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Résultats préliminaires de I'International Medication Safety

Self Assessment for Oncology

Les agents de chimiothérapie et de biothérapie
utilisés dans le traitement du cancer sont pergus
comme des médicaments « de niveau d’alerte élevé »,
c’est-a-dire des produits qui risquent davantage de
causer des préjudices aux patients en cas d’accident
lié a la médication. ’ISMP Canada a effectué une
analyse des causes souches en 2007. Cette analyse a
fait ressortir le besoin de mettre au point un outil
d’évaluation qui aiderait les intervenants en
oncologie a déterminer les risques relatifs a ce
domaine spécialisé'. Pour ce faire, ’'ISMP et 'ISMP
Canada, de concert avec un groupe d’intervenants en
oncologie du monde entier, ont créé 1’International
Medication Safety Self Assessment® for Oncology
(https://mssa.ismp-canada.org/oncology; en anglais
seulement). Cet outil d’évaluation en ligne a été
congu pour aider les organisations qui offrent des
traitements au moyen de produits
chimiothérapeutiques (y compris les agents de
chimiothérapie, les agents biologiques et les
médicaments administrés conjointement a une
thérapie anticancéreuse) a évaluer leur gestion des
pratiques et processus d’utilisation sécuritaire des
médicaments, a faire ressortir les points a améliorer
et a comparer leurs résultats a ceux d’autres
organisations nationales et multinationales similaires.
La conception de cet outil a été rendue possible grace
a une subvention de 1’International Society of
Oncology Pharmacy Practitioners et a un financement
supplémentaire de la Clinical Excellence
Commission de New South Wales et du Cancer
Institute NSW, tous deux établis en Australie. Dans le
secteur privé, Corporation Baxter, ICU Medical, Inc.,

Pfizer Oncologie et Roche ont aussi offert leur soutien.
Le financement offert en vue de la mise au point de
’outil d’évaluation a permis d’établir une période
supplémentaire de six mois d’inscription ouverte. Le
présent bulletin donne des résultats des évaluations qui
ont été soumises pendant cette période, ainsi qu’un
apercu des points faibles du systéme ayant trait a la
distribution de vinCRIStine administré par voie
intraveineuse (i.v.), a I’utilisation de la chimiothérapie
par voie orale et a la gestion du sur-remplissage lors de
la préparation de la chimiothérapie par voie i.v. Un
rapport détaillé de I’ensemble des résultats est en cours
de préparation afin d’étre soumis a une publication
avec comité de lecture.

Participants

Plus de 350 centres d’oncologie de 13 pays ont soumis
des résultats entre avril et octobre 2012. Il y avait 271
répondants des Etats-Unis, 42 d’Australie, 18 du
Canada et 21 d’autres centres représentant le Brésil, la
Chine, I’Italie, la Jordanie, la Malaisie, la
Nouvelle-Zélande, le Qatar, I’ Arabie saoudite,
I’Espagne et les Emirats arabes unis.

La majorité des centres qui ont répondu étaient situés
en milieu urbain (50 000 habitants ou plus). Dans 40 %
des cas, les centres étaient affiliés a des établissements
universitaires. De plus, 76 % des centres effectuaient de
la recherche, et 30 % étaient des centres de traitement
du cancer nationaux ou désignés par 1’Etat. Dans la
majorité des cas, la chimiothérapie était administrée en
clinique externe, 80 % des répondants indiquant que
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les traitements de chimiothérapie administrés aux
patients hospitalisés généraient moins de 25 % de la
charge de travail associée a la chimiothérapie.

Sélection de résultats

Recommandations de [’OMS relatives a
Uadministration intraveineuse de VinCRIStine et
d’autres vinca-alcaloides

En 2007, I’Organisation mondiale de la Santé (OMS)
a recommandé¢ |’utilisation exclusive de minisacs
dans la préparation et I’administration de la
vinCRIStine i.v. (et les autres vinca-alcaloides)’.
Malgré des mises en garde répétées, telles que celles
émises par ’OMS?, 'ISMP?*# et I'ISMP Canada’, on

sait que, depuis 1968, la vinCRIStine destinée a une
utilisation par voie i.v. a ét¢ administrée par voie
intrathécale par mégarde 55 fois dans divers
établissements partout dans le monde. La plupart des
accidents ont entrainé le décés du patient. Les
survivants en sont ressortis avec de graves troubles
neurologiques, tels qu’une quadriplégie®.

