifiant les patients « a risque » et en
proposant les interventions appropriées. Il convient que I’ensemble de ces activités est rendu
possible par [’acquisition préalable de connaissances et de compétences. Les études
pharmaceutiques et 1’acquisition de I’ensemble des connaissances nécessaires a son exercice

6

* dans le cadre du cursus pharmaceutique, les étudiants se destinant a ’exercice officinal réalisent un stage de fin d’étude de 6 mois en
pharmacie d’officine de janvier a juin.
** abbreviated modification of diet in renal disease formula

*** Chronic Kidney Disease - Epidemiology Collaboration
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professionnel sont évaluées a 1’occasion d’examens sanctionnant pour la suite du parcours
universitaire. Il est donc légitime de penser que I’étudiant en 6™ année de pharmacie posséde
toutes les connaissances permettant 1’analyse pharmaceutique. En revanche, 1’évaluation des
compétences des futurs pharmaciens est peu documentée et nécessite des investigations. C’est
dans ce contexte qu’il apparait que la population d’étudiants en pharmacie de 6™ année peut
étre une population cible auprés de laquelle seraient mise a disposition les données de
fonction rénale des patients. En collaboration avec son pharmacien maitre de stage,
responsable de 1’étudiant en 6™ année, ce dernier pourrait ainsi optimiser son analyse
pharmaceutique. En cas de nécessité, 1’étudiant formulera des propositions d’adaptation du

traitement aupres du médecin traitant.

2.3 Résumé des résultats des essais non cliniques et des essais cliniques

disponibles et pertinents au regard de la recherche clinique concernée

Le nombre de frangais ayant une altération de la fonction rénale en France peut étre
estimé a pres de 3 millions. L hypertension artérielle et le diabéte sont responsables, a eux
seuls, de prés d’un cas sur deux de dysfonctionnement de la fonction rénale (1,2). En lien
avec ces deux comorbidités et du fait d’une altération progressive physiologique, 1’age peut
¢galement étre considéré comme un facteur de risque de survenue d’une atteinte rénale.

Dans la littérature internationale, des données soulignent 1’intérét du pharmacien
d’officine dans I’amélioration de la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse chez
les patients atteints d’une altération de la fonction rénale (3—-6). En France, les bilans
biologiques prescrits par les médecins n’accompagnent pas obligatoirement la dispensation et
de fait ne sont pas ou peu intégrés dans 1’analyse pharmaceutique des prescriptions. Cette
situation pourrait semble-t-il évoluer prochainement. Par exemple, il existe des projets de
connexion du dossier pharmaceutique (DP) avec le bilan biologique des patients (7).

La littérature médico-scientifique en France sur le pharmacien d’officine est peu
documentée (8). Une seule étude s’est intéressée aux performances des pharmaciens
d’officine dans la détection et la prise en charge des patients atteints de maladie rénale
chronique (MRC) (9). Durant 7 mois, 24 officines ont détecté sur 791 patients n=177 patients

avec MRC. Sur un total de 1297 médicaments prescrits, la proportion des problémes

7
Version 5.0 du 03/11/2016
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médicamenteux (PM) était de 21,5% avec I'intervention des pharmaciens dans 40% des cas.
Le temps passé par chaque pharmacien par ordonnance était en moyenne de 3,7 minutes,
cependant, en ajoutant le recueil de la créatininémie et le calcul du DFG, il est pass¢ a 12
minutes en moyenne. Au final, sur les 1297 médicaments prescrits chez les 177 patients
atteins de MRC, seuls 27 (20 aprés controle) PM étaient détectés et ont donné lieu a 18
interventions aupres du médecin généraliste (6 acceptées soit 33%).

La littérature en France n’a pas étudié la capacité spécifique des étudiants en 6™
année sur la thématique de 1’adaptation posologique dans un contexte d’altération de la
fonction rénale. Ce constat n’est pas surprenant, I’absence d’évaluation des compétences des
étudiants en pharmacie de I’année hospitalo-universitaire (5™ année) est déja décrite (10,11).
De plus, on sait par exemple que les internes en pharmacie sont moins performants dans
I’exercice de la pharmacie clinique que les pharmaciens expérimentés (12). Finalement, la
connaissance de I’adaptation posologique dans un contexte d’altération de la fonction rénale

6éme

et la capacit¢ d’un étudiant en année de pharmacie a analyser une ordonnance d’un

patient et a en dégager un acte pharmaceutique n’est pas connue.

