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INTRODUCTION

L'arrété du 6 avril 2011 définit la prise en charge médicamenteuse (PECM) comme un
« processus combinant des étapes pluridisciplinaires et interdépendantes visant un objectif
commun : l'utilisation sécurisée, appropriée et efficiente du médicament chez le patient pris

en charge par un établissement de santé » (1).

La dispensation est une étape du processus de la PECM. Elle est définie par 'article R.4235-48
du Code de la Santé Publique comme I'acte pharmaceutique qui associe a la délivrance des
médicaments « I'analyse pharmaceutique de l'ordonnance médicale si elle existe; la
préparation éventuelle des doses a administrer et la mise a disposition des informations et

des conseils nécessaires au bon usage du médicament » (2).

La sécurisation de la PECM du patient est une priorité pour les établissements de santé. Les
Enquétes Nationales sur les Evénements Indésirables graves associés aux Soins (ENEIS) ont
montré qu’environ 40% des événements indésirables graves responsables d’une

hospitalisation sont dus a des médicaments et que la moitié de ces erreurs était évitable (3).

L'analyse pharmaceutique des prescriptions médicamenteuses constitue 'une des étapes clé
du circuit du médicament et fait partie intégrante des activités de pharmacie clinique. Elle
contribue a la sécurisation de la PECM en prévenant l'iatrogénie médicamenteuse et en

optimisant le traitement médicamenteux des patients.

Le rapport de I'Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) sur le circuit du médicament
a I’hopital paru en mai 2011 recommandait aux pharmaciens de « se rapprocher du soin par
I'analyse des ordonnances et plus largement d’apporter son expertise clinique au médecin »
(4). Selon I'lGAS, le développement de I’analyse pharmaceutique est une priorité parce qu’elle
constitue un verrou indispensable du processus clinique et est vecteur d’amélioration
continue de la qualité de la prise en charge thérapeutique. L'IGAS recommandait également
de clarifier les notions d’analyse pharmaceutique. En effet, les modalités d’analyse
d’ordonnance peuvent étre trés variables d’un établissement a un autre, voire d’'un

pharmacien a un autre.
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De plus, le développement de I'analyse pharmaceutique est fortement incité par la
certification de la Haute Autorité de Santé (HAS) et par le contrat de bon usage (CBU) des

médicaments (5,6).

En 2012, la Société Francgaise de Pharmacie Clinique (SFPC) a publié des recommandations sur
les bonnes pratiques d’analyse d’ordonnance. Ces recommandations proposent une liste de
points a vérifier pour garantir une analyse pharmaceutique de qualité et détaillent trois

niveaux d’analyse des prescriptions (7).

Au Québec, les pharmaciens en établissement de santé sont confrontés aux mémes
problématiques concernant les modalités d’analyse d’ordonnance, la formation et
I’encadrement de cette activité. L’analyse pharmaceutique d’ordonnance et la tenue d’un
dossier patient sont réglementaires depuis 1974 (8). En 2010, I'Ordre des Pharmaciens du
Québec (OPQ) a décrit les éléments nécessaires a I'analyse d’ordonnance dans les Standards
de pratique (9). Toutefois, cette activité n’est pas spécifiquement enseignée, tant au niveau

de la formation initiale universitaire qu’au niveau de la formation continue.

Dans ce contexte, nous nous sommes intéressés aux modalités d’analyse pharmaceutique de
pharmaciens hospitaliers québécois et francais, selon la qualification du pharmacien (interne,
senior, chef de service) et selon les différentes organisations de la Pharmacie a Usage Intérieur
(PUI). En effet, I'analyse d’ordonnance peut étre réalisée par un pharmacien depuis la PUI
(analyse centralisée), depuis les unités de soins (analyse décentralisée) ou depuis la PUI avec
présence de pharmaciens décentralisés dans les services de soins (analyse centralisée en
présence de pharmaciens décentralisés). Nous avons étudié les facteurs influents, les enjeux
et les perspectives liés a cette activité pharmaceutique fondamentale. Dans un premier temps,
une présentation de la pharmacie clinique et de I'analyse pharmaceutique des prescriptions
médicamenteuses en France et au Québec sera décrite. Dans un second temps, les quatre
enquétes réalisées sur les modalités d’analyse d’ordonnance seront présentées. Dans un
troisieme temps, des perspectives d’amélioration de cette activité en France seront
proposées. Enfin, le projet pilote réalisé au Centre Hospitalier Universitaire Sainte-Justine
(CHUSJ) (Montréal, Québec, Canada) sur I’évaluation et la formation des pharmaciens a
I’'analyse d’ordonnance dans un centre de simulation, avec utilisation de I'oculométrie comme

outil de mesure, sera présenté.
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Partie I. Présentation de I'analyse pharmaceutique des

prescriptions médicamenteuses en France et au Québec -

Enjeux de cette activité fondamentale

1. Définitions

1.1.Définition de la pharmacie clinique et des soins pharmaceutiques

Le circuit du médicament est un processus complexe centré sur le patient et impliquant

plusieurs professionnels de santé. Plusieurs étapes concernent des activités pharmaceutiques,

notamment des activités de pharmacie clinique. La figure 1 présente le circuit du médicament

selon la SFPC et adopté par la Haute Autorité de Santé (HAS) (10).
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Figure 1. Le macro processus du circuit du médicament

En 1961, Walton décrit la pharmacie clinique comme « I'utilisation optimale du jugement et

des connaissances pharmaceutiques et biomédicales du pharmacien dans le but d'améliorer
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I'efficacité, la sécurité, I'économie et la précision selon lesquelles les médicaments doivent

étre utilisés dans le traitement des patients » (Ch. Walton, Université du Kentucky, 1961).

La notion de soins pharmaceutiques apparait dans les années 70 en Amérique du Nord, apres
une premiere définition par I'équipe de Mikeal et al. (11). En 1990, Hepler et Strand publient
la définition des soins pharmaceutiques qui sera largement utilisée. lls les définissent
comme « I'engagement du pharmacien a assumer envers son patient la responsabilité de
I’atteinte clinique des objectifs préventifs, curatifs ou palliatifs de la pharmacothérapie » (12).
Les soins pharmaceutiques sont centrés sur le patient. Le pharmacien doit ainsi instaurer une
collaboration et une relation de confiance avec le patient, effectuer un suivi du patient afin de
s’assurer que les résultats pharmacothérapeutiques souhaités soient atteints, adopter une
approche interdisciplinaire dans la prise en charge du patient, tracer au dossier patient toute
intervention pharmaceutique (IP) et effectuer une évaluation globale des problemes du

patient et de I'ensemble de sa pharmacothérapie (13).

Le concept de pharmacie clinique devient par la suite une « discipline en sciences de la santé
dans laquelle les pharmaciens fournissent des soins aux patients en optimisant la thérapie
médicamenteuse et en favorisant la santé, le bien-étre et la prévention des maladies » (14).

Les pharmaciens sont considérés comme des experts du bon usage des médicaments.

En mars 2014, I’American College of Clinical Pharmacy (ACCP) publie des standards de pratique
pour les pharmaciens cliniciens afin de faire face a la diversité des pratiques de pharmacie
clinique (15). Ce document précise les attentes de I’ACCP envers les pharmaciens cliniciens
aux Etats-Unis et dans tous les pays du monde ou la pharmacie clinique émerge. Il constitue
également un document de référence pour les personnes concevant et évaluant des
programmes d’enseignement et de formation en pharmacie clinique. Les huit normes traitent
du processus de soin, de la documentation, de I'implication du pharmacien clinicien dans la
prise en charge du patient en collaboration avec tous les professionnels de santé, du
perfectionnement et du maintien des compétences, du professionnalisme et de I'éthique, de

la recherche et des autres responsabilités professionnelles.

En Europe, ce concept de soins pharmaceutiques apparait plus tardivement et de fagcon moins

systématique. Bien souvent, le but est d’améliorer le processus d’utilisation des médicaments
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afin d’améliorer les résultats pharmacothérapeutiques des patients. Pour ce faire, il est
nécessaire de changer 'orientation de la pharmacie du médicament vers le patient, ce qui
impligue notamment I'adaptation du programme universitaire en pharmacie (16). Hepler

précise que la pratique clinique devrait étre systématique et non facultative (17).

En France, le terme de soins pharmaceutiques n’a pas été retenu par |'association des
enseignants de pharmacie clinique, qui a préféré conserver le terme de pharmacie clinique.
La définition de la pharmacie clinique par Calop et al. et par la SFPC integre le contexte du CBU
des médicaments et des dispositifs médicaux, et précise I'importance de la formation et de
I'information, notamment a l'aide de publications et de manifestations scientifiques
nationales et internationales (18,19). L’exercice de la pharmacie clinique est encore émergent
en France. Toutefois, de plus en plus d’h6pitaux déploient des pharmaciens cliniciens dans les
unités de soins, notamment pour développer I'activité de conciliation médicamenteuse
permettant d’assurer la continuité des soins et de faire le lien entre la ville et I’hopital (20—
22). On observe également le développement de programmes d’éducation thérapeutique et
d’entretiens pharmaceutiques avec les patients permettant d’améliorer la compréhension et
I'observance du traitement médicamenteux (23—-26). L'ordonnance du 15 décembre 2016
relative aux PUI renforce cette orientation en mentionnant que les PUI ont pour missions de
« mener toute action de pharmacie clinique en contribuant a la sécurisation, la pertinence et
I'efficience du recours aux produits de santé, en concourant a la qualité des soins en

collaboration avec les autres membres de I’équipe de soins et en y associant le patient » (27).

1.2.0rganisation de la pharmacie hospitaliere en France

En France, pour devenir pharmacien hospitalier il faut, aprés obtention du baccalauréat,
valider au minimum cing années d’études a la faculté de pharmacie et passer deux concours
(concours de fin de premiére année commune des études de santé (PACES) et concours de
I'internat en pharmacie), puis suivre quatre années d’internat en pharmacie hospitaliere et
soutenir une thése d’exercice afin de valider le Diplome d’Etudes Spécialisé (DES) de
pharmacie. Le décret relatif aux conditions d’exercice et de remplacement au sein des PUI
paru le 9 janvier 2015 réserve aux pharmaciens titulaires du DES de pharmacie le droit

d’exercer exercer en PUI (28).
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Au 1°¢ janvier 2016, 8,8% des pharmaciens exercaient en établissements de santé publics ou

privés, soit 6991 pharmaciens (29).

Le pharmacien hospitalier a de nombreuses missions. D’apres |'Ordre national des
pharmaciens, il doit notamment :

= « Gérer les achats, I'approvisionnement, la détention et la gestion des produits de
santé,

= Dispenser ces produits de santé aux patients hospitalisés ou ambulatoires (analyse
des prescriptions avec IP si besoin, préparation éventuelle des doses a administrer,
délivrance, conseils de bon usage),

» Encadrer la réalisation des préparations magistrales, hospitalieres et officinales
(médicaments a usage pédiatrique, anticancéreux, ou pour la recherche
biomédicale),

= Assurer la tracabilité de certains médicaments et dispositifs médicaux implantables,

= Participer aux actions de pharmacovigilance, de matériovigilance et autres vigilances
sanitaires,

= Assurer la sécurisation du circuit du médicament a travers des actions de qualité et
de sécurité des soins et la gestion des risques,

= Controler les matiéres premieres, les préparations, I'eau pour hémodialyse

= Gérer la stérilisation des dispositifs médicaux,

= Participer a la commission du médicament, aux recherches biomédicales, aux actions
de formation et d'enseignements des personnels pharmaceutiques et autres
paramédicaux et, selon les établissements, a I’éducation thérapeutique, a la

pharmacocinétique, a I’hygiéne... ».

1.3.0rganisation de la pharmacie en établissement de santé au
Québec
Au Québec, pour devenir pharmacien en établissement de santé, il faut réaliser, a la fin de
I’enseignement secondaire (équivalent du lycée), deux ans de formation générale au college
d’enseignements général et professionnel (cégep), suivi de quatre ans de formation

universitaire au sein du programme de Doctorat de premier cycle en pharmacie (Pharm.D),
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puis 16 mois au sein du programme de Maitrise en pharmacothérapie avancée (M.Sc,

équivalent de I'internat en pharmacie).

Au Québec, les pharmaciens en établissement de santé représentent 18% du corps

professionnel (30).

La pratique pharmaceutique en milieu hospitalier se décline en cinqg axes: les soins
pharmaceutiques, les services pharmaceutiques (dont la distribution de médicaments),

I’enseignement, la recherche clinique et la gestion (30).

Malgré le fait que le modele de pratique québécois soit principalement axé sur les soins
pharmaceutiques, I'OPQ reconnait que les services viennent en soutien des soins, par

conséquent il faut les considérer dans un ensemble et non séparément (31,32).

L'OPQ définit les soins pharmaceutiques comme « I'ensemble des actes et services que le
pharmacien doit procurer a un patient, afin d’améliorer sa qualité de vie par l'atteinte
d’objectifs pharmacothérapeutiques de nature préventive, curative et palliative » (30). Dans
les unités de soins, le pharmacien fait partie intégrante de I'équipe de soins et vise a assurer

une pharmacothérapie efficace et sécuritaire pour le patient.

Les missions du pharmacien décentralisé dans les unités de soins sont notamment de :

= Evaluer la pharmacothérapie en effectuant I'historique médicamenteux et en
identifiant les problemes,

=  Déterminer les objectifs pharmacothérapeutiques et élaborer des plans de soins
pharmaceutiques,

= Surveiller la thérapie médicamenteuse par son efficacité, sa sécurité et I'observance
du patient,

= |nitier, ajuster et arréter des médicaments dans le respect de la loi sur la pharmacie
(33),

= Favoriser la continuité des soins en assurant le lien avec le pharmacien d’officine a

I'entrée et a la sortie du patient.

Les services pharmaceutiques sont définis comme « toute activité pharmaceutique de support

requise par un pharmacien pour résoudre un probléme ou combler un besoin relié a la
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pharmacothérapie d’un patient » (34). lls comprennent notamment la validation des

prescriptions et la distribution de médicaments.

Le 20 juin 2015, le projet de loi 41 entre en vigueur apres quatre ans de travail et de
négociations (35). Il porte le nom officiel de « Loi modifiant la Loi sur la pharmacie ». Il permet
aux pharmaciens d’élargir leurs activités en offrant des soins et services pharmaceutiques

supplémentaires pour répondre aux besoins de la population québécoise.

Les activités supplémentaires mentionnées dans la loi 41 sont les suivantes :

= « Prolonger I'ordonnance d’un médecin,

= Ajuster 'ordonnance d’un médecin en modifiant la forme, la dose, la quantité ou la
posologie d’un médicament prescrit,

= Substituer un médicament en cas de rupture d’approvisionnement compléte au
Québec par un autre médicament de méme sous-classe thérapeutique,

= Prescrire et interpréter des analyses de laboratoire aux fins du suivi de la thérapie
médicamenteuse,

= Prescrire un médicament lorsqu’aucun diagnostic n’est requis, notamment a des fins
préventives,

» Prescrire des médicaments pour certaines conditions mineures dont le diagnostic et le
traitement sont déja connus,

= Administrer un médicament par voie orale, topique, sous-cutanée, intradermique ou

intramusculaire ou par inhalation afin d’en démontrer I'usage approprié ».