L’auto-évaluation des traitements d’oncologie
comprend quatre aspects liés aux recommandations
de I’OMS, qui figurent aussi dans un sondage réalisé
par 'ISMP en 2005 sur I’utilisation de la
vinCRIStine i.v.” D’aprés les réponses des
participants a I’évaluation de 2012, des améliorations
ont été apportées aux processus d’utilisation de la
vinCRIStine i.v. (voir le Tableau 1). Il est cependant

Tableau 1 : Résultats de la caractéristique de base n° 8 (recommandations de I'OMS sur la vinCRIStine)

Caractéristique de base n° 8 : Votre organisation ou clinique suit les stratégies de sécurité recommandées par
I’Organisation mondiale de la Santé (OMS) sur la vinCRIStine (et les autres vinca-alcaloides, le cas échéant).

% DES REPONDANTS AYANT ENTIEREMENT
MIS EN CEUVRE CET ASPECT DE L’EVALUATION*

Résultat du Tous les  Etats-Unis Canada
sondage 2005 pays

Aspect de ''SMP

n° Description (n = 409)" (n=352) (n=271) (n=18)

76 La vinCRIStine est administrée a I'aide d’un 23 % 61 % 54 % 83 %
minisac de solution compatible (p. ex., 25 mL pour (215/352) (147/271) (15/18)
les enfants et 50 mL pour les adultes). Elle n’est
jamais délivrée ni administrée dans une seringue.

77 La vinCRIStine est délivrée avec une mise en 93 % 89 % 92 % 61 %
garde bien en vue stipulant : POUR (315/352) (249/271) (11/18)
ADMINISTRATION INTRAVEINEUSE
SEULEMENT - L'UTILISATION D’AUTRES VOIES
D’ADMINISTRATION PEUT ETRE FATALE.

78 La vinCRIStine ne peut étre conservée a un 38 % 65 % 64 % 58 %
endroit ou des médicaments intrathécaux sont (175/270) (136/213) (7112)
administrés et(ou) entreposeés.

79 La fin de 'administration d’'un médicament 42 % 54 % 54 % 45 %
intrathécal prescrit doit &tre confirmée avant (140/260) (112/207) (5/11)

d’entreprendre I'administration de la vinCRIStine.

* Lorsque le dénominateur est inférieur au nombre total de répondants, les données manquantes représentent les
organisations qui n’offrent pas de chimiothérapie intrathécale.
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étonnant de constater que pres de 50 % des
répondants des Etats-Unis indiquent ne pas toujours
administrer la vinCRIStine préparée dans des
minisacs : 35 % d’entre eux ont répondu que cette
mesure de sécurité n’avait pas ét¢ abordée, ou avait
été abordée, mais n’avait pas été appliquée. Parmi les
répondants canadiens, 83 % ont indiqué avoir
entierement mis en ceuvre cette mesure de sécurité
(par contre, 1’échantillon de répondants canadiens
était beaucoup plus petit que celui des répondants
américains).

Un autre résultat s’est révélé inquiétant. Seulement
61 % des répondants canadiens ont indiqué avoir mis
en pratique une mesure toute simple de sécurité, soit
’utilisation d’étiquettes auxiliaires portant la mention
recommandée par ’OMS, tandis que 92 % des
répondants des Etats-Unis et 89 % des répondants des
autres pays combinés ont indiqué avoir suivi cette
recommandation.

Evaluation des mesures de sécurité relatives aux
agents de chimiothérapie oraux

Etant donné les inquiétudes relatives a utilisation
sécuritaire d’agents de chimiothérapie oraux, des
¢léments ont été ajoutés a I'évaluation pour traiter
plus précisément des risques connus de ces agents.
Les agents de chimiothérapie oraux sont de plus en
plus présents et utilisés. Les agents pour
administration orale sont pratiques, car les patients
peuvent les prendre a domicile et sont ainsi plus
autonomes. Les patients comme les professionnels de
la santé se méprennent cependant en pensant que les
agents de chimiothérapie oraux sont plus sécuritaires
que les agents administrés par voie parentérale. Un
sondage réalisé en 2006 aupres des cliniques
d’oncologie des Etats-Unis a révélé que seulement
une clinique sur quatre avait mis en place des
mesures de sécurité relatives a la prescription
d’agents de chimiothérapie oraux, et que moins de
une sur cinq avait mis en place des mesures de
sécurité relatives a I’administration et a la
surveillance de ces agents®. Un sondage réalisé a
I’échelle internationale en 2008 a permis d’évaluer
les pratiques générales d’utilisation sécuritaire des
médicaments en oncologie, y compris la prise en
charge de la chimiothérapie orale’. Prés du tiers des

377 répondants en provenance de 34 pays étaient
d’avis que les agents de chimiothérapie oraux ne
nécessitaient pas les mémes mesures de sécurité¢ que
les agents administrés par voie parentérale.