2.4 Objectifs de la recherche

2.4.1 Objectif principal

L’objectif principal est d’évaluer le nombre d’interventions pharmaceutiques réalisées
par les étudiants en pharmacie lors de I’analyse pharmaceutique des prescriptions en
pharmacie d’officine chez les patients de plus de 65 ans ayant une fonction rénale < 60

mL/min/1,73 m2.

2.4.2 Objectifs secondaires

Les objectifs secondaires sont:
- d’étudier la prévalence de patients présentant une maladie rénale pour lesquels une
intervention pharmaceutique est nécessaire et réalisée.
- de décrire les interventions pharmaceutiques (IP) réalisées (types, devenir et

médicaments/classes médicamenteuses impactés...)

Version 5.0 du 03/11/2016
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- d’établir un état des lieux des connaissances et des compétences des étudiants en
pharmacie en fin de cursus sur la prise en charge médicamenteuse des patients de plus
de 65 ans atteints d’insuffisance rénale.

- d’évaluer le temps pharmaceutique nécessaire.

2.5 Résume des bénéfices, le cas échéant, et des risques prévisibles et

connus pour les personnes se prétant a la recherche

2.5.1 Bénéfices

Individuel :

Dans la littérature internationale, des données soulignent 1’intérét du pharmacien
d’officine dans I’amélioration de la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse chez
les patients atteints d’une altération de la fonction rénale (3—6) :

- réduction des effets indésirables des traitements nécessitant une élimination rénale,

- réduction des hospitalisations,

- réduction du nombre de décompensation rénale chez les patients diabétiques,

- amélioration de la gestion des anémies chez les patients atteints d’une altération de la

fonction rénale,

- amélioration du maintien de la pression artérielle dans des valeurs physiologiques,

- réduction du nombre de rejets de greffes.

Collectif :

- le nombre de malade concerné (environ 3 millions)

En matiere de retombées attendues, ce travail permettrait :

- dans un premier temps de quantifier la plus-value de 1’accés a la clairance rénale par les
pharmaciens d’officine sur leurs analyses pharmaceutiques,

- d’¢évaluer qualitativement et quantitativement les problémes médicamenteux liés a
I’altération de la fonction rénale chez les patients de plus de 65 ans,

- de réaliser un état des lieux des connaissances et des compétences des étudiants en

pharmacie sur 1’adaptation posologique des médicaments a la fonction rénale.

Version 5.0 du 03/11/2016
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2.5.2 Risques

S’agissant d’une recherche non interventionnelle, aucun effet indésirable et/ou effets

indésirables graves n’est attendus en lien avec cette recherche.

2.5.3 Balance bénéfices/risques

Dans la littérature internationale, des données soulignent I’intérét du pharmacien
d’officine dans I’amélioration de la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse chez

les patients atteints de d’une altération de la fonction rénale (3—6).

2.6 Description de la population a étudier

L’étude cible les patients de plus de 65 ans se présentant spontanément dans les

pharmacies d ‘officines participantes (liste des pharmacies recevant un étudiant de 6°™

année). Chaque étudiant de 6™ année en pharmacie d’officine inclura des patients rencontrés

a ’occasion de son exercice professionnel pendant une période de 6 mois.
3 Conception de la recherche

3.1 Enoncé précis des critéres d’évaluation principaux et, le cas échéant,

des critéres d’évaluation secondaires

3.1.1 Critere d’évaluation principal

- Nombre d’IP réalisées par les étudiants en pharmacies et par le comité de pharmaciens.

3.1.2 Critéres d’évaluation secondaires

- Nombre de patients ayant un débit de filtration glomérulaire < 60 mL/min/1,73 m? et dont
la prescription nécessite une intervention pharmaceutique par rapport au nombre de

patients ayant un DFG < 60 mL/min/1,73 m?,

10
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- Description des interventions pharmaceutiques : description du probléme rencontré selon
les critéres de la grille de la Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC): type
d’interventions, médicament ou classe impactés. Le taux d’acceptation des interventions
pharmaceutiques par les prescripteurs sera également releve,

- Comparaison entre les IP réalisées par étudiants et le comité investigateur (pharmaciens),

- Temps associé a la réalisation des analyses pharmaceutiques avec bilan biologique.