2. Standards de pratique

2.1.Recommandations francgaises

L'analyse pharmaceutique des prescriptions médicamenteuses est une activité de pharmacie
clinique (36). Elle est complémentaire aux autres activités cliniques et est nécessaire a la
dispensation sécuritaire des médicaments avant administration aux patients. Elle est
obligatoire depuis I'arrété du 31 mars 1999 (37). La figure 2 présente les différentes étapes de
la prise en charge globale de pharmacie clinique centrée autour du patient (38). En revanche,

cette figure ne replace pas les activités de pharmacie clinique dans leur contexte, c’est-a-dire
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en lien avec la prescription, la préparation, la dispensation et I'administration des

médicaments.

Conciliation
entrée

sortie

Lien ville
hopital

Interventions
pharma

ceutiques

Figure 2. Présentation des activités de pharmacie clinique

La SFPC a publié en 2012 des recommandations de bonne pratique en pharmacie clinique (7).
L’analyse pharmaceutique est définie comme « une expertise structurée et continue des
thérapeutiques du patient, de leurs modalités d’utilisation et des connaissances et pratiques
du patient. Son objectif est d’obtenir une optimisation de I'efficacité et de la sécurité des
thérapeutiques, ainsi qu’une minimisation des co(ts et une pharmacoadhérence optimale ».
La SFPC a publié une liste de vérification basée sur le contexte clinique du patient et sur les
recommandations de pratiques cliniques incluant un certain nombre d’étapes nécessaires a
une expertise structurée. L’Association Nationale des Enseignants de Pharmacie Clinique a
également détaillé I'algorithme de décision pour I'analyse d’une ordonnance (18). La SFPC a

défini trois niveaux d’analyse pharmaceutique selon le contexte clinique du patient :

= Analyse de niveau 1: revue de prescription pour les patients connus, de situation
clinique stable (choix, disponibilités, posologies, contre-indications et interactions des
produits de santé).

= Analyse de niveau 2: revue des thérapeutiques pour les patients connus dont la
situation clinique évolue (en plus du niveau 1, adaptation posologique, lien avec les

résultats biologiques, évenements traceurs).
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= Analyse de niveau 3 : suivi pharmaceutique des patients admis ou dans la situation
clinique est en cours d’évolution sans issues établies (en plus des niveaux 1 et 2,
respect des objectifs thérapeutiques, monitorage thérapeutique, observance, lien

avec la conciliation, le conseil et I'’éducation thérapeutique) (7).

En France, les établissements de santé sont certifiés tous les quatre ans par des experts
visiteurs indépendants mandatés par la HAS. La procédure francaise de certification s’inspire
des modeéles canadien et américain et est axée sur le parcours du patient. Parmi les critéres
de certification requis dans le cadre de la PECM du patient (20.a), il apparait la notion de
développement de l'analyse pharmaceutique (5). Les établissements de santé doivent
également s’engager a respecter le CBU des médicaments et des produits et prestations,
conclu avec I’Agence Régionale de Santé (ARS) et I'assurance maladie(6). Le CBU vise a
améliorer et sécuriser le circuit du médicament et des dispositifs médicaux dans
I’établissement de santé. Des indicateurs, parmi lesquels I’analyse pharmaceutique est
présente, sont proposés par le Ministére des affaires sociales et de la santé et adaptés par

chaque ARS(39).

2.2.Recommandations québécoises

Compte tenu de la complexité du circuit du médicament, des risques inhérents a I'utilisation
des médicaments et des colts importants associés a la pharmacothérapie, I'analyse
pharmaceutique est incontournable et exigée par le cadre juridique nord-américain depuis au
moins quatre décennies. Elle constitue I'acte primaire, fondamental et essentiel du
pharmacien (40,41). L’analyse des prescriptions médicamenteuses est effectuée
systématiquement a la pharmacie centrale des établissements de santé lors du traitement des
ordonnances pour la dispensation, mais peut étre aussi effectuée dans le cadre de la présence
clinique décentralisée des pharmaciens dans les services de soins. Certains hopitaux
québécois ont tenté de décentraliser I'analyse d’ordonnance de médicaments dans les
services dans le but de générer des gains en termes d’efficience, mais ce modéle de pratique
est assez peu implanté, sachant que le pharmacien n’est pas présent dans les services 24
heures sur 24 et que 'analyse des ordonnances est une source d’interruption qui empéche la

prestation de soins directs aux patients (14).
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Au Québec, I'OPQ a publié en 2010 des standards de pratique quant a la prise en charge du
patient par le pharmacien (9). Ces standards incluaient notamment la collecte et
interprétation des données, I'évaluation pharmacothérapeutique des prescriptions et la
documentation des informations pertinentes aux dossiers. Depuis 2016, une nouvelle version
mise a jour et plus explicite de ces standards est disponible (42). Les quatre volets suivants y
sont détaillés :

* Maintien de Ila compétence, développement professionnel et activités de

rayonnement et d’avancement de la profession,
= Surveillance de la thérapie médicamenteuse en partenariat avec le patient,
= Gestion des médicaments,

= QOrganisation et sécurité des soins et services pharmaceutiques.

Les standards de pratique préconisent notamment d’évaluer 100% des nouvelles ordonnances
et de consigner systématiquement tous les renseignements et IP au dossier du patient. Dans
cette nouvelle version, les éléments nécessaires a I'analyse d’ordonnance sont répartis entre
deux volets :
= Levolet « surveillance de la thérapie médicamenteuse en partenariat avec le patient »
dans lequel sont retrouvés les éléments d’évaluation de I'ordonnance en fonction du
contexte clinique,
= Le volet « gestion des médicaments » dans lequel sont retrouvés les éléments de

satisfaction aux obligations légales et professionnelles.

L’OPQ a également mis a disposition un guide d’application des standards de pratique en ligne
(43). Ce guide reprend les pratiques attendues et présente des outils utilisables en pratique
dont le but est de permettre le développement d’une démarche structurée et systématique
de surveillance globale de la thérapie médicamenteuse en partenariat avec le patient. Cette
surveillance comprend six grandes étapes :

= Procéder a la collecte des renseignements,

= Evaluer les ordonnances et analyser la situation,

= Effectuer les interventions appropriées,

= Vérifier I'impact de la thérapie médicamenteuse sur I'état de santé du patient,

= Fournir I'information pertinente,
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= Consigner les renseignements au dossier.

Les éléments nécessaires a I’analyse d’ordonnance sont détaillés dans I’étape d’évaluation des

ordonnances et d’analyse de la situation.

Les standards sont utilisés dans le cadre du programme d’inspection professionnelle auquel
sont exposés tous les pharmaciens du Québec sur un cycle de cing ans par I'OPQ. Les
établissements de santé québécois sont également agréés tous les 4 ans par un organisme
indépendant d’accréditation nommé Agrément Canada, qui définit ses propres normes de
gestion du médicament axées sur la qualité et la sécurité et définit les « pratiques

organisationnelles requises » (44,45).

Face a l'intensification de la demande de soins et services pharmaceutiques, a la pénurie de
personnel pharmaceutique, au recours accru aux médicaments de plus en plus complexes et
coliteux, le Ministere de la Santé et des Services sociaux a demandé a 'OPQ de « proposer
une définition des niveaux de soins pharmaceutiques permettant de répondre aux besoins des
patients selon leur condition de santé ». En 2016, 'OPQ a ainsi défini des « niveaux de soins
et services pharmaceutiques requis pour répondre adéquatement aux besoins de la
population » (32).
Trois niveaux de soins sont décrits :
= Les soins primaires dit soins de complexité limitée (exemple : évaluer une thérapie
médicamenteuse orale administrée a un patient atteint d’'une pneumonie acquise en
communauté).
= Les soins secondaires dit soins complexes (exemple: évaluer une thérapie
médicamenteuse administrée a un patient atteint d’'une pneumonie sévere et ayant
di étre hospitalisé).
= Les soins tertiaires dit soins trés complexes (exemple: évaluer une thérapie
médicamenteuse administrée a un patient atteint d’'une pneumonie sous ventilation
assistée ou présentant des défaillances multi-systémiques).
Trois niveaux de services pharmaceutiques sont également décrits :
= Services de complexité limitée (exemple : validation des ordonnances pour une

thérapie médicamenteuse de complexité limitée).
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= Services complexes (exemple: validation des ordonnances pour une thérapie
médicamenteuse complexe).
= Services trés complexes (exemple : validation des ordonnances pour une thérapie

médicamenteuse tres complexe ou atypique).

2.3.Comparaisons des recommandations entre |la France, le Québec, le
Royaume-Uni et les Etats-Unis

Plusieurs sociétés savantes ont émis des recommandations quant aux éléments a vérifier pour
analyser et valider correctement une ordonnance. L’American Society of Health-System
Pharmacists (ASHP) a publié en 1996 des lignes directrices pour la prestation de soins
pharmaceutiques (46). En France, la SFPC a publié en 2012 ses propres recommandations (7).
Au Royaume-Uni, le National Institute for Health and Care Excellence (NICE) a publié en 2015
des recommandations sur I'optimisation des médicaments grace a leur utilisation sécuritaire
et efficace afin d’obtenir les meilleurs résultats pharmacothérapeutiques possibles(47). Au
Québec, I'OPQ a publié en 2010 des standards de pratique quant a la prise en charge du
patient par le pharmacien, réactualisés en 2016 (9,48).
La majorité des éléments nécessaires a I'analyse d’ordonnance sont communs a tous les
standards et peuvent étre regroupés par catégorie :
= Renseignements généraux concernant le patient : identification, localisation, age,
poids, taille, etc.,
= Antécédents et informations cliniques concernant le patient : diagnostic d’admission,
contre-indications liées a I'état physiopathologique du patient (grossesse, allaitement,
pédiatrie...), allergies, intolérances, remarques liées a des hospitalisations ou
consultations antérieures, etc.,
= Résultats biologiques dont la fonction rénale,
= Bilan médicamenteux optimisé (BMO) : réalisation et comparaison a I'ordonnance
médicamenteuse a I'admission (OMA),
= Evaluation pharmaceutique de I'ordonnance :
o Conformités réglementaire et technique : validité de I'ordonnance, respect des
régles administratives, conformité de la saisie de I'ordonnance au vu de la

dispensation, etc.,
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o Analyse pharmacothérapeutique : analyse de I'ensemble des prescriptions du
patient, pertinence clinique, interactions médicamenteuses, contre-
indications, effets indésirables, redondances, sous ou surdosage, etc.,

o Documentation de toute IP au dossier du patient,

L'éducation thérapeutique et les conseils apportés au patient, I'évaluation de
I'observance, etc.,
Le suivi clinique du patient avec I’élaboration d’un calendrier de suivis,

La surveillance de la thérapie médicamenteuse (efficacité, sécurité).

les éléments supplémentaires qui ne sont pas systématiquement retrouvés dans

I’ensemble des standards, on retrouve notamment :

Des renseignements sur I'origine ethnique, la religion, 'usage d’alcool, de tabac et
d’autres drogues illicites, les habitudes de vie (travail, sédentarité/exercice...), le
consentement du patient, etc. (ASHP, OPQ),

Les interactions avec les aliments (ASHP, SFPC),

L'analyse de faisabilité et de stabilité de préparations (SFPC),

L’évaluation en fonction du ratio colt-efficacité (ASHP, OPQ),

La définition d’un plan d’autogestion individualisé du patient (NICE),

La prise en compte des informations fournies par le systeme d’aide a l'analyse
d’ordonnance (détection des interactions médicamenteuses, contre-indications,
allergies...) (OPQ),

La prise en compte des avis fournis par un organisme public sur les produits de santé

et des ruptures de médicaments (OPQ).
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3. Méthode du chemin critique

En dépit de toutes les recommandations de bonnes pratiques ciblant I'analyse d’ordonnance
de médicaments, il existe relativement peu de littérature commentant le chemin critique
d’analyse optimale. La méthode du chemin critique est une technique apparentée a la
planification d’une activité comprenant plusieurs étapes individuelles (49). Le chemin critique
désigne la liste ordonnée des opérations nécessaires a I'obtention d’un résultat voulu dont la
durée totale détermine la durée de I'activité. La technique du chemin critique a d'abord été
développée dans l'industrie, puis s’est propagée a de nombreux domaines, notamment a la
santé dés les années quatre-vingt-dix aux Etats-Unis (50). Dans le domaine de la santé, le
chemin critique est défini par la séquence optimale d’une procédure ou d’un diagnostic par
exemple, obtenue notamment grace a la synchronisation des interventions de professionnels
de santé. Son but est d’améliorer les soins prodigués aux patients, a la fois en minimisant les
délais, les colts et I'utilisation des ressources et a la fois en maximisant la qualité de soins
(51,52). Cette méthode consiste a identifier toutes les taches nécessaires a |'obtention du
résultat voulu, a établir I'ordre des taches et a déterminer le chemin critique en identifiant les
taches critiques. Ces derniéres sont les taches les plus importantes ayant un impact direct sur
le résultat. Cette méthode a été utilisée pour déterminer la séquence optimale des éléments
nécessaires a I'analyse pharmaceutique selon I'équipe de recherche, ainsi que le chemin
critique d’analyse d’une ordonnance lorsque celle-ci est réalisée par un pharmacien depuis la
pharmacie avec présence de pharmaciens décentralisés dans les services de soins. Nous y

reviendrons dans la partie Matériels et méthodes.
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4. Intérét de [l'analyse pharmaceutique d’ordonnance dans la

littérature

L'intérét de I'analyse pharmaceutique des prescriptions médicamenteuses est indéniable et
est décrit dans de nombreux articles. On distingue plusieurs aspects dans I'intérét d’analyser
les prescriptions. Inévitablement, 'aspect réglementaire intervient afin de respecter les
exigences de certification et du CBU. L’aspect de sécurisation de la PECM est tres présent dans
la littérature par la détection d’erreurs médicamenteuses et la prévention de |'iatrogénie (53—
56). L'aspect d’optimisation de la thérapie médicamenteuse est fréquemment démontré par
le rappel des regles de bon usage des médicaments établies a I’échelle nationale ou locale, la
réduction du nombre et de I'usage inapproprié des médicaments, I'amélioration des résultats
pharmacothérapeutiques et le suivi clinique des patients. Enfin I'aspect économique est
également retrouvé dans la littérature (57-60). Plusieurs équipes ont étudié l'impact
économique des IP sur la réduction du nombre de journées d’hospitalisation, du nombre de
réhospitalisations et des co(its de traitement par patient hospitalisé (61-63).

En dépit de I'émergence de soins directs aux patients dans le modéle nord-américain, I'analyse
pharmaceutique demeure essentielle pour prodiguer des soins et des services de qualité.

Nous y reviendrons davantage dans la section discussion.
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Partie Il. Enquétes sur les modalités d’analyse

d’ordonnance et description des facteurs influents

1. Contexte et objectifs

L'analyse d’ordonnance est une activité pharmaceutique fondamentale, exercée depuis de
nombreuses années dans les PUI. Elle constitue une étape essentielle du circuit du
médicament puisqu’elle a des conséquences sur la dispensation des médicaments qui seront

administrés au patient par l'infirmiere.

En France, la pharmacie hospitaliere a considérablement évolué ces derniéres années
notamment avec le développement des activités de pharmacie clinique, récemment citées
dans I'ordonnance du 15 décembre 2016 relatives aux PUI (27). Alors que la pharmacie
clinique est en train d’émerger, au Québec les soins pharmaceutiques font partie de la

pratique courante des pharmaciens en établissement de santé depuis une vingtaine d’années.

En France, I'analyse d’ordonnance est considérée comme une activité de pharmacie clinique.
Au Québec, elle est considérée comme un service pharmaceutique nécessaire a la qualité et
la sécurisation de la dispensation de médicaments aux unités de soins. Le modele de pratique
gquébécois étant principalement axé sur les soins pharmaceutiques, la formation a I'analyse

d’ordonnance est souvent minimisée.

