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Monsieur le Ministre,

Il me fait grand plaisir de vous présenter le fruit de la vaste réflexion entreprise par le groupe
d’experts sur les accidents et incidents liés a la médication. Ses conclusions et les
recommandations qui en découlent permettront, j'en suis s(r, de tracer les prochaines étapes
d’une initiative concertée, a la fois localement, régionalement et nationalement, pour améliorer
le bilan en matiére d’accidents et incidents survenant lors de la prestation de soins de santé et
de services sociaux. Vous remarquerez que les experts se sont intéressés non seulement aux
solutions mais aussi, et de maniere significative, a la fagon de mettre en place les différentes
mesures proposées. Je suis convaincu que l'accompagnement qui doit étre fourni aux
organisations ainsi qu’aux professionnels et travailleurs de la santé est la clé pour assurer la
diffusion et la pérennité des changements a mettre en place.

En terminant, vous me permettrez de saluer le travail considérable accompli par tous les
membres du comité directeur de méme que des deux groupes d’experts. Je souhaite
particulierement souligner la contribution de M™ Céline Dupont et de M™® Lynda Simard.

Veuillez agréer, Monsieur le Ministre, I'expression de mes salutations les meilleures.

Docteur Jacques Ramsay
Président du Comité directeur
Coroner et médecin de famille
GMF Marguerite d’Youville




PREFACE

Au Québec, la problématique des incidents et accidents liés a la médication lors de la prestation
de soins se situe au deuxiéme rang des évenements indésirables apres les chutes. Plus de 30 %
des incidents et accidents rapportés dans les rapports semestriels depuis avril 2011 sont en lien
avec la médication.

Afin de réduire les incidents et accidents liés a la médication, le groupe d’experts propose des
stratégies qui sont appuyées par des écrits scientifiques et par des constats sur le terrain.
Conscient que ces stratégies nécessitent des ressources financiéres, humaines, matérielles et
informationnelles dédiées, et par souci d’efficience, le groupe d’experts est d’avis qu’il est
d’autant plus important de ne pas négliger 'accompagnement dans ce changement non
seulement lors de I'implantation mais aussi pour en assurer la pérennité. De plus, 'existence et
le maintien d’une culture favorisant la déclaration des évenements sont jugés essentiels a toute
stratégie de réduction et de prévention des incidents et accidents liés a la médication.

Le groupe d’experts propose de nouvelles avenues, mais surtout le maintien ou le
développement de certaines initiatives en cours telles que :

e [|'implantation de technologies sous la supervision du groupe SARDM (Systéme automatisé
et robotisé pour la distribution des médicaments), notamment le prescripteur
électronique et le logiciel d’aide a la décision, de méme que l'utilisation du code a barres
tout au long du circuit du médicament allant de I'approvisionnement a I'administration de
celui-ci et au suivi;

e |e Bilan Comparatif des Médicaments (BCM), Pratique Organisationnelle Requise (POR)
d’Agrément Canada avec en appui le Dossier Santé Québec (DSQ);

e la formation des médecins et des professionnels de la santé, notamment en ce qui a trait
a la prévention et a la déclaration des incidents et accidents associés a la médication;

e la Pratique collaborative, qui se veut un partenariat entre une équipe de professionnels et
I'usager partenaire.

Pour réduire les incidents et accidents liés a la médication, le groupe d’experts est d’avis que la
simple volonté d’améliorer les pratiques ne suffit pas : le temps est venu de passer a I'action.
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SOMMAIRE

La publication des cing rapports semestriels (du 1% avril 2011 au 30 septembre 2013) des
incidents et accidents survenus lors de la prestation des soins au Québec fait état de nombreux
constats (tableau 1, page suivante) en lien avec la médication. Ces constats font I'objet de
préoccupations ministérielles, notamment :

e les incidents et accidents liés a la médication sont a I'origine de 32 % des incidents ou des
accidents déclarés et viennent au deuxiéme rang apres les chutes;

e au cours de cette méme période, les événements déclarés liés a la médication ont conduit a
20 déces pour une moyenne de huit décés par année;

e le dernier rapport, avec les données recueillies entre le 1% avril2013 et le
30 septembre 2013, fait état de quatre décés, dont trois découlent d’incidents et accidents
d’omission.

La majorité des incidents et accidents liés a la médication n’ont eu aucune conséquence pour
I'usager, et les incidents et accidents avec conséquences graves (cotées G, H, I) sont peu
nombreux, c’est-a-dire de I'ordre de 0,00025 % de tous les accidents déclarés. Cependant, il est
reconnu que la déclaration des incidents et accidents liés a la médication est nettement sous-
estimée (Flynn, 2002). Il y a certainement place a I'amélioration pour éviter la récurrence et
méme l'augmentation des événements a conséquences permanentes et/ou séveres pour
I'usager partenaire. Obtenir un portrait exact de l'incidence des conséquences graves, en
général permanentes, permettra de prioriser les secteurs d’intervention pour le déploiement de
mesures efficientes de réduction des incidents et accidents ayant de telles conséquences.

Le ministre de la Santé et des Services sociaux a confié au Groupe vigilance pour la sécurité des
soins le mandat de faire le point sur les meilleures pratiques en matiere de prévention des
risques et d’évaluer la possibilité de les déployer dans tous les milieux concernés. Les travaux du
groupe d’experts ont débuté a I'été 2013.

Plusieurs éléments ont servi a I'élaboration des recommandations du groupe d’experts : écrits
scientifiques, évaluation de la pratique sur le terrain, situation québécoise, consultation des
guides d’organismes d’agrément et de leurs rapports en ce qui a trait au niveau de conformité
aux normes.

Les experts auraient souhaité corroborer certaines hypotheses en analysant les accidents liés a
la médication qui ont conduit a un décés. Cet exercice est essentiel si I'on veut que les mesures
de traitement du risque soient optimales; il n’a pu étre réalisé pour les raisons suivantes :

e [|'extraction des données en provenance du Registre national ne permet pas d’avoir
I'information compléte sur I’évenement;

e il n'y a pas de mécanisme prévu a ce moment-ci permettant a des groupes d’experts
d’accéder aux dossiers des usagers et/ou a I'analyse des événements ayant conduit a un
déces afin de réaliser un exercice similaire a celui planifié dans le cadre de ces travaux. Dans
un contexte ou il est souhaitable de préserver le mécanisme de confidentialité, il faudrait
avoir un tiers qui est tenu au secret et qui, a partir de données anonymisées, pourrait
procéder a I'analyse des évenements qui ont conduit a un déces.




Tableau 1. Evolution des données du Registre national du 1°" avril 2011 au 30 septembre 2013

en ce qui a trait aux incidents et accidents liés a la médication

1 2 3 4 5
DONNEES 1% avril 1% oct. 1% avril 1% oct. 1% avril MOYENNE
Incidents et accidents 2011-30 | 2011-31 | 2012-30 | 2012- 2013 -30
liés a la médication sept mars sept 2012 | 31 mars sept

2011 2012 2013 2013
% DECLARATION totale 30% 32% 32% 32% 32% 32%
des rapports semestriels
Omissions ND 39,74 % 42,2 % 41,25 % 41,76 % 41,2 %
Incident et accident dose ND 18,47 % 17,1% 17,21 % 17,3 % 17,52 %
Autres* ND 15,85 % 14,8 % 15,83 % 15,77 % 15,56 %
Nature Médicament ND 7,20 % 7,3% 7,1% 6,48 % 7,02 %
Heures d’administration ND 6,70 % 6,4 % 6,29 % 6,32 % 6,42 %
Incident et accident ND 5,09 % 5,6 % 5,22 % 5,65 % 5,39 %
avant
administration
Identité de l'usager ND 4,18 % 1% 3,88 % 3,68 % 3,93 %
Voie d’administration ND 1,18 % 1,1% 1,25% 1,18% 1,17 %
Entreposage ND 0,72 % 0,7 % 0,9% 0,86 % 0,79 %
Infiltration/extravasation ND 0,44 % 0,5% 0,58 % 0,48 % 0,5%
Allergie ND ND ND 0,45 % 0,40 % 0,42 %
CONSEQUENCES 1 0 1 2 1 1
G = conséquences
permanentes**
CONSEQUENCES 4 5 9 9 8 7
H = Intervention pour
maintenir la vie***
CONSEQUENCES 4 6 2 4 4 4
I =mort dela
personne****

*Les incidents et accidents de type « autres » sont de nature tres variée selon la mission
**G- Accident ayant contribué ou résultant en des conséquences permanentes pour la personne
***H- Accident nécessitant une intervention pour maintenir la vie

*#**]- Accident ayant contribué ou résultant en la mort de la personne1

! ’échelle de gravité utilisée dans le formulaire AH-223 est une adaptation du National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP).




Les recommandations de ce rapport reposent sur les éléments suivants :

e Le partage de I'information est un élément clé pour réduire les incidents et accidents liés a
la médication. Plusieurs stratégies technologiques et cliniques sont reconnues et disponibles
pour améliorer les interactions entre les intervenants impliqués, notamment :

0 I'adoption du Bilan comparatif des médicaments a I'admission, au transfert et au
congé, sans oublier I'implication du patient a la plupart des étapes du cycle du
médicament. Le Dossier Santé Québec (DSQ) devra faire partie intégrante de cette
stratégie. Le Québec présente un retard par rapport aux autres provinces quant a
I'implantation du Bilan comparatif des médicaments (BCM) ainsi que des outils de
communication entre les différents milieux de soins et les pharmacies
communautaires. Les différents éléments formant la trajectoire de soins d’un usager
sont dépourvus d’outils indispensables pour pouvoir transmettre de fagon efficace
toute I'information nécessaire a une prestation de soins optimale et sécuritaire;

0 de méme, la pratique collaborative en partenariat avec le patient et ses proches,
développée par le RUIS-Université de Montréal, est un trés bon exemple d'une
formule qui permet d’impliquer le patient dans son processus de soins, de
I’'accompagner dans le développement de ses connaissances pour qu’il puisse prendre
des décisions éclairées et d’augmenter sa capacité a l'autodétermination, ce qui
constitue « I'approche la plus apte a répondre aux préoccupations et défis actuels de

notre société en matiére de santé? ».

e Les technologies permettant de réduire les risques d’incidents et accidents liés a la
médication sont bien documentées et sont considérées comme des stratégies possédant un
haut niveau d’efficacité pour réduire les incidents et accidents, selon I'Institut pour
|'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada (Vaillancourt, 2013). Parmi celles-ci, il
faut mentionner :

0 l'utilisation généralisée d’un prescripteur électronique avec un logiciel d’aide a la
décision;
0 les technologies d’identification telles que le code a barres.

Le projet SARDM (Systeme d’automatisation et de robotisation pour la distribution du
médicament) en cours depuis quelques années semble, de I'avis des experts, une
meilleure avenue pour appuyer la mise en place des solutions technologiques proposées
dans ce rapport.

Il existe en ce moment une variabilité dans le déploiement des nouvelles technologies et
des autres stratégies pour diminuer les incidents et accidents liés a la médication.

Dans une perspective d’efficience et pour faciliter le continuum de soins, il est impératif
de viser I'interopérabilité des nouvelles technologies avec le DSQ, le BCM électronique,
les systemes de pharmacie hospitaliére et communautaire.

2 RUIS-UNIVERSITE DE MONTREAL, Guide d’implantation du partenariat de soins et services, Vers une pratique
collaborative optimale entre intervenants et avec le patient, mai 2013, 62 p.




Les professionnels de la santé ont un role déterminant a jouer. La sensibilisation et la
formation de tous les cliniciens sont essentielles. Les prescripteurs doivent absolument faire
partie de la solution car ils sont considérés comme une des sources potentielles d’incidents
et accidents liés a la médication qui sont la plupart du temps non déclarées dans les
rapports semestriels. Le travail en interdisciplinarité demeure une formule gagnante, et la
contribution significative du pharmacien clinicien est bien documentée.




RECOMMANDATIONS

Les présentes recommandations ont été émises par le groupe d’experts aprés que celui-ci eut
analysé des écrits scientifiques pertinents et des rapports d’organismes d’agrément, et entamé
une veille stratégique pour la durée de ce travail sur I'’émergence des technologies reconnues.
Un résumé des recommandations se trouve dans un tableau a I'annexe 1.

1. COMMUNICATION

1.1 Que le MSSS confie aux agences le mandat de procéder a une reddition de compte
permettant de vérifier le niveau d’implantation du programme complet (a I'admission, au
transfert et au congé) du bilan comparatif dans les établissements de son territoire a compter
de 2015.

1.2 Que tous les établissements de santé publics et privés conventionnés priorisent et mettent
en place le Bilan comparatif des médicaments (a I'admission, au transfert et au congé) afin que
le Québec soit a cet égard dans le tiers le plus performant des provinces canadiennes.

1.3 Que le MSSS mandate un groupe de travail pour permettre une harmonisation et une
standardisation des outils et formulaires utilisés en lien avec le BCM afin d’optimiser les
interactions avec le DSQ et les échanges avec les autres partenaires, tels que les pharmaciens
communautaires.

2. TECHNOLOGIE ET IMPLANTATION

2.1 Que le MSSS confie aux agences le mandat de mettre en place un mécanisme de reddition
de compte pour mesurer le niveau d’'implantation des nouvelles technologies et la compatibilité
des systémes au niveau provincial.

2.2 Que les établissements priorisent I'acquisition, I'implantation et la pérennisation des
technologies suivantes :

e LE PRESCRIPTEUR ELECTRONIQUE avec communication bidirectionnelle (compatible
avec le systéme de gestion des ordonnances au département de pharmacie);

e LE LOGICIEL D’AIDE A LA DECISION (informations sur la médication);

e LE CODE A BARRES pour toutes les formes pharmaceutiques et a toutes les étapes
du circuit du médicament, de I'acquisition a I'administration.




3. FORMATION DES PROFESSIONNELS DE LA SANTE

3.1 Que les maisons d’enseignement planifient la formation :

e pour les médecins : rendre obligatoire dans le cursus d’enseignement la formation sur les
incidents et accidents liés a la médication en I'intégrant dans I'approche par compétences et
en s’assurant d’employer des méthodes pédagogiques éprouvées et des outils d’évaluation
appropriés. Cette formation devrait étre axée sur leur role dans la prévention des risques, la
déclaration des incidents et accidents et la divulgation des accidents;

e pour I'ensemble des professionnels de la santé impliqués dans le circuit du médicament :
s'assurer lors de leur formation (également obligatoire) qu’on aborde de fagon adéquate
(selon leurs roles et responsabilités) le theme des incidents et accidents liés a la médication
(risque, prévention, analyse, déclaration et divulgation).

3.2 Que les ordres professionnels concernés identifient les besoins en formation continue en
lien avec les incidents et accidents liés a la médication, et qu’ils encouragent la collaboration
interprofessionnelle.

4. STRATEGIES POUR LES INTERRUPTIONS DANS LA PREPARATION ET L’ADMINISTRATION DES
MEDICAMENTS

4.1 Que chaque établissement élabore des stratégies pour réduire les interruptions lors de
I'administration des médicaments et assurent un environnement sécuritaire, et que soient
diffusées les stratégies gagnantes lors de colloques (AQESSS, etc.) ou dans des publications du
réseau (annexe 2).

5. PHARMACIENS

5.1 Que le MSSS publie des orientations pour déployer des pharmaciens cliniciens (soins directs
aux patients) dans les secteurs avec une population a risque et qu’ils soient partie prenante de
I’équipe traitante interdisciplinaire.

6. ANALYSE DES EVENEMENTS ENTRAINANT DES CONSEQUENCES GRAVES

6.1 Que le MSSS améliore I'acces au Registre national des incidents et accidents et le traitement
de l'information qu’il contient pour faciliter I'analyse et la détermination des interventions
appropriées.

6.2 Que le MSSS s’informe de la possibilité de connaitre les circonstances des évenements ayant
contribué a des déces afin d’émettre des recommandations a caractére systémique.

6.3 Que les établissements assurent la mise en place de mécanismes et encadrent de facon
formelle I'analyse de dossiers associés aux incidents et accidents liés a la médication,
notamment par :

e une revue des dossiers comportant des incidents et accidents avec conséquences graves a
I’aide d’une grille d’évaluation inspirée de NCC MERP (2014);




e la mise en place de liens formels et structurels entre les comités suivants : comité de gestion
des risques, comité de vigilance et de la qualité et comité de I’évaluation de I'acte médical,
et ce, dans le respect des prescriptions législatives entourant leur mandat respectif.

7. ANALYSE DES INCIDENTS/ACCIDENTS ET SUIVI DES RECOMMANDATIONS QUI EN DECOULENT

7.1 Que le MSSS donne suite a la recommandation du GVSS en 2013 de préciser et de rehausser
le profil de compétences du gestionnaire de risques (annexe 3).

7.2 Que le MSSS élabore un cadre de référence pour le comité de gestion des risques et le
comité de vigilance et de la qualité institués par la Loi sur les services de santé et les services
sociaux (LSSSS) afin de favoriser une approche plus cohérente et intégrée de la gestion des
risques dans les établissements.

7.3 Que les établissements assurent des liens formels pour le suivi des recommandations au
niveau du comité de vigilance et de la qualité et du comité de gestion des risques.

7.4 Que les établissements suivent le nombre des déclarations dans la perspective d’améliorer la
qualité de celles-ci.

8. IMPLICATION DE L'USAGER

8.1 Que les établissements appliquent la pratique collaborative en partenariat avec le patient et
ses proches.

8.2 Que le Regroupement provincial des comités d’usagers (RPCU) et le Conseil de protection
des malades (CPM) réalisent avec le soutien du Ministere une campagne nationale de
sensibilisation pour inviter les usagers a s'impliquer davantage dans les soins et services qu’ils
recoivent, notamment en ce qui concerne la médication, pour que la gestion en soit plus
sécuritaire.

8.3 Que les établissements impliquent I'usager dans I'administration de ses médicaments, par
exemple par le partage de la feuille d’administration des médicaments (FADM).

8.4 Que les établissements s’assurent du respect de I'article 183.1 de la LSSSS, qui prévoit la
présence d’usagers sur le comité de gestion des risques.




INTRODUCTION

MISE EN CONTEXTE

Le circuit du médicament dans un établissement de santé est complexe. Il repose sur une chaine
de compétences et d’habiletés dans laquelle la coordination et la transmission de I'information,
incluant celle de I'usager aux prestataires de soins, sont des facteurs essentiels.

Certains usagers partenaires sont plus a risque que d’autres d’étre victimes d’un incident ou
accident lié a la médication, les personnes dgées par exemple, compte tenu du nombre élevé de
médicaments qu’elles doivent prendre, ou encore les enfants, compte tenu de la gravité des
conséquences. Il n’en demeure pas moins que tous les segments de la population sont exposés a
ce risque, et le groupe d’experts est d’avis que les constats et recommandations issus de ses
travaux sont applicables et bénéfiques a tous les usagers partenaires du systéme de santé
québécois.

A la lumiére des écrits significatifs dans le domaine, le groupe d’experts considére important ce
qui suit dans le but de réduire les incidents et accidents liés a la médication :

e une révision des mécanismes et de I'utilisation des données concernant les déclarations des
incidents et accidents s’avére nécessaire pour améliorer et faciliter I'analyse des
événements indésirables et évitables;

o les technologies permettant de réduire les risques d’incidents et accidents liés a la
médication sont bien documentées dans la littérature et sont considérées comme une
stratégie avec un haut niveau d’efficacité pour réduire les incident et accidents (tableau 2,
page suivante). Le projet appelé « Systéme automatisé et robotisé de distribution des
médicaments » (SARDM) est un exemple d’initiative qui devrait permettre d’accompagner
les établissements dans leurs efforts de réduction de ces risques. Le prescripteur
électronique et les logiciels d’aide a la décision sont souvent cités, de méme que la
technologie du code a barres;

e e partage de l'information est également un élément clé pour réduire les incidents et
accidents liés a la médication. Plusieurs stratégies sont recommandées et disponibles pour
améliorer les interactions entre les intervenants impliqués. L’adoption du Bilan comparatif
des médicaments (a I'admission, aux transferts et au congé) et la participation de I'usager
dans le processus constituent des exemples a retenir;

e les différents intervenants, incluant les médecins, ont un réle majeur a jouer. La
sensibilisation et la formation des prescripteurs sur cette problématique sont essentielles.
La contribution du pharmacien de l'unité de soins est également reconnue comme stratégie
pour réduire les incidents et accidents liés a la médication;

e la qualité de I'’environnement de travail du personnel clinique est déterminante dans toutes
les étapes du circuit du médicament.




Tableau 2. Efficacité des stratégies de réduction des incidents et accidents liés a la médication

1. Imposer des fonctions et des contraintes

+ |

3. Standardisation et protocoles

Automatisation et informatisation

4. Liste de vérification et mécanismes de double vérification

5. Réglements et politiques

6. Formation et information
7. « Il faut tout simplement étre plus prudent »

[— Sources : Institut pour I'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada (ISMP) et Agrément
Canada.