S’agissant de la mesure du temps associé¢ a 1’analyse pharmaceutique avec clairance rénale, il
est proposé de I’évaluer comme suit :

- Chaque étudiant inscrit sur chaque dossier finalisé le temps estimé pris par
I’analyse pharmaceutique : prise de connaissance du DFG et de la fonction rénale
des patients, analyse pharmaceutique de [’ordonnance avec cette donnée,
éventuelles interventions pharmaceutiques accompagnées ou non d’un contact
prescripteur,

- A TDissu de I’étude, un questionnaire sera envoyé aux étudiants afin de leur
demander une estimation a posteriori du temps passé sur chacune des étapes
précitées,

- Une corrélation statistique permettra d’estimer la fiabilité de la mesure du temps et

la pertinence de cette information dans la discussion de 1’étude.

3.2 Description de la méthodologie de la recherche, accompagnée de sa
présentation schématique précisant notamment les visites et les

examens prévus

3.2.1 Plan expérimental

Cette étude est prospective multicentrique non randomisée non interventionnelle avec
un intérét de santé publique. La période de recueil s’effectuera du 2 janvier 2017 au 30 juin

2017.

3.2.2 Critéres d’inclusion et de non-inclusion
11
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Inclusion :

- Patients de plus de 65 ans

- Consentement oral du patient

Non-inclusion :
- Patient opposé a participer a 1’étude
- Patient sous tutelle ou curatelle ou ne parlant pas le frangais
- Patient venant pour la premiére fois au sein de la pharmacie d’officine
- Patient n’ayant pas une bonne compréhension de 1’étude et de ses objectifs

- Patient ayant un bilan biologique datant de plus d’un an.

3.2.3 Suivi des patients
Dans le cadre du stage en pharmacie d’officine de 6™ année se déroulant du 2 janvier
2017 au 30 juin 2017, I’étudiant est amené a dispenser des médicaments sous responsabilité
de son pharmacien maitre de stage. La période de recueil se décompose en 3 étapes :
- Etape 1 : I’étudiant aborde tout patient de plus de 65 ans sélectionné dans le cadre
de son exercice (aide du maitre de stage) et répondant aux criteres d’inclusion. Il
informe le patient sur I’étude et recueille son consentement pour participer a celle-
ci. I lui donne la brochure explicative de 1’étude (annexe 1) et lui explique que sa
participation est conditionnée par le fait de ramener lors de sa prochaine venue son
analyse biologique la plus récente.
- Etape 2: A I’ occasion de la seconde visite, deux cas de figure peuvent se
présenter :
o Le patient n’a pas son analyse biologique, I’étudiant peut le re-solliciter
durant toute la période d’inclusion de I’étude,
o Le patient a son analyse biologique, I’étudiant prend connaissance de la
clairance rénale du patient :
- Si le DFG est > 60 mL/min/1,73 m? (choisir la clairance rénale la moins bonne

selon CKD/EPI ou aMDRD) le patient ne poursuite pas en étape 3 de 1’étude mais sa

participation est prise en compte,

12
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- Si le DFG du patient est < 60 mL/min/1,73 m?, le patient poursuit 1’étude et intégre
I’étape 3.

o Etape 3: L’étudiant réalise I’analyse pharmaceutique de la prescription
ainsi que la dispensation des médicaments. Si un probléme médicamenteux
survient en relation avec la fonction rénale du patient, une IP est formulée
par I’étudiant en pharmacie et notifiée sur une fiche de recueil (annexe 2).
L’¢tudiant prend contact si cela est nécessaire avec le prescripteur afin de

porter a sa connaissance 1’IP formulée.

Pour chaque patient présentant une clairance rénale < 60 mL/min/1,73 m?, I’étudiant
remplie la fiche d’information du patient et joint a cette fiche un double de la prescription, du
bilan biologique, les éventuelles fiches d’IP, une copie des deux derniers mois de délivrance
dans le DP.

Tous les documents seront obligatoirement anonymisés (choix de la méthode
d’anonymisation laissé a la discrétion de I’étudiant).

Si le patient est amené a revenir durant la période de recueil et apporte des données
biologiques plus récentes par exemple, I’étudiant peut réappliquer I’étape 2 et I’étape 3 de
I’étude. Cependant 1’étudiant ne complétera pas une nouvelle fiche d’information du patient

mais completera le dossier en cours.