Dans le cadre d’une étude sur les incidents et accidents
liés aux agents de chimiothérapie oraux, les accidents
les plus fréquents étaient dus a des erreurs quant a la
dose administrée (dose inadéquate, excessive ou
omise), au médicament utilisé et au nombre de jours
de traitement'®, Bien que la plupart des incidents
¢tonnant de constater que le plus grand pourcentage
d'accidents ayant causé des préjudices étaient dus a la
distribution d’un médicament pour un nombre inexact
de jours de traitement (dans 39,3 % des cas).

Plus de 80 % des répondants a 1’évaluation de 2012
ont indiqué avoir fourni des agents de chimiothérapie
oraux. Seulement la moiti¢ des répondants canadiens
et un plus faible pourcentage des répondants des
Etats-Unis et des autres pays combinés ont dit avoir
mis en place des processus relatifs a I’utilisation
sécuritaire des agents de chimiothérapie oraux
semblables a ceux employés pour les agents de
chimiothérapie parentéraux (voir le Tableau 2). Le
petit nombre de réponses positives pour 1’aspect n°
75, qui a trait a la remise de quantités exactes d’agent
de chimiothérapie oral, est aussi inquiétant, compte
tenu du nombre d'événements indésirables liés aux
médicaments qui sont dus a la remise d'une quantité
inadéquate d'agent de chimiothérapie oral'’. Ces
résultats suggerent que de nombreuses organisations
et de nombreux professionnels de la santé ne
percoivent toujours pas tous les risques associé€s aux
agents de chimiothérapie oraux. Il faut donc établir et
mettre en place de nouvelles stratégies et pratiques
relatives a la prescription, a la distribution, a
I’administration et a la surveillance sécuritaire des
agents de chimiothérapie oraux.

Gestion du sur-remplissage lors de la préparation
des agents de chimiothérapie

Au début d’avril 2013, une étude a porté sur la
gestion du volume excédentaire des agents de
chimiothérapie préparés au Canada. Il s’est avéré que
plus de 1 100 patients de deux provinces ont souffert
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Tableau 2 : Résultats pour les aspects de I'évaluation liés a la gestion des agents de chimiothérapie oraux

Aspect

73

75

81

90

128a

128b

Description

Les processus utilisés pour garantir la prescription
sécuritaire des agents de chimiothérapie et de
biothérapie oraux et sous une forme autre que
parentérale sont les mémes que ceux mis en
place pour les agents parentéraux.

Dans le cadre d’un traitement intermittent a un
agent de chimiothérapie ou de biothérapie oral, la
quantité de médicaments prescrits et remis a des
patients ambulatoires (p. ex., le nombre de
comprimés ou de capsules) est la quantité exacte
dont le patient a besoin pour une certaine période.

Tous les agents de chimiothérapie et de
biothérapie (oraux et parentéraux) sont remis
avec une étiquette auxiliaire sur le contenant
principal et sur le contenant de transport (p. ex.,
indiquant « Chimiothérapie »), pour qu’on puisse
facilement voir qu'il s'agit de produits
cytotoxiques.

Les agents de chimiothérapie et de biothérapie
(oraux comme parentéraux) sont entreposés de
fagon sécuritaire a un endroit distinct et clairement
désigné de la pharmacie, avec des mises en
garde appropriées, et les agents de
chimiothérapie et de biothérapie réfrigérés sont
conservés a I'écart des autres médicaments.

Lorsque la forme originale d’un agent de
chimiothérapie ou de biothérapie oral doit étre
modifiée (p. ex., ils doivent étre écrasés, divisés,
ouverts ou dissouts), cette information est
contre-vérifiée dans une référence publiée.

Lorsque la forme de I'agent de chimiothérapie

ou de biothérapie doit étre modifiée, cette
modification doit toujours étre faite dans un milieu
contrdlé, par exemple une enceinte de sécurité
biologique ou un isolateur, et un équipement de
protection individuelle approprié doit étre utilisé.