AMPLEUR DU PROBLEME

Le rapport des incidents et accidents survenus lors de la prestation de soins et de services de
santé au Québec, pour la période du 1% avril au 30septembre 2013, a révélé
83 765 évenements liés a la médication répartis de la fagcon suivante :

0 incidents: 10 615; ce n’est pas parce le risque n’a pas atteint I'usager partenaire qu’il
n‘est pas important de le traiter, car sans une interception ou correction les
conséquences auraient pu étre trés graves;

O accidents : 73 150.

32 % du total d’évenements déclarés, et le deuxieme type d’évenement le plus fréquent
apres les chutes.

Les omissions, représentant 41,3 %, et la dose administrée, représentant 17,2 %, sont les
incidents et accidents les plus fréquents. Bien que la majorité des incidents et accidents liés
a la médication n’ait eu aucune conséquence grave pour |'usager, ce type d’incidents et
accidents peut entrainer des échecs thérapeutiques et des réactions indésirables. Les écrits
scientifiques suggerent que de 0,6 % a 21 % des incidents et accidents liés a I'administration
de médicaments peuvent conduire a des conséquences pour I'usager:

0 Ehrmann écrit dans sa thése de doctorat: « En comparant avec une autre étude
réalisée chez les patients adultes, les événements indésirables médicamenteux (EIM)
se produisent a des taux similaires chez les enfants, soit 5,3 % versus 5,7 % chez les
adultes, mais ont trois fois plus le potentiel de nuire. Ceci peut s’expliquer par la
vulnérabilité de ces patients dont il est nécessaire de connaitre la variation de poids,
I’age ou la surface corporelle afin d’adapter les doses® ».

3 Ophélie EHRMANN, « Les incidents et accidents liés a la médication en pédiatrie hospitaliére », Thése de doctorat en

pharmacie, Université de Lyon, 2012, p. 30




e Selon Blais et al. (2004), le nombre d’évenements médicamenteux de sévérité F a | (annexe
6, tableau 1) serait estimé a 6623 pour les hopitaux de courte durée au Québec pour
I'année 2011-2012. En réalité, seulement 188 événements liés a la médication de sévérité F
a | ont été déclarés pour I'année 2012-2013, et ce, pour I'ensemble des établissements. Ce
qui implique une sous déclaration de ce type d’évenements.

0 «Aux Etats-Unis, de 1 a 2% des patients admis & I’hdpital sont concernés par un
incident ou accident lié a la médication. Au Canada, le taux d’événements indésirables
est de 7,5 pour 100 admissions a I’h6pital dont 36,9 % ont été jugés évitables. Une
étude prospective conduite sur 6 mois dans deux hopitaux américains a révélé des
taux similaires d’EIM (6,5 %) et d’EIM évitables (28 %). Parmi ces EIM : 56 % étaient
issus d’incidents et accidents de prescription, 34 % de |’administration, 6 % de la
transcription, 4 % de la dispensation, et 42 % des EIM menagant le pronostic vital
étaient évitables. Les analgésiques (30 %), antibiotiques (24 %) et sédatifs (8 %) ont été
les classes médicamenteuses les plus touchées par ces incidents et accidents. Cette
étude a démontré que 48 % des incidents et accidents étaient interceptés lors de la
prescription, 23 % lors de la transcription, 37 % lors de la dispensation, mais aucun lors
de I'administration. C'est pourquoi plus les incidents et accidents se produisent tot
dans le circuit du médicament, plus il est facile de les intercepter. Bates et al. ont
également classifié ces incidents et accidents liés a la médication; 53 % ont été
associés a une dose manquante du médicament, 15 % ont été associés au dosage, 8 %
a la fréquence et 5 % a la voie d’administration”. »

IMPACT SUR LE SYSTEME DE SANTE

e Selon une étude récente de I'Association américaine de gériatrie, le colt des incidents et
accidents liés a la médication est énorme; si on adapte ce chiffre au Québec le colt des
incidents et accidents associés aux prescriptions dépasse 150 millions de dollars, soit 0,4 %
du budget de la santé (Perreault, 2012).

e Selon cette méme étude, 42 % des incidents et accidents représentaient des incidents et
accidents évitables impliquant des personnes agées vivant en institution (Campanelli, 2012).

e Selon les écrits scientifiques, certaines classes de médicaments liées aux incidents et
accidents présentent de hauts risques d’effets indésirables sérieux (opiacés, anticoagulants,
par exemple).

e Souvent, un incident ou accident lié a la médication a pour conséquence un prolongement
du séjour, une utilisation de ressources supplémentaires en communauté ou en
établissement, une consultation médicale, une visite a I'urgence ou une réhospitalisation.
Les incidents et accidents liés a la médication ont un co(t pour le systéeme de santé. En effet,
s’ils causent des effets indésirables, non seulement il faudra pallier I'incident ou accident par
des traitements (quelquefois médicamenteux), mais ceux-ci pourraient également résulter
en une prolongation de séjour en milieu hospitalier. C'est ce que rapporte I'Etude
canadienne sur les événements indésirables de Baker Norton (2004) (tableau 3). Ces
dépenses additionnelles pour I'hopital justifient I'investissement de ressources pour
prévenir les incidents et accidents liés a la médication”.

*Ibid., p. 29
> Ibid., p. 30
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Tableau 3. Prolongation de séjour reliée aux événements indésirables médicamenteux (EIM)

Prolongation d’hospitalisation EIM évitable
Petits hopitaux (< 100 LITS) 7,7 jours
Grands hépitaux (> 100 LITS) 3,6 jours
Hopitaux enseignants 6,2 jours

SOURCE : ISMP/CPSI (2011)
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BUTS ET OBJECTIFS

Le but du présent rapport est de formuler des recommandations stratégiques et opérationnelles
a propos des incidents et accidents liés a la médication dans les établissements du réseau de la
santé et des services sociaux.

Le groupe d’experts préconise la mise en ceuvre de ces recommandations a court terme.

Ces recommandations sont basées sur des écrits scientifiques pertinents, des rapports
d’organismes d’agrément, ainsi que sur une veille stratégique sur I'émergence des technologies
reconnues. Elles visent a réduire les incidents et accidents liés a la médication lors de la
prestation de soins et de services dans les établissements du réseau de la santé.

En ce qui concerne la recherche documentaire, les sources suivantes ont été privilégiées :

les bases de données Medline et PubMED, interrogées a I'aide de mots clés (une revue des
themes a été réalisée mais sans prétendre étre exhaustive);

les sites Internet des agences et des organismes nationaux et internationaux dont I'une des
missions concerne I'amélioration de la qualité des soins, notamment la sécurité des usagers
(HAS, ISMP/CPSI, IHI, AHRQ, OMS, CCASS, MSSS);

les sites Internet des colléges, ordres et associations nationales et internationales (par
exemple I'0lIQ, I’ACPM, le College royal des médecins et chirurgiens du Canada, le College
des médecins du Québec, I'Ordre des pharmaciens).

Les objectifs sont de :

1. faire un état de la situation quant a I'adoption de stratégies permettant de diminuer les
incidents et accidents liés a la médication dans les établissements du Québec;

2. analyser les événements ayant conduit 3 un décés du 1% avril 2011 au 31 mars 2013;

3. faire un état de la situation en lien avec I'analyse des événements déclarés dans les
rapports semestriels des incidents et accidents survenus lors de la prestation de soins et de
services de santé au Québec (période du 1°" avril 2011 au 31 mars 2013).

Les améliorations permettront de :
a) sensibiliser les prescripteurs aux risques d’incidents et accidents liés a la médication;
b) formuler des recommandations en lien avec la technologie;

c) promouvoir l'utilisation du Bilan comparatif du médicament (BCM) a I'admission, au
transfert et au congé;

d) promouvoir la collaboration de I'usager pour aider a prévenir les incidents et accidents
liés a la médication.
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CONSTATS ET RECOMMANDATIONS

1. COMMUNICATION

Méthode

e Recension d’écrits scientifiques sur le Bilan comparatif du médicament (BCM) dans tous les
milieux.

e Analyse des taux de conformité du BCM au Québec (source : Agrément Canada, « Apercu
des résultats des visites d’agrément de 2012 préparé pour le MSSS »).

La communication de I'information est un élément clé de la réduction des incidents et accidents
liés a la médication. Plusieurs stratégies sont recommandées et disponibles pour améliorer les
interactions entre les intervenants impliqués. Le projet du DSQ, I'adoption du Bilan comparatif
de médicaments et la participation de I'usager dans le processus constituent des exemples a
retenir.

Pour dispenser des soins sécuritaires, il est essentiel de communiquer efficacement a toutes les
étapes du circuit du médicament. Cette communication doit s’adapter aux cliniciens ou
professionnels impliqués selon la complexité de I’étape.

Le Bilan comparatif des médicaments (BCM) est un processus structuré pour faciliter les
échanges d’information non seulement entre les prestataires de soins de santé, mais aussi avec
I'usager. Il s’agit ici d’assurer une communication uniforme de renseignements exacts et
complets sur les médicaments a tous les points de transition des soins, qu’ils soient internes ou
externes. Le Bilan comparatif des médicaments est une revue systématique et détaillée de tous
les médicaments que prend l'usager. Il permet d’assurer une évaluation et une consignation
attentive des ajouts, changements ou interruptions de médicaments.

Le Bilan comparatif des médicaments et la réduction des risques

Les réadmissions non planifiées dans les hopitaux de soins de courte durée sont fréquentes,
coliteuses et souvent évitables. Elles représentent un fardeau pour les usagers partenaires et
pour les membres de leur famille, de méme que pour le systéme de soins de santé. Les incidents
et accidents liés a la médication sont une des causes de réadmission non planifiée et de retour
au service d’urgence. Le Bilan comparatif des médicaments peut réduire le nombre de
réadmissions non planifiées en prévenant entre autres celles causées par les interactions
médicamenteuses et leurs effets indésirables, notamment chez les personnes agées.

Les facteurs de risque associés aux incidents et accidents lors de I’'admission sont :
e le nombre de médicaments a I'admission;

e |es besoins en soins de santé avant I'admission;

e les personnes vivant a la maison qui ne bénéficient pas de soins a domicile;

o [|'age: le risque d’incidents et accidents liés a la médication augmente de 10 %par tranche de
10 ans, dans une population avec un dge moyen de 80 ans + 10 ans (Gleason, 2010).
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Pour étre efficace, le BCM doit :
e &tre fait dans un délai maximum de 24 heures suivant I'admission;
e étre partagé (lors des transferts et au congé) avec :

O les autres établissements du réseau;

0 les pharmaciens communautaires;

0 les professionnels affectés aux soins a domicile, afin d’assurer une intégration optimale
a la trajectoire des soins pour les usagers vulnérables ayant des affections chroniques.

Selon plusieurs écrits scientifiques, le Bilan comparatif des médicaments a donné des résultats
positifs. En voici quelques-uns :

e Grace a un processus dirigé par l'infirmiere et le pharmacien, le Bilan comparatif des
médicaments a permis dans un établissement de soins de courte durée de prévenir
81 évenements indésirables par tranche de 290 usagers (Feldman et al., 2012).

e Dans un établissement de soins de courte durée, une analyse comparative de différentes
stratégies de réduction des évenements indésirables liés aux médicaments démontre que le
Bilan comparatif des médicaments dirigé par le pharmacien était la seule stratégie
considérée comme rentable (Etchells et al.,2012).

e Sur une période de six mois, la mise en ceuvre d’un processus structuré d’établissement du
Bilan comparatif des médicaments au moment d’un transfert a partir de I'unité des soins
intensifs (USI) a permis de diminuer de 94% a prés de 0% la proportion d'un
échantillonnage de patients chez qui un incident ou accident lié a la médication a été
constaté (Pronovost et al., 2003).

e En 2010, dans un échantillon de plus de 600 usagers, il y avait, a I'admission aux soins a
domicile, une anomalie liée aux médicaments exigeant une clarification du médecin ou du
prestataire de soins primaires chez 45 % des usagers admissibles (Infirmiéres de I’Ordre de
Victoria du Canada, ICSP et ISMP Canada, 2010).

e Des usagers en soins de longue durée (SLD) pour qui un Bilan comparatif des médicaments
avait été fait au retour a I'établissement de SLD aprés un séjour en soins de courte durée
étaient moins susceptibles de subir un événement indésirable se rattachant a une anomalie
liée aux médicaments que les usagers pour qui il n’y avait pas eu de Bilan comparatif des
médicaments (Boockvar et al., 2004).

Outre la réduction du risque d’incidents et accidents liés aux prescriptions, le Bilan comparatif
des médicaments permet I'amélioration des résultats cliniques et I'augmentation de I'efficience
du systéme.

Le Bilan comparatif des médicaments a été introduit dans le programme d’Agrément Canada en
2005 (aux fins d’évaluation en 2006) sur recommandation du Comité consultatif sur la sécurité
des patients d’Agrément Canada. Trois pratiques organisationnelles requises (POR) sont incluses
dans de nombreuses normes d’Agrément Canada.

La premiére s’adresse a la direction et stipule que « I'organisme dispose d’une stratégie pour
unir ses forces a celles des usagers afin de recueillir des renseignements exacts et complets sur
les médicaments des usagers et se servir de cette information aux points de transition des
soins ».
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La deuxieme concerne le Bilan comparatif des médicaments a I'admission et la troisieme
concerne le Bilan comparatif des médicaments au transfert ou au congé. Ces POR détaillent
entre autres les étapes du processus qui entoure la réalisation du Bilan comparatif des
médicaments, a savoir l'obtention du meilleur schéma thérapeutique possible et Ia
communication de listes de médicaments a jour au prochain prestataire de soins.

Reconnaissant les défis liés aux ressources, a l'infrastructure et au changement de processus
que doivent relever les organismes de partout au Canada pour réussir la mise en ceuvre du Bilan
comparatif des médicaments, Agrément Canada a revu les exigences du programme Qmentum
en 2008. L'approche actuelle est décrite en détail dans les normes sur le leadership d’Agrément
Canada, dans le cadre de la POR Bilan Comparatif des Médicaments en tant que priorité
organisationnelle.

Situation au Canada

Depuis l'introduction du programme d’agrément Qmentum en 2008, il y a une amélioration
graduelle du rendement des établissements de I'ensemble du continuum de soins relativement
aux POR traitant du Bilan comparatif des médicaments. Malgré ce progrés, les POR sur le BCM
comptent encore parmi les trois POR qui ont les plus faibles taux de conformité dans I’ensemble
des établissements de santé canadiens (tableau 4).

Tableau 4. Taux de conformité pancanadien aux POR sur le Bilan comparatif des médicaments
d’Agrément Canada

POR Taux de conformité (%)
2009 2010 | 2011

Bilan comparatif des médicaments en tant que S.0. 61 77

priorité organisationnelle

Bilan comparatif des médicaments a 46 47 60

I’'admission

Bilan comparatif des médicaments au transfert 44 36 50

ou au congé

Situation au Québec

Soixante-cing établissements du Québec ont participé a une visite d’agrément en 2012, soit avec
le programme Qmentum, soit avec le programme conjoint d’Agrément Canada et du CQA. Parmi
ces organismes, 24 ont été agréés avec mention d’honneur, 16 ont été agréés avec mention, 24
ont été agréés et un établissement n’a pas été agréé.

Les réussites et les possibilités d’amélioration indiquées ci-dessous reposent sur la comparaison
entre les résultats des visites d’agrément menées dans ces 65 établissements du Québec et dans
tous les établissements canadiens en 2012.

Pour le BCM, I'écart du Québec par rapport au Canada se traduit comme suit (tableau 5) :

e établir le Bilan comparatif des médicaments au transfert ou au congé : 40 % pour le Québec
par rapport a 62 % pour I’'ensemble du Canada;

e établir le Bilan comparatif des médicaments a I'admission : 45 % pour le Québec par rapport
a 71 % pour I'ensemble du Canada;
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e élaborer et mettre en ceuvre un plan pour [|'établissement du Bilan comparatif des
médicaments dans I'ensemble de I'établissement : 69 % pour le Québec par rapport a 82 %
pour I'ensemble du Canada.

Ces résultats montrent qu’il y a place a amélioration. Une nette amélioration a été notée depuis
2010 pour ce qui est de la conformité aux POR sur le BCM en tant que priorité organisationnelle
et sur le BCM a I'admission, notamment dans le cas des soins de longue durée. Cependant, le
taux de conformité des CSSS du Québec et de tous les établissements du Québec demeure
inférieur a 50 % pour ce qui est de toutes les POR relatives au BCM, soit le BCM en tant que
priorité organisationnelle, le BCM a I'admission et le BCM au transfert ou au congé.

Tableau 5. Conformité des organismes aux POR en fonction des secteurs de soins pour le
Québec en 2012

Conformité en 2012 (en %)
Soins Services Soins et Soins de Services Santé Obsté- Services Total*
intensifs urgences services a longue de mentale trique de
POR domicile durée médecine chirurgie

BCM. . 33 58 35 56 52 40 31 38
admission
BCM
transfert 33 53 30 61 43 33 17 38
ou congé

* Le total comprend également les soins ambulatoires, les services d’'imagerie diagnostique et
les services de réadaptation.

Sommet national de 2011

La réponse des équipes de soins de santé de partout au Canada a révélé que malgré I'impression
d’un fort appui au BCM, il y avait aussi de la frustration concernant la complexité inattendue, le
besoin d’un leadership fort et uniforme et la nécessité d’avoir suffisamment de ressources pour
améliorer le taux de conformité. Pour se pencher sur ces préoccupations, I'ICSP, I'Inforoute
Santé du Canada et I'ISMP ont tenu, en février 2011, un sommet national sur invitation pour
accélérer I'adoption d’une stratégie de mise en ceuvre du BCM pour I'ensemble du systeme de
soins de santé canadien. Soixante-dix PDG d’organismes de soins de santé canadiens, hauts
dirigeants, représentants d’associations pancanadiennes et de conseils sur la qualité
provinciaux, médecins, infirmiéres et pharmaciens ont travaillé ensemble pour déterminer des
« themes » qui accéléreraient et optimiseraient I'établissement du BCM tout au long du
continuum de soins. Comme l'indique le tableau 6, les themes qui ont alors été priorisés sont le
soutien de la haute direction et I'engagement interprofessionnel, dont celui des médecins.
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Tableau 6. Themes clés découlant du sommet national sur le Bilan comparatif des
médicaments de février 2011

. Soutien marqué de la haute direction et reddition de compte
. Engagement interprofessionnel, dont celui du médecin

. Participation du public, de I'usager et du prestataire de soins
. Culture de sécurité

. Education et formation

. Systemes d’information et technologie

. Outils et ressources

. Evaluation

. Recherche

O o00ONOOULLDE, WN R

Apprendre des « leaders » en matiére de BCM

Un sondage auprés des organismes de soins de santé identifiés comme des « leaders »
potentiels en matiére d’établissement du Bilan comparatif des médicaments a été mené a la fin
de 2011 afin de mieux comprendre I’état actuel de mise en ceuvre de cette pratique au Canada.
Le but du sondage était de déterminer les défis et facteurs de réussite dans la mise en ceuvre de
leurs stratégies entourant le Bilan comparatif des médicaments et d’établir un inventaire des
outils et ressources qui ont contribué a leur succes.

Le tableau 7 indique les facteurs de réussite clés et les défis cernés. Le Bilan comparatif des
médicaments exige I'engagement des médecins, des infirmieres et du personnel de la
pharmacie, de méme qu’un leadership efficace.

Tableau 7. Facteurs de réussite clés et défis cernés par les « leaders » en matiére
d’établissement du Bilan comparatif des médicaments au Canada, 2012

Facteurs de réussite Défis cernés
1. Appui marqué de la haute direction 1. Manque de ressources humaines et financiéres
2. Médecins champions ou « leaders » 2. Technologie de I'information limitée
3. Soutien sur le plan des technologies de 3. Orientation professionnelle et gouvernementale
I'information insuffisante
4. Plan complet de formation du personnel

Le BCM est une Pratique organisationnelle requise (POR) par Agrément Canada mais plusieurs
établissements du Québec ne s’y conforment toujours pas. La communication efficace de
I'information étant un élément essentiel a la prévention des incidents et accidents liés a la
médication, le groupe d’experts est d’avis que des cibles de conformité a cette pratique
devraient étre établies. Il faut surveiller tous les éléments du bilan comparatif et exiger des
établissements I'atteinte de cibles pour I'implantation du BCM a I'admission, au transfert et au
congé.

Considérant :

Les effets bénéfiques du BCM dans la prévention des incidents et accidents liés a la médication
ainsi que le faible taux de conformité au BCM dans les établissements
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LE GROUPE D’EXPERTS RECOMMANDE :

1.1 Que le MSSS confie aux agences le mandat de procéder a une reddition de compte
permettant de vérifier le niveau d’implantation du programme complet (a I'admission, au
transfert et au congé) du bilan comparatif dans les établissements de son territoire a compter
de 2015.

1.2 Que tous les établissements de santé publics et privés conventionnés priorisent et mettent
en place le Bilan comparatif des médicaments (a I'admission, au transfert et au congé) afin que
le Québec soit a cet égard dans le tiers le plus performant des provinces canadiennes.

1.3 Que le MSSS mandate un groupe de travail pour permettre une harmonisation et une
standardisation des outils et formulaires utilisés en lien avec le BCM afin d’optimiser les
communications avec le DSQ et avec les autres partenaires, tels que les pharmacies
communautaires.