3.2.4 Description précise du déroulement de la recherche comportant les actes

pratiques et les méthodes utilisées.
3.2.4.1 Réle des étudiants en 6°™ année de pharmacie d’officine :

Dans le cadre de son stage professionnalisant de 6 mois en pharmacie d’officine,
I’étudiant en pharmacie aura pour objectif de recruter les patients répondants aux critéres
d’inclusion, d’analyser le bilan biologique, d’analyser les prescriptions et de collecter les
informations pour chaque patient (double de la prescription, double du bilan biologique,
fiches d’IP, historique médicamenteux des deux derniers mois) et ce durant toute la période
d’inclusion.

L’¢étudiant sera en charge d’anonymiser 1’ensemble des informations récoltées.
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3.2.4.2 Documentation mise a disposition des étudiants en pharmacie

Par étudiant une pochette contenant :
70 Brochures d’information

5 feuilles IP

10 feuilles informations patient

Nom du pharmacien référent (comité MIRPhO) et courriel

3.2.4.3 Role des maitres de stages et présentation de I’étude

Une premicre présentation de I’étude a été réalisée a I’association des pharmaciens
maitres de stage des étudiants de 6™ année. Un courrier complémentaire a été envoyé a
I’ensemble des maitres de stage. Une réunion d’explication aux maitres de stage et aux

étudiants sera réalisée le 15 décembre a 20h30.

3.2.4.4 Sensibilisation et formation des étudiants a I’étude

Une premicre présentation de 1’étude avec 1’ensemble des étudiants en pharmacie
d’officine a été réalisée a la réunion de rentrée universitaire en présence des responsables
universitaires de la 6™ année. Une présentation plus détaillée de I’étude sera réalisée le 2
décembre durant 1h30 avec remise des documents nécessaires au bon déroulement de I’étude.

Les ¢étudiants devront obligatoirement se former a ['outil de réalisation des
interventions pharmaceutiques de la Société Frangaise de Pharmacie Clinique. L’URPS
Grand-est nous fournit I’outil de formation sous forme de e-learning pour les étudiants. Enfin
I’étude sera présentée en présence des maitres de stage, des étudiants et des responsables
universitaires le 15 décembre avant le début le 2 janvier 2017.

Quatre pharmaciens du comité investigateur se sont répartis les étudiants en nombre
¢gal afin d’améliorer la proximité entre le référent. Ce pharmacien référent sera en charge de
suivre 1I’évolution de I’étude pour chaque étudiant et de répondre aux questions éventuelles
des étudiants. La bonne conduite de cette étude par 1’étudiant sera intégrée dans les différents

critéres de validation du stage de fin d’étude.
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3.2.4.5 Sensibilisation des médecins généralistes

L’¢étude sera présentée a 'URPS Médecins libéraux dans un objectif d’information
aux médecins généralistes quant a la réalisation de 1’étude sur la période du 2 janvier 2017 au

30 juin 2017 et quant aux potentielles sollicitations.

3.2.4.6 Analyse pharmaceutique réalisée par I’étudiant en pharmacie

L’analyse pharmaceutique sera réalisée en intégrant la clairance rénale du patient. Un
probléme médicamenteux peut étre relevé par I’étudiant. Il formulera alors une IP selon la
grille de la SFPC appliquée aux IP en officine. Une fiche d’IP permettra d’identifier le
probléme rencontré selon les critéres de la SFPC, une proposition d’intervention sera
formulée. L’¢étudiant sera amené a contacter le prescripteur. Il notifiera sur sa fiche le devenir

de I’'IP.

3.2.4.7 Analyse pharmaceutique réalisée par un comité pharmaceutique

Dans une seconde phase et apreés centralisation de 1’ensemble des dossiers des patients inclus
dans 1’étude, un comité reprendra ’ensemble des dossiers anonymisés (prescription, bilan
biologique, éventuelles IP) des patients ayant une clairance rénale < 60mL/min et réalisera
une analyse pharmaceutique de la prescription fournie dans le dossier du patient. A la
rencontre d’un probléme médicamenteux une fiche d’IP sera remplie (support identique que

les étudiants).