Tous les pays

(n = 352)

43 %
(153/352)

46 %
(162/352)

84 %
(294/352)

79 %
(278/352)

74 %
(262/352)

78 %
(273/352)

Etats-Unis

(n = 271)

41 %
(112/271)

42 %
(115/271)

94 %
(255/271)

79 %
(214/271)

76 %
(205/271)

82 %
(221/271)

% DES REPONDANTS AYANT ENTIEREMENT
MIS EN CEUVRE CET ASPECT DE L’EVALUATIONt

Canada
(n=18)

50 %
(9/18)

61%
(11/18)

78 %
(14/18)

83 %
(15/18)

72 %
(13/18)

72 %
(13/18)

T Lorsque le dénominateur est inférieur au nombre total de répondants, les données manquantes représentent les

organisations qui n’offrent pas de chimiothérapie orale aux patients a s'auto-administrer a domicile.
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d’une mauvaise communication qui a causé, par
mégarde, 1’administration d’une dose insuffisante de
cyclophosphamide et de gemcitabine!"'2. Un groupe
d’experts doit revoir les processus en jeu. Les
renseignements préliminaires indiquent que la
communication de la concentration du produit sur
I”étiquette et les méthodes suivies pour noter les cas
de sur-remplissage ont peut-Etre contribué a ces
accidents. Les réponses a un aspect de 1’évaluation
relatif a la gestion du sur-remplissage des solutions
composées de médicaments chimiothérapeutiques
pour administration intraveineuse montrent que des
améliorations doivent étre apportées aux étiquettes
(voir le Tableau 3).

Comment mettre en ceuvre I'auto-évaluation des
traitements d’oncologie dans votre organisation

Les organisations qui offrent des services d’oncologie
sont encouragées a utiliser I’ International Medication
Safety Self Assessment® for Oncology de I’'ISMP

pour déterminer quels aspects de leur pratique posent
probléme et pour faire le suivi de leur progres au fil
du temps.

Vous pouvez télécharger une version imprimable de
I’évaluation sur le site https://mssa.ismp-canada.org/
oncology/page/12. Un programme dont les frais sont
établis selon un pourcentage est maintenant offert aux
organisations qui souhaitent entrer leurs données en
ligne, attribuer une cote a leurs résultats et obtenir les
données regroupées semblables d'autres
organisations. Pour obtenir de plus amples
renseignements a ce sujet, communiquez avec
mssa@ismp-canada.org.

Les organisations participantes qui ont soumis leurs
résultats pendant la période d'inscription ouverte
peuvent visualiser leurs propres résultats et les
données comparatives sur le site
https://mssa.ismp-canada.org/oncology (protégé par
un mot de passe).

Tableau 3 : Résultats pour I'aspect n° 84 de I'évaluation (volume excédentaire)

% DES REPONDANTS AYANT ENTIEREMENT
MIS EN CEUVRE CET ASPECT DE L’EVALUATION

Aspect Tous les pays Etats-Unis Canada

n° Description (n =352) (n=271) (n=18)

84 Un processus normalisé a été mis en place 53 % 51 % 67 %
pour déterminer le volume excédentaire qui (186/352) (137/271) (12/18)

apparait sur I'étiquette de pharmacie des
solutions composées de médicaments

chimiothérapeutiques ou biothérapeutiques

pour administration intraveineuse.
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Des ateliers sur I’analyse de multiples incidents et accidents seront bientot
mis en ceuvre pour vous permettre d'en apprendre davantage sur les
incidents et accidents liés a la médication

...............................................................................................................

L'analyse de multiples incidents et accidents est une méthode d’analyse qualitative des incidents et
accidents liés a la médication décrite dans le Cadre canadien d'analyse des incidents’. Cette analyse
porte sur un groupe d’incidents et accidents liés a la médication qui ont un facteur en commun

(p. ex. le lieu de pratique ou la classe thérapeutique). Cette méthode permet de faire efficacement
ressortir des tendances dans les facteurs contributifs qui n'étaient pas perceptibles auparavant.

LISMP Canada a concu un atelier pour enseigner cette méthode d’analyse des incidents et accidents
liés a la médication et I'a récemment présentée lors de deux séances plénieres. Cet atelier interactif
d’'une journée présente un processus par étapes visant I'analyse de multiples incidents et accidents.
Un test de 10 questions a choix multiples, fondé sur les concepts clés de la méthode d'analyse de
multiples incidents et accidents, a été concu pour évaluer l'efficacité de I'atelier (c.-a-d. la
propension des participants a adopter la méthode d'analyse présentée). Les participants devaient
passer ce test au début et a la fin de chaque séance. Un test t d'échantillons appariés permettait de
comparer les cotes moyennes obtenues avant et apres les séances.