2. TECHNOLOGIE ET IMPLANTATION

Méthode

e Recension d’écrits scientifiques et consultation des responsables de projets pertinents
(sources : Rapport ISMP, Rapport de la Direction québécoise de cancérologie sur I'usage
sécuritaire des médicaments antinéoplasiques au Québec, Rapport Lilly, Projet DSQ, Projet
SARDM).

Le circuit du médicament dans les établissements de santé comporte plusieurs étapes. De la
rédaction de I'ordonnance jusqu’a I'administration a I'usager, un processus complexe impliquant
a la fois des taches techniques, lI'expertise clinique de plusieurs professionnels et une
communication sans faille doit étre mis en place.

Les technologies permettant de réduire les risques d’incidents et accidents liés a la médication
sont bien documentées dans la littérature et sont considérées comme capables de réduire les
incidents et les accidents (tableau 2). Les nouvelles technologies, de par leur nature, impliquent
souvent des contraintes en forcant l'utilisateur a I'observance. Le projet SARDM (Systeme
automatisé et robotisé pour la distribution des médicaments) est un exemple d’initiative qui
devrait permettre d’accompagner les établissements dans leurs efforts de réduction des risques
avec la mise en place du prescripteur électronique et des logiciels d’aide a la décision de méme
que la technologie du code a barres.

Bilan

En 2005, vu la pénurie de professionnels de la santé et la volonté d’améliorer les soins et de
diminuer les incidents et accidents liés a la médication, le groupe SARDM a publié un rapport sur
les systémes automatisés et robotisés utilisés pour la distribution des médicaments (SARDM)
dans les établissements de soins de santé au Québec. Plusieurs établissements accusaient alors
un retard technologique. Des inégalités régionales et avaient aussi été observées. Le groupe a
émis des recommandations quant aux technologies a privilégier et a noté que I'implantation de
certaines de celles-ci pouvait permettre de diminuer les incidents et accidents liés a la
médication. Déja, on mentionnait des besoins importants pour améliorer la situation et la
nécessité de faire un exercice de priorisation. On suggérait I'octroi d’enveloppes budgétaires
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pour l'acquisition d’équipements et I'attribution de sommes pour I'entretien et la formation du
personnel impliqué.

Trois phases d’implantation du SARDM ont vu le jour. La phase 1 visait principalement la mise en
place de systemes de distribution des médicaments unidose et, pour les CSSS, le regroupement
de cette distribution. La phase 2 poursuivait les mémes objectifs et ajoutait I'implantation de
services centralisés d’additif(s) aux solutés (SCAS) et de la technologie du code a barres en
pharmacie. Le cadre de référence de la phase 3, publié en mai 2013, reconduit les objectifs des
deux premieres. Le groupe SARDM a noté une amélioration significative de la conformité des
établissements aux divers critéres élaborés pour vérifier la qualité du circuit du médicament
entre le début du projet et 2011.

Dans la mesure ol la mise en place des technologies reconnues pour diminuer les incidents et
accidents liés a la médication n’est pas terminée, le groupe d’experts, dans le cadre de ses
travaux et du mandat qui lui a été donné, a fait une mise a jour concernant les technologies a
privilégier.

Prescripteur électronique et logiciel d’aide a la décision

Les systémes de saisie électronique des ordonnances par les médecins (SEOM), ou logiciels
prescripteurs, peuvent étre décrits comme des procédés pour saisir les ordonnances médicales
(notamment des prescriptions pour des médicaments) de fagon électronique, remplagant ainsi
la rédaction sur papier. L’utilisation de ces systémes permet de réduire les incidents et accidents
reliées aux ordonnances illisibles (ou difficiles a interpréter) et élimine la transcription des
ordonnances par le personnel infirmier ou en pharmacie. En général, le SEOM utilisé par les
médecins et les autres cliniciens communique avec les autres systemes informatiques de
I’établissement (et donc avec le département de pharmacie) pour transmettre I'information, qui
est par la suite traitée par chacun des départements. En étant compatible avec le systeme de
gestion des ordonnances du département de pharmacie, le SEOM facilite ou rend plus
sécuritaire I'étape du circuit du médicament qui concerne la gestion de la prescription.

Les SEOM les plus avancés offrent une aide a la décision clinique en temps réel en fournissant
une évaluation de la dose, des suggestions sur des médicaments de remplacement, des
avertissements quant aux duplications de pharmacothérapie, des lignes directrices et des
protocoles thérapeutiques, une vérification des interactions médicamenteuses et une
vérification des allergies aux médicaments (Lilly, 2011-2012). Des rappels, des conseils ou des
éléments d’interprétation en mode automatique peuvent s’afficher lorsqu’on saisit des données
ou une ordonnance pour un usager. Dans un tel systeme, le logiciel d’aide a la décision utilise
des données individuelles sur I'usager ainsi que des recommandations de pratique basées sur
des données probantes pour produire un avertissement ou un conseil (Bates et al., 1998).

Déja en 2005, le groupe SARDM a identifié I'utilisation des SEOM comme une stratégie capable
de réduire les incidents et accidents liés a la médication. Plus récemment, le Comité sur la
sécurité des médicaments antinéoplasiques préconisait I'introduction de cette technologie pour
la gestion complexe des ordonnances de chimiothérapie (Comité sur la sécurité des
médicaments antinéoplasiques, 2012). Plusieurs autres publications font état de bénéfices pour
la diminution des incidents et accidents liés a la médication (Bassi et al., 2013).

Malgré ses avantages, tres peu d’établissements québécois ont adopté le SEOM a ce jour.
Seulement 3% des répondants du Québec au sondage Lilly 2011-2012 ont déclaré avoir
implanté un tel systeme et a peine le quart des répondants travaillent dans un établissement
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ayant approuvé un plan d’implantation de cette technologie. Certains centres hospitaliers
universitaires sont a I'étape de la planification et n’ont pas implanté la technologie a ce jour.

Plusieurs études ont cherché a évaluer le rapport colts-bénéfices ou I'efficience du SEOM. Les
résultats different selon les contextes, le taux d’évenements indésirables, le colt et I'efficacité
du systéme et les prescripteurs des établissements. Zimlichman (2013) fait état d’un modeste
retour sur l'investissement mais I'attribue a I'absence du logiciel d’aide a la décision. Des six
publications recensées par un groupe d’experts, trois indiquent un impact positif, deux ne
parviennent pas a conclure et une est négative (Bassi et al., 2013). Un centre hospitalier de
Boston, aprés un recul de plus de 10 ans, affiche des économies significatives dans ses co(ts
d’opération qui seraient dues a I'implantation du SEOM (Rainu, 2006).

L'implantation d’une technologie de cette nature ne garantit pas a elle seule I’élimination des
incidents et accidents reliées a la médication et peut en fait introduire de nouveaux risques. La
littérature fait état de nouveaux types d’incidents et accidents liés a la médication lors de
I'implantation d’'un SEOM. L’adoption du SEOM requiert donc de la préparation et de la
planification (Maslove et al., 2011; Villaman, 2013; Koppel, 2005). Comme pour toute nouvelle
technologie, des conditions préalables favorables et la présence de technologies en
concomitance permettent d’améliorer |'efficacité du SEOM.

Le programme d’Agrément Canada contient des recommandations et des exigences quant au
SEOM (Agrément Canada, 2014). Afin de s’assurer de la sécurité et de l'efficacité du SEOM
durant I'élaboration, I'implantation et le suivi de l'utilisation d’un tel systeme, les aspects
suivants doivent étre considérés et sont évalués lors d’une visite d’agrément:

Le SEOM et le systéme informatique de la pharmacie doivent:

e inclure au minimum des alertes pour les interactions médicamenteuses, les allergies
médicamenteuses et des doses minimales et maximales pour les médicaments a haut
risque;

e avoir une politique qui décrit quand et comment les alertes peuvent étre outrepassées;

e avoir un processus pour faire une mise a jour réguliere des informations sur les
médicaments;

e faire I'objet de vérifications réguliéres pour s’assurer que les alertes fonctionnent;

e gérer le nombre et le niveau des alertes qui apparaissent en évaluant régulierement les
types d’avertissements requis.

Conditions a I'implantation pour profiter des bénéfices et avantages du SEOM et du logiciel

d’aide a la décision :

e le SEOM devrait étre offert en simultané avec un logiciel d’aide a la décision clinique
(Zimlichman, 2013);

e |e SEOM doit absolument communiquer, étre en interface avec le systeme informatique de
gestion d’ordonnances du département de pharmacie. Cette condition est essentielle pour
conserver les bénéfices du SEOM. L'absence de communication avec le systéme du
département de pharmacie impliquera une retranscription de l'ordonnance et, par
conséquent, une possibilité d’incident ou d’accident et une diminution de I'efficacité de Ila
réduction des incidents et accidents liés a la médication;
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e dans les établissements ol I'implantation du prescripteur électronique est planifiée, le BCM
électronique devrait étre inclus.

L'introduction de technologies dans le milieu de la santé requiert une expertise et des
conditions préalables (systéemes et soutien informatiques adéquats, Wi-Fi efficace, personnel
formé, entretien/programme de mise a jour, etc.). Vu la complexité de la stratégie, |'expertise
nécessaire et les investissements requis en ressources humaines et financiéres, le groupe
d’experts recommande que l'implantation d’une technologie telle que le SEOM dans les
établissements québécois fasse I'objet d’un soutien provincial afin d’en assurer la qualité, la
sécurité et la pérennité. Collerette et al. (2003) mentionnent que la probabilité de réussite sera
proportionnelle aux efforts d’encadrement et d’accompagnement fournis par le management.

Le MSSS a jusqu’a maintenant assuré les suivis d’'implantation des différentes technologies dans
les établissements de la province via le projet SARDM. Le groupe d’experts est d’avis que
I’adoption des technologies proposées dans ce rapport devrait également faire I'objet de cette
surveillance.

Administration des médicaments assistée par la lecture du code a barres

L'administration des médicaments assistée par la lecture du code a barres fournit au personnel
infirmier la possibilité de s’assurer qu’il procure le bon médicament a la bonne personne au bon
moment selon la dose et la voie prescrites. Cette double vérification s’effectue en balayant le
code a barres sur le bracelet de I'usager ou sur tout autre moyen d’identification et le code a
barres apparaissant sur le médicament. L'information contenue dans le profil pharmaceutique
informatisé de I'usager est alors comparée avec I'information recueillie lors de cette étape. Une
alarme avertira l'infirmiére en cas de divergence dans I'un ou l'autre des paramétres reliés a
I’'administration.

L'utilisation de cette technologie peut réduire de 30 a 50% les incidents et accidents
d’administration des médicaments®. A titre d’exemple, lors d’une expérience effectuée dans la
région de Boston, I'administration des médicaments assistée par la lecture du code a barres a
réduit les accidents iatrogéniques médicamenteux dans une proportion de 50,8 %, soit une
incidence de 3,1 % sans l'utilisation du code a barres avec la feuille d’administration des
médicaments (FADM) électronique & 1,6% avec son utilisation’. L’administration des
médicaments assistée par la lecture du code a barres semble étre particulierement efficace en
ce qui concerne les incidents et accidents liés a I'administration du mauvais médicament, avec
une réduction de 57,4 %, et en ce qui concerne les événements liés aux doses, avec une
réduction de 41,9 %. En ce sens, |'effet de cette technologie sur les incidents et accidents
associés a la phase de I'administration semble étre de la méme magnitude que l'effet du
prescripteur électronique® pour la phase de rédaction des ordonnances.

Au Canada, seules 4 organismes sur 168 ont déclaré utiliser le code a barres pour la vérification
des médicaments au chevet de I'usager, pour l'identité de I'usager et du personnel (Lilly 2011-

&), HASSINK, M. Jansen , P. Helmons, « Effects of bar code-assisted medication administration (BCMA) on frequency,
type and severity of medication administration errors: a review of the literature », European Journal of Hospital
Pharmacy, vol. 19, n° 5, 2012, p. 489-494.

7E. G. POON, et al., « Effect of Bar-Code Technology on the Safety of Medication Administration », New England
Journal of Medicine, vol. 18, n° 362, 2010, p. 1698-1707.

& D. W. BATES et al., « Effect of Computerized Physician Order Entry and A Team Intervention on Prevention of Serious
Medication Errors », Journal of American Medicine Informatics Association, vol. 15, n° 280, 1998, p. 1311-
1316.
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2012). Malgré ce faible taux de pénétration, on observe une croissance assez réguliere de
I'utilisation de certains logiciels a codes a barres en comparaison avec les années précédentes.
Selon les auteurs du rapport, les prochains sondages devraient montrer une augmentation
importante de [l'utilisation déclarée et logiciels a codes a barres pour la vérification des
médicaments au chevet des usagers, de I'identité des usagers et de celle du personnel.

L'efficacité démontrée de I'administration des médicaments assistée par la lecture du code a
barres a permis d’estimer les colits etbénéfices de cette technologie. Dans un hopital de soins
tertiaires aux Etats-Unis, Maviglia et al.” ont estimé que les colts de déploiement de la
technologie de I'administration des médicaments assistée par la lecture du code a barres est de
2,24 millions de dollars US (1,31 million de dollars pour les 3,5 premieres années et 342 000 de
dollars en colts annuels récurrents par la suite). Le ratio colt-bénéfice est favorable des la
premiere année et les bénéfices ont été estimés a 2,20 millions de dollars US en économies
annuellement, en se basant sur la prévention de 517 accidents liés a la médication par année au
centre hospitalier ou I'étude a été effectuée. Des études similaires dans un contexte québécois
ou canadien n’ont pu étre réalisées. Il appert cependant que dans les établissements ou cette
technologie a été appliquée, les sommes investies ont permis une utilisation plus judicieuse des
ressources financieres.

L'implantation de I'administration des médicaments assistée par la lecture du code a barres
requiert cependant une bonne planification et un suivi post-implantation pour maintenir les
gains observés. Le groupe d’experts tient a souligner que, dans un souci de sécurité et
d’efficience, I'implantation du systéme doit se faire pour I'intégralité des médicaments et pour
toutes les clienteles. L'implantation partielle, pour des médicaments a risque ou pour une partie
de la clientele d’un centre, par exemple, signifierait notamment |’existence de documentation
paralléle, incompléte ou dupliquée et pourrait annuler les bénéfices de cette technologie.

L'administration des médicaments assistée par la lecture du code a barres amene un
changement important dans les processus de travail des infirmiéres et infirmiers. Ceux-ci
peuvent développer des fagons de contourner les mécanismes de sécurité si I'implantation de
cette technologie ne s’intégre pas dans les processus de soins existants .

Pompe volumétrique

Les incidents et accidents liés a 'administration des médicaments par voie parentérale sont ceux
qui peuvent entrainer les conséquences les plus graves. Or, certains d’entre eux pourraient étre
évités grace a l'utilisation de pompes dites « intelligentes ». Ces pompes intelligentes protégent
les usagers grace a un logiciel intégré qui impose des limites pour certains parametres cliniques
comme la dose a donner lors de I'administration parentérale du médicament®. L'efficacité de
cette seule technologie pour prévenir les incidents et accidents liés a I'administration des
médicaments est moindre que celle de I'administration des médicaments assistée par la lecture
du code a barres'®. De meilleurs gains en fait de sécurité sont obtenus en combinant la

®S. M. MAVIGLIA, et al., Cost-Benefit Analysis of A Hospital Pharmacy Bar Code Solution, Archives of Internal
Medicine, vol. 8, n° 167, 2007, p. 788-794.

10 Barbara VASHALL et al. « Barcode Medication Administration Workarounds: A Systemic Review & Implications for
Nurse Executives ». Journal of Nursing Administration, vol. 43, n° 10, 2013, p. 530-535.

" C. HERTZEL et V. D. Sousa. The Use of Smart Pumps for Preventing Medication Errors. Journal of Infusion
Nursing, vol. 5, n°32, 2009, p. 257-267.

2p. L. TRBOVICH et al., « The Impact of Traditional and Smart Pump Infusion Technology on Nurse Medication
Administration Performance in A Simulated Inpatient Unit », Quality and Safety in Health Care, vol. 5, n° 19, 2010, p.
430-434.
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technologie du code a barres avec celle des pompes intelligentes®. Idéalement, une action tout
au long du circuit du médicament permet de réduire au maximum les incidents et accidents liés
a la médication.

L'implantation d’'une nouvelle technologie dans le domaine de la santé représente presque
toujours un défi de taille. L'introduction de pompes intelligentes ne fait pas exception. Dans ce
sens, le groupe d’étude basé a Toronto (Trbovich, 2009) fait les recommandations suivantes afin
de maximiser les gains en sécurité offerts par cette technologie:

1. standardiser les concentrations et unités de dosage avant la mise en place de la pompe
intelligente;

2. choisir un modele de pompe qui encourage le clinicien a choisir les options préprogrammeées
offrant les parametres de sécurité de réduction d’incident et d’accident liés a la dose, et
imposer son utilisation. Si ce n’est pas le cas, les infirmiéres contourneront les dispositifs de
sécurité de la pompe par une programmation en mode générique;

3. disposer d’un environnement de réseau sans fil, nécessaire pour les mises a jour fréquentes;

4. préparer les infirmiéres pour le changement culturel important requis par un changement
dans la programmation. Avant lintroduction de pompes a perfusion, les infirmiéres
accrochaient les sacs de médicaments IV et comptaient le débit en ml/h. Cette pratique est
demeurée avec la création de pompes IV traditionnelles. Avec les pompes intelligentes,
cependant, les infirmiéres ont la possibilité d’entrer le débit ou le débit de dose. Les
établissements devraient encourager I'entrée du débit de dose, car cela réduit le recours aux
conversions mathématiques sujettes a incident ou a accident;

5. envisager la possibilité d’implanter la technologie du code a barres lors de la sélection d’une
pompe intelligente, notamment pour l'identification de la médication, de la personne qui
administre le médicament et de |'usager.

De plus, Agrément Canada précise dans ses normes des particularités en ce qui concerne
I'utilisation des pompes intelligentes, telles que :

1. Si un organisme utilise les pompes intelligentes, il veille a ce que I'information stockée dans
cet appareil soit appropriée et mise a jour.

2. L'organisme dispose d’une politique qui précise a quel moment et comment contourner les
alertes des pompes intelligentes. (Agrément Canada, 2013).

Les pompes intelligentes, considérées sous I'angle de la diminution des incidents et accidents
liés a la médication, ont été étudiées par le groupe d’experts mais ne constituent pas pour le
moment une option qui apporte autant de bénéfices que les autres technologies retenues du
point de vue de la sécurité. Le groupe d’experts priorise d’abord et avant tout les technologies
liées du prescripteur électronique, du logiciel d’aide a la décision et du code a barres. Pour que
la technologie des pompes intelligentes apporte les bénéfices attendus quant a la sécurité et
permette une diminution des incidents et accidents liés a la médication, il faut que plusieurs
autres technologies soient disponibles en concomitance. Une fois implantés le systeme de code
a barres, le prescripteur électronique, un systeme sans fil, le tout intégré avec un logiciel d’aide

B3 p. L. TRBOVICH, J. Jeon et A. Easty, « Smart Medication Delivery Systems: Infusion Pumps ». Healthcare Human
Factors, 2009, Consulté le 17 septembre 2012, sur:
http://www.ehealthinnovation.org/files/SmartMedicationDeliverySystems_FullReport.pdf.
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a la décision et avec le systeme de la pharmacie, les pompes intelligentes deviennent une
avenue a explorer.

Considérant :

Les écrits scientifiques en faveur des technologies pour réduire les incidents et accidents liés a la
médication ainsi que les résultats probants issus de la mise en ceuvre du projet SARDM.

».1 3y f

LE GROUPE D’EXPERTS RECOMMANDE :

2.1 Que le MSSS confie aux agences le mandat de mettre en place un mécanisme de reddition
de compte pour mesurer le niveau d’'implantation des nouvelles technologies et la compatibilité
des systémes au niveau provincial.

2.2 Que les établissements priorisent I'acquisition, I'implantation et la pérennisation des
technologies suivantes :

e LE PRESCRIPTEUR ELECTRONIQUE avec communication bidirectionnelle (compatible
avec le systéme de gestion des ordonnances au département de pharmacie);

e LE LOGICIEL D’AIDE A LA DECISION (informations sur la médication);

e LE CODE A BARRES pour toutes les formes pharmaceutiques et a toutes les étapes
du circuit du médicament, de I'acquisition a I’'administration.

3. FORMATION DES PROFESSIONNELS DE LA SANTE

Méthode

e Revue des écrits, constats sur le terrain, recommandations du rapport Francoeur en 2001 et
recension d’écrits scientifiques.

Tous les intervenants, y compris les médecins, ont un rdéle a jouer dans la réduction des
incidents et accidents liés a la médication. La sensibilisation et la formation des prescripteurs a
cette problématique sont essentielles.

Un des facteurs de la mise en place efficiente de meilleurs mécanismes de déclaration des
incidents et accidents au Québec est I'adoption d’une culture au sein des organisations et
différentes professions de la santé. Dans I'analyse des rapports semestriels, les membres du
groupe ont constaté que :

e aucune déclaration d’incident ou d’accident lié¢ a la rédaction de I'ordonnance de
médicaments n’est présente;

e les médecins semblent peu impliqués dans le processus de déclaration des incidents et
accidents liées aux médicaments;

e des problémes importants persistent dans la déclaration des différents incidents et
accidents.