En France comme au Québec, I'analyse d’ordonnance n’est pas spécifiguement enseignée,
tant a 'université qu’a I’hopital. Toutefois, les étudiants sont quotidiennement exposés au
7 H ’ ~
processus d’analyse pharmaceutique d’ordonnances dans le cadre de leurs stages en cOtoyant
des pharmaciens. Ce processus fait appel a une séquence d’étapes réalisées par le pharmacien
dans le cadre de son raisonnement clinigue. Le partage de cette démarche intellectuelle entre
le pharmacien et I'étudiant est tributaire du volume d’activités et de la volonté du pharmacien

de partager explicitement son processus de réflexion aux étudiants en formation.
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Le processus d’analyse d’ordonnance est conditionné par I'organisation des pharmaciens au
sein de la PUI et dans les services de soins. Le pharmacien peut adapter sa méthode d’analyse
selon la présence ou non d’un collegue pharmacien dans les services de soins, qui est intégré
a I'équipe professionnelle et est au plus pres des patients. La méthode d’analyse peut
s’adapter également en fonction du volume d’activité (nombre d’ordonnances a analyser) et
des autres activités a réaliser en parallele (appels téléphoniques internes et externes,

guestions des préparateurs, contrdle de la dispensation...).

De plus, la démarche intellectuelle nécessaire a la réalisation d’une activité est propre a
chacun et conditionnée par ses expériences personnelles. Au vu de la littérature et de
I'observation des pratiques, il existe une grande variabilité des pratiques d’analyse
d’ordonnance d’un pays a un autre, mais également d’un établissement a un autre voire d’un

pharmacien a un autre au sein d’'une méme équipe(4).

Nous nous sommes intéressés aux modalités d’analyse d’ordonnance des pharmaciens et

internes en pharmacie en France et au Québec.

L'objectif de ce travail était d’étudier les modalités d’analyse pharmaceutique des
prescriptions médicamenteuses d’une cohorte franco-québécoise de pharmaciens
hospitaliers selon différentes organisations de la PUl (pharmacien centralisé versus
pharmacien décentralisé versus pharmaciens centralisé et décentralisé) et d’identifier les

facteurs influents, les enjeux et les perspectives d’amélioration de cette activité.

Nous avons élaboré une enquéte en ligne sur I'analyse pharmaceutique d’ordonnance. Cette
enquéte a été envoyée a différents groupes de pharmaciens et internes en pharmacie frangais
et québécois afin de connaitre les éléments qu’ils jugent nécessaires a I'analyse d’ordonnance
selon les trois organisations proposées, I'ordre optimal dans lequel ils vérifient ces éléments
et leur point de vue quant a la formation, la certification et les indicateurs de performance

d’analyse d’ordonnance.
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2. Matériels et méthodes

Il s’agit d’études descriptives.

2.1.Détermination des 22 éléments nécessaires a I'analyse d’une
ordonnance

Vingt-deux éléments nécessaires a I'analyse d’une ordonnance ont été sélectionnés a partir
des standards de pratique québécois, en comparaison avec les standards de pratique
américain, britannique et francais. Les éléments d’analyse ont été définis par les membres de
I’équipe de recherche dans le cadre d’'une séance de brainstorming et la liste définitive a été

adoptée par consensus.

Le tableau | présente la comparaison des quatre standards de pratique américain, britannique,
frangais et québécois selon les 22 éléments d’analyse d’une ordonnance retenus par I’équipe
de recherche ayant réalisé ce projet.

L'annexe 1 présente la comparaison des autres éléments d’analyse d’ordonnance retrouvés
dans les standards de pratique américain, britannique, francais et québécois mais non retenus

par I’équipe de recherche dans ce projet.

L‘équipe de recherche ayant travaillé sur ce projet est composée des six membres de I'Unité

de Recherche en Pratique Pharmaceutique (URPP) suivants (par ordre alphabétique) :

= Suzanne Atkinson, pharmacienne adjointe aux services pharmaceutiques au CHUSJ

= Anais Barbier, interne en pharmacie francaise

= Jean-Francois Bussiéres, pharmacien chef de département de pharmacie au CHUS)J et
de 'URPP, professeur de clinique a I'université de Montréal

= Sophie Dubois, interne en pharmacie francgaise

= Denis Lebel, pharmacien adjoint aux soins pharmaceutiques au CHUSJ

= Maxime Thibault, pharmacien responsable de la distribution au CHUSJ.



Tableau I. Comparaison des standards de pratique américain, britannique, frangais et
québécois selon les 22 éléments d'analyse d'une ordonnance retenus par l'équipe de

recherche

N° | Thématique

1

2 Renseignements

3  générauxsurle

4  patient

5

6

7 Antécédents et

8  informations

g9  cliniques surle
patient

10

11  Résultats

12 biologiques

13  Bilan
médicamenteux

14 .,
optimise

15

16

17 Evaluation
pharmaceutique
’

18 de I'ordonnance

19

20

21

22
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Eléments d’analyse d’une ordonnance
sélectionnés par I'équipe de recherche

Identification du patient

Localisation

Age

Poids

Taille

Diagnostic d’admission

Cl liées a I'état physiopathologique du patient
Allergies

Intolérances

Remarques liées a des hospitalisations et/ou des

consultations antérieures

Fonction rénale

Résultats anormaux de laboratoire
Consultation du BMO lors d’'une admission

Comparaison du BMO a I'OMA (identification
des divergences)

Consultation de toutes les prescriptions actives
afin d’avoir un portrait d’ensemble

Vérification de la conformité du choix du
médicament sélectionné (nom, forme
galénique, concentration, dosage, voie
d'administration)

Vérification de la conformité de la saisie pour
dispensation (dose, voie, fréquence, horaire,
débit, quantité, date/heure de début et de fin...)
Vérification du respect des regles
administratives

Vérification de I'autorisation du prescripteur
Vérification de la pertinence clinique

Détection d’erreurs ou d’événements
indésirables (redondance, interaction, sur/sous-
dosage, effet indésirable, Cl...)

Documentation de toute IP

ASHP

AN

AN N NN YN N N N N NN

<

NICE

AN

AN N NN YN N N N N NN

<

oprPQ

AN

AN NI N N N N N N N N

<

SFPC

AN

AN NI N N N N N N N N

<
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2.2.Définition des trois situations distinctes d’organisation de la PUI
concernant I'activité d’analyse pharmaceutique des prescriptions
L’équipe de recherche a défini trois situations différentes de réalisation de I’analyse

d’ordonnance par les pharmaciens.

Dans la premiére situation, le pharmacien analyse les ordonnances en étant présent a la PUI.
On parlera d’analyse centralisée. Cette situation correspond aux modalités d’analyse du

CHUSJ le soir et le week-end et aux pratiques de bon nombre d’hopitaux frangais.

Dans la deuxiéme situation, le pharmacien analyse les ordonnances en étant présent dans les
services de soins. On parlera d’analyse décentralisée. Il s’agit de la situation du CHU de Nimes

pour tous les services de soins ayant un pharmacien décentralisé présent du lundi au vendredi.

Dans la troisieme situation, le pharmacien analyse les ordonnances en étant présent a la PUI
mais en présence de pharmaciens décentralisés dans les services de soins. On parlera
d’analyse centralisée avec présence de pharmaciens décentralisés. Il s’agit de la situation du
CHUSJ, ayant des pharmaciens décentralisés en soutien dans les services de soins du lundi au

vendredi, de 8h a 17h environ.

L'équipe de recherche a considéré que lorsque le pharmacien est seul a analyser les
ordonnances, que ce soit de facon centralisée ou décentralisée, 'ensemble des 22 éléments
devrait étre vérifié. En revanche, lorsqu’'un pharmacien est présent en soutien dans les
services de soins, le pharmacien présent a la PUI serait en mesure de déléguer la vérification

de certains éléments a son collegue qui est au plus prés des patients et des équipes de soins.

Afin de déterminer les éléments qui pourraient étre délégués au pharmacien décentralisé
dans le cas de la troisieme situation, I'équipe de recherche a appliqué la méthode du chemin
critique. La figure 3 présente le chemin critique d’analyse pharmaceutique centralisée en
présence d'un pharmacien décentralisé. Les éléments dits critiques devraient
systématiquement étre vérifiés, dans la mesure du possible, par le pharmacien analysant les
ordonnances depuis la PUI. Les éléments dits non critiques pourraient étre délégués au
pharmacien décentralisé qui est plus a méme d’obtenir les informations cliniques nécessaires.

Ce chemin ne s’applique qu’a la troisieme situation.
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1. Donnees démographiques

2. Localisation

3. Age
4. Poids

5. Taille » 6. Diagnostic d'admission |
o
HERrgies -| 7. Contre-indications |

9. Intolérances

10. Remarques antérieures

11. Fonction rénale —,
: _| 12. Résultats du laboratoire |
13. MSTP a |'admission
’ |

15. grQOnnanbgs actives e 14. BCM

16. Fiche informatique

17. Saisie ordonnances

18. Régles administratives

19, Prescripteur autorisé | we i) Pertinenc;clinique |

22. Documentation EAE 21. Evénements indésirables |

Figure 3. Détermination des éléments critiques et non critiques dans le cadre de I’analyse
pharmaceutique centralisée en présence de pharmaciens décentralisés dans les unités de soins,
par application de la méthode du chemin critique

Légende de la figure 3 :

MSTP : meilleur schéma thérapeutique possible (équivalent du BMO) ; BCM : bilan comparatif
médicamenteux (équivalent de la conciliation médicamenteuse)

Elément critique d’analyse = élément & analyser systématiquement par le pharmacien présent
ala PUI (en bleu).

Elément non critique de validation = élément pouvant étre délégué au pharmacien
décentralisé (en vert).

2.3.Participants

» Premiére enquéte : les participants ont été recrutés dans le programme de maitrise en
pharmacothérapie avancée de deuxieme cycle de la Faculté de Pharmacie I'Université de
Montréal au Québec. Dans le cadre de ce programme, les étudiants doivent compléter un
cours de gestion pharmaceutique en établissement de santé durant lequel des

enseignements magistraux et des cas pratiques sont proposés. Ces résidents (équivalents
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des internes en pharmacie en France) étaient en début de formation et n’avaient pour
expérience en analyse d’ordonnance que leur participation aux 40 semaines de stages du
programme de doctorat professionnel en pharmacie de premier cycle. Toutefois, plusieurs
de ces étudiants ont eu une expérience complémentaire dans le cadre d’un emploi en
pharmacie d’officine ou hospitaliere au cours de leur formation. Tous les étudiants étaient

tenus d’apporter leur ordinateur portable en classe.

Deuxiéme enquéte : les participants étaient des chefs et adjoints de départements de
pharmacie d’établissements de santé publics et privés de la région de Montréal, inscrits au
Colloque de gestion pharmaceutique des chefs et des adjoints de département de
pharmacie du Montréal Métropolitain, qui s’est tenu les 19 et 20 mai 2016, a I'Estérel au
Québec. Les participants inscrits au Colloque de gestion ont été invités par e-mail a
compléter I'enquéte en ligne avant la tenue du Colloque. L’enquéte est restée ouverte
pendant 10 jours, du 3 au 13 mai 2016. Les participants ont été avisés que les résultats
anonymes recueillis seraient analysés et présentés lors du Colloque de gestion pour une

discussion et un échange.

Troisieme enquéte : les participants ont été recrutés parmi les pharmaciens et internes en
pharmacie exercant ou ayant exercé au CHU de Nimes et parmi les pharmaciens exergant
au CHUSJ de Montréal. Les participants ont recu un e-mail d’invitation avec une
présentation de I'enquéte et de ses objectifs ainsi que le lien pour y accéder en ligne.
L'enquéte a été ouverte le 9 aolt 2016 et cloturée le 16 septembre 2016, soit pendant 38

jours.

Le CHU frangais de Nimes est un hopital universitaire de 2000 lits répartis sur trois sites.
L'équipe est composée de 23 pharmaciens (22 équivalent temps plein (ETP)) dont 11
praticiens hospitaliers, 11 assistants spécialistes, un contractuel, de 14 internes en
pharmacie et de 55 préparateurs en pharmacie. En raison du moindre nombre de
pharmaciens et internes composant I'équipe du CHU de Nimes par rapport a I'’équipe du
CHU de Montréal, le recrutement d’anciens internes et pharmaciens ayant travaillé
récemment au CHU de Nimes a été accepté afin d’avoir un effectif équivalent dans les deux
groupes. Depuis novembre 2013, I'analyse pharmaceutique des ordonnances est réalisée

directement dans les services de soins pour 90% des lits d’hospitalisation. Onze
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pharmaciens et sept internes (18 au total) sont ainsi présents cing jours sur sept dans 32
services de soins. lls participent a la visite médicale, répondent aux questions des équipes
de soins, analysent et valident les ordonnances et effectuent des activités de conciliation
médicamenteuse et d’éducation thérapeutique aupres des patients. L’analyse des
ordonnances est également réalisée depuis la PUI pour 10% des lits d’hospitalisation. Il y a
un logiciel unique de prescription et d’analyse pharmaceutique (Pharma®, Computer
Engeeniring®). Les médecins prescrivent dans le logiciel puis les pharmaciens analysent et
valident les prescriptions en réalisant si nécessaire des IP, qui sont directement transmises
aux prescripteurs par l'intermédiaire de ce méme logiciel. Les pharmaciens ont acces au
dossier médical et aux résultats biologiques via le logiciel Clinicom® (InterSystems®). La
conciliation est réalisée dans le module Conciliation de Pharma® (Computer Engeeniring®)
par saisie du BMO et proposition d'une pré-ordonnance d'admission, directement
accessible pour les médecins. Une dispensation journaliére individuelle nominative (DJIN)
des médicaments est réalisée manuellement par les préparateurs en pharmacie pour tous

les services de soins.

Le CHU québécois Sainte-Justine est un centre hospitalier universitaire mere-enfant de 500
lits. L'équipe pharmaceutique est composée de 40 pharmaciens (36 ETP) dont un chef de
département, un adjoint aux services pharmaceutiques et un adjoint aux soins
pharmaceutiques, quatre a cinq résidents en pharmacie et 50 assistants techniques en
pharmacie (équivalents des préparateurs en pharmacie en France). Depuis 1992, les
pharmaciens sont présents dans les unités de soins et font partie intégrante de I'équipe de
soins pluridisciplinaire. lls sont présents dans les unités de soins du lundi au vendredi en
journée uniguement. Les pharmaciens participent a la visite médicale, répondent aux
guestions des professionnels, réalisent des BMO et les comparent aux OMA, apportent des
conseils aux patients, prescrivent des prélevements biologiques et suivent les résultats,
adaptent les traitements médicamenteux. En revanche, I'analyse pharmaceutique des
ordonnances est réalisée par d’autres pharmaciens présents a la pharmacie centrale. En
journée, deux pharmaciens analysent et valident toutes les prescriptions hormis celles du
bloc opératoire et des urgences. Le soir et le week-end, un a deux pharmaciens valident les

prescriptions depuis la pharmacie centrale, en I'absence de pharmaciens décentralisés
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dans les unités de soins. Il n’y a pas de prescription électronique, les ordonnances sont
manuscrites, rédigées par les médecins sur une feuille papier puis faxées a la pharmacie,
ensuite retranscrites dans un logiciel de gestion pharmaceutique par les assistants
techniques. Les pharmaciens vérifient la conformité des prescriptions avant la DJIN des
médicaments. Un automate prépare les médicaments sous forme orale solide par patient
en sachet individuel. Une dispensation hebdomadaire individuelle nominative est réalisée

pour le service de soins de suite et de réadaptation.

