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« Aucun médicament sélectionné » = Quand l'intelligence des pompes
intelligentes est occultée

Les pompes a perfusion intelligentes constituent une
avancée dans I’administration parentérale sécuritaire
de médicaments!'. Les pompes intelligentes dotées
d’un logiciel de réduction des erreurs de dose

(Dose Error Reduction Software/DERS) aident

les organisations a créer une bibliothéque de
médicaments sur mesure suivant les directives de
dosage prescrites. En intégrant au DERS des limites
de dosage et des alertes, les organisations peuvent se
servir des pompes intelligentes pour détecter des
erreurs de dosage ou de programmation susceptibles
de causer des préjudices aux patients. Ce bulletin de
sécurité fait état de situations ou « I’intelligence » des
pompes a perfusion a été occultée en outrepassant la
bibliothéque de médicaments et le DERS. 11 décrit
aussi les risques associés au contournement de ce
logiciel et propose des stratégies pour accroitre
I’utilisation de cette technologie.

EXEMPLES D’INCIDENTS ILLUSTRATION 1. Image d’'une pompe intelligente
affichant un avis clinique a I'écran.
Incident n° 1 :

Dans le cas d’un patient nécessitant de médicaments, 1’infirmiére a choisi le « mode de
I’administration d’HYDROmorphone par pompe a base » d’administration, qui exigeait la saisie
perfusion, une infirmiére a commis 1’erreur de manuelle des paramétres de dosage (par ex.

choisir un mini-sac d’HYDROmorphone concentration, dose, débit, volume a perfuser). Le
prémélangé destiné a étre utilisé avec une pompe débit d’administration de ’'HYDROmorphone a été
d’analgésie contrdlée par le patient (ACP). La programmé par inadvertance en termes de
bibliothéque de médicaments de la pompe a « mg/min » (milligrammes par minute) au lieu de
perfusion ne comprenait pas la concentration du «mg/h » (milligrammes par heure), ce qui a
médicament dans le mini-sac destiné a I’ACP. En entrainé une surdose mortelle.

I’absence de 1’option souhaitée dans la bibliotheque
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Incident n° 2 :

Une ordonnance a été regue pour perfuser de la
vasopressine a 0,08 unité/min. La bibliothéque de
médicaments de la pompe ne permettait
d’administrer la vasopressine qu’a 0,04 unité/min.
Pour perfuser le médicament selon 1’ordonnance,
I’infirmiére a choisi « aucun médicament
sélectionné » pour programmer la pompe.

CONTEXTE

Le DERS est la base des fonctions de sécurité des
pompes intelligentes. Les bibliotheques de
médicaments intégrant le DERS comportent
généralement les caractéristiques suivantes? :

* Les médicaments disponibles dans des
concentrations couramment utilisées ou
standardisées

* Des limites de dosage « souples » (qui peuvent
étre ignorées) et des limites de dosage « fixes »
(qui nécessitent une reprogrammation; exemple
donné dans 1’illustration 1)?

* Des options de bolus et, éventuellement, de dose
de charge

* Des avis cliniques (par ex. I’exigence d’une double
vérification indépendante, le rappel de changer la
tubulure intraveineuse apres un certain temps)

* Des capacités de vérification de la pompe (par ex.
nombre et types de solutions de contournement,
nombre d’utilisations de la fonction « aucun
médicament sélectionné »)

La sélection des fonctions « aucun médicament
sélectionné », « autre médicament », « médicament
X », « mode de base » ou « fluides IV » générique
(selon le modele de la pompe) permet de contourner
la bibliothéque de médicaments et les fonctions du
DERS de la pompe intelligente. Ce type de solution
de contournement nécessite la saisie manuelle du
débit et du volume de perfusion pour le médicament
sélectionné. Le personnel dit utiliser cette fonction
lorsque le médicament, la concentration ou la dose
nécessaire pour un patient particulier n’est pas
disponible dans la bibliothéque de médicaments,
lorsqu’il s’agit d’une situation d’urgence ou lorsque
I’interface utilisateur de 1’appareil est complexe*.
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Le choix de ne pas utiliser la technologie de sécurité
associée au DERS - en passant outre une alerte ou
en administrant une dose qui se situe en dehors des
limites de dosage prédéfinies - augmente le risque
d’erreurs liées a la programmation et le risque de
préjudice potentiel au patient*. Qui plus est, lorsque
la bibliothéque de médicaments et le DERS sont
contournés, la pompe intelligente est incapable de
détecter les possibles erreurs de programmation de
la pompe*.

DISCUSSION

Dans chacun des incidents décrits ci-dessus, la
concentration du médicament ou le débit de perfusion
souhaité n’était pas disponible dans la bibliothéque de
médicaments. Par conséquent, les infirmiéres ont
choisi I’option « mode de base » ou « aucun
médicament sélectionné » dans la pompe intelligente,
ce qui a nécessité la programmation manuelle des
parametres de dosage de la perfusion. Les facteurs
suivants peuvent contribuer a ce type de solution de
contournement :

» L’absence d’une approche opportune et progressive
pour déterminer pourquoi I’information requise
n’était pas disponible dans la bibliotheque de
médicaments (par ex. la bibliothéque de
médicaments n’était pas a jour) et pour remédier a
la divergence (par ex. en ajustant I’ordonnance ou
en sélectionnant un médicament différent).