La revue de la littérature réveéle, sans surprise, que des incidents et accidents liés a la
prescription se produisent au moment de la rédaction de I'ordonnance (Lewis, 2009, Tully,
2009). Les différents facteurs associés a ces incidents et accidents peuvent étre regroupées
selon la classification utilisée a des éléments tels que la polypharmacie, les maladies chroniques,
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la personne agée; ou encore renvoient essentiellement aux considérations d’interactions
médicamenteuses qui peuvent étre sous-estimées par le prescripteur.

Il existe aussi des données, pour d’autres professions, quant aux limites des perceptions des
devoirs de déclaration ou de divulgation des incidents et des accidents. Tout comme I'Institut
canadien pour la sécurité des patients, le groupe d’experts considere qu’il est essentiel que le
Ministere collabore avec I'ensemble des partenaires québécois pour mettre en place des
formations appropriées en matiere de prévention, de réduction des incidents et accidents liées
aux médicaments de méme qu’en matiere de divulgation des accidents. Ces formations
devraient :

e s’échelonner sur I'ensemble de la trajectoire du développement de la compétence du
praticien (c’est-a-dire aux différentes étapes de sa formation professionnelle initiale, puis
périodiquement durant son développement professionnel continu);

e valoriser la collaboration interprofessionnelle;
e encourager le leadership transformationnel de la part des différents acteurs de soins;
e valoriser le role du « patient partenaire »;

e inclure I'ensemble des acteurs de soins dans une perspective a la fois micro- et macro
systémique.

La formation des professionnels de la santé en matiére de sécurité, de gestion des risques, de
déclaration des incidents et accidents, de divulgation et d’analyse est a gé¢ométrie variable, tant
du point de vue du contenu que du point de vue du nombre d’heures de formation. De plus,
I'aspect interdisciplinaire de ce type de formation est le plus souvent absent.

Le groupe d’experts est d’avis que toutes les maisons d’enseignement impliquées dans la
formation des professionnels de la santé devraient consacrer un certain nombre d’heures a la
sécurité lors de la prestation de soins et services, notamment en ce qui concerne les incidents et
accidents liés a la médication, et ce, a court terme.

Les professionnels de la santé en exercice devraient, annuellement, suivre un cours ou réussir
une mise a jour de leurs connaissances sur les incidents et accidents liés a la médication.

Les présentes recommandations ont été grandement inspirées par les travaux récents de
I'Institut canadien pour la sécurité des patients, qui a travaillé avec plusieurs ordres
professionnels ainsi que différents organismes en éducation médicale du Canada. Il importe de
rappeler gu’il faut faire en sorte que les actions éducatives aient un effet durable et qu’il y ait un
véritable changement dans la culture de nos organisations et de nos professions de la santé.

Considérant la nécessité d’améliorer les connaissances théoriques, pratiques et expérientielles
des médecins et professionnels de la santé en ce qui concerne les nouvelles pratiques en
matiere de sécurité
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Ainsi que

L'émergence du partenariat de soins, qui se révele I'approche la plus apte a répondre aux
préoccupations et aux défis actuels de notre société en matiére de santé

LE GROUPE D’EXPERTS RECOMMANDE :

Que les maisons d’enseignement planifient la formation :

e pour les médecins : rendre obligatoire dans le cursus d’enseignement la formation
sur les incidents et accidents liés a la médication en l'intégrant a I'approche par
compétences et en s’assurant d’employer des méthodes pédagogiques éprouvées et
des outils d’évaluation appropriés. Cette formation devrait étre axée sur leur réle
dans la prévention des risques, la déclaration des incidents et accidents et la
divulgation des accidents;

e pour I'ensemble des professionnels de la santé impliqués dans le circuit du
médicament : s’assurer lors de leur formation (également obligatoire) qu’on aborde
de facon adéquate (selon leurs réles et responsabilités) le theme des incidents et
accidents liés a la médication (risque, prévention, analyse, déclaration et
divulgation).

3.2 Que les ordres professionnels concernés identifient les besoins en formation continue en
lien avec les incidents et accidents liés a la médication, et qu’ils encouragent la collaboration
interprofessionnelle.

4. STRATEGIES POUR LES INTERRUPTIONS DANS LA PREPARATION ET L’ADMINISTRATION DES
MEDICAMENTS

Méthode

e Recension des écrits scientifiques.

e Registre national des incidents et accidents.

Le circuit du médicament

Le circuit du médicament est un processus complexe dans lequel on peut facilement identifier
54 étapes. Dans le modeéle présenté a I'annexe 4, on distingue deux circuits :

e e premier comprend la livraison, la réception, le stockage en pharmacie puis la préparation,
le transport et la distribution dans les unités de soins;

e e deuxieme comprend tout ce qui a trait a I'information sur la gestion du médicament, soit
la rédaction, I'envoi a la pharmacie, la transcription et la vérification de I'ordonnance, la
transmission de I'information relative aux médicaments acheminés vers les unités de soins
et le suivi de l'administration des médicaments. Autrement dit, toute l'information
nécessaire pour s’assurer que le médicament prescrit ira au bon usager, selon la bonne
dose, la bonne voie d’administration et au bon moment.
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L’analyse du circuit permet de comprendre comment une organisation déficiente peut avoir des
effets non sécuritaires et peu productifs (AHQ, 2004). Dans les établissements de santé, le circuit
est composé cette série d’étapes successives réalisées par des professionnels différents.

Le circuit du médicament présenté a I'annexe 4 montre la séquence qui permet de situer la
technologie considérée utile pour réduire de fagon significative les incidents et accidents liés a la
médication.

Tout comme les organismes d’agrément permettent I’évaluation des pratiques, contribuant ainsi
a réduire les incidents et accidents (par exemple le BCM), d’autres organismes comme |'ISMP
proposent d’autres outils d’autoévaluation du circuit du médicament en établissement de santé
pour que celui-ci fasse son propre diagnostic et identifie des pistes d’amélioration. Les
établissements québécois accusent un retard pour la plupart des indicateurs d’évaluation des
pratiques pharmaceutiques. Publiciser une liste de ces outils et en faciliter I'acceés contribuera a
individualiser et a identifier les interventions appropriées a chaque milieu (Bussieres et al.,
2013).

Les types d’incidents et accidents dans le circuit du médicament

Chaque étape de ce circuit est source d’incidents et accidents potentiels qui peuvent engendrer
des risques pour la santé de I'usager. C'est pourquoi la problématique associée aux incidents et
accidents de médicament est a la fois multidisciplinaire et multifactorielle. L'annexe 5 présente
la taxonomie tirée du Conseil national de coordination des rapports médicaments Erreur et
Prévention (NCC MERP). Celle-ci définit les caractéristiques des incidents et accidents liés a la
médication, les types, les causes et les facteurs environnementaux. Par ailleurs, le formulaire de
déclaration d’incident et accident utilisé dans les établissements du Québec (tableau 8) est
inspiré de cette classification.

Tableau 8. Types d’incidents et accidents liés a la médication (Guide d’utilisation du rapport de
déclaration d’incident ou d’accident — AH-223-1 rev.2014-02)

Types d’incidents et accidents

Allergie connue

Une allergie est connue ou documentée en regard d’'un médicament, d’une substance ou d’un
aliment, et I'usager entre en contact avec ce produit, on le lui a administré ou il lui était destiné.
Si I'allergie n’était pas connue ou qu’elle survient, il n’y a pas de déclaration puisqu’il s’agit d’une
complication et que I'événement était inévitable.

Conservation/ Un médicament, un produit ou un aliment a été entreposé au mauvais endroit ou dans de
entreposage mauvaises conditions (par exemple : mauvaise température).

Disparition/ Constat que le médicament ou le produit est maquant/absent de maniére inexpliquée : dosette
décompte perdue, disparition de narcotique.

Dose/débit Incident ou accident lié a la dose ou la concentration du médicament ou du produit. Ainsi, le

dosage ou le débit est plus élevé ou plus faible de ce qui est prévu.

Heure/date Incident ou accident lié au temps, au moment de I’'administration du médicament, du produit ou
d’administration | de la diete selon I'ordonnance.

Identité de Médicament, traitement ou diéte destiné ou administré au mauvais usager.
I'usager
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Types d’incidents et accidents

Infiltration/ Se produit lors de I'administration des médicaments intraveineux. Dans certains cas particuliers
extravasation (administration de substances antinéoplasiques, électrolytes antibiotiques, etc.), ce type
d’événement peut causer de la douleur, des rougeurs, de la tuméfaction et méme de la nécrose.

Non-respect S’applique aux procédures cliniques ou non cliniques en lien avec I'administration de la

d’une médication, d’un traitement/intervention ou d’une diéte (par exemple : bracelet d’identité non

procédure/ installé, leve-personne non utilisé bien que prescrit par I'équipe multidisciplinaire, non-respect

protocole des régles de préparation d’un médicament).

Omission Incident ou accident lié a ’'omission d’administrer un médicament, un traitement/ intervention
ou une diéte.

Péremption Médicament ou nourriture périmé qui était destiné ou qui a été administré a |'usager.

Trouvé Médicament trouvé par terre ou dans le lit de I'usager.

Type/sorte/ Nature du médicament/traitement/diéte : mauvais médicament administré, texture de la diéte

texture non adaptée aux indications données ou traitement contre-indiqué en fonction d’un état de

santé connu.

Voie Incident ou accident lié a la voie d’administration du médicament (devrait étre administré par
d’administration | voie intraveineuse alors qu’on I'administre de fagon intramusculaire ou sous-cutanée).

Disponibilité Le médicament/traitement/intervention/diéte prescrit a un usager n’est pas disponible.

Les populations a risque

Méme si I'analyse des rapports semestriels ne permet pas pour l'instant d’identifier clairement
les populations a risque d’un incident ou accident lié a la médication (la description n’étant pas
assez détaillée pour établir des similitudes entre les usagers concernés), les écrits scientifiques
disponibles fournissent ces informations. Ainsi, les personnes agées, de par le nombre de
médicaments prescrits, leur état de santé souvent précaire et les soins de santé qu’elles
requiérent sont particulierement a risque de subir un effet indésirable relié a un incident ou a
accident lors de I'utilisation d’'un médicament. Les enfants sont un autre groupe pour lequel
certaines étapes du circuit du médicament peuvent représenter un danger; une erreur dans la
dose, par exemple, peut avoir des répercussions importantes, vu leur fragilité. A ces deux
extrémes de la pyramide démographique québécoise il faut ajouter les personnes qui, en raison
de problemes de santé aigus ou chroniques, recoivent des soins de santé et des médicaments
plus fréguemment que Ila moyenne: personnes hémodialysées, en traitement de
chimiothérapie, etc.

Les médicaments a haut risque

Les médicaments a haut risque entrainent des effets indésirables plus importants pour I'usager
en cas d’incident ou d’accident. Heureusement, ces incidents et accidents sont plus
fréquemment déclarés et par conséquent leurs dangers sont mieux pris en charge. La campagne
5 Million Lives lancée par I'Institute for Healthcare Improvement (IHI) cible comme médicaments
les plus a risque quatre familles de médicaments : les anticoagulants, les narcotiques et opiacés,
les insulines et les sédatifs.

L'institut pour I'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada (ISMP) a identifié les
médicaments suivants comme présentant un risque élevé: warfarine, insuline, opioides,
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digoxine™. Pour la clientéle pédiatrique, 'ISMP rapporte les médicaments suivants : morphine,
chlorure de potassium, insuline, fentanyl, salbutamol®.

L’Institut canadien d’information sur la santé (ICIS), en 2013, abondait dans le méme sens : « Les
anticoagulants forment la catégorie de médicaments la plus fréquemment associée aux
hospitalisations liées aux réactions indésirables des médicaments chez les personnes dgées de
2006-2007 & 2010-2011»."

Les omissions

Les rapports semestriels publiés jusqu’a maintenant signalent un nombre tres élevé d’omissions
d’administration d’'un médicament. Le groupe d’experts déplore le manque d’information
disponible pour déterminer la nature exacte de ces omissions.

L'omission d’'une dose d’un analgésique ou d’'un anti-inflammatoire, d’un anticoagulant
(thérapie chronique de warfarine ou lors d'une embolie pulmonaire), d’insuline ou
d’antibiotique (lors d’un choc septique, d’'une neutropénie fébrile ou a la fin d'une
antibiothérapie de quatorze jours) est certes préoccupante mais n’a pas les mémes
répercussions selon la situation clinique. Les accidents liés a I'omission peuvent étre a I'origine
de préjudices, de visites a I'urgence, d’admissions a I’hopital et parfois de déces. Le groupe
d’experts est particulierement préoccupé par les résultats du dernier rapport semestriel qui
rapporte que trois des quatre déces associés a des accidents liés a la médication auraient été
documentés comme ayant un lien avec une omission d’administration de médicaments.

Une analyse par agrégat des cas d’accidents d’omission de dose réalisée par ISMP Canada (2013)
indique que l'insuline et I'héparine sodique sont les deux médicaments qui étaient le plus
souvent associés a un préjudice causé par omission de dose. De plus, sur le plan qualitatif, les
accidents ont été classés en deux themes (ISMP, 2013) :

Théme 1 : Caractéristiques des médicaments qui sont associés a un risque :

e médicaments utilisés dans les situations cliniques aigues (par exemple, ASA et infarctus du
myocarde; insuline et acidose diabétique);

¢ médicaments de niveau d’alerte élevé (héparine, warfarine et insuline);

e médicaments qui, lorsque pris trop tard ou oubliés, pourraient étre associés a des
conséquences négatives (par exemple, omettre un traitement anticoagulant
prophylactique);

Théme 2 : Processus de soin des usagers qui présente un risque :
e transfert d’usager;
e trescriptions complexes;

e registre d’administration des médicaments.

1 ACPM, Guide des bonnes pratiques, 2014, http://www.cmpa-
acpm.ca/cmpapd04/docs/ela/goodpracticesguide/pages/index/index-f.html

3 |SMP, National Collaborative: National Top 5 Drugs Reported as Causing Harm through Medication Error in
Paediatrics, Canada Safety Bulletin, vol. 9, n° 6, 2009, 4 p.

16 ICIS, Hospitalisation liées aux réactions indésirables aux médicaments chez les personnes agées de 2006 a 2011,
2013, p. 10
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Le groupe d’experts est d’avis que les stratégies retenues dans le présent rapport, soit le Bilan
comparatif médicaments, les technologies, la formation et Iimplication des différents
professionnels de la santé, sont toutes susceptibles de diminuer ces types d’incidents et
accidents.

Les interruptions pendant la préparation et I’administration des médicaments

Il est devenu apparent au cours des derniéres années que les interruptions représentaient une
source potentielle d’incidents et accidents d’administration des médicaments'’. Considérant
que le personnel infirmier est interrompu toutes les dix minutes lors de I'administration des
médicaments, il y a la une source de distraction qui se traduit par un risque non négligeable
pour 'usager. Les sources et les raisons de ces interruptions sont multiples. Bien que tout le
personnel impliqué dans le circuit du médicament soit concerné par les interruptions, le
personnel infirmier représente la source la plus importante, presque 30% du total des
interruptions.

C'est de cette observation que les premiéres études établissant un lien entre les interruptions et
les incidents et accidents liés a I'administration de médicaments sont nées. Ces études montrent
une augmentation du risque d’erreur de I'ordre de 60 % lorsqu’une infirmiere est interrompue
lors de I'administration®®. Plusieurs stratégies ont été proposées pour diminuer la fréquence des
interruptions lors de I'administration des médicaments, notamment le port d’une veste par le
professionnel en soins infirmiers avec I'inscription « ne pas interrompre ». Malheureusement, il
n’existe pas encore d’études solides démontrant I'efficacité de ces stratégies a long terme™. Les
interruptions dans le milieu de la santé sont complexes et nécessitent probablement des
interventions a plusieurs niveaux pour diminuer de maniere significative leur fréquence lors de
I'administration des médicaments. Cette approche inclura des interventions telles que la
modification de I'environnement physique, une décentralisation du processus d’administration,
ou des stratégies telles que s’assurer qu’une autre personne exécute le suivi des autres activités
pendant le temps réservé aux médicaments (rédaction, préparation, administration).

Raimbault et al. (2011) rapportent qu’il existe des facteurs intrinseéques et extrinséques liés ou
non a la tache qui peuvent affecter le niveau d’attention®’. Les facteurs intrinséques incluent
entre autres le stress, la fatigue, I'anxiété, la maladie, le manque de formation (connaissances et
pratique); alors qu’une conversation, des éclats de rire, un déplacement, un téléphone, une
interpellation par une autre personne ou un bruit d’'un équipement ou de I'environnement
représentent des facteurs extrinséques. La qualité de I'environnement de travail du personnel
infirmier est déterminante pour assurer une prestation sécuritaire a I’étape de I'administration
du médicament.

Il est donc important d’observer chaque milieu et de porter un diagnostic qui refléte la situation
particuliére de chacun. En ce qui a trait a la pharmacie proprement dite, les mesures contribuant
a la réduction des interruptions et des distractions en pharmacie se retrouvent a I'annexe 2.

A D. BIRON, C. G. Loiselle et M. Lavoie-Tremblay, « Work Interruptions and Their Contribution to Medication
Administration Errors: An Evidence Review ». Worldviews on Evidence-Based Nursing, vol. 6, n°2, 2009, p. 70-86.

A D. BIRON, Carmen G. Loiselle et Mélanie Lavoie-Tremblay, « Medication Administration Complexity, Work
Interruptions, and Nurses’ Workload as Predictors of Medication Administration Errors: An evidence Review », thése
de doctorat, 2009, p. 70-86 (trouvé sur ProQuest Dissertations and Theses).

M. Z. RABAN et J. I. Westbrook, « Are Interventions to Reduce Interruptions and Errors During Medication
Administration Effective? A systematic review », BMJ Quality & Safety, 2013, 10 p.

 Mélina RAIMBAULT, Jean-Frangois BUSSIERE, Denis LEBEL, « Réflexion dans le circuit du médicament et leurs
retombées », Pharmactuel, vol. 44, n° 1, 2011, p. 53-59.
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Considérant que les interruptions représentent une problématique importante, complexe et
culturelle et que certains établissements ont adopté des stratégies gagnantes

LE GROUPE D’EXPERTS RECOMMANDE :

4.1 Que chaque établissement élabore des stratégies pour réduire les interruptions lors de
I'administration des médicaments et assurent un environnement sécuritaire, et que soient
diffusées les stratégies gagnantes lors de colloques (AQESSS, etc.) ou dans des publications du
réseau (annexe 2).

5. PHARMACIEN

La présence du pharmacien clinicien (en soins directs aux usagers, en contact direct avec
I’équipe traitante) a été fréquemment citée comme facteur contribuant a diminuer les incidents
et accidents liés a la médication (Bond et al., 2002). Plusieurs publications ont démontré que
I'implication du pharmacien dans I'équipe de soins permet une meilleure utilisation du
médicament (Glassman, 2013). Les auteurs reconnaissent I'effet bénéfique de I'intervention du
pharmacien, cependant les études analysant son impact observent rarement son effet
particulier sur le taux d’incidents et accidents liés aux médicaments et plutot I'effet global sur
I'utilisation du médicament.

Une présence aupres des équipes de soins permet au pharmacien d’assumer son « leadership »
et de sensibiliser I'’équipe interdisciplinaire a la question des incidents et accidents liés aux
prescriptions. Les pharmaciens collaborent avec une équipe et agissent a plusieurs niveaux du
circuit du médicament. Que ce soit dans la revue du BCM, des programmes
d’anticoagulothérapie ou d’antibiothérapie, que ce soit leur présence dans des unités
spécifiques (soins intensifs, urgence, cliniques ambulatoires) ou avec des populations plus
fragiles (personnes agées, pédiatrie, soins intensifs, nouveau-nés), la littérature conclut a un
effet net positif de I'inclusion du pharmacien clinicien dans les établissements sur, entre autres,
la réduction des incidents et accidents liés a la médication (Chisholm-Burns et al., 2010; Vasileff
et al., 2009; Gillepsie et al., 2009). Du point de vue économique, la valeur nette du pharmacien
clinicien a fréquemment été démontrée, mais encore en analysant 'ensemble de ses activités et
non seulement les incidents et accidents possibles ou réels évités (Virani et al., 2003; Schumock
et al., 2003; McMullin et al., 1999). On peut citer par exemple un effet sur les durées de séjour,
le choix des antibiotiques, une transition a la voie orale plus rapide, une diminution des
réhospitalisations (Schnipper et al., 2006; McMullin et al., 1999).