Les 16 participants des deux premiéres séances de l'atelier venaient de divers milieux professionnels
et comprenaient des infirmieres gestionnaires, des directeurs de pharmacie, des techniciens de
pharmacie et des agents d’amélioration de la qualité. En tout, 16 tests ont été recueillis avant et
apres l'atelier et ont été analysés. La cote moyenne obtenue avant I'atelier était de 38,8 %, et celle
obtenue apres I'atelier était de 73.8 % (p < 0,001); ce qui représente une amélioration significative
quant a la compréhension des concepts clés de la méthode d’analyse de multiples incidents et
accidents. Les résultats de I'évaluation montrent que l'atelier a permis de bien communiquer les
concepts clés de cette méthode d'analyse importante et d'en faciliter la mise en ceuvre.

Un autre atelier sur I'analyse de multiples incidents et accidents sera donné a Toronto le 12
septembre 2013. Pour obtenir de plus amples détails a ce sujet, visitez le site www.ismp-canada.org/
education/workshops/2013/Sept_12_2013_MIARegistrationDocuments.pdf ou communiquez avec
I'ISMP Canada au 416 733-3131.

Pour en savoir plus sur cet atelier et sur la mise en application de cette méthode d'analyse dans
votre organisation, veuillez communiquer avec I'IlSMP Canada par courriel, a
education@ismp-canada.org, ou par téléphone, au 416 733-3131 ou au 1 866 544-7672 (sans frais).
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CMIRPS X% SCDPIM

Canadian Medication Incident Systeme canadien de déclaration et de
Reporting and Prevention System prévention des incis édit

Le Systéme canadien de déclaration et de prévention des incidents
médicamenteux (SCDPIM) est un regroupement pancanadien de
Santé Canada, en partenariat avec I'Institut canadien d’information
sur la santé (ICIS), lInstitut pour l'utilisation sécuritaire des
médicaments du Canada (ISMP Canada) et I'Institut canadien pour la
sécurité des patients (ICSP). Le SCDPIM a pour but de réduire et de
prévenir les incidents médicamenteux indésirables au Canada.

CHUM

Le CHUM est le centre hospitalier universitaire de I'Université de
Montréal. Il offre prioritairement des soins et des services
surspécialisés a une clientéle adulte régionale et suprarégionale.

Le CHUM est innovateur et exemplaire, il est doté d'un centre de
recherche qui le distingue, il se démarque comme péle unique de
développement, de mise en pratique et de transfert des
connaissances a travers ses activités intégrées de soins, de
recherche, d'enseignement, d'évaluation des technologies et modes
d'intervention en santé, et de promotion de la santé.

ismp

CANADA

L'Institut pour l'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada
est un organisme national indépendant a but non lucratif engagé a
la promotion de I'utilisation sécuritaire des médicaments dans tous
les secteurs de la santé. Les mandats de I''SMP Canada sont les
suivants : recueillir et analyser les déclarations d'incidents/accidents
liés a l'utilisation des médicaments, formuler des recommandations
pour prévenir les accidents liés a la médication et porter assistance
dans le cadre des stratégies d'amélioration de la qualité.

Pour déclarer les accidents

liés a la medication
(incluant les évités de justesse)

En ligne:
www.ismp-canada.org/fr/form_dec.htm
Téléphone: 1-866-544-7672

ISMP Canada s'efforce d'assurer la
confidentialité et la sécurité des
renseignements recus et respectera la
volonté du déclarant quant au niveau
de détail a inclure dans ses publications.

Inscrivez-vous

Pour recevoir gratuitement le Bulletin
"Bulletin de I''SMP Canada",
inscrivez-vous a l'adresse :

www.ismp-canada.org/subscription.htm

Contactez-nous

Adresse courriel :
cmirps@ismp-canada.org
Téléphone: 1-866-544-7672

©2013 Institut pour l'utilisation sécuritaire des
médicaments du Canada. ISMP Canada autorise
aux abonnés d'utiliser le matériel contenu dans
ses bulletins dans le cadre de bulletins ou d'autres
communications internes seulement. Toute autre
reproduction de quelque facon que ce soit est
interdite sans l'autorisation écrite d'ISMP Canada.
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