3.2.4.8 Pertinence clinique des IP

Une évaluation de la pertinence clinique des IP sera réalisée par le comité scientifique a 1’aide
I’échelle du NCC MERP (13) et I’échelle CLEO (14). A I’issue de 1’étude, une rencontre et
une évaluation (sous forme de questionnaire) sera menée aupres des étudiants afin de mettre
en ¢évidence les éventuelles difficultés qu’ils auraient rencontrées durant 1’étude. Une

présentation des résultats en séance plénicre sera également programmée.
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4 Stastistiques

Nombre d’étudiants en 6™ année de pharmacie = 70
Pour chaque étudiant, le design se décline en deux parties :
- Période de recrutement des patients > 65 ans le premier mois : objectif de T
patients
- Période d’inclusion des patients : les patients qui reviennent avec leur analyse
biologique (x), soit T-x le nombre de patients qui ne reviennent pas avec leur
analyse. Parmi les patients qui reviennent avec leur analyse, n patients présentent
un DFG < 60 mL/min/1,73 m? (et x-n patients présentent un DFG > 60

mL/min/1,73 m2).

Afin d’obtenir une puissance statistique suffisante, il est convenu d’inclure un nombre
minimal de 300 patients présentant un DFG < 60 mL/min/1,73 m?. Cela correspond a un
minimum de 5 patients avec DFG < 60 mL/min/1,73 m? par étudiant. Les données
épidémiologiques frangaise et anglo-saxonne indiquent une prévalence de 10% d’individus
atteints de maladie rénale, cette proportion s’élevant a environ 30% apres 65 ans (1,15,16).
Par ailleurs, on peut estimer avec une marge d’erreur un taux d’observance (sous-entendu

comme le fait de rapporter son analyse biologique) d’environ 50% (17).

Soit n =300

x-n =700

T = 2000 patients devront étre contactés durant les premiers mois de I’étude (soit 30 patients
par étudiant).

Considérant de mani¢re non-exhaustive les différents biais (répartition hétérogéne de la
population, ville/zones rurales, taille pharmacie, implication étudiant), il apparait 1égitime de
fixer un objectif de 60 patients a contacter par étudiant dés le premier mois au cours de
I’exercice pharmaceutique de I’¢tudiant. Il est a noter que nous émettons I’hypothése qu’il n’y

a pas de différence d’observance entre les patients présentant ou non une maladie rénale.
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Les résultats seront analysés a [’aide des tests paramétriques et non-paramétriques
appropriés (comparaison de moyennes/variances et/ou de différences, comparaison de

proportions).

5 Financement

Le financement sera intégralement pris en charge par I’'URPS Pharmaciens Grand Est.

Personnel non médical (ARC, statisticien, Data Manager...)

Personnel Nbre d’heure Total (TTC en euros)
ARC — aide logistique 40h, 44euros/h 1760,00 euros
Statisticien 20h, 49euros/h 980 euros

Fournitures (imprimerie, fourniture bureau, informatique...)

Brochure d’information 0,10 euros copie 434 euros
Fiches (information patient, | 0,10 euros copie 434 euros
IP)

3540 euros
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7 Annexes

Annexe 1: Brochure d’information a destination des patients et de leur

entourage, du médecin traitant

Annexe 2 : Fiche d’intervention pharmaceutique de la SFPC (version 6 février

2013)

Annexe 3 : Fiche d’information et de recueil par patient
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ANNEXE 1

i

Médicaments et Insuffisance Rénale

Deux & 3 millions de Francais souffrent de maladies rénales. Ces maladies
peuvent aboutir a une insuffisance rénale (IR) c'est-a-dire une altération
brutale ou progressive du fonctionnement des reins. Il est possible
d'évaluer régulierement l'état de fonctionnement de votre rein en
mesurant la clairance de la créatinine a l'occasion d'une simple prise de

sang.

Les reins sont responsables de I'¢limination de nombreuses substances

dont les médicaments. En cas d'altération du fonctionnement de votre rein,

un certain nombre de médicaments vont &tre moins bien éliminés. Ils
peuvent alors s'accumuler dans votre organisme et provoquer des effets
indésirables. Dans ce cas de figure, il faut adapter les doses ou les prises
de médicaments en fonction du niveau d'atteinte de vos reins. Cest
pourquoi les médecins et pharmaciens doivent étre informés de I'état de
fonctionnement de vos reins pour agir conjointement afin d'adapter au

mieux votre traitement.

Dans ce contexte, une étude est réalisée pour permettre au pharmacien
d'avoir connaissance de votre fonction rénale et si besoin d'adapter au
mieux votre traitement en accord avec votre médecin. Il vous sera donc
demandé d'amener votre derniére analyse biologique™ a la pharmacie lors

de votre prochaine visite.