» Quatrieme enquéte : les participants étaient des pharmaciens et internes en pharmacie
exercant dans les neuf hopitaux d’instruction des armées (HIA) francais. Tous les HIA ont le
méme mode de fonctionnement avec informatisation de tous les services de soins, DJIN et
développement d’activités de pharmacie clinique telles que la participation aux visites
médicales et la réalisation de conciliations médicamenteuses et d’entretiens
pharmaceutiques. Ces hopitaux ont des lits de médecine et de chirurgie pour adultes.
L'analyse d’ordonnance est réalisée dans le logiciel Pharma® (Computer Engeeniring®) et
les médecins prescrivent dans le logiciel Crossway® (Maincare®). Les deux systemes sont
interfacés et les IP sont transmises des prescripteurs. La conciliation rétroactive est
effectuée dans le module Conciliation de Pharma®, le BMO est saisi manuellement puis
comparé a 'OMA. Cependant, certaines informations complémentaires saisies dans
Pharma® ne peuvent pas étre transmises aux médecins. De plus, les divergences non
intentionnelles doivent faire I'objet d’une resaisie par les médecins dans le logiciel de

prescription. L'enquéte est restée ouverte pendant 15 jours, du 8 au 23 décembre 2016.

2.4.Questionnaire

Le questionnaire a été divisé en trois parties.

» La premiére partie était identique dans les deux premiéres enquétes mais une nouvelle
version a d{i étre proposée pour les deux enquétes suivantes afin d’adapter les questions
a I'organisation du CHU de Nimes. Les participants devaient sélectionner les éléments

gu’ils jugeaient nécessaires a I’analyse d’ordonnance selon la situation :
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(1) Analyse d’ordonnance réalisée par un pharmacien présent a la PUI (analyse
centralisée)

(2) Analyse décentralisée des ordonnances effectuée par le pharmacien dans les
services de soins (analyse décentralisée)

(3) Analyse d’ordonnance réalisée par un pharmacien a la PUI mais en présence de
pharmaciens décentralisés dans les services de soins (analyse centralisée avec

pharmaciens décentralisés)

» La seconde partie était identique dans toutes les enquétes. Afin d’établir la séquence
optimale de vérification de ces éléments en pratique, les participants devaient
hiérarchiser les éléments d’analyse proposés dans |'ordre dans lequel ils les vérifient
lorsqu’ils analysent une ordonnance, peu importe le lieu ou I'analyse est effectuée. Il
fallait dans un premier temps hiérarchiser de 1 a 14 (1 étant la premiére étape et 14 la
derniere étape de la sélection) chacun des éléments concernant la collecte et
I'interprétation des données, puis dans un second temps, hiérarchiser de 1 a 8 (1 étant la
premiere étape et 8 la derniére étape de la sélection) chacun des éléments concernant
I’évaluation des ordonnances. Un méme rang ne pouvait étre attribué qu'une seule fois.
Lors de la premiere enquéte, I'ordre d’affichage des éléments était aléatoire et distinct
pour chaque participant, puisque les résidents devaient répondre en méme temps en

salle de classe.

» Particularité de la premiére enquéte : simulation a partir de cas cliniques

Apres avoir répondu aux deux premieres parties, nous avons demandé aux résidents en
pharmacie québécois d’analyser une ordonnance a partir d’un cas clinique en utilisant les
éléments proposés aux questions précédentes, tout en se chronométrant. Deux cas
cliniques ont été établis a partir d’ordonnances réelles du CHUSJ. Pour chaque cas, il fallait
analyser et valider la nouvelle feuille de prescription des médecins venant d’étre faxée a
la pharmacie, au vu des anciennes prescriptions du patient. Chacune des feuilles
comportaient respectivement sept et trois prescriptions rédigées de facon manuscrite
selon le mode opératoire normalisé en vigueur, mais seulement une prescription de

chaque cas concernait un médicament. Les autres prescriptions concernaient des
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analyses de laboratoire, des solutés, des régimes particuliers ou encore des isolements.
Afin de rendre la simulation plus réaliste, des documents complémentaires ont été mis a
disposition des résidents, telles que des alertes habituellement proposées par le logiciel
d’analyse, des monographies et des publications en lien avec les ordonnances a valider.
L'annexe 2 présente le premier cas clinique. Les résidents étaient libres de consulter
toutes les références auxquelles ils avaient acces en ligne. Chaque résident devait valider
I'ordonnance d’un des deux cas. Les étudiants étaient en équipe de deux, I'un analysait

un cas clinique pendant que 'autre le chronométrait.

» La troisiéme partie a été adaptée en fonction des participants, seules les deux derniéres
enquétes disposaient des mémes questions.

o Premiére enquéte : une premiere question leur permettait de noter le temps
nécessaire a I'analyse des ordonnances des cas simulés. La question suivante
consistait a connaftre le niveau d’accord des résidents, selon une échelle de Likert
a cinq catégories (totalement en accord, partiellement en accord, partiellement en
désaccord, totalement en désaccord, je ne sais pas) sur 16 énoncés en lien avec
I’analyse d’ordonnance.

o Deuxiéme enquéte : le but était de connaitre les mesures prises par chaque
département de pharmacie pour la formation, I'encadrement et le suivi de
performance du personnel pharmaceutique en ce qui concerne la validation
d’ordonnance.

o Troisieme et quatrieme enquétes : les participants devaient dans un premier temps
répondre a des questions générales sur leur affiliation (France/Québec), leur
fonction (pharmacien/interne), leur fréquence de validation d’ordonnance
(régulierement ou non), leur taux moyen d’ordonnances validées par jour. Ensuite,
les participants devaient donner leur niveau d’accord pour neuf énoncés
concernant 'analyse d’ordonnance selon une échelle de Likert a cinq catégories
(totalement en accord, partiellement en accord, partiellement en désaccord,
totalement en désaccord, je ne sais pas).

> Le questionnaire a été élaboré et mis en ligne sur le site SurveyMonkey®. L’annexe 3

présente le questionnaire envoyé au CHU de Nimes et au CHUS]J.
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» Tous les participants ont été avisés que les résultats seraient anonymes et soumis a

publication.

2.5.Plan d’analyse

La comparaison du nombre de participants jugeant nécessaire chacun des éléments d’analyse
d’ordonnance selon les différentes situations a été effectuée a I'aide d’un test de Khi-Deux.
Nous avons établi arbitrairement qu’un élément était jugé nécessaire a I’analyse par la

majorité du groupe lorsque 50% ou plus des participants I'avaient identifié.

La séquence des éléments d’analyse d’ordonnance a été identifiée en calculant le score moyen
de chaque élément, selon les valeurs numériques attribuées par les participants, d’une part
pour la collecte et I'interprétation des données (premiére section, rangs de 1 a 14) et d’autre
part pour I'évaluation des ordonnances (deuxiéme section, rangs de 1 a 8). La séquence

proposée tient compte d’un score numérique croissant pour chacune des deux sections.

Enfin, des statistiques descriptives ont été calculées afin de présenter le niveau d’accord des
participants vis-a-vis des questions et énoncés portant sur I'analyse pharmaceutique des

ordonnances.

Les valeurs de p ont été calculées a I'aide d’un test de Khi-Deux. Lorsque tous les effectifs
étaient supérieurs a cing, le test Khi-Deux de Pearson a été utilisé pour calculer la valeur de p.
Si au moins un des effectifs était inférieur ou égal a 5, le test exact de Fisher a été utilisé pour
calculer la valeur de p. Une valeur de p inférieure a 0,05 a été considérée comme

statistiquement significative.

3. Résultats

Au total, quatre enquétes ont été réalisées. Les résultats de la premiere enquéte (cf. annexes
4 et 5) et de la deuxieme enquéte (cf. annexe 6) ont été publiés (64,65). Les résultats de la
troisieme enquéte ont récemment été présentés sous la forme d’'une communication affichée

au congrés 2017 de I'European Association of Hospital Pharmacists (cf. annexe 7).
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3.1.Effectifs et taux de réponse par enquéte

» Premiére enquéte : un total de 41 résidents en pharmacie de la cohorte 2015-2016 du
programme de maitrise en pharmacothérapie avancée a participé a la simulation en
décembre 2015. L’activité s’est déroulée sur une période de 1,5 heures. Tous les résidents
du programme de maitrise en pharmacothérapie avancée étaient présents lors du cours de
gestion pendant lequel a eu lieu la simulation et ils ont tous participé. Le taux de réponse
est donc de 100%.

» Deuxiéme enquéte : un total de 28 participants sur les 36 chefs et adjoints inscrits au
Colloque de gestion a répondu a l'invitation par mail et fourni des données exploitables. Le
taux de réponse est de 78%.

» Troisieme enquéte : parmi les 42 Francais contactés par le CHU de Nimes, 23 ont répondu
a l'enquéte dont 10 internes en pharmacie et 13 pharmaciens. Douze participants
exercaient au CHU de Nimes, les 11 autres participants I'avaient quitté récemment (en
moyenne depuis six mois a un an). Le taux de réponse du CHU de Nimes est de 55%. Parmi
les 33 pharmaciens québécois contactés par le CHUSJ, 22 ont répondu, le taux de réponse
est de 67%. Le taux global de réponse a I'enquéte franco-québécoise est de 60% (n=45/75).

» Quatrieme enquéte : parmi les 40 pharmaciens et internes exercant dans les HIA, 15 ont
répondu dont trois internes et 12 pharmaciens. Le taux de réponse est de 38%. Lors de la
premiére partie concernant la sélection des éléments nécessaires a I'analyse d’ordonnance
selon les trois situations, trois participants n‘ont répondu qu’a la premiere situation

(analyse centralisée), I'effectif total est donc de 12 pour les deux autres situations.

3.2.Premiere partie : sélection des éléments nécessaires a I'analyse
pharmaceutique d’ordonnance selon deux ou trois situations distinctes
Le tableau Il présente la comparaison des réponses des 41 résidents en pharmacie et des 28
chefs et adjoints de département de pharmacie concernant la nécessité de vérifier les 22
éléments d’analyse d’ordonnance proposés, en présence ou en l'absence de pharmaciens
dans les unités de soins. Nous avons considéré qu’un élément était jugé nécessaire a I'analyse
par la majorité du groupe lorsqu’il était sélectionné par au moins 50% des participants. En

I'absence de pharmaciens dans les unités de soins, les résidents jugent que tous les éléments
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sont nécessaires a l'analyse d’ordonnance. Les chefs et adjoints de départements de
pharmacie considerent 20 éléments sur 22 comme nécessaires a I'analyse d’ordonnance.
Seulement 46% des chefs et adjoints jugent nécessaire de consulter le diagnostic d’admission
et 57% d’entre eux accordent de I'importance a I’évaluation de la pertinence clinique. De plus,
seulement 54 % des chefs et adjoints considérent nécessaire de consulter le meilleur schéma
thérapeutique possible (MSTP, équivalent du BMO) lors d’'une admission et 43 % de comparer
le MSTP aux ordonnances d’admission afin de mettre en évidence d’éventuelles divergences.
En présence de pharmaciens dans les unités de soins, 21 éléments sont considérés nécessaires
par la majorité des résidents contre 18 éléments pour les chefs et adjoints. Concernant les
réponses des résidents, six éléments sur 22 sont jugés significativement moins nécessaires en
présence de pharmaciens dans les unités de soins qu’en I'absence, contre deux éléments sur

22 pour les chefs et adjoints.

Le tableau Il présente la comparaison des réponses entre les 23 pharmaciens et internes du
CHU de Nimes et les 22 pharmaciens du CHU Sainte-Justine concernant la nécessité de vérifier
les 22 éléments d’analyse d’ordonnance proposés selon trois situations distinctes. Dans la
situation n°1 avec analyse d’ordonnance centralisée, 17 éléments sont jugés nécessaires
(>50% des participants) par les participants francais contre 20 éléments par les participants
québécois. Il existe une différence significative entre les réponses francaises et québécoises
pour 10 des 22 éléments (p<0,05). Huit de ces dix éléments ont une plus grande considération
par les pharmaciens québécois. Dans la situation n°2 avec analyse d’ordonnance
décentralisée, les participants frangais considérent 21 éléments comme nécessaires contre 22
pour les participants québécois. Les réponses francaises et québécoises sont significativement
différentes pour un seul élément: la saisie de I'ordonnance est moins vérifiée par les
participants québécois que par les participants francais. Dans la situation n°3 avec analyse
d’ordonnance centralisée en présence de pharmaciens dans les services de soins, les
participants francais considerent 20 éléments comme nécessaires contre 16 pour les
participants québécois. Il existe une différence significative entre les réponses francaises et
québécoises pour neuf éléments, dont cing sont plus considérés par les participants francais.
Les participants francais controlent plus d’éléments dans la troisieme situation que dans la

premiere, alors qu’on observe le phénomene inverse pour les participants québécois.
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Tableau Il. Comparaison des réponses entre les résidents en pharmacie et les chefs et adjoints de département de pharmacie concernant la
nécessité des 22 éléments d'analyse d'ordonnance proposés selon la présence ou I'absence de pharmaciens dans les unités de soins

Résidents jugeant nécessaire I’élément critique de | Chefs des départements jugeant nécessaire

validation... (n=41) I’élément critique de validation... (n=28)
Eléments de validation d’ordonnances de | ...en |I'ABSENCE  ...en PRESENCE  Khi-Deux | ...en|'ABSENCE  ...en PRESENCE  Khi-Deux
médicaments selon I’ordre initial d'un pharmacien  d'un pharmacien -pvalue | d'unpharmacien d'un pharmacien - p value
déterminé dans les unités dans les unités dans les unités dans les unités

N (%) N (%) N (%) N (%)
Collecte et interprétation des données
1. Identification du patient 38 (93%) 36 (88%) 0,712 28 (100 %) 23 (82 %) 0,051
2. Localisation du patient 36 (88%) 30 (73%) 0,162 24 (86 %) 20 (71 %) 0,329
3. Age 39 (95%) 38 (93%) 1,000 26 (93 %) 23 (82 %) 0,422
4. Poids 41 (100%) 39 (95%) 0,494 24 (86 %) 19 (68 %) 0,205
5. Taille 34 (83%) 31 (76%) 0,414 17 (61 %) 13 (46 %) 0,284
6. Diagnostic d’admission 38 (93%) 26 (63%) 0,003* 13 (46 %) 9 (32 %) 0,274
7. Contre-indications lices a I'état 40 (98%) 40 (98%) 1,000 22 (79 %) 22 (79 %) 1,000
physiopathologique du patient
8. Allergies 41 (100%) 40 (98%) 1,000 27 (96 %) 24 (86 %) 0,352
9. Intolérances 40 (98%) 38 (93%) 0,616 25 (89 %) 22 (79 %) 0,469
10. Remarques liées a o

2 19 13* 1 9 1 49 77

des hospitalisations/visites antérieures 35 (85%) > (61%) 0,013 9 (68 %) 8 (64 %) 0,778
11. Fonction rénale 41 (100%) 40 (98%) 1,000 28 (100 %) 22 (79 %) 0,023*
12. Résultats anormaux de laboratoire 40 (98%) 34 (83%) 0,057 22 (79 %) 15 (54 %) 0,048*
13. Consulter le MSTP lors d’une admission | 36 (88%) 22 (54%) 0,001* 15 (54 %) 9 (32 %) 0,105
14. Comparer le MSTP aux OMA 35 (85%) 18 (44%) <0,0001* | 12 (43 %) 7 (25 %) 0,158
afin d’identifier les divergences
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Résidents jugeant nécessaire I’élément critique de | Chefs des départements jugeant nécessaire

validation... (n=41) I’élément critique de validation... (n=28)
Eléments de validation d’ordonnances de | ... en 'ABSENCE  ...en PRESENCE  Khi-Deux | ...en|'ABSENCE  ...en PRESENCE  Khi-Deux
médicaments selon I’ordre initial d'un pharmacien  d'un pharmacien -pvalue | d'unpharmacien d'un pharmacien - pvalue
déterminé dans les unités dans les unités dans les unités dans les unités

N (%) N (%) N (%) N (%)

Evaluation pharmaceutique de I'ordonnance

15. Consulter toutes les ordonnances
actives afin d’avoir un portrait d’ensemble | 41 (100%) 39 (95%) 0,152 25 (89 %) 21 (75 %) 0,295
du dossier du patient

16. Sélection de la fiche informatique

exacte 40 (98%) 36 (88%) 0,090 27 (96 %) 22 (79 %) 0,101
Il; di‘:::nrgifoif L"’;S;a;isea‘:iin 41 (100%) 38 (93%) 0,078 28 (100 %) 23 (82 %) 0,051
18. Respect des régles administratives 39 (95%) 36 (88%) 0,236 28 (100 %) 23 (82 %) 0,051
19. Prescripteur autorisé 39 (95%) 34 (83%) 0,077 27 (96 %) 21 (75 %) 0,051
20. Pertinence clinique 40 (98%) 35 (85%) 0,048* 16 (57 %) 14 (50 %) 0,592
21. Effets ou d’événements indésirables 41 (100%) 39 (95%) 0,152 27 (96 %) 23 (82 %) 0,193
22. Documenter toute IP 39 (95%) 33 (80%) 0,043* 23 (82 %) 20 (71 %) 0,528

Légende :

Les valeurs en rouge représentent les éléments dont le pourcentage de participants est £ 50% alors qu’ils sont essentiels a I'analyse.
Les valeurs en vert représentent les éléments dont le pourcentage de participants est < 50% et qui ne sont pas indispensables a
I’analyse en présence de pharmaciens décentralisés.