Autant le réle du pharmacien clinicien est incontournable dans la prévention des incidents et
accidents reliés a la médication, autant il est primordial que son expertise soit également mise a
contribution lorsqu’un tel évenement se produit. Ce qui semble une évidence pour le groupe
d’experts ne |'est pas apparemment pas dans tous les milieux de soins. Or, il est capital que le
processus de déclaration et d’analyse d’un incident ou d’un accident lié a la médication inclue
un pharmacien qui maitrise bien les étapes du circuit du médicament, afin qu’il soit en mesure
de commenter, d’expliquer et de faciliter I'analyse et d’identifier plus facilement les éléments a
corriger et/ou qu’il puisse diminuer les risques qu’un événement similaire se reproduise.
Comme plusieurs étapes du circuit du médicament impliquent directement le département de
pharmacie, avoir un membre de ce département comme partie prenante des solutions mises de
I"avant facilitera la mise en place des recommandations ou des correctifs suggérés.
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Une équipe compléte avec tous les cliniciens nécessaires dans toutes les unités serait
souhaitable pour optimiser les soins. Toutefois, la pharmacie hospitaliere québécoise souffre
toujours d’'une pénurie de main-d’ceuvre et n’est pas en mesure actuellement de fournir la
présence souhaitée dans les unités et services d’un établissement. Des inégalités subsistent
également au niveau provincial et régional au Québec : les établissements ne proposent pas
tous la méme offre de soins pharmaceutiques. Des publications I'ont relaté, et des groupes tels
que les pharmaciens chefs des CHU du Québec ont déja fait des exercices de hiérarchisation
(Brisseau et al., 2013). Ces efforts individuels ont permis a certains centres de mieux utiliser
leurs ressources localement. Dans ce contexte, le groupe de travail croit qu’une meilleure
organisation de I'utilisation des ressources de pharmaciens cliniciens est nécessaire en priorisant
les secteurs, unités et populations a risque d’incidents et accidents liés a la médication.
L’exercice en cours par le groupe de travail de la Direction des affaires pharmaceutiques et du
médicament, mandaté pour élaborer les orientations ministérielles en matiere de soins et de
services pharmaceutiques, formule des objectifs et une démarche en lien avec les
recommandations de ce rapport. Le groupe d’experts souhaite donc que soit pris en
considération I'effet de la présence du pharmacien clinicien sur les incidents et accidents liés a la
médication pendant cet exercice.

Considérant :
e lerdle des pharmaciens cliniciens dans les établissements du réseau de la santé;

e lerble de I'équipe interdisciplinaire et la disponibilité des ressources.

4
")iéi !
LE GROUPE D’EXPERTS RECOMMANDE :

5.1. Que le MSSS publie des orientations pour déployer des pharmaciens cliniciens (soins directs
aux patients) dans les secteurs avec une population a risque et qu’ils soient partie prenante de
I’équipe traitante interdisciplinaire.

6. ANALYSE DES DECES

Méthode

e Analyse des événements ayant conduit a 16 décés du 1°" avril 2011 au 31 mars 2013.

Considérant les informations limitées fournies par le Registre national d’incidents et accidents et
I’'absence de certaines informations essentielles telles que le nom de la classe du médicament
associé a l'accident, I'analyse des déces n’a pas été réalisée comme prévu pour obtenir un
portrait québécois de la situation et pour améliorer les pratiques.

4
QY
LE GROUPE D’EXPERTS RECOMMANDE :

6.1 Que le MSSS améliore I'acces au Registre national des incidents et accidents et le traitement
de l'information qu’il contient pour faciliter I'analyse et la détermination des interventions
appropriées.

6.2 Que le MSSS s’informe de la possibilité de connaitre les circonstances des évenements ayant
contribué a des déces afin d’émettre des recommandations a caractére systémique.
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6.3 Que les établissements assurent la mise en place de mécanismes et encadrent de facon
formelle I'analyse de dossiers associés aux incidents et accidents liés a la médication,
notamment par :

e une revue des dossiers comportant des incidents et accidents avec conséquences graves a
I'aide d’une grille d’évaluation inspirée de NCC MERP (2014);

e la mise en place de liens formels et structurels entre les comités suivants : comité de gestion
des risques, comité de vigilance et de la qualité et comité de I’évaluation de I'acte médical,
et ce, dans le respect des prescriptions législatives entourant leur mandat respectif.

7. ANALYSE DES INCIDENTS ET ACCIDENTS ET SUIVI DES RECOMMANDATIONS QUI EN DECOULENT
DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

Méthode

e Un questionnaire a été élaboré sur la base des différentes fonctions liées a la gestion des
risques dans les établissements de santé. Ce questionnaire comportait 21 questions a choix
multiple ou a développement. Le questionnaire a été envoyé aux gestionnaires de risque
membres du Réseau pour I'amélioration continue de la qualité (RACQ). Le logiciel de
sondage SurveyMonkey a été utilisé afin de faciliter la collecte de données et de garantir la
confidentialité des répondants.

De par la loi, chaque établissement de santé au Québec possede un registre local des incidents
et accidents. Ce registre local vise a analyser les incidents et accidents et permet d’apprendre
des évenements ayant eu lieu afin de mieux prévenir leur répétition, d’ou lI'importance de
I'analyse sommaire ou exhaustive lorsqu’un évenement indésirable se produit. Il existe
actuellement des obstacles importants dans le systéme de santé, non seulement dans la
déclaration des évenements indésirables et des accidents, mais aussi dans I'analyse et le suivi
des recommandations. Le groupe d’experts est d’avis que ces obstacles ont un effet direct sur la
sécurité des soins prodigués, dans la mesure ou I'analyse permet d’éviter la répétition des
accidents et sert de levier pour prévenir les incidents et accidents liés a la médication.

Le groupe d’experts s’est donné comme objectif d’évaluer la capacité des établissements de
santé a apprendre de ces évenements. Plus spécifiquement, il entend :

e Identifier le type de méthode d’analyse utilisé par les gestionnaires de risques;
e |dentifier les barriéres au suivi des recommandations découlant des analyses;

e Identifier les leviers pour réduire les incidents et accidents liés a la médication dans le
réseau de la santé;

e Préciser les indicateurs utilisés pour mesurer les incidents et accidents liés a la médication.
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Résultats

Les résultats du sondage se trouvent sous forme de tableau a I'annexe 6.
L’analyse du sondage effectué aupres des gestionnaires de risques se résume comme suit :

Taux de réponse

Le RACQ comprend 165 membres a travers tout le continuum du systéme de santé.
e 99 membres ont répondu au sondage (taux de participation de 60 %);

e 42 questionnaires ont été rejetés parce qu’incomplets;

e 57 questionnaires ont été remplis (taux de réponse de 34,5 %);

e toutes les missions sont représentées (tableau 9).

Tableau 9. Caractéristiques des répondants

Mission Nombre de répondants
CHSLD 9

CRDITED 4

CRDP 3

CSSS avec hopital 16

CSSS sans hopital 11

Hépital 14

Total 57

Capacité d’analyse au sein du réseau

On distingue trois types d’analyse : concise, exhaustive et d’incidence multiple. L’analyse concise
s’applique dans les situations simples, elle est plus rapide. Les situations plus complexes
requierent habituellement une analyse exhaustive. Seulement 67 % des répondants ont déclaré
effectuer ce type d’analyse. Le méme pourcentage, soit 67 %, effectue une analyse de
I’ensemble des événements de méme type pour identifier des points communs et des pistes de
prévention.

Prés de la moitié des répondants utilisent le formulaire AH-223-2 pour soutenir les analyses
exhaustives. La plupart I'utilisent pour les accidents de niveau de sévérité E2 ou supérieur. Les
répondants étaient invités a décrire ce qui constituait selon eux une barrieére a I'analyse des
incidents et accidents. Prés de la moitié des répondants ont rapporté des obstacles qu’ils
considéraient comme majeurs. Par ordre décroissant de fréquence, ils ont mentionné :

e manque de disponibilité et manque de temps;
e surcharge de travail et augmentation dans le volume d’activité;

e manque de collaboration (par exemple, du corps médical et des gestionnaires) lors de
I'analyse;

e manque de connaissances de la part des gestionnaires au sujet des divers modeles
d’analyse;
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e manque d’'implication des gestionnaires et du personnel des unités de soins;

e qualité des analyses qui laisse a désirer, notamment celles réalisées par les gestionnaires
des unités de soins.

De plus, les données recueillies révelent :
e une variabilité quant aux outils d’analyse utilisés;

e une variabilité quant a la quantité (effectifs), a I'expertise et au niveau d’autorité du
gestionnaire de risques;

e larareté de I'analyse des événements sans conséquence.
Capacité de suivi des recommandations apres les analyses

En ce qui concerne la capacité a donner suite aux recommandations formulées lors de I'analyse,
les données recueillies révelent que :

e e suivi est fait fréquemment ou trés fréquemment (69 % des répondants);

e le suivi est trés peu effectué (31 % des répondants);

e il n'existe aucune activité d’évaluation de l'efficacité des recommandations (31,5 % des
répondants);
e il existe un chevauchement des rdles et des responsabilités des instances telles que le

comité de vigilance et le comité de gestion des risques;

e il existe une certaine impuissance des gestionnaires de risques dans la mise en application
des recommandations, d’ou I'intérét de préciser le réle du gestionnaire de risques dans un
établissement de santé (annexe 3).

Voici les leviers identifiés par les gestionnaires de risques pour réduire le nombre d’incidents et
accidents liés a la médication, par ordre décroissant de fréquence :

e participation au comité pharmaco-nursing;

e respect des protocoles et des procédures;

e adoption de moyens technologiques (code a barres, prescripteur électronique);

e suivis assurés par des audits;

e partenariat avec les pharmaciens;

e partenariat avec les usagers;

e amélioration de I'environnement de travail a toutes étapes du circuit du médicament.

Il faut conclure qu’un meilleur suivi de I'application des recommandations est nécessaire dans
plusieurs établissements de santé au Québec. La prévention des incidents et des accidents liés
aux médicaments nécessite un tel suivi. Les solutions existent, mais il faut s’assurer qu’elles
soient mises en place puis maintenues. Par conséquent, le groupe d’experts considere que la
confusion entre les différentes instances impliquées dans la reddition de compte appelle une
clarification au moyen d’un cadre de référence.
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La déclaration des incidents et accidents

La nouvelle version du formulaire AH-223 diffusée récemment contient de nouveaux éléments
d’information. Ainsi, I'information relative aux médicaments et aux étapes du circuit du
médicament impliquées lors de I'incident ou de I'accident est maintenant disponible et devrait
permettre de mieux cibler les interventions a faire (au niveau local et éventuellement provincial)
pour réduire les incidents et accidents liés a la médication.

La revue de la littérature effectuée par les experts a révélé que le facteur humain est
déterminant lors d’un incident ou d’un accident lié a la médication. Le groupe d’experts
recommande que I'on surveille les incidents et accidents dans les milieux de travail ou les heures
supplémentaires sont fréquentes ou dont le ratio infirmiéres/usagers est faible. De méme, les
établissements souffrant d’'une pénurie de pharmaciens ou ayant de la difficulté a offrir les
services pharmaceutiques dans les unités ou pour les usagers a risque devraient faire I'objet

d’une attention particuliere.

Le groupe d’experts rappelle que les établissements ne doivent pas fixer des objectifs de
réduction du nombre d’incidents et accidents liés a la médication, a tout le moins tant que la
culture actuelle de sous déclaration perdurera. Or, les gestionnaires de risques ont confirmé que
certains établissements visaient une diminution du nombre de déclarations et que cela était
percu comme un indicateur de succés. Tous les écrits scientifiques signalent que les statistiques
sur le nombre de déclarations sont grandement sous-estimées. Dans un tel contexte, avoir des
cibles de diminution de déclarations dissuade les cliniciens de déclarer les incidents et accidents,
ce qui entrave les analyses et la mise en place de mesures correctives appropriées. Le groupe
d’experts met en garde les établissements qui ont tendance a fixer un pourcentage de réduction
des incidents et accidents qui d’une part s’avérera difficile a atteindre et d’autre part risque
d’engendrer une sous-déclaration. Dans les faits, une augmentation des déclarations peut tout
autant étre le résultat de bonnes pratiques organisationnelles que d’une gestion déficiente.

Les incidents et accidents liés a la médication
Quoi mesurer ? Comment le mesurer ?

Les données issues des rapports d’incidents et accidents sont souvent utilisées pour évaluer le
taux spécifiguement lié a la médication au sein d’une organisation. Cette pratique comporte un
risque certain, considérant la sous-déclaration systématique des incidents et accidents liés a la
médication. Plusieurs raisons peuvent expliquer cette sous-déclaration, notamment le fait que la
personne doit étre consciente qu’un évenement s’est produit, ce qui s’avéere difficile dans le cas
des omissions. Le danger d’utiliser un taux est qu’il procure un faux sentiment de sécurité. Il
minimise le risque associé aux incidents et accidents liés a la médication dans les organismes de
santé. Ceci ne diminue pas l'importance de la déclaration. Celle-ci doit soutenir I'objectif
principal de tout registre, qui est d’apprendre de ces incidents et accidents plutot que de faire
des inférences quantitatives sur les taux d’incidents et accidents sous-jacents.

Mesures alternatives

Si les taux basés sur les rapports d’incidents et d’accidents ne peuvent étre utilisés pour
connaitre I'étendue d’un probléme, que peut faire I'organisme ? Certaines méthodes sont plus
efficaces pour détecter un incident ou un accident. De plus en plus d’organismes utilisent un
systeme d’alerte pour détecter les incidents et accidents potentiels. Les dossiers des usagers
sont examinés par deux ou trois personnes, habituellement des infirmieres et des pharmaciens.
Ces professionnels révisent le dossier de |'usager a la recherche de parametres précis qui
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pourraient indiquer qu’un accident peut se produire, par exemple un RNI élevé ou
I’administration de naloxone. Toute présence d’un tel parametre entraine une analyse plus
approfondie du dossier. Cette méthode permet de détecter jusqu’a 10 fois plus d’incidents que
le rapport d’incidents et accidents®’. Cependant, cet exercice nécessite des ressources
considérables.

L'utilisation croissante de la saisie informatisée des prescriptions et des systemes électroniques
d’administration des médicaments offrira cependant la possibilité d’intégrer un suivi régulier
d’autres mesures de sécurité des usagers. D’ici la, et compte tenu des défis associés a la mesure
des évenements liés a la médication dans le milieu de la santé, il est souhaitable d’utiliser le taux
d’incidents et accidents liés a la médication issu des rapports d’incident et accidents avec
beaucoup de précautions, le défi étant de rendre visible les épisodes sans créer un faux
sentiment d’insécurité.

La diminution des incidents et des accidents, de quelque nature qu’ils soient, passe par la
prévention. Un excellent moyen de les éviter consiste a analyser ceux survenus dans le passé,
d’identifier les lacunes et de les corriger, qu’elles soient individuelles, structurelles ou
systémiques. Une meilleure organisation de la gestion et de I'analyse du risque au niveau
provincial, régional et local doit donc étre envisagée.

L'environnement dans lequel les différentes étapes de I'administration d’'un médicament se
réalisent (avant, pendant et aprés I'administration) est de plus en plus complexe compte tenu,
entre autres, de la mobilité du personnel, de la réduction de la durée moyenne de séjour des
usagers, et du nombre et de la complexité sans cesse croissants des médicaments offerts. Tout
aussi déterminant dans la survenue de plusieurs incidents et accidents liés a la médication est le
facteur humain. Faut-il le rappeler, plusieurs personnes (professionnels de la santé, cliniciens,
techniciens) interagissent tout au long du circuit du médicament.

La revue de la littérature effectuée par les experts a permis de constater que le facteur humain
est évidemment déterminant lors d’un incident ou d’un accident lié a la médication. Le groupe
d’experts recommande de superviser les incidents et accidents dans le cadre de milieux de
travail ou les heures supplémentaires sont fréquentes et dont le ratio infirmiére/usagers est bas.
De méme, les établissements souffrant d’'une pénurie de pharmaciens ou ayant de la difficulté a
offrir les services pharmaceutiques dans les unités ou pour les usagers a risque devraient faire
I'objet d’une attention particuliére.

En résumé, le fait que, dans le circuit du médicament, plusieurs changements (molécules,
protocoles, méthodes, charge de travail, etc.) ont lieu fréquemment peut avoir un effet négatif
sur la déclaration et sur la volonté de réduire de facon significative les incidents et les accidents
liés a la médication.

L'importance de la mesure dans une perspective de reddition de compte et d’amélioration de la
qualité va de soi. Cependant, contrairement aux autres types d’accidents et d’incidents, par
exemple les chutes, plusieurs défis sont associés a la mesure des évenements liés a la
médication. Cette section met en évidence quelques-uns de ces défis parmi les principaux et les
recommandations qui en découlent.

2p.C. CLASSEN, et al., « Global Trigger Tool Shows that Adverse Events in Hospitals May Be Ten Times Greater than
Previously Measured », Health Affairs, vol. 30, n° 4, 2011, p. 581-589.
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Considérant ce qui précede :

4
2

LE GROUPE D’EXPERTS RECOMMANDE :

7.1 Que le MSSS donne suite a la recommandation du GVSS en 2013 de préciser et de rehausser
le profil de compétences du gestionnaire de risques (annexe 3);

7.2 Que le MSSS élabore un cadre de référence pour le comité de gestion des risques et le
comité de vigilance et de la qualité institués par la Loi sur les services de santé et les services
sociaux (LSSSS) afin de favoriser une approche plus cohérente et intégrée de la gestion des
risques dans les établissements;

7.3 Que les établissements assurent des liens formels pour le suivi des recommandations au
niveau du comité de vigilance et de la qualité et du comité de gestion des risques;

7.4 Que les établissements suivent le nombre des déclarations dans la perspective d’améliorer la
qualité de celles-ci.

8. IMPLICATION DE L'USAGER

Méthode
e Recension d’écrits scientifiques.

Une collaboration accrue des usagers est garante de soins et de services plus sécuritaires. Si cela
est probablement vrai dans les secteurs de soins, c’est encore plus évident dans le domaine de
la gestion des prescriptions. L'engagement de I'usager a titre de partenaire actif dans ses soins
par l'ensemble de I'équipe soignante contribue a accroitre I'efficience du processus
d’administration et par conséquent permet d’espérer une diminution des incidents et accidents
en découlant.

L’observance

Les usagers sont les premiers concernés par la problématique des incidents et accidents liés a la
médication. lls sont toutefois souvent incapables de distinguer s’il s’agit d’un incident ou
accident, d’une réaction ou d'un effet indésirable, d'ou I'importance d’'une bonne
communication entre le professionnel et I'usager et de I'observance de celui-ci. « Une étude
américaine menée en 2000 dans des services d’'urgence révéle que 48 % des usagers se
souviennent du nom de tous leurs médicaments ou pouvaient fournir une liste de leurs
médicaments. Seulement 39 % des patients savaient a quelle heure ils devaient prendre leurs
médicaments et seulement 24 % connaissaient la posologie de chacun de leurs
médicaments®*. »

L'observance est un élément clé du succés d’une thérapie médicamenteuse. Si la prise des
médicaments n’est pas rigoureusement respectée, I'observance est mauvaise. Ceci peut faire
échouer le traitement et quelquefois méme mettre en danger la santé de I'usager.

Le National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE, 2009) souligne cependant que la
non-observance ne doit pas étre vue simplement comme un probléme de 'usager, car il existe

2G. M. VILKE, et al., « Emergency Department Patient Knowledge of Medications », Journal of Emergency Medicine,
vol. 19, n° 4, 2000, p. 327-330.
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une non-observance non intentionnelle, par exemple quand I'usager veut suivre son traitement
mais qu’il doit faire face a des obstacles hors de son contréle (oubli, mauvaise compréhension,
etc.). Elle est vraisemblablement aussi importante que la non-observance intentionnelle
(lorsque I'usager décide de ne pas suivre les indications).

C’est pourquoi la communication de I'usager ou des proches avec les professionnels de la santé
est essentielle pour prévenir les incidents et les accidents liés a la médication.

Les lignes directrices énoncées par le NICE et basées sur des données probantes s’énoncent
comme suit :

e impliquer I'usager et ses proches dans le processus décisionnel concernant la médication;

prendre le temps de discuter avec I'usager et de répondre a ses questions;
e Donner tout le soutien requis pour encourager I'observance;

e trouver des solutions avec 'usager pour assurer |'observance;

e faire une revue des médicaments sur une base réguliere;

e la prise de médicaments a long terme nécessite de vérifier de facon réguliere non seulement
la liste des médicaments mais aussi le degré d’observance de |'usager;

e communiquer la bonne information aux autres professionnels de la santé;

e [|'information doit étre communiquée de fagon adéquate a tous les professionnels
concernés.

La pratique collaborative

L'implication de l'usager n’est pas quelque chose de nouveau. Une pratique collaborative se
définit comme suit: « Processus d’interactions sous forme d’échange d’information,
d’éducation, de prise de décision. Pratique qui interpelle une équipe clinique engagée dans une
intervention concertée a travers une offre de soins et de services personnalisés, intégrés et
continus 2. » Cette définition renvoie a la définition de collaboration interprofessionnelle, soit
un partenariat entre une équipe de professionnels de la santé et une personne et ses proches
dans une approche de participation, de collaboration et de coordination en vue d’une décision
partagée concernant l'atteinte de résultats optimaux en matiére de santé et de services
sociaux®*. Selon I'Organisation mondiale de la santé (OMS, 2010), & partir de données
probantes, les pratiques collaboratives contribuent a diminuer :

e les complications;
e ladurée du séjour;

e |atension et les conflits avec les intervenants;

22 RUIS-UNIVERSITE DE MONTREAL, Comité sur les pratiques collaboratives et la formation interprofessionnelle,
Pratique collaborative, Engagement et leadership, 2012, p. 7.
24 .