* Etude MIRPhO : Médicaments, Insuffisance Rénale
Bilan biologique et Pharmacien d'Officine
« Porteur du projet : Faculté de pharmacie de Reims

Pensez a nous r'uppor'fer' 45, rue Cognacg-Jay 51100 Reims
« Contact : Céline Mongaret (celine.mongaret@univ-

votre der'mer'e analyse reims.fr) ou Florian Slimane (florian.slimano@univ-

de sang lors de votre reims.fr)
prochaine visite a la ~
e - W
phur‘maae : UFR Pharmacie / UNIVERSITE
Reims | DE REIMS

CHAMPAGNE-ARDENNIE
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A quoi sert l'analyse biologique que vous me demandez de ramener ?

- Elle contient généralement la clairance rénale, qui permet d'évaluer
le niveau de fonctionnement de vos reins. En fonction de cette
clairance, certaines doses de médicaments doivent étre modifiées si

ce n'est pas deja fait.
Vous voulez savoir si j'ai une maladie rénale ?

- Non. Seule, la clairance rénale n'est qu'un indicateur. Seuls les
médecins et des examens complémentaires peuvent confirmer le

diagnostic de maladie rénale.
Allez-vous modifier mon traitement ?

- Si une modification du traitement est envisagée, votre médecin
traitant sera contacté ; il décidera alors avec le pharmacien de la
nécessité ou non dadapter votre traitement. Les éventuelles

modifications vous seront bien entendu expliquées en détail.
A quoi sert 'étude que vous réalisez ?

- Elle permet de savoir si l'accés systématique des pharmaciens d
votre analyse de sang peut les aider dans la validation de votre

ordonnance pour optimiser au mieux vos doses de médicaments.
Puis-je en parler avant avec mon médecin traitant ?

- Bien slr | N'hésitez pas a lui montrer cette brochure. Et en cas de
question de sa part il peut contacter la pharmacie aux coordonnées

suivantes :

Cachet de la Pharmacie
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ANNEXE 2

Fiche Intervention Pharmaceutique

Demarche assurance qualité

*Le N° d’enremstrement est mdispensable pour I'externahisation des donnees patient et médecin (confidentialite)

MNumeére d’emregishement * NOM |PREHQM
Date : Code CIP du medicament N* Facture : Ape - ans oumos | Sexe poi,dsEg
oM
| S
1 - PROBLEME (1 cheix) - 1 -PRESCRIFTEUR : 5-ORDONNANCE :
1130 Contre-indication / Non conformité -
aux referentiels Nom Prénom - $10 Classs
: : - 5. asses
L5 L e podsann 520 Transmise au prescriptent
130 Interaction médicamenteuse ] P P
QA prendre en compte
OPrécantion d’emplor 213 Medecm generaliste 240 Sage-femme,
DAssociation déconseilléa 230 Médecn spécialiste 250 Dentiste,
O Association contre-indiquée 230 Medecin hospitalier 260 Infimrmier
Mﬂoﬁlﬁ"’ oy 3_ INTERVENTION (1 choix) |4 - DEVENIR DE
159 Dubhmd:ﬂua s 310 Adaptaton posclogique |L'INTERVENTION
: A PIENIEION | 320 Choix de la voie 410 Acceptée parle
1.6 0 Meédicament ou dispositif non regu Fadmaniciation prescripteur
Ofu“;;‘;;iﬁﬁ 330 Amehiorer les méthodes 42 0 Nom acceptée par le
Olnobservance de dispensation prescopteur sans mofif
Bl hlie i i {d"administration 430 Non acceptée par le
170 P p o d"uJ!;. L 5 tiunn 340 Suivi thérapeutique prescripteur avec motif
4 'usﬁﬁép 333 Ajout (prescription 440 Pefusde déliviance avec
180 -]Iii.ed Jance nouvelle) appel prescriptenr
: = 360 Changementde 430 Refusde délivrance sans
190 3 Prescription non c:_unfo.:.m& A appel prescripteur
KX Suppozs e pusicrntem  |370 Amét ourefus de 463 Acceptation du patient
OManque d'information. de clarte il (information du patient et
OVore d'administration mappropriée : :
1100 Pharmacodépendance vy Kepeen Emaci)
z AT 470 Non acceptation par le
1.11 0 Monitorage a suivre patiesit

DETAILS POUR ANALYSE DE L’]HTER"MUN PHARMACEUTIQUE précizer : DCL Dosage, posologie,
rythme d'admmistration des medicaments ; Eléments periments en relation avec le probléme demiste ; Constantes biologiques
pertmbees ou concentration d'un medicament dapns hqmdes bolomques (+ poomales du lsboratowe) ; Decnre précizement
I'intervention phammacentique.