Les valeurs de p suivies d’une étoile* représentent des différences significatives entre les réponses des participants selon la présence
et I'absence de pharmacien dans les unités de soins. On considere qu’une valeur de p est significative lorsque p < 0,05.
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Tableau Ill. Comparaison des réponses entre les participants du CHU de Nimes (n=23) et du CHU Sainte-Justine (n=22) concernant la

Eléments de validation

Collecte et interprétation des données

1
2
3
4.
5
6
7

o

10.

11.
12.

13.
14.

. Vérifier l'identité du patient

. Vérifier la localisation du patient

Vérifier I'age du patient
Vérifier le poids du patient
Vérifier la taille du patient

Vérifier le diagnostic d’admission
Vérifier les contre-indications liées a
I’état physiopathologique du patient
Vérifier les allergies

Vérifier les intolérances

Vérifier les remarques liées a
des hospitalisations antérieures

Vérifier la fonction rénale
Vérifier les résultats de laboratoire

Consulter le BMO a I’admission

Comparer le BMO aux OMA
afin d’identifier les divergences

nécessité des 22 éléments d'analyse d'ordonnance proposés selon les trois situations distinctes

(1) Analyse CENTRALISEE

Nimes Montréal Khi-2

N (%) N (%) p value
16 (70%) 22 (100%) 0,009*
5(22%) 21 (96%) <0,001*
22 (96%) 22 (100%) 1

18 (78%) | 20(91%) 0,414

7 (30%) 11 (50%) 0,181
17 (74%) 14 (64%) 0,457
22 (96%) @ 20 (91%) 0,608
18 (78%) | 22 (100%) 0,049*
10 (44%) 22 (100%) <0,001*
12 (52%) | 20 (91%) 0,007*
22 (96%) 15 (68%) 0,022*
21 (91%) | 5(23%) <0,001*
4 (17%) 17 (77%) <0,001*
2 (9%) 17 (77%) <0,001*

(2) Analyse DECENTRALISEE

Nimes Montréal Khi-2

N (%) N (%) p value
21 (91%) 21 (96%) 1

15 (65%) 14 (64%) 0,912
23 (100%) 22 (100%) 1

20 (87%) 22 (100%) 0,233
10 (44%) 16 (73%) 0,47

23 (100%) 22 (100%) 1

23 (100%) 22 (100%) 1

23 (100%) 22 (100%) 1

20(87%)  22(100%) 0,233
23(100%)  20(91%) 0,233
23 (100%)  21(96%) 0,489

23 (100%)
22 (96%)

22 (100%) 1
22 (100%) 1

23 (100%) 22 (100%) 1

(3) Analyse CENTRALISEE avec
pharmaciens décentralisés

Nimes Montréal Khi-2

N (%) N (%) p value
18 (78%) 22 (100%) 0,049*
7 (30%) 20 (91%) <0,001*
23 (100%) 22 (100%) 1

20 (87%) 20 (91%) 1

8 (35%) 10 (46%) 0,465
20 (87%) 10 (46%) 0,005*
23 (100%) 19 (86%) 0,109
21 (91%) 22 (100%) 0,489
17 (74%) 22 (100%) 0,022*
16 (70%) 19 (86%) 0,284
23 (100%) 14 (64%) 0,001*
23 (100%) 3 (14%) <0,001*
19 (83%) 7 (32%) 0,001*
17 (74%) 10 (46%) 0,051




Eléments de validation

Evaluation pharmaceutique de I'ordonnance

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

Analyser chaque nouvelle ligne de
prescription au regard de I'ensemble des
lignes de prescription déja existantes
Vérifier la conformité du choix du
médicament sélectionné lors de la
prescription sur le logiciel informatique
(nom, forme galénique, dosage, voie...)
Vérifier la conformité de saisie de chaque
prescription pour permettre la
dispensation (fréquence, horaire, débit...)
Vérifier la validité de I'ordonnance
(respect des régles administratives de
prescription de I'établissement...)

Vérifier I'autorisation du prescripteur

Vérifier la pertinence clinique de chaque
ligne de prescription (indication, état
clinique, motifs d’ajustement dont
biologie)

Vérifier la conformité de chaque
prescription pour permettre la détection
d’erreurs ou d'événements indésirables
(redondance, interaction, dose trop/pas
assez élevée, effets indésirables, Cl)

Documenter toute IP
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(1) Analyse CENTRALISEE
Nimes Montréal Khi-2
N (%) N (%) p value

23 (100%) 20 (91%)

21(91%) 21 (96%)

23 (100%) 22 (100%)

17 (74%) 21 (96%)

15 (65%) | 21 (96%)

15 (65%) 10 (46%)

23 (100%) 22 (100%)

21(91%) 17 (77%)

0,233

0,096

0,022*

0,182

0,243

(2) Analyse DECENTRALISEE

Nimes
N (%)

23 (100%)

22 (96%)

23 (100%)

17 (74%)

13 (57%)

23 (100%)

23 (100%)

23 (100%)

Montréal
N (%)

20 (91%)

17 (77%)

17 (77%)

18 (82%)

16 (73%)

22 (100%)

22 (100%)

20 (91%)

Khi-2
p value

0,233

0,096

0,022*

0,722

0,353

[EEN

0,233

(3) Analyse CENTRALISEE avec
pharmaciens décentralisés

Nimes
N (%)

22 (96%)

22 (96%)

23 (100%)

17 (74%)

13 (57%)

20 (87%)

23 (100%)

21 (91%)

Montréal
N (%)

19 (86%)

21 (96%)

22 (100%)

20 (91%)

19 (86%)

8 (36%)

21 (96%)

15 (68%)

Khi-2
p value

0,346

[ERN

0,243

0,047*

0,001*

0,489

0,071
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Légende : Nimes : appellation utilisée pour représenter les participants du CHU de Nimes ;
Montréal : appellation utilisée pour représenter les participants du CHU Sainte-Justine de

Montréal.

Les valeurs de p suivies d’'une étoile* représentent des différences significatives entre les
réponses des participants du CHU de Nimes et du CHU Sainte- Justine. On considére qu’une

valeur de p est significative lorsque p < 0,05.

Les valeurs en rouge représentent les éléments dont le pourcentage de participants est <

50% alors qu’ils sont essentiels a I’analyse.

Les valeurs en vert représentent les éléments dont le pourcentage de participants est < 50% et

gui ne sont pas essentiels a I'analyse en présence de pharmaciens décentralisés.

Les valeurs en gras représentent les éléments dont le pourcentage de participants est <

50% pour lesquels le caractéere essentiel est discutable.

Le tableau IV présente les réponses des internes en pharmacie et pharmaciens exercant dans
les hopitaux militaires frangais (n=15) concernant la nécessité de vérifier les 22 éléments
d’analyse d’ordonnance proposés selon trois situations distinctes. Dans la situation n°1 avec
analyse d’ordonnance centralisée, 18 éléments sont considérés nécessaires par plus de 50%
des participants, contre 20 dans les situations n°2 et n°3. Il n’y a aucune différence significative

entre les situations n°1 et n°2 et entre les situations n°1 et n°3.
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Tableau IV. Présentation des réponses des internes en pharmacie et pharmaciens exergant
dans les HIA concernant la nécessité des 22 éléments d'analyse d'ordonnance proposés
selon les trois situations distinctes

Eléments de validation

(1) Analyse
centralisée
(n=15)

Collecte et interprétation des données

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

Identité du patient
Localisation

Age

Poids

Taille

Diagnostic
d’admission
Contre-indications
lides a I'état
physiopathologique
du patient

Allergies

Intolérances

Remarques liées a
des hospitalisations
antérieures

Fonction rénale

Résultats de
laboratoire

Consulter le BMO a
I'admission

Comparer le BMO a
I'OMA afin
d’identifier les
divergences

13 (87%)
6 (40%)
14 (93%)
13 (87%)
4 (27%)

14 (93%)

12 (80%)

13 (87%)

7 (47%)

14 (93%)

15 (100%)

15 (100%)

8 (53%)

6 (40%)

(2) Analyse
décentralisée
(n=12)

11 (92%)
5 (42%)
11 (92%)
12 (100%)
4 (33%)

11 (92%)

12 (100%)

11 (92%)

7 (58%)

11 (92%)

12 (100%)

11 (92%)

10 (83%)

9 (75%)

(1) vs
(2)

p value

1,000
1,000
1,000
0,487
1,000

1,000

0,231

1,000

0,704

1,000

1,000

0,444

0,207

0,121

(3) Analyse
centralisée avec
pharmaciens
décentralisés
(n=12)

11 (92%)

5 (42%)

11 (92%)

12 (100%)

4 (33%)

11 (92%)

11 (92%)

11 (92%)

7 (58%)

12 (100%)

12 (100%)

12 (100%)

10 (83%)

8 (67%)

(1) vs
(3)

p value

1,000
1,000
1,000
0,487
1,000

1,000

0,605

1,000

0,704

1,000

1,000

1,000

0,217

0,252



Eléments de validation

(1) Analyse
centralisée
(n=15)

Evaluation de I'ordonnance

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Analyser chaque

nouvelle ligne de

prescription au regard = 15 (100%)
de lI'ensemble des

lignes

Vérifier la conformité
du choix du
médicament
sélectionné

12 (80%)

Vérifier la conformité

de saisie de chaque

prescription pour 15 (100%)
permettre la

dispensation

Vérifier la validité de
I'ordonnance (régles 10 (67%)
administratives)

Vérifier I'autorisation

0,
du prescripteur 8 (53%)
Vgr!fler la pertinence 13 (87%)
clinique
Vérifier les erreurs ou
d'événements 14 (93%)

indésirables

Documenter toute IP 13 (87%)
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(2) Analyse
décentralisée
(n=12)

11 (92%)

10 (83%)

11 (92%)

7 (58%)

6 (50%)

11 (92%)

12 (100%)

11 (92%)

(1) vs
(2)

p value

0,444

1,000

0,444

0,706

1,000

1,000

1,000

1,000

(3) Analyse
centralisée avec
pharmaciens
décentralisés
(n=12)

11 (92%)

10 (83%)

11 (92%)

7 (58%)

6 (50%)

10 (83%)

11 (92%)

11 (92%)

(1) vs (3)
p value

0,444

1,000

0,444

0,706

1,000

1,000

1,000

1,000

Remarques : trois participants n’ont répondu que pour la premiére situation, ce qui explique

la différence du nombre total de participants par situation (n); les valeurs de p ont été

calculées a I'aide d’un test exact de Fisher.

Légende : Les valeurs en gras représentent les éléments dont le pourcentage de participants

est < 50% pour lesquels le caractére essentiel est discutable.
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Le tableau V reprend le nombre d’éléments analysés par au moins 50% des participants parmi
les 22 éléments proposés selon les trois situations et selon les différents groupes de
participants.

Tableau V. Nombre d'éléments analysés parmi les 22 éléments proposés, par plus de 50%
des participants de chacun des groupes, selon les trois situations distinctes

Pays Qualification (1) Analyse (2) Analyse (3) Analyse
CENTRALISEE | DECENTRALISEE | CENTRALISEE avec
PRESENCE de

pharmaciens dans

les services
Résidents (n=41) 22 ‘ 21
Québec | Chefs et adjoints (n=28) 20 18
CHUSJ (n=22) 20 22 16
CHU de Nimes (n=23) 17 21 20
France
HIA (n=15) 18 20 20

3.3.Seconde partie : ordre chronologique des éléments d’analyse
d’ordonnance

La figure 4 représente la comparaison des différents ordres chronologiques des éléments
d’analyse d’ordonnance entre les résidents en pharmacie, les chefs et adjoints de
départements de pharmacie et I'ordre initialement proposé par I'équipe de recherche. La
séquence des éléments d’analyse d’ordonnance a été identifiée selon le score moyen attribué
a chaque élément par les participants. La séquence proposée par les résidents et celle
proposée par les chefs et adjoints sont différentes de la séquence initiale déterminée par
I’équipe de recherche, pour certaines étapes. Il existe cing différences de plus de deux rangs
entre la séquence des résidents et la séquence initiale contre huit pour la séquence des chefs
et adjoints. Le coefficient de corrélation calculé entre la séquence des résidents et la séquence
déterminée initialement est de 0,93. Le coefficient de corrélation entre la séquence des chefs
et adjoints et la séquence initialement proposée est de 0,92. En revanche, il y a une plus

grande corrélation entre les deux séquences des résidents et des chefs et adjoints (r=0,97).
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Figure 4. Comparaison des ordres chronologiques des éléments d'analyse d'ordonnance selon les
résidents en pharmacie, les chefs et adjoints de département de pharmacie et I'équipe de
recherche (ordre initial proposé)

Légende :

Les encadrés représentent des éléments pouvant étre regroupés en une méme catégorie :

Renseignements généraux concernant le patient
Antécédents et informations cliniques concernant le patient
Résultats biologiques

Bilan médicamenteux optimisé ou meilleur schéma thérapeutique possible

A s

Evaluation de I'ordonnance

Les éléments inscrits en gras représentent un écart de plus de deux rangs par rapport a I'ordre

chronologique initial proposé.