* Le manque de normalisation entre les ordonnances
des prescripteurs (par ex. I’absence d’ensembles de
modéles d’ordonnances prédéfinis).

* Le manque d’harmonisation entre les protocoles
organisationnels, les ensembles de modéles
d’ordonnances, les manuels de perfusion
intraveineuse, les bibliothéques de médicaments et
les pratiques de perfusion.

» La baisse de vigilance liée a I’utilisation fréquente
de la fonction « aucun médicament sélectionné ».

* Le manque d’appréciation des erreurs potentielles
et des préjudices causés aux patients lorsque les
dispositifs de sécurité de la pompe sont contournés.

Les pompes intelligentes peuvent saisir des données
de vérification détaillées sur la facon dont ces
dispositifs sont utilisés, y compris [’utilisation de la
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bibliothéque de médicaments, la fréquence des types
d’alerte, les mesures prises en réponse a une alerte
(par ex. la reprogrammation des limites fixes) et la
fréquence a laquelle les limites souples sont
dépassées®. L’analyse des données de vérification des
pompes permet aux organisations de mieux
comprendre 'utilisation des pompes et d’optimiser
les avantages de sécurité qu’elles offrent®’.

RECOMMANDATIONS
Directeurs et directrices des services infirmiers

« Etablir un processus opportun pour soutenir les
utilisateurs finaux lorsque des paramétres
incorrects ou manquants de la bibliothéque de
médicaments sont détectés, ainsi qu’un processus
clair pour remédier a la situation.

* Mettre en place un processus pour solliciter et
répondre réguliérement (par ex. chaque semaine ou
chaque mois) aux commentaires du personnel
infirmier concernant 1’utilisation de la fonction
« aucun médicament sélectionné » ou d’une
fonction équivalente.

* Travailler avec les équipes multidisciplinaires
concernées pour s’assurer que les bibliothéques de
médicaments reflétent les données probantes
actuelles, ainsi que les pratiques locales de dosage
pour chaque domaine de spécialité.

» Fournir une formation initiale et continue a
I’équipe de soins infirmiers et aux usagers qui
géreront I’administration des médicaments par
pompe. Par exemple, inclure des conseils pour
I’estimation mentale afin de valider la dose de
médicament programmeée.

Utilisateurs finaux des pompes

* Demander a un ou une collégue de procéder a une
double vérification indépendante lors de
I’administration de médicaments de niveau
d’alerte élevé’.

* Fournir une rétroaction aux chefs cliniques ou a
la pharmacie concernant les programmations
incorrectes ou manquantes de la bibliotheque de
médicaments. Cela peut inclure 1’utilisation de
systemes de déclaration ou d’autres
mécanismes établis.
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Equipe multidisciplinaire

¢ Normaliser les concentrations de médicaments, les
doses et les débits de perfusion (par ex. unités/min,
unités/h, mcg/min, mcg/kg/min), le cas échéant.

* Concevoir les ensembles de modeles
d’ordonnances et les protocoles en pensant a
’utilisateur final; inclure les informations
essentielles a I’administration des médicaments,
dans la mesure du possible.

* Faire appel a des représentants des domaines de
spécialité pertinents lors de la création et de la mise
a jour des bibliotheques de médicaments..

» Effectuer des vérifications réguliéres pour s’assurer
que le contenu de la bibliothéque de médicaments
correspond aux protocoles organisationnels, aux
ensembles de modeles d’ordonnances et aux
meilleures pratiques.

* Ajouter un avertissement auxiliaire aux produits
destinés a étre utilisés avec une pompe spécifique
uniquement (par ex. « pour ACP seulement »).

Direction de I’établissement

* Créer une culture de la sécurité qui favorise le
signalement et 1’apprentissage.

« Elaborer un plan d’amélioration de la qualité qui
utilise les données de vérification des pompes
disponibles pour améliorer la sécurité¢ des pompes
a perfusion.

* Mettre régulierement a jour les politiques et les
protocoles de I’établissement, les manuels de
perfusion intraveineuse, les ensembles de modeles
d’ordonnances, les mesures de protection et la
formation associées a ’utilisation sécuritaire des
pompes a perfusion afin d’intégrer les lecons tirées
des déclarations et des analyses d’incidents.

* Permettre la mise a jour sans fil et en temps réel
des bibliothéques de médicaments afin que les
pompes refletent la version la plus récente des
protocoles organisationnels, des ensembles de
modeles d’ordonnances et des meilleures
pratiques’.