Ibid., p.7.
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e leroulement de personnel;

e e taux d’admission a I’hopital;

e lesincidents et accidents cliniques;
e |e taux de mortalité.

Au Québec, au moins deux RUIS, celui de I'Université de Montréal et celui de I’Université Laval,
ont déja implanté un modele d’approche collaborative, et les retombées pour l'usager et ses
proches se traduisent entres autres par :

e une réponse plus compléete et mieux intégrée aux besoins du patient et de ses proches;

e un renforcement de I'adhésion de l'usager et des proches aux diverses interventions,
lesquels se sentent en sécurité, appuyés, obtiennent réponse a leurs questions, avec une
continuité dans les interventions;

e une amélioration ou une atteinte des résultats cliniques attendus chez |'usager;

e un accroissement de la sécurité des soins pour le patient, avec diminution de la morbidité et
de la mortalité associées aux incidents et accidents générés par les équipes de soins;

e une satisfaction accrue du patient et des proches quant aux soins et services reguszs.

La sensibilisation par I'information

Certaines populations, comme les personnes agées, tout comme certaines classes de
médicaments, comme les psychotropes ou encore les opiacés, nécessitent davantage
d’interventions préventives pour favoriser I'utilisation sécuritaire des médicaments.

En collaboration avec des partenaires tels qu’lCSP, ISMP, Agrément Canada, plusieurs
établissements du réseau de la santé congoivent des moyens pour sensibiliser les usagers a la
prévention des incidents et accidents liés a la médication, et ce, a I'aide de dépliants, d’affiches,
de campagnes de sensibilisation, etc. Aussi, le réseau de la santé aurait avantage a partager les
bonnes idées issues des milieux en impliquant des partenaires comme le comité des usagers.
Voici quelques exemples de conseils a I'intention de la population :

Se présenter : A I'hdpital ou au CSSS, la double identification est une mesure préventive pour
s’assurer d’administrer le médicament a la bonne personne;

S’exprimer : Transmettre aux professionnels de la santé tous les symptomes, allergies,
sensibilités, liste des médicaments et pratiques de prise de médicaments si elles different de la
prescription;

Se sentir a I'aise : De poser toutes les questions sur les indications ou procédures a suivre;

Connaitre : Le nom des médicaments, la dose et I’heure (avoir une liste écrite) incluant les
médicaments non prescrits, les aliments de type suppléments et les produits « naturels ».

Considérant :
e lerdle de I'usager dans la prévention des incidents et accidents liés a la médication;

e |e mandat du comité de gestion des risques;

ZIbid., p.23
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e |e mandat du comité des usagers dans les établissements de santé;

e les avantages des modeles de pratique dont la pratique collaborative initiée par le RUIS de
I’'Université de Montréal.

4
")iéi !
LE GROUPE D’EXPERTS RECOMMANDE :

8.1 Que les établissements appliquent la pratique collaborative en partenariat avec le patient et
ses proches;

8.2 Que le Regroupement provincial des comités d’usagers (RPCU) et le Conseil de protection
des malades (CPM) réalisent avec le soutien du Ministére une campagne nationale de
sensibilisation pour inviter les usagers a s'impliquer davantage dans les soins et services qu’ils
recoivent, notamment en ce qui concerne la médication, pour que la gestion en soit plus
sécuritaire;

8.3 Que les établissements impliquent I'usager dans I'administration de ses médicaments, par
exemple par le partage de la feuille d’administration des médicaments (FADM);

8.4 Que les établissements s’assurent du respect de I'article 183.1 de la LSSSS, qui prévoit la
présence d’usagers sur le comité de gestion des risques.
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CONCLUSION

Dans un processus complexe impliquant plusieurs étapes et plusieurs cliniciens ou
professionnels, la réduction du nombre d’incidents et accidents liés a la médication n’est pas
simple et ne peut étre le résultat d’un seul type d’intervention ou de I'effort d’un seul groupe.
Chacune des étapes présente des occasions d’amélioration qui lui est propre mais qui
nécessitent généralement des interventions systémiques ou multidisciplinaires.

Améliorer la sécurité du médicament peut étre accompli par I'optimisation de la sécurité du
circuit du médicament. Pour cela, il faut penser a I'élimination des facteurs de risque, a des
stratégies d’interception des incidents et des accidents et a des stratégies de mitigation des
conséquences. C'est I'analyse de l'origine des incidents et des accidents qui suggere les
améliorations spécifiques, que ce soit dans les processus de prescription ou dans le circuit du
médicament.

Dans le présent document, le groupe d’experts a mis en lumiere les principaux défis que les
établissements ont a relever pour améliorer la sécurité du médicament, soit :

La communication, qui s’avere un élément essentiel a privilégier dans le circuit du médicament;

L’introduction de nouvelles technologies, considérée comme nécessaire et importante et qui
doit se réaliser de fagon organisée et structurée (incluant les formations, la pérennité) ;

La culture de prévention/d’évaluation et d’analyse des risques, que I'on doit chercher a
intégrer toujours mieux dans la pratique des cliniciens ;

La culture de déclaration et de divulgation, a renforcer et a cultiver sans relache dans les
établissements;

L’implication de l'usager, a mieux développer en préconisant une véritable approche patient-
partenaire respectueuse du soignant et du soigné.

Les recommandations qui sont faites dans le présent rapport nécessitent des ressources
financieres, humaines et informationnelles. Le groupe d’experts est donc d’avis qu’il est
important de veiller a ce que ces investissements se concrétisent de facon judicieuse et
efficiente assurant :

a) un arrimage des initiatives en cours, que ce soit au niveau provincial (SARDM, DSQ) ou
local (compatibilité avec les systemes existants);

b) la pérennisation en ce qui a trait :

0 a la démarche d’'implantation des technologies, étape souvent négligée et qui s’avere
un élément clé du succes d’'implantation;

0 al’'accompagnement et a la formation continue aux nouvelles pratiques.

Le groupe d’experts est d’avis que le moment est venu de passer de la stratégie a I’action.
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GLOSSAIRE

EFFICIENCE : Rapport entre les résultats obtenus et les ressources utilisées.

INCIDENT OU ACCIDENT MEDICAMENTEUX : « Un incident ou accident de médication est tout
événement évitable qui peut causer ou entrainer une utilisation inappropriée de médicaments
ou nuire au patient pendant que le médicament est sous le contréle du professionnel de la
santé, du patient ou consommateur. Ces évenements peuvent étre liés a la pratique
professionnelle, aux produits de soins de santé, aux procédures et aux systemes, y compris la
prescription, la communication de l'ordre, I'étiquetage des produits, I'emballage et la
nomenclature, la composition, la distribution, I'administration, I’éducation, la surveillance et
Iutilisation. » (NCC-MERP, 2014)

EVENEMENT INDESIRABLE : Situation qui s’écarte de procédures ou de résultats escomptés dans
une situation habituelle et qui est ou qui serait potentiellement source de dommages.

EVENEMENT INDESIRABLE EVITABLE : Evénement qui ne serait pas survenu si les soins ou leur
environnement avaient été conformes a la prise en charge considérée comme satisfaisante.

MEDICAMENT A HAUT RISQUE : Médicament entrainant un risque plus élevé de causer des
dommages aux usagers, bien que les incidents et accidents liés a la médication ne soient pas
plus fréquents avec ces médicaments. Toutefois, ceux-ci sont ceux qui sont déclarés le plus
fréquemment.

OBSERVANCE : Mesure dans laquelle les usagers se conforment a I'avis médical et prennent
leurs médicaments comme il leur a été prescrit. L'observance dépend non seulement de
I'acceptation de l'information sur I'affection elle-méme et sur la menace qu’elle représente,
mais aussi de la capacité du praticien a convaincre I'usager de la valeur du traitement et de la
perception de 'usager quant a la crédibilité du praticien, a son empathie et a son souci de
I'intérét de I'usager?.

PRATIQUE COLLABORATIVE : Processus dynamique d’interactions sous forme d’échange
d’informations, d’éducation et de prises de décisions. Pratique qui interpelle toute équipe
clinique dans une intervention concertée a travers une offre de soins et de services
personnalisée, intégrée et continue?’.

REVUE DE MORTALITE-MORBIDITE : Outil d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins
et de formation des professionnels, consistant en I’analyse collective des cas dont la prise en
charge a été marquée par un résultat défavorable (déces du patient ou survenue d’une
complication). (Anaes, 2004)

TRACABILITE : Processus de cueillette et d’enregistrement de données permettant de retrouver
rapidement I’historique, la mise en ceuvre ou 'emplacement de ce qui est examiné®.

USAGER : Les termes « usager », « bénéficiaire », « personne », « client » et « résident » sont
d’usage courant dans le secteur de la santé et des services sociaux, et dans certains milieux en

% OMS, Les comités pharmaceutiques et thérapeutiques. Guide de pratique, 2005, p. 145.

7 RUIS-Université Montréal, Guide d’implantation du partenariat de soins et de services, Vers une pratique
collaborative optimale entre intervenants et avec le patient, 2013, p. 11.

% HAUTE AUTORITE DE SANTE, Fiche thématique, Organisation du circuit du médicament en établissement de santé,
2005, p. 2.
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particulier. Dans le contexte du partenariat de soins et de services, le terme de « patient » est
privilégié pour désigner une personne qui a recours aux services de santé et de services sociaux,
gu’elle soit malade ou non. Toutefois, les établissements peuvent y accoler le terme
« partenaire » (par exemple : usager partenaire, client partenaire, etc.)?. La plupart du temps, le
terme « usager » inclut le proche aidant.

29 RUIS-UNIVERSITE DE MONTREAL, Guide d’implantation du partenariat de soins et de services, Vers une pratique
collaborative optimale entre intervenants et avec le patient, sous la direction du Comité sur les pratiques
collaboratives et la formation interprofessionnelle, 2013, p. 6.
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ANNEXE 1 — RECOMMANDATIONS PRINCIPALES DU GROUPE D’EXPERTS SUR LES INCIDENTS ET ACCIDENTS LIES A LA MEDICATION

ECHEANCIER

a. Implantation

1.2 Que tous les établissements de
santé publics et privés conventionnés
priorisent et mettent en place le Bilan
comparatif des médicaments (a
I’admission, au transfert et au congé)
afin que le Québec soit a cet égard
dans le tiers le plus performant des
provinces canadiennes.

1.3 Que le MSSS mandate un groupe
de travail pour permettre une
harmonisation et une standardisation
des outils et formulaires utilisés en lien
avec le BCM afin d’optimiser les
communications avec le DSQ et avec
les autres partenaires, tels que les
pharmaciens communautaires.

mise en application du BCM par
rapport aux autres provinces :

Dans un rapport émis par Agrément
Canada, le Québec accuse un retard
dans la mise en place du BCM.

Il est bien connu que les accidents
évitables liés a I'utilisation des
médicaments se produisent a une
fréquence inquiétante et que les
problemes de communication entre
les milieux de soins constituent un
facteur contributif significatif.
L'implantation du BCM nécessite une
clarification au niveau provincial quant
au partage d’information entre
établissements et I'obtention du
consentement de 'usager a ce

partage.

Le BCM doit étre fait dans un délai
maximum de 24 heures suivant
I’'admission.

Le BCM doit étre partagé (lors des

DESTINATAIRES RECOMMANDATIONS JUSTIFICATIONS/EXPLICATIONS b. Pérennité SOURCES
MOYENS PROPOSES

1. BCM

Msss 1.1 Que le MSSS confie aux agences le | |q Bilan comparatif des médicaments a. 2014-2018 Apergu des
mandat de procéder a une reddition de (BCM) constitue une priorité résultats de
compte permettant de vérifier le organisationnelle requise (POR) selon visite
nlveal|J d ||\'n||’olznt.at|.on du prografmme Agrément Canada et un critére de d’agrément de
comp et,()ad ab_rlmss'on' au tf:‘fn; ert let conformité pour le Conseil québécois 2012 prepare
aluu co.nge u bilan comparfa\ |. a‘ns es dagrément (CQA). pour le MSSS.
établissements de son territoire a ) . Agrément

. Le Québec accuse un retard quant a la

ETABLISSEMENTS compter de 2015. Canada (2013)

CQA 2012-
2013

Institut
canadien pour
la sécurité des
patients (ICSP),
Des soins de
santé plus
sécuritaires
maintenant!,
Bilan
Comparatif des
médicaments :
http://www.sa
ferhealthcaren
ow.ca/fr/interv
entions/medre
c/pages/defau.
aspx

Hellstrom et
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transferts et au congé) avec :

e |es autres établissements du
réseau;

e |es pharmacies communautaires;

e |es professionnels affectés aux
soins a domicile afin d’assurer une
intégration optimale a la
trajectoire des soins des usagers
vulnérables ayant des affections
chroniques.

al., BMC
Clinical
Pharmacology
2012, 12-9.

MSSS

ETABLISSEMENTS

2. Technologie

2.1 Que le MSSS confie aux agences le
mandat de mettre en place un
mécanisme de reddition de compte
pour mesurer le niveau d’implantation
des nouvelles technologies et la
compatibilité des systemes au niveau
provincial.

2.2 Que les établissements priorisent
I"acquisition, I'implantation et la
pérennisation des technologies
suivantes :

e |e prescripteur électronique avec
communication bidirectionnelle
(compatible avec le systeme de
gestion des ordonnances);

e lelogiciel d’aide a la décision
(informations sur la médication);

e |ecode a barres.

Les solutions technologiques
(informatisation et automatisation)
sont reconnues pour réduire les
incidents et accidents liés a la
médication et leur implantation
demeure incontournable dans la
foulée des pistes de solution pour
réduire les incidents et accidents.
Toutefois, ces solutions
technologiques ou procédurales
introduisent de nouveaux risques.
Une approche provinciale concertée
de I'implantation du prescripteur
électronique devrait étre considérée.
Dans les établissements ou
I'implantation du prescripteur
électronique est planifiée, le BCM
électronique devrait étre inclus et
devrait étre compatible avec les
systémes prévus ou déja en place.

a. 2014
b. Modalités :

Confier aux agences un
mécanisme de reddition
de compte pour
mesurer le niveau
d’implantation des
nouvelles technologies
et la compatibilité des
systémes non
seulement dans une
méme région mais
d’une région a l'autre.

Comité sur la
sécurité des
médicaments
antinéoplasiqu
es au Québec
(2012).

ISMP/CPSI.

(2013) BCM
électronique.

Webinaire.
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Le rapport du groupe de travail du
MSSS sur le SARDM (systéme
automatisé et robotisé de distribution
des médicaments) a identifié
notamment le Systeme d’entrée
électronique des ordonnances par les
médecins ou les prescripteurs (SEOM),
le systeme d’aide a la décision clinique
et le systéme de code a barres comme
ayant un potentiel élevé de diminuer
les incidents et accidents liés a la
médication .

Le comité sur la sécurité des
médicaments antinéoplasiques a
également intégré le systéme
d’ordonnances électroniques dans ses
27 recommandations pour améliorer
I'usage sécuritaire de cette classe de
médicaments.

Rapport 2011-
2012 sur les
pharmacies
hospitalieres
canadiennes,
www.lillyhospi
talsurvey.ca

Comité sur la
sécurité des
médicaments
antinéoplasiqu
es au Québec
(2012).

55



http://www.lillyhospitalsurvey.ca/
http://www.lillyhospitalsurvey.ca/

UNIVERSITES

ORDRES
PROFESSIONNELS

CMQ, OIlIQ-OlIAQ et
oPQ

3. Formation

3.1 Que les maisons d’enseignement
planifient la formation :

Pour les médecins :

rendre obligatoire dans le cursus
d’enseignement la formation sur les
incidents et accidents liés a la
médication en l'intégrant dans
I’'approche par compétences et en
s’assurant d’employer des méthodes
pédagogiques éprouvées et des outils
d’évaluation appropriés. Cette
formation devrait étre axée sur leur
role dans la prévention des risques, la
déclaration des incidents et accidents
et la divulgation des accidents.

Pour I'ensemble des professionnels de
la santé impliqués dans le circuit du
médicament :

s’assurer lors de leur formation
(également obligatoire) qu’on aborde
de facon adéquate (selon leurs réles et
responsabilités) le théme des incidents
et accidents liés a la médication (risque,
prévention, analyse, déclaration et
divulgation).

3.2 Que les ordres professionnels
concernés identifient les besoins en
formation continue en lien avec les
incidents et accidents liés a la
médication, et qu’ils encouragent la
collaboration interprofessionnelle.

Les prescripteurs ont un role essentiel
dans la prévention des incidents et
accidents liés a la médication.

Les médecins en formation constituent
un bassin cible de la transformation de
la culture de prévention, la déclaration
des incidents/accidents et la divulgation
des accidents. Il est important de les
former afin de lutter contre le
curriculum caché des milieux cliniques.
Une formation professorale appropriée
serait aussi jugée prioritaire. Les
médecins résidents sont des médecins
en formation. Il est plus facile de leur
faire accepter certaines regles critiques
dans leur pratique. lls constituent ainsi
un groupe privilégié pour une
transformation culturelle de la pratique
médicale.

Dans un souci de travail en
interdisciplinarité, les ordres
professionnels concernés par les
incidents et accidents liés a la
médication devraient offrir de la
formation a leurs membres
simultanément sur la prévention, la
déclaration, la divulgation, I'analyse et
les mesures correctives.

a. 2015-2016

b. récurrent
Formation
ALDO-Québec

Aspects légaux,
déontologiques et
organisationnels de
la pratique médicale

Rapport
Francoeur
(2001), p. 10.

Rapport
Francoeur
p. 11.1.
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ETABLISSEMENTS

4. Stratégies pour les interruptions
lors de I’'administration des
médicaments

Que chaque établissement élabore des
stratégies pour réduire les
interruptions lors de I’'administration
des médicaments et assurent un
environnement sécuritaire, et que
soient diffusées leurs stratégies
gagnantes lors de colloques (AQESSS,
etc.) ou dans des publications du
réseau.

5. Pharmacien

Que le MSSS publie des orientations
pour déployer des pharmaciens
cliniciens (soins directs aux patients)
dans les secteurs avec une population a
risque et qu’ils soient partie prenante
de I'équipe traitante interdisciplinaire.

Ces stratégies devraient faire en sorte
que le personnel dispose de
I’équipement et de I'information
nécessaires pour effectuer cette tache
de facon sécuritaire. Chaque
interruption augmente de fagon
significative le risque de faire un
incident ou un accident.

La présence du pharmacien clinicien (en
soins directs aux patients, en contact
direct avec I'équipe traitante) a été
fréquemment citée comme facteur de
diminution des incidents et accidents
liés a la médication.

L'implication du pharmacien dans
I’équipe de soins permet une meilleure
utilisation du médicament.

La pharmacie hospitaliére québécoise
souffre toujours d’une pénurie de main-
d’ceuvre et n’offre donc pas en ce
moment une présence optimale dans les
unités et services des établissements.
Dans ce contexte, il y a lieu non
seulement de favoriser la présence du
pharmacien a I'unité de soins, mais de
prioriser les secteurs, unités et
populations a risque d’incidents et
accidents liés a la médication.

ANNEXE 2
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MSSS/AGENCES
et

ETABLISSEMENTS

6. Analyse des événements entrainant
des conséquences graves

6.1 Que le MSSS améliore I'accés au
Registre national des incidents et
accidents et le traitement de
I'information qu’il contient pour
faciliter I'analyse et la détermination
des interventions appropriées.

6.2 Que le MSSS s’informe de la
possibilité de connaitre les
circonstances des événements ayant
contribué a des déces afin d’émettre
des recommandations a caractere
systémique.

6.3 Que les établissements assurent la
mise en place de mécanismes et
encadrent de fagon formelle I'analyse
de dossiers associés aux incidents et
accidents liés a la médication,
notamment par :

e une revue des dossiers comportant
des incidents et accidents avec
conséquences graves a I'aide d'une
grille d’évaluation inspirée de NCC
MERP (2014);

e la mise en place de liens formels et
structurels entre les comités
suivants : comité de gestion des
risques, comité de vigilance et de la
qualité et comité de I'évaluation de
I’acte médical, et ce, dans le res-
pect des prescriptions législatives
entourant leur mandat respectif.

Peu de CMDP se penchent sur
I’évaluation des événements évitables

survenus lors de la prestation de soins.

Les revues de dossiers par les comités
de I’évaluation de I'acte médical,
combinées a des visites d’inspection
professionnelle par le College des
médecins, représentent un moteur de
changement potentiellement trés
efficace.

a. 2015-2016

Contact avec le CMQ,
2014.

Mise en place 2014-
2015.