51

La figure 5 représente la comparaison des différents ordres chronologiques des éléments
d’analyse d’ordonnance entre les internes et pharmaciens du CHU de Nimes, les pharmaciens
du CHU Sainte-Justine, les internes et pharmaciens des HIA et I'ordre initialement proposé par
I’équipe de recherche. Il existe dix différences de plus de deux rangs entre la séquence du CHU
de Nimes et la séquence initiale contre six pour la séquence du CHUSJ et neuf pour la séquence
des HIA. Les coefficients de corrélation calculé entre la séquence déterminée initialement et
la séquence du CHU de Nimes, la séquence du CHUSJ et celle des HIA sont respectivement de
0,91; 0,95 et 0,89. Le coefficient de corrélation entre les séquences du CHU de Nimes et des

HIA est de 0,95.

Légende de la figure 5 :

Les encadrés représentent des éléments pouvant étre regroupés en une méme catégorie :

Renseignements généraux concernant le patient
Antécédents et informations cliniques concernant le patient
Résultats biologiques

Bilan médicamenteux optimisé ou meilleur schéma thérapeutique possible

v Ao NdoRE

Evaluation de I'ordonnance

Les éléments inscrits en gras représentent un écart de plus de deux rangs par rapport a I'ordre

chronologique initial proposé.
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Figure 5. Comparaison des différents ordres chronologiques des éléments d'analyse d'ordonnance entre les internes et pharmaciens du CHU de
Nimes, les pharmaciens du CHU Sainte-Justine, les internes et pharmaciens des HIA et I'équipe de recherche
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3.4.Troisieme partie : questions diverses autour de I'analyse d’ordonnance

> Premiére enquéte :

En ce qui concerne le temps requis pour l'analyse des sélections d’ordonnances de
médicaments (médiane [min - max]), 23 résidents ont validé la séquence n°1 (7min 30sec
[3min — 13min]) contre 21 résidents pour la séquence n°2 (4min 30sec [2min — 12min]).

Certains étudiants ont eu le temps d’analyser les deux cas.

Le tableau VI présente le niveau d’accord des résidents en pharmacie vis-a-vis de 16 énoncés

portant sur I'analyse pharmaceutique des ordonnances.
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Tableau VI. Niveau d'accord des résidents en pharmacie vis-a-vis de 16 énoncés sur la

validation pharmaceutique des ordonnances (n=41)

Enoncés Total. en | Partiel. en
accord accord
n (%) n (%)

J'ai été suffisamment formé au
cours du programme de Pharm.D

pour valider de fagon optimale 0 (0%) 11 (27%)

des ordonnances de
médicaments

J'ai été suffisamment formé au
cours du programme de M.Sc en

pharmacothérapie avancée pour 2 (5%) 19 (46%)

valider de facon optimale des
ordonnances de médicaments
Les pharmaciens auxquels j'ai été
exposé ne valident pas du tout
les ordonnances de la méme
maniere

Il est réaliste de valider toutes les
ordonnances de médicaments
prescrites a I'hopital en 2 (5%) 9 (22%)
respectant les 22 éléments de
validation proposés

Il est nécessaire de vérifier
périodiquement la

compétence des pharmaciens en
termes de validation
pharmaceutique des
ordonnances

Il est possible de valider
adéquatement 30 ordonnances 2 (5%) 1(2%)
par heure

Il n’existe pas d’ordre optimal
des éléments de

validation pharmaceutique des
ordonnances

On devrait pouvoir documenter
les éléments non validés pour
gu'’ils soient portés a I'attention
d’un pharmacien a I'étage

2 (5%) 7 (17%)

12(29%) | 15 (37%)

17 (42%) | 23 (56%)

29 (71%) 12 (29%)

Partiel. en
désaccord
n (%)

14 (34%)

11(27%)

7 (17%)

19 (46%)

1(2%)

21 (51%)

18 (44%)

0 (0%)

Total. en
désaccord
n (%)

15 (37%)

6 (15%)

0 (0%)

11 (27%)

0 (0%)

7 (17%)

13 (32%)

0 (0%)

Je ne
sais pas
n (%)

1(2%)

3 (7%)

(17 %)

0 (0%)

0 (0%)

(25%)

1(2%)

0 (0%)
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Enoncés Total. en | Partiel. en | Partiel. en | Total. en Je ne
accord accord désaccord = désaccord @ sais pas
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

La validation pharmaceutique
des ordonnances

devrait comporter des alertes
incontournables sans
documentation appropriée
justifiant leur évitement

Le pharmacien ne doit pas valider
toutes les ordonnances de
médicaments prescrits en
établissement de santé

Il est primordial de valider toutes
les ordonnances, quitte a réduire
le nombre de pharmaciens en
clinique a I'étage

La validation pharmaceutique
des ordonnances a la distribution
d’une pharmacie centrale fait 19 (46%) | 19 (46%) 3 (8%) 0 (0%) 0 (0%)
partie de la démarche de soins
pharmaceutiques

Le personnel technique devrait
étre autorisé a valider certaines
ordonnances sans validation par
le pharmacien

Il serait souhaitable d’afficher les
statistiques

de performance/vitesse de
validation pharmaceutique entre
les pharmaciens afin d’optimiser
le processus

A l'arrivée d’un résident ou d’un
nouveau pharmacien, il devraity
avoir une formation structurée a
la distribution incluant le
processus optimal de validation
des ordonnances

On devrait inclure des activités
de formation continue a l'interne
afin de discuter et d’améliorerla 33 (80%) 8 (20%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
validation pharmaceutique des

ordonnances

20 (49%) 16 (39%) | 4(10%) | 0 (0%) 1(2%)

0(0%)  9(22%)  16(39%) 14 (34%) 2 (5%)

1(2%)  9(22%)  18(44%) 12(30%) 1 (2%)

1 (2%) 10 (24%) | 17 (42%) 11 (27%) 2 (5%)

1(2%)  3(8%) 16 (39%) 19 (46%) 2 (5%)

35(85%) 6(15%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

Légende : Total. : totalement ; Partiel. : partiellement.
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> Deuxiéme enquéte :

Les questions concernaient I'ensemble du personnel attitré a la saisie et a la validation des
ordonnances de médicaments. Le tableau VIl présente les réponses des chefs et adjoints de
département de pharmacie concernant la formation et le suivi de performance de I'analyse

d’ordonnance.

Tableau VII. Présentation des réponses des chefs et adjoints de département de pharmacie
concernant la formation et le suivi de performance de I’analyse d’ordonnance

Chefs et adjoints de
département de pharmacie
N(%) (n=28)

Enoncés concernant I’analyse pharmaceutique des
prescriptions

Existence d’une politique et d’une procédure 3 (11%)
Existence d’'une formation standardisée pour le nouveau 11 (39%)
personnel
Formation du nouveau personnel par un pharmacien 28 (100%)
Formation du nouveau personnel possible par un assistant

. i 9 (32%)
technique en pharmacie
Certification initiale aprés formation 1(4%)
Recertification périodique 1 (4%)
L,Jtili‘sa.ti?n d’indicateurs de performance pour le suivi de 11 (39%)
I'activité
Communication des résultats de performance aux équipes 6/11 (55%)

Concernant les 11 établissements organisant une formation standardisée sur I'analyse
d’ordonnance a la « distribution » a l'arrivée de nouveau personnel, la durée de formation
varie de deux heures a quatre semaines. Les indicateurs de performance utilisés pour le suivi
de I'analyse d’ordonnance concernent essentiellement le nombre d’ordonnances validées
selon différents ratios (par heure, par pharmacien, par journée de travail...) et les taux
d’erreurs détectées. Apres avoir répondu a I'ensemble des questions, tous les participants
considérent qu’il est nécessaire d’améliorer les pratiques actuelles dans leur département de
pharmacie. Les principales actions d’amélioration citées par les participants concernent la
mise en place ou |'actualisation des politiques et des procédures, la formation initiale et

continue du personnel, la certification initiale du personnel et la recertification, I'instauration
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d’une méthode standardisée d’analyse d’ordonnance pour toute I'équipe pharmaceutique et

la mise en place d’indicateurs de performance afin d’assurer le suivi de cette activité.

» Troisiéeme et quatrieme enquétes :

La figure 6 présente le nombre d’ordonnances analysées par jour et par pharmacien selon le
CHU de Nimes, le CHU Sainte-Justine et les hopitaux militaires francgais. Les participants
francais analysent moins d’ordonnances par jour que les participants québécois. En revanche,
le taux d’analyse quotidien est plus homogene en France qu’au Québec. La majorité des
participants du CHU de Nimes et des HIA analyse entre 10 et 100 ordonnances par jour
(Nimes = 14/23 (61%) ; HIA = 12/15 (80%)). Au CHUSJ, 32% des participants analysent de 10 a
100 ordonnances par jour, 23% analysent de 100 a200, 23% de 200 a 400 et 14% analysent

plus de 400 par jour.

12
7
5 5
4
3 3 3
I1I 1 11
] ]

<10 10-100 100 - 200 200 - 400 > 400 Ne sait pas
ordonnances

B Nimes Montréal mHIA

Figure 6. Comparaison du nombre d'ordonnances validées par jour et par pharmacien participant
entre le CHU de Nimes, le CHU Sainte-Justine et les HIA
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Le tableau VIl compare I'accord des participants du CHU de Nimes, du CHU Sainte-Justine et
des hopitaux militaires frangais vis-a-vis de neuf énoncés sur I'analyse pharmaceutique des
ordonnances. Les participants québécois sont plus satisfaits de leur formation universitaire a
I'analyse d’ordonnance (50% ; 11/22) que les participants frangais (21% ; 8/38). La majorité
des participants francais n’envisagent pas de valider adéquatement 30 ordonnances par heure
(76% ; 29/38) alors que 73% des participants québécois I'envisagent (16/22). La majorité des
participants est défavorable a I'utilisation des statistiques de performance d’analyse de
chacun dans le but d’optimiser le processus (83% ; 50/60). La quasi-totalité des participants
des est favorable au développement de formations initiale (98% ; 59/60) et continue (100 %)

sur I'analyse d’ordonnance.
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Tableau VIII. Niveaux d'accord des participants du CHU de Nimes, du CHU Sainte-Justine et des HIA vis-a-vis de neuf énoncés sur I'analyse

pharmaceutique des ordonnances

Enoncés

J'ai été suffisamment formé au cours du
programme universitaire avant la
maitrise/l'internat pour valider de fagon
optimale des ordonnances de
médicaments

J’ai été suffisamment formé au cours du
programme de maitrise/d'internat en
pharmacie hospitaliere pour valider de
facon optimale des ordonnances de
médicaments

J'ai été suffisamment formé a mon
arrivée dans I'établissement

hospitalier par le personnel
pharmaceutique pour valider de fagon
optimale des ordonnances de
médicaments

Il est réaliste de valider toutes les
ordonnances de médicaments prescrites
a I’'hopital en respectant les 22 éléments
de validation proposés

CHU de NIMES (n=23)

Accord Désaccord Ne sais
pas
5(22%) 18(78%) 0 (0%)
17 (74%) 6 (26%) 0 (0%)
18 (78%) 5 (22%) 0 (0%)
12 (52%) 10 (44%) 1 (4%)

CHU Sainte-Justine (n=22)

Accord Désaccord Ne sais
pas
11 11 (50%) 0 (0%)
(50%)
16 6 (27%) 0 (0%)
(73%)
19 3 (14%) 0 (0%)
(86%)
9 13 (59%) 0 (0%)
(41%)

(20%)

(47%)

10
(67%)

HIA (n=15)
Accord Désaccord Ne sais
pas
12 (80%) 0 (0%)
5 (33%) 3 (20%)
5 (33%) 0 (0%)
10 (67%) 1 (7%)

(26%)
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CHU de NIMES (n=23) CHU Sainte-Justine (n=22) HIA (n=15)
Enoncés Accord Désaccord Ne sais | Accord Désaccord Nesais | Accord Désaccord Ne sais
pas pas pas
Il est nécessaire de vérifier 23 0 (0%) 0(0%) |19 2 (9%) 1(5%) 13 2 (13%) 0 (0%)
périodiqguement la compétence des (100%) (86%) (87%)
pharmaciens en termes de validation
pharmaceutique des ordonnances
Il est possible de valider adéquatement 4(18%) 18 (78%) 1(4%) |16 6 (27%) 0 (0%) 3 11 (73%) 1 (7%)
30 ordonnances par heure (73%) (20%)
Il serait souhaitable d’afficher les 4(18%) 17 (74%) 2(8%) |2(9%) 20(91%) 0 (0%) 2(13%) 13 (87%) 0 (0%)
statistiques de performance/vitesse de
validation pharmaceutique entre les
pharmaciens afin d’optimiser le
processus
A l'arrivée d’un résident/interne ou d’'un | 23 0 (0%) 0(0%) |22 0 (0%) 0 (0%) 14 1 (7%) 0 (0%)
nouveau pharmacien, il devrait y avoir (100%) (100%) (93%)
une formation structurée a la
distribution/dispensation incluant le
processus optimal de validation des
ordonnances
On devrait inclure des activités de 23 0 (0%) 0(0%) |22 0 (0%) 0 (0%) 15 0 (0%) 0 (0%)
formation continue interne afin de (100%) (100%) (100%)
discuter et d’améliorer la validation
pharmaceutique des ordonnances
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4. Discussion

4.1.Comparaison générale des différents groupes

Ce travail montre une hétérogénéité des pratiques d’analyse d’ordonnance d’un pays a un
autre, d’une équipe a une autre ou encore d’un pharmacien a un autre au sein d’une méme
équipe. Cette hétérogénéité concerne la sélection des éléments nécessaires a I'analyse,
I'ordre dans lequel ces éléments sont vérifiés ou encore le temps nécessaire a I'analyse d’'une
ordonnance. Ces résultats montrent l'intérét d’uniformiser les pratiques, tant au niveau
national qu’au niveau local, afin d’optimiser I'analyse d’ordonnance et d’en assurer la qualité

en tout temps.

La premiére enquéte atteste le fait que les résidents veulent analyser le maximum d’éléments
afin de réaliser une analyse d’ordonnance la plus compléte possible. Les résidents ont encore
peu d’expériences et préferent prendre le temps nécessaire a la vérification de tous les
éléments plutét que d’omettre et de négliger une information importante. lls privilégient la
qualité de I'analyse. La majorité des résidents (71%) n’est pas satisfaite de la formation a

I’analyse d’ordonnance regue au cours du programme universitaire (Pharm.D).

La deuxiéeme enquéte montre que les chefs et adjoints de départements de pharmacie
prennent en considération moins d’éléments lors de I'analyse d’ordonnance. lls ont la
responsabilité de procurer une ordonnance valide et fiable pour I'administration sécuritaire
des médicaments aux patients. lls sont préoccupés par la productivité et I'efficacité et
privilégient la quantité a la qualité de I'analyse. La formation interne a I’analyse d’ordonnance
est variable d’un établissement a un autre, la certification et la recertification sont quasi
inexistantes, la présence de procédure encadrant I'analyse et la mise en place d’indicateurs

de performance ne sont pas systématiques dans les établissements de santé québécois.

La troisieme enquéte montre que les pharmaciens hospitaliers veulent valider le maximum
d’éléments pertinents disponibles. En revanche, des divergences de pratiques ont été mises

en évidence entre les deux CHU francais et québécois.
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» Les participants du CHU de Nimes analysent et valident les éléments en fonction de
la disponibilité des données et de leur niveau de connaissances. La pharmacie
clinique est encore une pratique émergente en France.

» Les modalités d’analyse d’ordonnance des pharmaciens du CHUSJ tiennent compte
de leur pratique actuelle, du cadre réglementaire et de leur formation universitaire
centrée sur les soins pharmaceutiques. lls s’appuient plus facilement sur les
pharmaciens décentralisés et considerent davantage les éléments liés au BMO et a

I’optimisation du traitement médicamenteux des patients.