Contexte de I'intervention

Probléme

Intervention

Eﬂmpﬂhgm&zmﬂﬂm officire et *Sondardsation et valorizaton das actvites de pharmocie clinsgue”. fevrer 3013 o Comyright 2013, Version §
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Fiche Intervention Pharmaceutique

Démarche assurance qualité

Tablean ! : descniphion des problémes ligs a Ia thémapeutique maédicamenteuse
FROBLEME LIE A DESCRIPTION
11 Contre-indication ou - 1 existe mne contre-indication 3 I'usage de ce médicament -
Non conformite aox Par exempls, le patient présente un tesin qui contre-indiqoe le médicamant prescrit - asthma et
- Non conformité du choix da medicament sux différents comsensms ou hors ARIM -
Un antre médicament est tout anssi efficace ef moins codfeux ou moins toxique pour ce patient
conformément a1 consensns ou recommandations ou referentisls
Madicament prescrit en dehors de son AN
12 Probleme de posologie |- Sons desage ou surdosage: le medicament est utilise 4 une dose top faible ou mop élevee pour ce
patient (dose par période de temps), non concordance svec le DD
- La durée de traitement est spormalement racoourcie -
{Ex : antibiotique prescrit sur 5 jours an len de 10 jours).
- Le rythme d’administration est trop distant on trop rapproché (Ex : Haldol decanoasf
prescTit tous las jours).
13 Interaction Un médicament du iraflement interfere aver un amire medicament et pont mduire une réponse
madicamentense pharmacologique exagerés ou nsuffizants.
- D’aprés le Gtiam de PANSM -
Associstion 2 prendre en compte (selon la pertinence clinique), Pracaution d’emploi, Associztion
déconzaillés Association contre-indiqués.
- Interaction poblice mais non validée par le Gtiam de FANSAL
(préciser les raférences bibliographiques).
14 Effet indesirable Le patient présents mn effet indésirable alors gue le médicament est administré 3 la bonne
posologie. I peut 5" agi d'un effet clinique ou biologigue, cinetdque.
15 Oubli de prescription |- Absence de thérapentigue pour mne indication medicale valide.
- Un medicament n'a pas ete remouvele, (présence dans le dossier pharmacewtique (TP, et le
malade ne sait pas ce qui justifie I'shsence de reconduction du traitement), un médicament n°a pas
&té prescrit aprés un transfert.
- Le patient n’a pas benéficie d’une prescription de prophylacie ou de prémedication.
- U'n médicament symergique ou correctenr devrait &tre associe.
18 Traitement non recu : |- Non disponibilite de L3 specialite:
+ Indisponibilite Arrét de fabrication, suspension d° AMM, noptare de stock, penurie
+ Inobservance - Probleme d°shzervance
* Incompatibilite - Incompatibilité physicochimique entre plesieurs medicaments injectables; aeTosol, pouttes
physico-chimique buvables... : rmisque de precipiation enfre des medicaments incompatgbles en  cours
d’adminisiration
17 Prescription d’un - Un medicament est prescrit sans indication justifiée (ex : le patient nous interpelle)
meadicament non justifié | - Ce médicament n'apparait pas dans le DF on historique do logiciel (ex - I'eguipe et le patient
doutent gue le médicament prescrit soit & dispensar}
- Un médicament est prescrit sur une durée trop longoe sans risque de surdosage
(Ex : antibiothérapie sur 15 jours pour une pathologie courante).
18 Redondance - U'n méme principe actf est prescrit phozienrs fois sar I"ordonnance
{Ex : Doliprane® et Irprim&). 2 X : .
- Preucriptions de denz medicaments 3 princpe achf different mais appartensnt a la meme
classe therapentique eréand une redondance pharmacelogigue (Ex : Josic® et Xamal ).
19 Prescription mom Le medicament choisi est correct mais -
conforme : - le suppert d’ordonnance n'est pas conforme, le Ebellé est ncomplet (absence de dosaze...)
* smpport on ou incorrect, ou mawvaise lisibilité de I"ordonnance
prescriptear, - le prescriptent est mon habilité {medicament de prescription restrainte}
* mangue - Plan de prise non optimal {répartition horaire a5 moment).
d'information, de clarté |- La meéthode d’administration n'est pas sdégoate (reconstitetion, dilntion, manipulation, duree).
*Voie d'administration |- Mawmvais cheiz de galénique (forme sclution si difficulté a déglutir ou éviter le op effervescent
Imappropries s01s corticoide ou forme non compatible avec la Mutrition enterale & domicile)
110 Pharmacodépendance | Abus de medicament (faxatifs) ou sddiction suspectée om averse (anwiolytigues) on msage
detomrné
1.11 Monitorage a suivre Le patient ne benéficie pas d’um swivi approprié ou suffisant pour som aitement © swivi
biclogique ou cinétique ou clinique (INE, Hémoglobine glyqués, clairance de [a créatinine, ECG,
tenspon arteriells. mesure de concenmration d'un medicament .}