Pérennisation a
prévoir dans le cadre
d’une formation
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7. Analyse des incidents/accidents et suivi

2014 Recommanda-
des recommandations qui en découlent a. tion du GVSS
Les lacunes pergues se retrouvent dans :
MSSS 7.1 Que le MSSS donne suite a la - la variabilité des outils d’analyse;
rec,o.mmandatlon du GVSS en 2913 de - la variabilité et le suivi des indicateurs; Le sondage
preusier et de rehaus%er le _prOf'I de - la diffusion des résultats, incluant celle des
Cf)mpetences dusgestlonnalre de auprés des prescripteurs; gest'ionnaires
risques {annexe 3). - I'absence de mesures correctives dans ?ZEOTZ():'ueS
7.2 Que le MSSS élabore un cadre de I’'organisation du travail afin de '
référence pour le comité de gestion des prévenir la répétition d’incident ou
risques et le comité de vigilance et de d’accident;
Ia quahté InStItUéS pal‘ Ia LO| sur |eS - une communication en s“o qu| ne
services de santé et les services sociaux permet pas la transmission des
(LSSSS) afin de favoriser une approche informations aux bonnes personnes
plus cohérente et intégrée de la gestion au bon moment.
des risques dans les établissements. Moyen propose :
a I"auto-évaluation ISMP
SLLHESALEIS 7.3 Que les établissements assurent .
) o permettrait
des liens formels pour le suivi des )l .
) . L, I’étalonnage et serait
recommandations au niveau du comité s
. L, un incitatif au
de vigilance et de la qualité et du )
s . . développement.
comité de gestion des risques.
7.4 Que les établissements suivent le
nombre des déclarations dans la
perspective d’améliorer la qualité de
celles-ci.
MSSS 8. Implication de l'usager
Comité des usagers
Regroupement 8.1 Que les établissements appliquent 2014, Ex. RUIS-
provincial des comités la pratique collaborative en partenariat Montréal
d’usagers avec le patient et ses proches.
(RPCU) o Outil intitulé:
L L. 8.2 Que le Regroupement provincial La non-observance de la médication Moyens proposés : ;
Comité provincial des s ) Lisez votre
des comités d’usagers (RPCU) et le prescrite peut engendrer des effets -
malades (CPM) . - ol b fa prescription
Conseil de protection des malades indésirables, voire méme des Dépliants/Web/Confér (ISMP, sept
(CPM) réalisent avec le soutien du conséquences graves. Ce dernier aspect | €N¢®s 2013)'

Ministére une campagne nationale de

est d’autant plus vrai chez les personnes
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sensibilisation pour inviter les usagers a | agées compte tenu du nombre croissant | Ex. ISMP S’exprimer,
s’impliquer davantage dans les soins et | de médicaments prescrits. Une étude c’est
services qu’ils recoivent, notamment démontre que chez 6 718 personnes important
en ce qui concerne la médication, pour | 4gées a domicile, 30 % présentent des (ISMP, oct.
que la gestion en soit plus sécuritaire. problémes liés & la médication. 2011)
Présentez-
La collaboration de I'usager est vous
nécessaire et inclut le partage (ISMP, mai
d’information et sa participation active 2010)
lors de I'administration de
médicaments.
, . . . Le partage de la gestion de la feuille BRITTEN,
8.3 Que les établissements impliquent , P ] g ) & e )
, , L . d’administration des médicaments Nicky, (2009)
I'usager dans I'administration de ses -
. (FADM) est un excellent exemple NICE Clinical
médicaments, par exemple par le L ) _ o
partage de la feuille d’administration d’implication de I'usager et pourrait Guidelines
des médicaments (FADM) faire I'objet d’études et de projets (2009)
pilotes dans des milieux avec des ISMP, Juin
populations cibles. Ce genre d’initiative 2012
permettrait entre autres de réduire les National
omissions. Patient Safety
Foundation
8.4 Que les établissements s’assurent 2014 Article 183.1
de la LSSSS

du respect de l'article 183.1 de la
LSSSS, qui prévoit la présence d’usagers
sur le comité de gestion des risques.

L'usager n’est pas toujours présent dans
la composition des comités de gestion
des risques.

Références pour technologie :

1) J.F. BUssIERES et C. TANGUAY, Perspective québécoise et canadienne de la pratique pharmaceutique en établissement de santé. Pharmactuel 2013; 46(2),

2)

3)

4)

DIRECTION GENERALE DE LA PLANIFICATION STRATEGIQUE, DE L’EVALUATION ET DE LA GESTION DE L’ INFORMATION DIRECTION GENERALE DU PERSONNEL
RESEAU ET MINISTERIEL, Les systémes automatisés et robotisés utilisés pour la distribution des médicaments dans les établissements de santé au Québec,
Rapport et recommandations du groupe de travail, Avril 2005. http://publications.msss.gouv.qc.ca/acrobat/f/documentation/2005/05-719-01.pdf

COMITE SUR LA SECURITE DES MEDICAMENTS ANTINEOPLASIQUES, L’usage sécuritaire des médicaments antinéoplasiques au Québec, Risques et enjeux pour
le patient atteint de cancer. Novembre 2012. www.msss.gouv.qc.ca/cancer
J. HASSINK, M. JANSEN et P. HELMONS, « Effects of Bar Code-Assisted Medication Administration (BCMA) on Frequency, Ttype and Severity of
Medication Administration Errors: A Review of the Literature », European Journal of Hospital Pharmacy, 2012 (19), p. 489-494.
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ANNEXE 2. PROFIL DES MESURES CONTRIBUANT A LA REDUCTION DES INTERRUPTIONS ET DES DISTRACTIONS EN PHARMACIE30

"g Tableau II : Profil des mesures contribuant a la réduction des interruptions et distractions en pharmacie
Sources d'interruptions | Mesures contribuant a la réduction des interruptions i
g et de distractions et distractions en pharmacie - iy ©s
" L - Le recours a la cascade téléphonique peut limiter
& Eﬁ({:ﬁflil%;::;mque avec menus permettant la répartition des appels les appels et augmenter d'autres risques si les
B 3 % 3 .
& - Casques téléphoniques afin de limiter les sonneries de postes; rg:"::;gm n gtj»st;e:.ln‘;ent pas efficacement une
- Meé MDY afin d'élimin satis i
E ;fllead éaéi:lé;rﬁsofge;feogzglsu?ﬁ::.vmcem ) et ex la recouns - Le recours a une cascade téléphonique complexe
§' ;‘;g:g;ﬂfg::;i?:;s - Boite vocale a tous les pharmaciens pour diriger efficacement les messages; {’eeutgf:‘é:;i:gﬁ: ;eta;'gs dr[:;t::lre}sesrlz)st?i%?nme‘ g
g - Utilisation de l'intranet afin de rendre disponibles des outils en ligne e?tinn apne " sor:g«estimer- P
: (p. ex. formulaire électronique pour doses manquantes, état en temps réel sehgn. pa S !
= = s ? T - Utilisation optimale d'un intranet passant par le
§‘ de la production des doses, vérification de compatibilité, etc.); SREntlalaed et Taetaiion: b I vatRraten &
- Centre d'information pharmaceutique ou identifiant d'un pharmacien I'effet de g:elu.i-ci sur 125 pmce(.essus de t‘:'avnil el;E
? répondant unique par quart de travail pour limiter les transferts. les interruptions.
= - Aménagement de la zone de saisie et validation des ordonnances - Evaluation du bruit environnant afin d'en décou-

Bruit environnant

a l'extérieur de la zone de préparation des médicaments et de toute
circulation & d'autres zones de production ou de passage;
- Amélioration de la fenestration pour limiter le bruit externe;
- Positionnement optimal des haut-parleurs pour I'appel général afin
de réduire la diffusion de ces messages;
- Révision du parc d'imprimantes afin de sélectionner des imprimantes
laser avec émission réduite de bruit;
- Ajout de cloisons antibruit autour des équipements
. ex. ensacheuse, réfrigérateurs, pneumatiques, pompes, robots, ete.);
- ination des alertes sonores lorsque cela est possible (p. ex. alerte courriel).

vrir les sources, les périodes de pointe et les
correctifs & apporter;

- Importance de considérer le degré de bruit émis
par un équipement lors de la sélection pour
acquisition;

- Familiarisation des pharmaciens avec l'unité de
mesure (décibel) utilisée;

- Echelle issue d'une transformation logarithmique
(de O a 100 décibels).

Discussions

- Optimiser les aménagements pour éviter les interruptions liées a la
présence d'obstacles (p. ex. configurer les postes de travail pharmacien,
assistant technique afin de faciliter les échanges amorcés par contact
visuel plutot que par interpellation);

- Revoir I'éthique de travail afin de limiter les discussions non liées au travail
lorsqu’elles générent des interruptions/distractions sources potentielles
d'erreurs.

- Importance de reconnaitre que la réduction des
interruptions doit se faire en adoptant des régles
qui maintiennent un climat de travail optimal, ou
I'interaction et la socialisation sont adéquates.

Téaches non optimales
ou multitidches

- Révision des flux de production afin d'optimiser les tiches, éviter les
déplacements, les interpellations, les croisements, la réalisation de
plusieurs taches 2 un méme banc, etc.;

- Protocole de délégation permettant la vérification par un délégataire;
la délégation réduit l'interruption du pharmacien mais pas celle
de I'assistant technique;

- Introduction de lecteurs a code-barres pour éliminer la double vérification
par un tiers;

- Utilisation des clichés par caméras numériques par images fixes des étapes
du processus de préparation.

- Publication d'un guide par 'ASSTSAS sur
I'ergonomie du travail en pharmacie, qui peut
contribuer a réduire les interruptions;

- Recours aux lecteurs de code-barres pour limiter
le nombre d'intervenants et d'interruptions; le
lecteur peut cependant complexifier la tiache et
créer de nouvelles interruptions.

ASSTSAS : Association paritaive pour la santé et la sécuritd du travail du secteur affairves sociales

¥ Source : M. RAINBAULT, et al., Pharmactuel, vol. 44, n° 1, janvier-février-mars 2011, p. 58.
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ANNEXE 3. PROFIL DES COMPETENCES DU GESTIONNAIRE DE RISQUES

La fonction de gestionnaire de risques dans un établissement

Entrée en 1988 dans les établissements de santé du Québec par le biais des assurances, la gestion des risques
s’est développée au cours des années pour devenir un outil incontournable dans I'atteinte des objectifs de
prestation sécuritaire des soins de santé et des services sociaux. L'importance de I'outil a été formellement
reconnue par le législateur en 2002 lors de I'adoption de modifications importantes a la Loi sur les services de
santé et les services sociaux [LSSSS]?".

Ainsi, depuis 2002, les dispositions de la LSSSS exigent de tous les établissements du réseau de la SSS la mise en
place de structures soutenant la mise en ceuvre d’un processus rigoureux de gestion des risques, notamment
par la mise sur pied d’'un comité spécifique :

183.1. Le plan d’organisation de tout établissement doit aussi prévoir la formation d’un comité de
gestion des risques.

Le nombre de membres de ce comité ainsi que ses régles de fonctionnement sont déterminés par
réglement du conseil d’administration de I'établissement.

La composition de ce comité doit assurer une représentativité équiliborée des employés de
I’établissement, des usagers, des personnes qui exercent leur profession dans un centre exploité par
I’établissement de méme que, s’il y a lieu, des personnes qui, en vertu d’un contrat de services,
dispensent pour le compte de I'établissement des services aux usagers de ce dernier. Le directeur
général ou la personne qu’il désigne est membre d’office de ce comité.

Bien que les regles de fonctionnement soient déterminées par un réglement du conseil d’administration, les
fonctions essentielles que doit remplir le comité sont spécifiées dans la loi :

183.2. Ce comité a notamment pour fonctions de rechercher, de développer et de promouvoir des
moyens visant a:

1° identifier et analyser les risques d’incident ou d’accident en vue d’assurer la sécurité des usagers et,
plus particulierement dans le cas des infections nosocomiales, en prévenir I'apparition et en contréler la
récurrence;

2° s’assurer qu’un soutien soit apporté a la victime et a ses proches;

3° assurer la mise en place d’un systeme de surveillance incluant la constitution d’un registre local des
incidents et des accidents pour fins d’analyse des causes des incidents et accidents et recommander au
conseil d’administration de I’établissement la prise de mesures visant a prévenir la récurrence de ces
incidents et accidents ainsi que la prise de mesures de controle, s’il y a lieu.

Le processus est composé de la somme de toutes les activités existantes ou a créer qui concourent a une
gestion des risques effectuée selon les regles de I'art. Ainsi, la gestion des risques ne doit pas s’arréter aux
structures et a l'organisation administrative, mais requiert la participation des intervenants de tous les
secteurs.

Bien que la LSSSS a I'article 183.1 prévoit que « Le directeur général ou la personne qu’il désigne est membre
d’office de ce comité », cette exigence ne doit pas étre comprise que dans son sens premier, a savoir que le
directeur général siege effectivement au comité prévu par la loi, mais aussi que celui-ci, doit, qu’il siege ou non
au comité, signaler de maniere non équivoque a tout le personnel de I'établissement qu’il souscrit pleinement
a I'idée d’implanter la gestion des risques dans son établissement en confiant a une personne connue pour son
leadership cette fonction de chef d’orchestre en la matiere. Il faut également supposer que cette personne
désignée informe, a une fréquence convenue, le directeur général de I'évolution du dossier de la gestion des

31 Loi sur les services de santé et les services sociaux, L.R.Q., chapitre S-4.2.
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risques dans son établissement, tout comme ses collegues, d’un niveau hiérarchique équivalent, le feront pour
tous les dossiers connexes — par exemple, la qualité, la sécurité, la santé et sécurité au travail, la prévention des
infections, etc. —en lien avec I'atteinte des objectifs stratégiques.

Le processus de gestion des risques n’est pas une fin en soi et ne peut pas se déployer pleinement sans étre
intimement lié aux autres éléments essentiels de I'organisation, comme la qualité et la sécurité des soins et des
services. De plus, il forme une des composantes essentielles de la culture d’'une organisation en matiére de
soins et de services. A ce titre, il doit &tre porté par des acteurs agissant principalement — mais non
exclusivement — a trois niveaux dans I'organisation sous le leadership du « chef d’orchestre » :

1. le niveau stratégique — la vision, le leadership, I'établissement de conditions gagnantes, I'évolution de
la culture et des comportements a I'échelle de I'établissement, la création d’interfaces entre les
composantes connexes;

2. le niveau tactique — la coordination de tous les acteurs et la conduite des activités, I’évolution de la
culture et des comportementsa I'échelle des diverses unités, la concrétisation des interfaces
nécessaires entre d’autres composantes de |'établissement: en d’autres termes, étre un agent de
changement;

3. le niveau opérationnel — le soutien professionnel et administratif aux opérations et aux activités, le
signalement des risques non encore matérialisés, la suggestion de changements, I'organisation et, dans
certains cas, la diffusion des formations pour maintenir les compétences en gestion des risques des
professionnels et des autres membres du personnel.

Ces trois niveaux sont essentiels pour pratiquer une gestion de risques efficiente qui se traduira par des taches
et des fonctions différentes, commandant ainsi un profil de compétences et une formation souhaitable,
variable selon le niveau®.

Niveau stratégique

Pour assumer I'omniprésence de la sécurité comme valeur organisationnelle, il faut qu’elle soit portée et
soutenue par un membre du comité de direction qui en a une vision claire et qui, par sa présence au Comité de
direction, assume un leadership constant et dynamique dans les travaux et décisions du Comité.

Les fonctions a assumer au niveau stratégique sont :

e établir un plan stratégique de déploiement de la gestion des risques dans son établissement pour
adoption par les autorités compétentes;

e promouvoir la prise en compte de la sécurité des patients dans toutes les activités de I'établissement;

e promouvoir les changements de culture nécessaires en proposant des activités modifiant les valeurs,
les croyances et les comportements dans la mesure ol ceux-ci ne sont pas compatibles avec une
gestion des risques efficiente;

e rappeler, lorsque nécessaire, I'importance de I'élément « sécurité » lors de la prise de décisions;

e promouvoir le développement d’outils utilisant les principes de gestion des risques et permettant
d’atteindre les objectifs stratégiques en matiere de sécurité des patients;

e préparer des rapports de synthése a l'intention de la personne désignée par le directeur général pour
porter le dossier, laquelle personne pourra, a une fréquence a déterminer, faire rapport au conseil
d’administration;

e évaluer périodiquement les regles de fonctionnement (LSSSS, art. 183.1) établies par le conseil et
suggérer, s’il y a lieu, des modifications;

*2 Voir plus bas l'illustration des rattachements hiérarchiques des différents niveaux identifiés.
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identifier I’existence — ou I'absence — de conditions gagnantes en matiére de sécurité des soins;
favoriser la pratique et la formation en matiére de gestion des risques;

tenir a jour un profil anonymisé de I'établissement;

déterminer les échelles de criticité aidant a choisir les risques a traiter;

répartir efficacement les taches ou en suggérer la répartition a un collégue investi de la responsabilité
en cause;

promouvoir la création d’interfaces nécessaires a la pratique optimale de la gestion des risques entre
toutes les parties prenantes®, au sein ou a I'extérieur de I’établissement.

Le profil de compétence du niveau stratégique :

accepter de partager son leadership;

savoir recruter une équipe optimale et efficace;
savoir déléguer;

adaptabilité et tact dans ses relations avec autrui ;
habile communicateur;

rassembleur;

capacité a promouvoir l'interdisciplinarité;
créativité;

habileté a introduire des changements;

bonne capacité a travailler en équipe;

savoir apprendre de ses erreurs;

capable d’adapter les concepts de la gestion des risques aux caractéristiques de son milieu;
Esprit d’analyse et de synthéese;

bonne éthique de travail ;

bonne connaissance du francgais et de I'anglais.

La formation souhaitée pour ce gestionnaire :

diplome de deuxiéme cycle dans une science de la santé ET diplome ou expérience documentée et
jugée équivalente par le comité de sélection, dans I'un ou l'autre des domaines suivants : gestion,
relations industrielles, psychologie industrielle ou organisationnelle, génie industriel avec option santé;

faire la preuve de ses expériences ou de sa formation continue;

posséder un minimum de cing années d’expérience dans un poste de gestionnaire dans un milieu de
santé, incluant la gestion de ressources humaines.

3 Selon 1SO, une partie prenante (3.2.1.1) est une personne ou un organisme susceptible d’affecter, d’étre affecté ou de
se sentir lui-méme affecté par une décision ou une activité. Note : un décideur peut étre une partie prenante.
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Niveau tactique

Une vision doit se traduire dans des activités qui en assurent la matérialisation. L’organisation de ces activités
demande une bonne connaissance de I'organisme, de son fonctionnement et des ressources disponibles. C’'est
le niveau tactique qui opérationnalisera la mise en ceuvre des activités retenues selon le plan stratégique.

Il s’agit donc de coordonner, d’encadrer et d’assurer I'exécution, au quotidien, de ces activités. Selon la taille
de I'établissement, il s’agira de déterminer le découpage de ces fonctions selon les différentes unités,
programmes ou département de I'établissement. On peut estimer qu’entre 1 et 4 personnes auront comme
taches principales les fonctions ci-dessous.

Les fonctions rattachées a ce niveau :

organiser la mise en ceuvre des activités qui lui ont été confiées;
coordonner la rédaction/création d’outils, de politiques ou procédures spécifiques a I'objectif arrété;

déterminer les éléments de formation essentiels, arréter les objectifs de ces formations et définir les
clientéles cible;

encadrer et accompagner des exercices de pratiques de la gestion des risques comme élément de
formation;

procéder, en équipe, a I'analyse des formulaires AH-223 et proposer des améliorations concernant la
collecte de données;

préparer les projets de rapports d’analyse des accidents et incidents pour rétroaction dans les unités et
transmission au niveau stratégique;

piloter la réévaluation périodique des outils, politiques et procédures et proposer les modifications
nécessaires;

superviser des personnes impliquées au niveau opérationnel;

se tenir a jour par le déploiement d’une veille stratégique concernant les derniers développements en
matiére d’outils, de processus, de publications ou d’expériences en matiére de gestion des risques;

développer des tableaux de suivi des différents dossiers;

identifier les indicateurs permettant de mesurer I'efficacité des traitements des risques choisis.

Le profil de compétence pour assumer de telles fonctions :

autonomie;

savoir motiver les troupes;

capacité de travailler en équipe;

faire preuve de créativité et d’'innovation (thinking outside the box);
attitude non corporatiste;

bonne connaissance du fonctionnement du réseau et de I'établissement;
bon sens de I'organisation;

posséde les qualités et les attitudes d’un bon mentor ou tuteur;

bonne capacité analytique;

bonne communication;

bonne connaissance du francais et de I'anglais;
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La formation souhaitée pour ce gestionnaire :

diplome de deuxieme cycle dans une science de la santé;

entre 3 et 5 ans d’expérience, dont la moitié dans des fonctions impliquant une prise de décision dont
la nature correspond a ce niveau hiérarchique.

Niveau opérationnel

C’est le niveau ou la vision devient réalité. C’'est la gestion des risques au quotidien. C'est le soutien direct pour
toute activité accomplie par les gestionnaires ou les intervenants.

Il s’agit de fonctions assimilables a celles d’un adjoint administratif ou d’un technicien en administration. Selon
la taille de I’établissement, on devrait prévoir une personne pour une a trois unités de soins et une personne
pour un regroupement de certaines unités de services (entretien, cuisine, analyse, etc.).