La quatrieme enquéte montre que les participants des HIA contrélent globalement les mémes
éléments peu importe la situation proposée. lls sont plus sensibilisés au contexte clinique et
a la conciliation médicamenteuse puisque ces activités sont relativement bien développées

dans leurs établissements.

4.2.Facteurs pouvant expliquer les divergences France-Québec

Il existe des divergences de modalités d’analyse pharmaceutique des prescriptions

médicamenteuses entre la France et le Québec. Plusieurs facteurs peuvent les expliquer.

4.2.1. Ll’informatisation de la prescription

L'informatisation de la prescription au moyen de logiciels d’aide a la prescription médicale
(LAP) permet de prévenir et réduire les erreurs médicamenteuses (66—68). Le LAP s’integre
dans un systeme d’information hospitalier (SIH) ; il est rattaché aux données administratives
et cliniques des patients et aux étapes de dispensation et d’administration des médicaments.
Tous les éléments du SIH doivent communiquer entre eux grace a des interfaces de qualité
(69). La majorité des hopitaux frangais ont engagé la démarche d’informatisation de la PECM,
comme le préconisent le CBU des médicaments et la certification des établissements de santé
(5,6). L'informatisation de la PECM permet d’avoir une prescription actualisée en temps réel,
lisible et visible par tous les professionnels de santé concernés, d’avoir des outils d’aide a la
décision médicale (base de données sur les médicaments, référentiels, livret thérapeutique,

protocoles internes...), d’avoir facilement accés a I'historique clinique et thérapeutique du
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patient, d’éviter la retranscription et le déchiffrage des prescriptions. Ainsi, dans la plupart
des établissements frangais, les médecins prescrivent directement dans un LAP avec leur
propre identifiant. En revanche, au Québec, la prescription est souvent rédigée par le médecin
de fagon manuscrite, faxée a la pharmacie puis retranscrite dans un logiciel de gestion
pharmaceutique par le personnel de la pharmacie. De ce fait, seulement 22% des participants
francais vérifient la localisation des patients lorsqu’ils analysent les ordonnances depuis la PUI,
contre 96% des participants québécois. En I'absence de pharmacien dans les services, il est
difficile de vérifier si le patient est réellement dans le service de soins et la chambre inscrits
informatiquement. De plus, la répartition des patients selon la pathologie concernée n’est pas
toujours respectée. Lorsqu’il n’y a plus de lits d’hospitalisation disponibles dans un service de
soins, les patients peuvent étre hébergés dans un autre service tout en étant sous la
responsabilité des médecins du premier service (ex: patient avec pathologie cardiaque
hébergé en dermatologie mais suivi par des cardiologues). De méme, une minorité de
participants francais vérifient I'identité du patient. Pour mettre en évidence un probléeme
d’identitovigilance concernant une prescription destinée au mauvais patient, il est nécessaire
de vérifier la cohérence du traitement avec les antécédents et les données cliniques du
patient. D’autres éléments tels que I'autorisation du prescripteur ou les regles administratives
ne sont pas vérifiés par I'ensemble des participants frangais du fait de I'informatisation de la
prescription. En effet, chaque prescripteur a son propre identifiant qui correspond a sa
signature électronique. Toutefois il est important de sensibiliser les équipes de soins au fait
d’étre vigilant vis-a-vis des sessions laissées ouvertes, permettant a quiconque de prescrire un
médicament au nom de quelqu’un d’autre. Les médicaments dont la prescription est
restreinte a certains spécialistes nécessitent de contréler I'autorisation de prescription du
médecin (70). Les regles administratives sont généralement imposées par le LAP. Le recours a
un logiciel lors de I'analyse d’ordonnance impose davantage un chemin d’analyse et peut
limiter la réflexion et la hiérarchisation des éléments d’analyse. Il est donc primordial que les
logiciels soient congus en partenariat avec des professionnels de santé dont des pharmaciens

afin d’adapter I'ergonomie aux pratiques et aux besoins de chacun (71,72).

4.2.2. L’accessibilité des données générales et cliniques des patients
Selon le niveau d’informatisation des dossiers médicaux partagés (DMP) des patients et selon

I’ergonomie du logiciel d’analyse pharmaceutique utilisé, certaines informations cliniques
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peuvent ne pas étre disponibles et ainsi limiter le niveau d’analyse pharmaceutique
(diagnostic d’admission, indication, intolérances, remarques antérieures...). Si les comptes-
rendus des hospitalisations précédentes sont de plus en plus disponibles informatiquement
dans le DMP, en revanche les observations réalisées durant I’hospitalisation en cours restent
encore souvent rédigées dans des dossiers papier. Cependant, malgré l'informatisation
croissante des hdpitaux francais, certains champs ne sont pas renseignés par les équipes de
soins alors qu’ils permettraient d’obtenir rapidement des informations utiles a I'analyse
d’ordonnance (poids, taille, fonction rénale, intolérances, allergies, grossesse, allaitement...).
Dans la plupart des établissements québécois, I’historique du patient est scanné et disponible
informatiquement (dossier médical, prescriptions, feuilles d’administration des médicaments)
(73). Lors de I'envoi des prescriptions par fax a la pharmacie, certaines informations comme
le diagnostic d’admission et les indications peuvent étre écrites sur les feuilles de prescription,
mais ceci n’est pas systématique. Le rapport sur les pharmacies hospitaliéres canadiennes de
2013-2014 montre que seulement 10% (16/162) des établissements participants a I'enquéte
ont un LAP (74). En revanche, 84% (136/162) des pharmacies utilisent un logiciel de saisie des
ordonnances doté d’une fonction d’aide a la décision clinique (logiciel de gestion
pharmaceutique). Un systeme de dossiers santé électroniques est présent dans 54% des
hopitaux répondants et ce systeme est utilisé pour gérer la pharmacothérapie des patients

dans 94% des cas.

De plus, il n’existe pas toujours d’interface entre les différents systemes d’information utilisés
lors de I'analyse d’'une ordonnance, ce qui ne permet pas d’accéder rapidement aux données
d’admission, de biologie, du BMO ou du DMP. Fouchard et al. ont ainsi défini les données
pharmaceutiques nécessaires a la pratique d’analyse et de suivi pharmaceutique lors de
I"utilisation d’un logiciel patient unique sans interface (75). Les auteurs considérent que les
logiciels d’aide a la dispensation sont inadaptés a I'analyse pharmaceutique, et que de
nouvelles informations sont nécessaires suite au développement de la pharmacie clinique,
comme I'adhésion du patient a son traitement. L’utilisation d’un logiciel unique donnant acces
aux données cliniques du patient aux différents professionnels de santé impliqués permettrait

d’améliorer la qualité de la prise en charge des patients.
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L’analyse centralisée d’ordonnance doit étre efficace afin de permettre au personnel soignant
de l'établissement de disposer d’ordonnances validées et de médicaments en temps
opportun. Au Québec, avec I'arrivée du Dossier Santé Québec (DSQ), I'information concernant
le traitement personnel des patients est désormais plus facilement accessible et devrait étre
systématiqguement contrélée et intégrée au processus d’analyse, méme en |'absence de
pharmacien dans les unités de soins (76,77). Cependant, cette intégration représente un enjeu
de productivité en période de pointe et nécessite une formation du personnel a I'utilisation
du DSQ. En France, le Dossier Pharmaceutique (DP) recense tous les médicaments dispensés
dans les 4 mois précédents, a partir de la lecture de la carte vitale. La consultation du DP par
améliore le niveau d’informations disponibles et permet d’optimiser le bilan médicamenteux
(78). Suite a I'expérimentation de consultation du DP dans les services d’urgences, de gériatrie
et d’anesthésie-réanimation de 55 établissements hospitaliers, les premiers éléments sont
encourageants (79). Cependant, certains obstacles a l'utilisation du DP ont été identifiés,
comme |'absence de posologie des médicaments dispensés et le faible nombre de patients
disposant d’un DP actif. En effet, au 28 février 2017, 35 465 518 ont un DP actif, soit plus de
la moitié de la population francaise, seulement 10,4% des PUI sont raccordées au DP, contre

99,9% des officines (80).

La figure 7 présente le pourcentage de DP créés par région (81). La figure 8 présente le taux

de PUl raccordées au DP par région en pourcentage (82).

< 55 %

55 5 64.0 %
Il 55380 %
W - E0%

Figure 7. Pourcentage de dossiers pharmaceutiques créés par région au 1° mars 2017
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Figure 8. Taux de pharmacies a usage intérieur raccordées au dossier pharmaceutique au 1° mars
2017

4.2.3. L’organisation et les pratiques actuelles de chaque établissement
Les participants québécois accordent relativement moins d’importance a certains éléments
d’analyse lorsqu’un pharmacien est présent dans les unités de soins, considérant que ce
pharmacien participe a cette analyse. Toutefois, la contribution des pharmaciens
décentralisés a lI'analyse d’ordonnance est difficile a démontrer. Il est fréquent que le
pharmacien décentralisé soit consulté pour I'analyse d’'une ordonnance problématique, sans
gue cette consultation soit systématiquement documentée dans le dossier médical partagé
(DMP). Le pharmacien décentralisé est alors tout autant responsable de I'approbation des
ordonnances de ses patients que le pharmacien centralisé. Dans la mesure ol certains
éléments peuvent étre validés par un pharmacien dans les services, il est essentiel que la trace
de cette analyse soit visible dans les systémes d’information par tous les intervenants, par
souci d’efficience et pour éviter la duplication des interventions. L'ASHP recommande
justement de documenter au dossier du patient toute action pharmaceutique assurant une
utilisation plus sre et efficace des médicaments et pouvant affecter les résultats des patients
(83). Ces directives décrivent les types d’informations utiles et comment les documenter. Une
étude sur l'inscription des IP au dossier du patient a été réalisée au CHU Saint-Justine (84).
Cette étude montre qu’en 2014-2015, seulement 21% des IP réalisées étaient tracées dans les
dossiers des patients (11 592 / 55 200). Les données recueillies montraient un taux de
conformité élevé aux regles de rédaction des IP. Les auteurs concluent qu’il est nécessaire
d’augmenter la proportion des notes écrites compte tenu du cadre législatif et normatif et de

la continuité des soins. Seules les notes écrites garantissent une continuité des soins et une
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imputabilité des cliniciens. Dans le cas de I'analyse centralisée avec présence de pharmaciens
décentralisés, seulement 15 participants québécois (68%) documentent leurs interventions
pharmaceutiques. Dans cette situation, la transmission de I'information est souvent réalisée
oralement par le pharmacien centralisé au pharmacien décentralisé et/ou par le pharmacien
décentralisé au prescripteur. Cependant, il est important de documenter a I'écrit tout ce qui
est dit, fait ou conseillé afin d’avoir une tracabilité des actes pharmaceutiques. Le CHU Sainte-
Justine dispose d’un journal de bord complété quotidiennement par les pharmaciens depuis
1998 et disponible en ligne depuis 2003 (cf. annexes 8 et 9) (85). Cet outil permet non
seulement une mesure quotidienne et efficiente de I'activité pharmaceutique, mais il offre
aussi une vue d’ensemble a I'équipe de gestion et a toute I'équipe de pharmaciens de la
prestation optimale de services et de soins pharmaceutiques, tout en assurant la bonne
utilisation des ressources professionnelles en pharmacie hospitaliere. Une mise a jour a été
effectuée en 2014 afin d’ajuster cet outil aux nouveaux indicateurs clés de performance en
pharmacie clinique (cf. annexe 10) (86). Au total, 27 indicateurs sont recensés
quotidiennement pour chaque pharmacien. Ces indicateurs décrivent notamment la
répartition des heures de travail selon les cing axes (enseignement, gestion, recherche,
services et soins), les différents types d’interventions réalisées, le nombre d’informations

données et le nombre de patients suivis.

Les participants frangais ne connaissaient pas la situation dans laquelle les pharmaciens
centralisés et décentralisés travaillent en bindbme pour I'analyse pharmaceutique. Un plus
grand nombre d’éléments ont été sélectionnés dans la situation n°3 par rapport a la situation
n°1 dans le cas d’une analyse centralisée seule. |l y a eu une incompréhension de la troisieme

situation par les participants francais, ce qui rend les résultats difficilement interprétables.

L'ordre de vérification des éléments d’analyse est différent d’'un groupe a I'autre. Au vu des
résultats, la séquence optimale des éléments d’analyse n’existe pas. Malgré les fortes
corrélations des différentes séquences avec celle initialement proposée par I'équipe de
recherche, il existe des divergences. L'ordre chronologique initial proposé par I'équipe de
recherche visait a vérifier les éléments dans un ordre le plus logique possible. Cependant, de
nombreux parametres entrent en ligne de compte dans le chemin intellectuel de chaque

individu. Généralement, la séquence est forcée par la configuration et I'ergonomie du logiciel
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de saisie et d’analyse des ordonnances. Si la séquence induite par les logiciels n’est pas
optimale, notamment parce qu’elle a été congue sans la réflexion et la consultation des
professionnels visés, elle peut induire des comportements non optimaux tels que des
omissions, des pertes de temps ou I'incapacité de faire tous les liens requis entre les éléments
d’analyse. Plusieurs études montrent que I'outil informatique peut aussi étre source d’erreurs
(87-90). Charpiat et al. citent notamment les redondances de prescriptions, les erreurs
d’unité, 'emploi du texte libre, les problemes de paramétrage et I'ergonomie déficiente des
logiciels comme étant a I'origine d’erreurs potentiellement séveres (91). Vialle et al. mettent
en évidence la nécessité de former correctement et régulierement les professionnels de santé
aux logiciels, de faire évoluer le paramétrage de facon pertinente et d’utiliser des logiciels
aboutis et certifiés afin de minimiser les erreurs médicamenteuses liées a I'informatisation
(92). Laloin®2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire
du médicament et des produits de santé rend obligatoire la certification par la HAS de « tout
logiciel dont au moins une des fonctionnalités est de proposer une aide a I'édition des
prescriptions médicales ou une aide a la dispensation des médicaments dans des conditions
prévues par décret en Conseil d'Etat et au plus tard le 1er janvier 2015 » (93). La HAS a rédigé
en 2012 un référentiel de certification par essai de type des LAP hospitaliers (69). Ce
référentiel était basé sur 108 criteres. La liste des logiciels certifiés par la HAS a été mise a jour
en 2017 et est disponible en ligne (94). En revanche, ces critéres ne sont pas exhaustifs et ne
permettent pas de répondre de facon satisfaisante aux besoins des pharmaciens en matiére
d’analyse d’ordonnance optimale. L’ASHP a également émis en 2015 des recommandations
sur la conception de logiciels d’aide a la décision clinique, en proposant des orientations
stratégiques aux fournisseurs de base de données de médicaments et de dossier médical
électronique (95). En outre, il apparait important que les pharmaciens et les internes d’une
équipe s’entendent sur une séquence optimale des éléments d’analyse. Une telle entente
peut contribuer a intégrer une bonne pratique d’analyse, uniformiser le chemin intellectuel
emprunté par chacun, optimiser I'analyse et réduire les risques (96). Cependant, chaque
personne est unique et doit garder sa liberté de penser. Le chemin intellectuel est également
influencé par les expériences personnelles de chaque individu. On note toutefois une
organisation globale similaire, laissant penser qu’il est possible de proposer une séquence

optimale d’analyse sans que celle-ci soit détaillée tres précisément. Cette séquence peut étre
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influencée par une formation commune et par un logiciel d’analyse adapté. L’essentiel est que
tous les éléments nécessaires a une analyse d’ordonnance de qualité et sécuritaire soient

vérifiés, que ce soit par un pharmacien centralisé, décentralisé ou les deux.