» Envisager d’établir I’interopérabilité entre les
pompes intelligentes et les systemes électroniques
(par ex. les dossiers de santé ¢lectroniques [DSE],
les systémes informatisés d’entrée d’ordonnances
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[SIEO] et le registre d’administration des
médicaments électronique [RAMe]) pour permettre
a la pompe d’étre préremplie sans fil avec les
parametres de perfusion des DSE et de renvoyer les
données de perfusion sans fil au DSE?.

CONCLUSION

Des incidents ont été signalés dans lesquels des
bibliothéques de médicaments avec DERS ont été
contournées lors de la programmation de la pompe a
perfusion, en entrainant des préjudices aux patients.
L’un des principaux facteurs contributifs est le
manque d’harmonisation entre les ordonnances et les
bibliothéques de médicaments, qui conduit a des
solutions de contournement. Les praticiens de toutes
les disciplines devraient collaborer avec ceux qui
créent les bibliothéques de médicaments et qui les
révisent et les mettent a jour réguliérement afin
d’assurer I’harmonisation de ces dispositifs avec les
protocoles organisationnels, les ensembles de
modéles d’ordonnances et les meilleures pratiques.
Un processus opportun pour soutenir les utilisateurs
finaux lorsqu’ils détectent des problémes de
programmation de la pompe ou des parameétres
manquants dans les bibliothéques de médicaments,
ainsi qu’un processus clair pour remédier a tout
probléme, sont essentiels pour optimiser la sécurité
des pompes intelligentes.
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CMIRPS %% SCDPIM

Canadian Medication Incident Systéme canadien de déclaration et de
Reporting and Prevention System prévention des incii édi

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

ismp

CANADA

L'Institut pour la sécurité des médicaments aux
patients du Canada est un organisme national
indépendant a but non lucratif engagé a la
promotion de ['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
médication
(incluant les évités de justesse)

En ligne : www.ismpcanada.ca/fr/declaration/
Téléphone: 1-866-544-7672

ISMP Canada s'efforce d'assurer la confidentialité et la sécurité des
renseignements regus et respectera la volonté du déclarant quant au
niveau de détail a inclure dans ses publications. Les bulletins de I'lSMP
Canada contribuent aux alertes mondiales sur la sécurité des patients.

Inscrivez-vous

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

www.ismpcanada.ca/fr/safety-bulletins/#footer

Ce bulletin partage des informations sur les pratiques de médication
sécuritaires, est non commerciale, et est par conséquent exempté de la
|égislation anti-pourriel canadienne.

Contactez-nous

Adresse courriel : cmirps@ismpcanada.ca
Téléphone: 1-866-544-7672

©2023 Institut pour la sécurité des médicaments aux patients du Canada.
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Nouvel outil pancanadien d’évaluation du risque de détournement

Le détournement de médicaments controlés des hopitaux affecte les patients, le public, les travailleurs
de la santé, les hopitaux et le systéeme de soins de santé dans son ensemble. On reconnait que le
détournement de médicaments est un probléme grave, cependant, les principes de sécurité des
patients et d'amélioration de la qualité n’ont pas encore été largement appliqués afin de comprendre
les vulnérabilités en cause, ni de mettre en ceuvre des stratégies d'atténuation’.

Les processus d'utilisation des médicaments dans les hépitaux présentent de multiples faiblesses qui
ont été exploitées. Les organismes peuvent bénéficier de conseils pour évaluer leurs processus par
rapport aux vulnérabilités connues et pour déterminer les mesures de protection qui peuvent améliorer
la capacité a prévenir ou a détecter les détournements’.

Le nouvel outil pancanadien d’évaluation du risque de détournement’, qui s'appuie sur L'outil
d’évaluation du risque de détournement de substances contrélées dans les hépitaux de I'Ontario,* est concu
pour aider les hopitaux a repérer les vulnérabilités de détournement dans le processus d'utilisation des
médicaments liés aux substances controélées. L'outil, élaboré par HumanEra et ISMP Canada, s'inspire de
la documentation publiée et des commentaires des membres de la Société canadienne des
pharmaciens d’hépitaux, Section de I'Ontario, ainsi que d’autres intervenants. L'outil permet également
aux hopitaux de se comparer a d'autres établissements canadiens.

L'outil d'évaluation comprend un Guide de consultation rapide complet qui fournit des stratégies pour
mettre en ceuvre des mesures correctives efficaces et un recueil de la documentation pertinente
traitant de la réduction du risque de détournement.

Les hopitaux canadiens sont encouragés a utiliser I'outil pancanadien d’évaluation du risque de
détournement pour évaluer leurs systemes respectifs et améliorer leurs politiques et procédures
relatives aux substances contrélées. Les résultats des évaluations peuvent également étre utilisés dans
le cadre d'initiatives d’amélioration de la qualité et en préparation des activités d'accréditation.

L'outil pancanadien d’évaluation du risque de détournement est disponible en anglais et en
francais a I'adresse suivante : https://mssa.ismp-canada.org/cdn-diversion Pour de plus amples
renseignements, veuillez contacter mssa@ismpcanada.ca.
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