E]ahmparlegm de mavadl SFPC officine et *Standandsation ef valorisation des activités de pharmacie clinsque”. févnier 2013 & Copyright 2013, Version §

Version 5.0 du 03/11/2016
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Tableau 2 description des interventions :

UFR Pharmaciel
Reims \%

Fiche Intervention Pharmaceutique

Deémarche assurance qualité

ne choisir qu'une intervention (une feuille par mtervention)

INTEEVENTION DESCRIPTIF
il Adaptation posologique - Adaptation de ln posologte d'un médicament @ marge thérapeutigue
éirpite en tenant compte d'un résultat de concentration de ce médicament
dans un milien biologique, de la fonction rénale (clairance de la créatinine)
et’ou de 1a fonction hépatique ou du résultat don autre examen biolegigque.
- Adaptation de la poselogie d'un médicament par ajustement des doses
avec le poids, ['dge, 1" AMM ou la situation clinigue du patent.
- Allongement d'une durée de iraifement jugée frop courte.
iz Choix de Ia voie Choix d'une voie d administrafion plus adaptée au patient.
d’ administration plus adapté |=i difficulteé a déghutir chox d'une voie rectale on locale .
au patient
i3 Améliorer les méthodes de - Plan de prise :
dispensation = Répartition des prises par rapport au Tepas ou aux interactions
/d"administration médicamentenses sans modification de posologe.
* Conseils de prise optimale
(Ex : Prise 4 jeun, 4 distance des repas, en position debeut.. ).
- Chox d'une ordonnance conforme a la réglementation, Précisions des
modalités d’admimistration ou du hibellé (dosage, posologie.. )
(Ex : cp de baphosphonate a prendre debout avec un grand vemre d'ean ).
34 Suivi thérapeutique - Demande du desage d'un médicament ou d'un sui ;
INE., Hémoglobine glyqueée, auto mesure tensionnelle, poids, clarance de la
créatmine, ECG, mesure de concentrafion dum médicament. ), smvi
clinique, suivi cinétique. ..
is Ajout (prescription nouvelle) | Ajout d'un médicament au traitement d'un patient ou d'un dispesifif pour
Vadministration du fraitement -
Ex : chambre d’inhalation
36 Changement de Mise en place d'une alternative généngue ou thérapeutigue d un
médicament ‘mise en place médicament du trattement d’un patient -
d’'une alternative - 11 peut s”agir d"ume substitution génénique
thérapeutique - L'échange thérapeutique comespond 4 la dispensation d'ume alternative
dans le cadre d'um protocole approuve ou apreés accord du prescopteur.
- L'alternative est mieux adaptée an patient.
7 Arrét ou refus de déliveer Arrét d'un médicament du frastement d'un patient sans remplacement du
médicament avec accord médical ou le pharmacien refuse de delivrer
{cause en 1 probléme)
Glossaire :

Gham : Groupe de travail des mierachons medicamenteuses de 1 ANSM
DP : dossier pharmacentique
DMP : dossier medical partaze
Monttorage ; suwivi appropne ou suffizant pour son trartemsent . survi biologique ou cinsetique ou chinique
INER : internabional normahzed raho

ECG - slectocardiogranme

AWM : autonszhon de onse sur ke marche.
ANSM : apence nationale securite du médicament

!'Zlahmeparl.egmq:e&mwﬂm officire et "Standardzation ef valorsation des activités de pharmacie clinsque”. février 2013 et Copyright 2013 Version §

Version 5.0 du 03/11/2016
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