Les fonctions rattachées a ce niveau :

valider I'information contenue dans les formulaires AH-223 et saisir les données dans le systeme;
préparer les documents pour le Comité de gestion des risques;

remplir les tableaux de suivi;

voir a 'implantation des plans de contingence dans le cas de la matérialisation d’un risque;

colliger les informations concernant les indicateurs permettant de mesurer I'efficacité des traitements
des risques choisis et les présenter en tableaux.

Le profil de compétence pour assumer de telles fonctions :

autonomie;

capacité de travailler en équipe;

bonne connaissance du fonctionnement du réseau et de I'établissement;
bon sens de I'organisation;

bonne capacité de concentration;

bonne communication;

bonne connaissance du frangais, connaissance de I’anglais un atout.

La formation souhaitée pour ce gestionnaire

dipléme de premier cycle dans une science de la santé;

expérience dans des fonctions impliquant des activités reliées a la gestion des risques un atout.
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lllustration des rattachements hiérarchiques des différents niveaux

/

Directeur Général

e

A

N

Niveau stratégique
(Cadre supérieur)

i

A

N

Niveau tactique
(Cadre intermédiaire)

i

(

RN

Niveau opérationnel
(Cadre intermédiaire /
professionnel)

N
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ANNEXE 4. CIRCUIT DU MEDICAMENT

Systémes aufomatizés ef robolises utiizés dans la disfribufion Chapitre 2 - Le cadre de Fanalyse
des médicaments dans lez élfablizcements de zanié au Québec

Circuit du medicament

i

Prescription manuelle ] | Prescription électronigue

i,

!

[ Transport des crdonnances } —1 Transcription

i &

[ Bangque de données ]—[ Loglclsl de pharmacls ]—[ Aviseurs thérapeutiques ]

7

Preparation des medicaments | [ Lecteur de codes a barres ]

[ Robots [ Emballeusesiensacheusas ]l SCAS ‘_[ FPompes |

[ Transport des médicaments ]

Unités de soins
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L. . -

C = C "
Armoires Cabinets automatises | Cabinets a narcotiques ]
L A L ¥ .

[ Adrninistration des médicaments ]

Oy !

Chariots
“ ., )
[ Systeme traditionnel Technolegie au chewvet
; FADM électronigue
Lecteur de codes a barres
[ FADM {papier) -

Source : Les Systemes automatisés et robotisés utilisés dans la distribution, chapitre 2 : « Le cadre de I'analyse
des médicaments dans les établissements de santé au Québec » (2005).
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ANNEXE 5. INCIDENTS ET ACCIDENTS LIES A LA MEDICATION — NCC-MERP

1. Caracteérisation de I'erreur medicamenteuse

Tableau 1 - Caractéristiques des erreurs médicamenteuses (REEM - NCC-MERP)
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Tableau 2 - Types d’erreurs médicamenteuses (REEM - NCC-MERF)
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Tableau 3 - Causes d'erreurs médicamenteuses (REEM - NCC-MERP)

Fﬂﬂ'mm - débaut & communicaion verbake
commmuniceiion - defaul & communicaion Scric Ecifus [sible ; Lisage d'abrdviations ; Ensur dunks de mesus | Téno plaos b @ fined mal Intemesas ; B plans & denut of mal
Inigrpndis ; Emgur & vingui ; Ersur ou absencs o kot [ Al ;
- @mgl dinierpestation & Momonnand Prescipieurs mufipks ; Presoripion ambigud ; Prescriplion comuss ei'ol conmadicinis: ; Prescipiion compkas | Expression
Inoomecis o I prscioghs | Expression inoomecis oo & Iorme pharmacsdtiqus | Expression inoomedis de b vole o acminisiiaion |
Impe-cision sur Famgi cu medicament ;Aube ;
confusions de - CONFLISHON QTG MM G mangus Contusionenie Gurs suffings ; Comusion eni iGurs peies ; Homophonis G0 Un JUTE nom oe mangus ; Homophonks: s
dénominations | denominations speoiaks; UG S ENOming 30N COMmTINe ; HOMommis a0 UN SUis Nom & Mangus ; HOmOomy mis Je-0 Uns JuTe dendaminaion
commune ; Dénominadon susst & confusion ; Confusion aved des noms ususts de médicaios familaks fnvens fore ou OTC
et T CoUnGD) ; SUTe ;
- COnfLISion SN OIS Qe nsigLes Homophons: a/ec ure sulis dénominaion Commune ; Homophonks: S0 U Ui Rom de margus: ; HOmony mis: e une auie

OENCMINTion COMMNS ; HOMOT M $420 UN 30T oM & Manus ; AT

[robiemes détiquetage erou - prissmalion du condiimnemaent primaing du prodult

Simiude mec celul dune ik fime ; Simifude ou seinds e produlls de i mime frme ; Elgusiags Ingxaci ou

dinfarmation |fabricant, dlsribusar, Faconner] Incompdat ;& Fosiging: de ooniusion ou diemeur i Boiung | Symbois, 0o, ode CoUIGUT DSnoLtants | Aul |
- résentalion du boflage U CondEonng men. B-ooncaic Eimiiude masc celul dune aute fime ; Simifude ou sein de B gamme de proculls de b méme Sme |, Efqueiags inscac ou
|tabricant, disributar, Eaconnicr] Incompdat ;A Foriging oe oomiusion oo demeur & Goiung | Symboics o oS Enoutans AU ;
-ﬁmﬂpﬁuﬂlﬂnwmtﬂm Mode dempiol emoné ; Wiode Jempiol Incompis: (y compris Mabsenos de conb: Sdqueds] ; Ereur i ks nom du medicament
| phar dismnsaer] SIToné ; Ersar oo osape ou e conosnimadon ; Encur sur ks nom du padent | Al |
- mizice du prodult Comienu inaract ou emons ; Tonieny inoomplsd ou InsuTisant ; Récaciion sour & comiusion ; AuTe ;
- sounces dinlor madon Glechonioucs Dionnées Ineaactes ; Domnnées oonuses ou Incohés s | Omission de données ; Données obaokeies ou dépassics ;
[manges & donndcs, Mohilers produls.. | Dooumentation non disponibls ; AUTS ;
- domumenaiione i publcaiiones Impimees Dionnées Ineaactes ; Données oonuses ou Incohés s ;| Omission de données ; Données obsokéies ou dépassdes ; Donmées
|dictionmaings, DVRAgES, NYUES...| non disponbs ; AuTe ;
- o me s pubic Eaines
jersur assookes & b publichs dhun produl]
factewrs humains - debaut & connalssances Meoomassane du médicament ; Meoomaksante oS mophsiss niques ; MSOoMNaESaNoe: COnos mant avok
dadminisimiion ; Meconnalssance des dises of Ml dadminisraton ; Méoonmakssancs: des indicaiore ; Sutsdiution emonds du
MEICAMET. ; We-oonnas=anee 0U paden! of 06 593 Caractisigues piysopahologiouss [ Al
- [prathpues det-oiuey e
- @Tglr O caloul Errgin de caloul e | doss ; Enear de caloul du J8ni o6 periusion ; AUTe ;
- el Informadqus ESieotion Incomei dans une It par fopsraicur ; Donndes Inoomenics dares |a base os donnde:s ; Insufisanoes dans &
E-chanche dalicrgies ; Insulfisances dares k& recherchie dimieractons |Aute ;
- TR de dsirbuion ou O mngement Enchags rimaing (Sock oenral) ; Snckags somian (potls o colecls dotadon) ; Réparition cans 63 chariols de
dispensalion ; Auire ;
- @Tglr dans la précanrion suiempoanis @S does & Dééallianns dans Factadon dun sysiéms e reooresihudon oo o ranskert ;) Solié de diulion emons ; Cuanits smonds de soluis
miminisis: o dilution ; Cuanmils smonss o princins scil & dhr ; Aot dun medicament mons ; ALng ;
« @iTeur de franarripion Auc-mlsmllul:l:dunmh:ﬂgm]pam:-m;hhmmmummurn:mwnmlJI:-:-:-ph.rt;
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- SurmEnage, fatigue, manous de sommedl
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Mﬂﬂﬁﬂﬂ I¥GC i meme produll, mals Bun auke dosage ; AuTe

- dispoalils médican as=ociss 4 b préparalion ou &
[ adminis ratdon da m&dcame s

Mawvals lonchionre ment: du disposil concems ; LHisaion dun dspoalil médcal inappropné ; LHEsadon dun adapisicur
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Dialliancs: ofun Sy =5eme de preparalion ouwnmaligus ; Probiémes & B un disposifl dossur parvoke orals: (Seringuss, pobsks,
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Tableau 4 - Facteurs environnementaux de I'erreur médicamenteuse (REEM - NCC-MERP)
Ecirags

HlGa e

Inatrundons of disTactons féquanmss

Migal e lormaion des personnes Imolouce s

Migay dete.cil

Irdispz bl diun profe-sslonms o sanié mour i paricicalion ou Soines requis
Parsnne | snigran! ing pemems 2506 puen ST0%
Prokasonme & sank on oGl insufisan |manous oe personnel, oongés, @lr.)
Mon aDect des Mosdunes o1 o [ regie me ntmdon

Oéaw de communication eng orolkskonnets & sanié

D&% dinkormadon du paiint

Emchage de medame s dans Funit o S0ins

T 8. oG] mpimedic: §
Charpe oo vl
Fression par [uigende

Source :
Société francaise de pharmacie clinique, Dictionnaire frangais de I'erreur médicamenteuse, 1™ édition, 2006, p. 42-45,
http://www.omedit-basse-normandie.fr/gallery_files/site/1533/1534/1571/2192/2824/4679.pdf
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ANNEXE 6. SONDAGE AUPRES DES GESTIONNAIRES DE RISQUE

Tableau sommaire des résultats du sondage de gestionnaire de risques :

CSSS avec
hopital

CSSS sans
hopital

Hoépital

CHSLD

CRDITED

CRDP

Total

1. Est-ce qu’une analyse sommaire (section 10-12 du formulaire) est complétée pour chaque déclaration

AH-223 regue ?

Oui 14 11 13 8 4 3 93%

Non 2 1 1 7%
2. Est-ce que le formulaire est envoyé a la direction ou au service concerné ?

Oui 12 8 9 7 4 1 72%

Non 4 3 4 1 2 24.5%

Pas précisé 1 1 3.5%

3. Est-ce que la personne

qui compléte I'analyse sommaire (sections 10-12) est responsable du suivi ?

Dans tous les cas 10 8 12 3 2 3 66.7%
Dans certains cas 6 3 2 5 1 29.8%
Non 1 1.8%
Pas précisé 1 1.8%
4. Est-ce que vous faites une analyse de I'ensemble des mesures de prévention de la récurrence des
évenements de méme type déclarés ?

Par direction 2 3 1 7%
Par programme 2 1 1 7%
Par unité de soin ou secteur 3 2 4 4 1 1 26%
Par unité de soin/secteur et 4 ) 4 1 19%
par programme
Par unité de soin ou secteur

. . 4 2 1 1 14%
et par direction
Pas précisé 2 3 2 3 1 14%
5. Est-ce que vous utilisez le formulaire Rapport d’analyse d’incidence ou d’accident AH-223-2 ?
Oui 9 9 5 5 2 1 54%
Non 7 2 9 3 2 2 42%
Pas précisé 1 2.%
6. Pour quels niveaux de gravité utilisez-vous le formulaire Rapport d’analyse d’incident ou d’accident AH-

223-27?

Niveau A 1 1.8%
Niveau B 1 1.8%
Niveau C 1 1.8%
Niveau D 1 1.8%
Niveau E1 1 1 1 2 1 10.5%
Niveau E2 6 3 5 4 1 1 35%
Niveau F 9 8 6 2 1 1 47%
Niveau G 8 5 9 2 1 1 47%
Niveau H 8 5 9 2 1 1 47%
Niveau | 8 5 9 2 1 1 47%
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CSSS avec

CSSS sans

a . Hoépital CHSLD CRDITED CRDP Total
hopital hopital P

7. Utilisez-vous I’analyse concise ?
Oui 10 4 8 4 2 1 51%
Non 6 6 4 4 2 2 42%
Pas précisé 1 2 1 7%
8. Quel outil d’analyse des causes ou facteurs contributifs utilisez-vous ?
Causes souches 4 3 5 1 1 25%
Graphique de constellation 1 1 3.6%
Graphqu_Je de constellation 1 1.8%
et graphique en arbre
Grz?phlque de constellation, 1 1.8%
Ishikawa et causes souches
Gra}phlque en arbre et 1 1.8%
Ishikawa
Gra}phlque en arbre, 1 1 1 5%
Ishikawa et causes souches
Ishikawa 4 1 1 1 12.5%
Ishikawa et causes souches 3 3 2 1 1 17.9%
Pas précisé 3 3 4 4 1 1 28.6%
Autres 1 1 3.6%
9. Faites-vous une analyse exhaustive ?
Oui 13 5 9 7 2 2 67%
Non 2 5 3 1 2 23%
Pas précisé 1 1 1 5%
Sans objet 1 1 1 5%
10. Faites-vous une analyse d’incidence multiple ?
Oui 13 5 9 7 2 2 67%
Non 2 2 4 2 17.5%
Pas précisé 1 2 1 7%
Sans objet 3 4 1 1 17.5%
11. Suite a cette analyse, vous considérez les améliorations qui en découlent comme:
Bonnes 3 4 4 2 2 2 29.8%
Moyennes 11 3 7 3 2 45.6%
Trés bonnes 1 2 2 8.8%
Pas précisé 1 4 1 2 1 15.8%
12. Quels sont les indicateurs que vous utilisez ?
Uti’lis.ent des indicateurs 14 7 10 7 4 ) 77 2%
précis
Pas précisé 2 4 4 2 1 22.8%

75




Indicateurs mentionnés par
des répondants

CSSS avec
hopital

Nombre d’incidents et accidents par type, nombre d’incidents et accidents par
gravité, nombre d’incidents et accidents par unité, nombre d’incidents et
accidents par site, nombre d’incidents et accidents par mission, nombre
d’incidents et accidents par secteur, distribution par pourcentage dans les
secteurs d’activité, taux pour 1 000 jours présences, nombre par lieu et heure,
récurrence, mesure préventive en place, conséquences, nombre par type de
médicament, rapport trimestriel, le site, les motifs, le quart de travail.

CSSS sans
hopital

Nombre par période, nombre par installation, nombre par unité, nombre par
usagers, nombre par type d’incidents et accidents, le nombre et la proportion
déclarés comparés au rapport trimestriel, pourcentage.

Hopital

Taux pour 1 000 ordonnances, taux d’incidents médicamenteux et taux
d’accidents médicamenteux par période, par type et par clientéle, taux pour 1 000
jours présence, nombre par 1 000 jours présences, diminuer de 25 % le nombre
d’incidents et accidents liés a la médication (omissions), nombre par 1 000 jours
présences.

CHSLD

Taux et nombre d’incidents et accidents liés a la médication par type et par
gravité, moyenne de médicaments par résident, nombre par période, nombre par
unités, nombre par quart de travail, nombre par causes, nombres d’incidents et
accidents avec conséquences, audit annuel.

CRDITED

Nombre par milieu de services, nombre par usager, nombre par gravité,
fréquence, moment de la journée.

CRDP

Nombre d’incidents/accidents par 1 000 jours présences, taux pour 1 000 jours
présences.

13. Quelle instance ou comité est responsable d’assurer le suivi des recommandations ?

C.omlte de gestion des 10 4 6 3 4 1 49%
risques

Comité de gestion des

risques et Comité intégré de 2 3 1 2 14%
la qualité et des risques

Comlte'de regle'et Comité 1 1 1 1 7%

de gestion des risques

Comité de régie, Comité de

gestlf:>r,1 .des’ r|slques, et y 1 1 1 2 9%

Comité intégré de la qualité

et des risques

Comité '|ntegre de la qualité ) 35%
et des risques

Pas précisé 1 2 2 1 1 12%
Autres 1 2 5.5%
14. Le suivi des recommandations est fait :

Fréguemment 11 6 6 3 2 2 52%
Tres fréquemment 3 3 2 1 1 17%
Tres peu fréqguemment 1 2 2 3 1 16%
Pas précisé 1 3 3 1 14%

76




CSSS avec | CSSSsans | Hopital | CHSLD | CRDITED | CRDP | Total
hopital hopital

15. Comment mesurez-vous l’efficacité ?
Audits de dossier 1 1 3.5%
Audits dg d055|'er et 3 1 1 9%
observations directes
Audits de dossier et
surveillance des 1 1 3.5%
recommandations
Audits, SL.Jrvelllance et 5 1 3 3 21%
observations
Nous surveillons I'incidence
des évenements ciblés par 2 2 1 1 10.5%
les recommandations
Observation 2 1 1 7%
Surveillance des
recommandations et 1 2 1 7%
observations
Pas précisé 1 3 3 1 1 15.5%
Autres 2 3.5%
Pas d’activités de mesure 3 1 2 3 1 1 19%
16. Comment évaluez-vous |’efficacité ?
Des rencontres d’équipes 6 1 3 1 2 23%
Nous utilisons une mesure 5 1 5%
que nous analysons
Nous utilisons une mesure
ql,'|e nous analysons et nous 1 1 3 9%
faisons des rencontres
d’équipes
Pas d’activités d’évaluation 4 2 4 3 31.5%
Pas précisé 2 4 1 17.5%
Autres 12%
17. Avez-vous un tableau de bord en gestion des risques ?
Oui 10 6 11 6 4 3 70%
Non 5 3 1 15%
Pas précisé 1 2 3 2 15%
18. Quels sont vos trois principaux obstacles dans le processus d’analyse ?
Obstacles définis 15 9 8 8 3 1 77%
Pas précisé 1 2 6 1 1 2 23%
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CSSS avec
hopital

CSSS sans CHSLD | CRDITED | CRDP | Total

hopital

Hopital

Obstacles mentionnés par
les répondants

CSSS avec
hopital

Mangque de collaboration, délai de réalisation des analyses, manque
d’information, manque de ressources en gestion des risques, surcharge de travail,
mangque de connaissance au sujet des divers modeles d’analyse, manque
d’imputabilité.

CSSS sans
hopital

Manque de temps, manque de connaissances au sujet des divers modéles
d’analyse, qualité limitée des analyses, défis reliés a I'extraction des données du
SISS, manque de ressources en gestion des risques, disponibilité des intervenants,
disponibilité des informations.

Hopital

Manque de collaboration, peu de participation médicale au processus d’analyse,
mangque de coordination, surcharge de travail, disponibilité des partenaires
impliqués, manque de connaissance au sujet des divers modeéles d’analyse,
paradoxe de la déclaration dans le contexte de cibles de diminution.

CHSLD

Mangque de connaissances au sujet des divers modéles d’analyse, surcharge de
travail, ressources pour discuter des évenements et apporter des améliorations,
manque de temps, manque d’imputabilité, la qualité des analyses est limitée,
Implication limitée des unités.

CRDITED

Disponibilité des supérieurs immédiats, délai de réception des déclarations, le
volume des déclarations, délai de mise en place des recommandations.

CRDP

Délai pour rencontrer les personnes impliquées, disponibilités des personnes
impliquées.

CSSS avec
hopital

CSSS sans Total

hopital

CHSLD CRDIT

ED

CR
DP

Hopital

19.Quels seraient les trois

principaux leviers ?

Leviers précisés

15

4 10 5 4 2 70%

Pas de leviers précisés

1

7 4 4 1 30%

Principaux leviers
mentionnés par les
répondants

CSSS avec
hopital

Analyses prospectives, comité pharmaco-nursing, respect de la procédure du
circuit des médicaments, responsabiliser davantage le personnel, avoir le temps
de faire des analyses plus approfondies, formation des gestionnaires sur les
méthodes d’analyse, ressources en gestion des risques, implications des
gestionnaires sur le terrain, sensibilisation du personnel du role de la gestion des
risques sur les unités, diminuer les incidents et accidents liés aux timbres, sous-
comité de sécurité pharmacologique (en lien avec gestion des risques), respect
des procédures liées aux activités médicamenteuses, patient-partenaire,
formation, diminuer les interruptions, culture de gestion intégrée des risques et
de la qualité, formation meilleures pratiques.

CSSS sans
hopital

Formation des équipes, application des meilleures pratiques, diminuer les
interruptions, travail multidisciplinaire.

Hopital

Suivi des taux d’incidents et accidents liés a I'administration de I'insuline et
héparine, formation sur les unités ciblées, excellent partenariat avec la pharmacie,
la réduction des incidents et accidents liés a la médication a comme conséquence
une baisse au niveau des déclarations, engagement des partenaires a I'interne,
implantation du systéme multi-dose, implication des chefs d’unité, vigilance du
personnel, travail d’équipe multidisciplinaire, implication des usagers et de ses
proches, technologie, BCM.

CHSLD

Formation aux équipes sur les incidents et accidents liées aux médicaments,
vigilance, collaboration entre les membres de I'équipe, encourager la déclaration.

CRDITED

Mise en place de normes standardisées concernant la gestion des médicaments
fondées sur les bonnes pratiques, formation sur les meilleures pratiques,
sensibilisation, prévention.

CRDP

Sensibilisation du personnel a 'importance de la déclaration,
collaboration/partenariat avec la pharmacie.
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