La corrélation est plus forte entre les séquences d’analyse d’un méme pays, c’est-a-dire entre
les séquences des deux groupes francais et entre les séquences des trois groupes québécois.
L'ordre chronologique des éléments est influencé par I'importance que chaque participant
porte a chacun des éléments. Les éléments jugés les moins importants apparaissent plus
tardivement dans la séquence (taille, intolérances, prescripteur autorisé) tandis que les
éléments les plus importants apparaissent dans les premiers rangs (allergies, validité de
I'ordonnance, événements indésirables). Ce fait peut expliquer les divergences entre les
séquences des participants et la séquence initialement proposée par I'équipe de recherche
qui placait les éléments dans un ordre le plus logique possible. Par exemple, le choix du
médicament prescrit et la saisie sont vérifiés en dernier par les participants francais. Au CHU
de Nimes, la DJIN n’est pas automatisée, il est donc possible de faire des modifications
manuelles des traitements en cas d’erreurs de prescription sans dépendre d’un automate. A
I'inverse, la fonction rénale est vérifiée plus précocement par les participants francais. En
effet, de nombreuses IP portent sur 'adaptation des posologies a la fonction rénale et aux
résultats biologiques. Grace a 'outil Act-IP© de déclaration des IP, la SFPC a pu analyser tous
les types d’IP réalisées et déclarées par les pharmaciens francais (97—99). Ainsi, I'étude
réalisée entre 2006 et 2009 montre que les IP étaient principalement liées a I'ajustement des
doses (25%), I'arrét d’un médicament (20%) et au changement de médicament (19%). Le taux

d’acceptation des IP par les médecins était de 68%.

Les participants francais disent analyser moins d’ordonnances par jour que les participants
guébécois. Ce fait s’explique notamment par la présence de pharmaciens dans les unités de
soins qui participent a I'analyse des prescriptions et permettent de faire le lien entre la
pharmacie et les équipes de soins. L’analyse pharmaceutique des prescriptions de I'ensemble
des lits d’hospitalisation hormis les urgences et le bloc opératoire, en continu de 7h30 a 23h30,

impose un rythme soutenu de cette activité dont dépend la DJIN.
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4.2.4. Le type de patients hospitalisés dans I’établissement participant (CHU
généraliste frangais vs CHU pédiatrique québécois)

Certains éléments n’auront pas la méme importance lors de I'analyse d’ordonnance en
fonction du type de patients. En effet, les résultats biologiques et la fonction rénale sont moins
pris en compte par les participants québécois du fait de la population majoritairement
pédiatrique au CHU Sainte-Justine. De plus, le pharmacien étant seul a valider les prescriptions
le soir et le weekend, il a tendance a considérer que la biologie sera analysée ultérieurement
par ses collegues présents dans les services de soins. De méme, la vérification de la taille des
patients est un élément qui concerne essentiellement la pédiatrie, méme si elle est parfois
également utilisée chez I'adulte pour le calcul de la clairance rénale (formule MDRD) et la

validation des prescriptions de chimiothérapies.

4.2.5. Le cadre réglementaire
En France, le BMO ne peut étre réalisé que lorsqu’un pharmacien ou un interne en pharmacie
est présent dans les services de soins. Dans le cas de I'analyse d’ordonnance centralisée, moins
de 20% des participants frangais consultent le BMO et le comparent a 'OMA. A l'inverse, 77%
des participants québécois tiennent comptent du BMO lors de I'analyse centralisée. En effet,
Agrément Canada préconise la réalisation du MSTP dans toutes les unités de soins des 2017.

De plus, au CHUSJ, les infirmieres participent a la réalisation du BMO.

4.2.6. La formation initiale/continue
La formation a I’analyse d’ordonnance est primordiale. Tous les participants s’accordent a dire
gu’il faudrait instaurer une formation initiale a l'université et a I'arrivée dans un nouvel
établissement et une formation continue afin de maintenir les compétences des pharmaciens
hospitaliers. D’aprés les résultats, la formation universitaire a I'analyse d’ordonnance serait
meilleure au Québec qu’en France tandis que la formation au cours de l'internat et a I'arrivée
dans un hopital semblerait équivalente entre les deux pays. Au Québec, en dépit de
I'introduction du doctorat professionnel en pharmacie au Québec depuis 2007, des
améliorations devraient étre apportées afin de tenir compte des résultats de cette étude

(100).
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4.2.7. Le suivi de la performance
La majorité des participants (60%) considére qu’il n’est pas possible de vérifier
systématiquement les 22 éléments lors de I'analyse d’ordonnance. La vérification des 22
éléments en routine est chronophage et peut étre difficilement applicable en fonction du

volume d’activité (c’est-a-dire du nombre d’ordonnances a valider par jour).

Environ 80% des participants francais (NTmes et HIA) n’envisagent pas de valider correctement
30 ordonnances par heure, tandis que les trois quarts des participants québécois I'envisagent.
Il n"existe pas de seuil maximal absolu d’ordonnances a valider, sachant que de nombreux
facteurs peuvent influencer ce taux. Au Québec, I'OPQ suggérait dans les années quatre-vingt-
dix un seuil maximal de 30 ordonnances/heure en officine (101). Il n’existe pas de données
équivalentes applicables a la pratique hospitaliere. Une étude récente a montré qu’au-dela
d’un certain nombre d’ordonnances vérifiées par pharmacien par journée de travail, le
nombre d’erreurs médicamenteuses non détectées augmentait de facon significative. D’apres
celle-ci, il ne faudrait pas dépasser 25 ordonnances par heure par pharmacien pour ne pas
dépasser 5% d’erreurs médicamenteuses non détectées (102). Les données de I'étude IMPACT
de 2009 estiment la durée d’analyse pharmaceutique a 4 minutes en moyenne par
prescription compléte et a 7 minutes pour les CHU (103). La durée de l'analyse est trés
dépendante de la complexité de la prise en charge thérapeutique et de la profondeur de
I’analyse. L'organisation de la pratique pharmaceutique au Québec va devoir étre ajustée afin
de répondre aux derniéres recommandations de I’'OPQ concernant les niveaux de soins et
services pharmaceutiques requis. Toutes ces données illustrent I'absence de consensus sur la

productivité attendue et sur la nécessité de poursuivre cette réflexion.

La majorité (80%) des participants pensent qu’il ne faut pas afficher et/ou communiquer les
statistiques d’analyse par pharmacien. Lors d’échanges au colloque de gestion québécois,
certains chefs et adjoints ont expliqué qu’ils communiquaient les statistiques d’analyse aux
personnes concernées avec la moyenne de I'ensemble de I'équipe et qu’ils ont vu la
productivité augmenter pour I'’ensemble du groupe. Cette pratique peut étre dangereuse pour

le maintien de I'esprit d’équipe.
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4.3.Bilan des différentes organisations

Le tableau IX présente les avantages et les inconvénients des trois situations d’analyse

pharmaceutique des prescriptions médicamenteuses, soient I'analyse centralisée, I'analyse

décentralisée et I'analyse centralisée avec présence de pharmaciens décentralisés.

Tableau IX. Avantages et inconvénients des trois situations d’analyse pharmaceutique des
ordonnances : analyse centralisée ; analyse décentralisée ; analyse centralisée avec
pharmaciens décentralisés

décentralisée

= Proximité avec les équipes de
soins et les patients

= Données cliniques accessibles

® |P mieux acceptées,
communication orale
directement avec les
prescripteurs

(1) Analyse = Analyse continue possible (7 = Manque d’informations cliniques
centralisée jours/7 ou selon horaires = Analyse de niveau 1 ou 2*
d’ouverture de la PUI) = Peu voire pas de présence
= Analyse de toutes les US possible | pharmaceutique dans les US
(hors urgences et bloc) = |P moins bien acceptées
= Nombre d’ETP raisonnable = « Alert fatigue »
(2) Analyse = Analyse de niveau 3* = Analyse discontinue (5 jours/7 ;

7-8 heures/jour)

= Temps passé derriere ordinateur
> temps de présence auprés des
équipes et des patients

= Nombre d’ETP élevé

= Organisation a prévoir pour
remplacer les pharmaciens en
congés ou absents

(3) Analyse
centralisée
avec
pharmaciens
décentralisés
dans les US

= Analyse continue possible

= Analyse de niveau 3* par
combinaison des activités des
deux pharmaciens

= Augmentation du temps de
présence pharmaceutique dans
les US

= Double vérification des
ordonnances complexes

= |P mieux acceptées

® Interlocuteur direct dans les US

= Nombre d’ETP tres élevé

= Organisation a prévoir pour
remplacer les pharmaciens en
congés ou absents

= Maintien de toutes les autres
missions du pharmacien
hospitalier (France+++)

Légende : US : unités de soins.

*Analyse selon les trois niveaux de la SFPC.
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4.3.1. Analyse centralisée
L’analyse centralisée des ordonnances devrait étre réalisée de fagon continue afin d’assurer
des ordonnances valides en tout temps (c’est-a-dire sept jours sur sept pour 100 % des
ordonnances), notamment pour la DJIN et I'administration sécuritaire des médicaments.
L’enquéte nationale 2014 de I’ASHP sur la pratique pharmaceutique hospitaliére, concernant
la dispensation et 'administration de médicaments, montre que 79% des hépitaux américains
ayant répondu (n=425) valident et saisissent les ordonnances a la demande, soit 24 heures sur
24 (104). Fait alarmant, parmi ces établissements, 21% assurent une analyse d’ordonnance en
continu grace a une société de télépharmacie. Concernant les autres hopitaux, 40%
travaillaient sept jours sur sept, 15% sont affiliés a un autre établissement ouvert en continu
et 3% font appel a un pharmacien de garde pour assurer ces services. En revanche, dans 21%
des hopitaux, les pharmaciens ne valident pas les ordonnances lorsque le département de

pharmacie est fermé.

L’analyse centralisée des ordonnances implique un mode de transmission des IP par écrit ou
par téléphone. Pour communiquer son information, le pharmacien devra soit appeler le
prescripteur et/ou l'infirmiére au risque de les interrompre dans leur travail, soit rédiger une
note sur le LAP, qui sera plus ou moins lue et acceptée. En effet, les prescripteurs ignorent
parfois les messages d’alertes par lassitude (« alert fatigue ») (105,106). L’analyse centralisée
n‘est pas optimale et ne permet pas de faire une analyse de niveau 3 selon les
recommandations de la SFPC, elle ne permet pas de sécuriser au maximum la PECM des

patients (7,105).

4.3.2. Analyse décentralisée
Plusieurs études ont montré I'impact de la présence pharmaceutique dans les services de soins.
Ainsi, la participation d’'un pharmacien aux visites médicales réduit le nombre d’erreurs
médicamenteuses, le nombre de jours d’hospitalisation et la mortalité (107-111). Lors de
I'analyse décentralisée, la présence pharmaceutique au sein des unités de soins permet d’avoir
de meilleures relations avec les équipes soignantes et ainsi que les IP soient mieux acceptées.
Apres une revue de la littérature sur I’'analyse d’ordonnance dans les hopitaux frangais, Morice

et al. ont conclu que la présence de pharmacien dans les unités de soins permet une
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augmentation du nombre et de la qualité des IP pertinentes. lls ont également noté une
meilleure acceptation de ces interventions par I'équipe médicale (112). L'équipe de Bedouch
et al. a démontré les mémes résultats en pratique, dans sept services de soins avec un LAP et
en présence a temps complet d’un résident en pharmacie. Les interventions pharmaceutiques
sont mieux acceptées par les médecins lorsqu’un pharmacien est présent dans le service et
lorsque celles-ci sont faites oralement(113). En outre, dans les services avec présence d’'un
pharmacien, les interventions provenant de pharmaciens exercant a la pharmacie centrale (par
exemple le soir, la nuit ou les week-ends) sont également bien acceptées parce qu’une réelle
collaboration s’est établie et que les interventions sont davantage pertinentes. Huet et al. ont
mené une enquéte de satisfaction auprés de prescripteurs par rapport a l'analyse
pharmaceutique des prescriptions de leur unité de soins. Ces prescripteurs sont
majoritairement insatisfaits du caractére non systématique de I'analyse d’ordonnance et du
mode de transmission par I'outil informatique. Ils reprochent au LAP I’'absence de systemes
d’alertes rapides et préfereraient une communication orale plus directe. Toutefois, les
prescripteurs seraient favorables a la présence d’'un pharmacien dans 'unité de soins. Face a
ces résultats, les IP cliniquement significatives sont désormais transmises par téléphone ou en
personne et un pharmacien participe a la visite médicale une fois par semaine (114). Une étude
rétrospective des IP réalisées au CHU de Marseille montre également que I'IP est
significativement plus acceptée si elle est transmise soit oralement au prescripteur dans l'unité

de soins, soit par un appel téléphonique suivi d’une transmission écrite via le LAP (115).

Dans les unités de soins, le pharmacien analyse les ordonnances de facon discontinue (par
exemple 5 jours par semaine, x heures par jour selon les autres activités) alors qu’une analyse
plus complete des ordonnances de médicaments est attendue. La pharmacie devrait avoir une
offre d’analyse pharmaceutique applicable a I'ensemble des soins. De plus, le risque de
décentraliser I'analyse d’ordonnance dans les services de soins est de diminuer le temps de

disponibilité du pharmacien pour I'équipe de soins et les patients (116).
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4.3.3. Analyse centralisée avec pharmaciens décentralisés
Le travail en binbme pharmacien centralisé-pharmacien décentralisé est un modele gagnant-
gagnant. L’analyse des ordonnances est assurée par le pharmacien centralisé ce qui permet
au pharmacien décentralisé de se concentrer sur les soins pharmaceutiques et d’étre plus
présent aupres des équipes de soins et des patients. En contrepartie, le pharmacien
décentralisé facilite le travail d’analyse centralisée des ordonnances. Il permet d’anticiper les
probléemes de prescription puisqu’il contribue a I'analyse des ordonnances complexes et
permet ainsi des gains de temps et de productivité de I'analyse centralisée. Le pharmacien

décentralisé joue le role d’interlocuteur direct dans les services de soins en cas de problemes.

Cependant, ce modeéle nécessite un effectif trés important de pharmaciens hospitaliers pour
a la fois prodiguer des soins pharmaceutiques a I’'ensemble des patients et a la fois maintenir
I'activité d’analyse centralisée d’ordonnance qui s’ajoute aux autres missions confiées au
pharmacien hospitalier, trés nombreuses et variées dans les établissements de santé frangais.
De plus, dans le contexte économique actuel, le statut de praticien hospitalier du pharmacien
hospitalier est un facteur financier limitant la création de postes supplémentaires pour
développer la pharmacie clinique et décentraliser les pharmaciens dans tous les services de
soins (117,118). La Suisse doit également faire face a ce probleme (119). En effet, le cot
horaire d’un pharmacien est souvent équivalent a celui d’'un médecin. Il va donc falloir prouver

I'impact clinique et économique de la présence pharmaceutique dans les services de soins.

Le modele québécois montre une organisation optimale des soins pharmaceutiques et prouve
I'intérét de développer la pharmacie clinique dans les services de soins en France. Les
pharmaciens hospitaliers frangais doivent montrer I'impact des activités de pharmacie
clinique sur la PECM des patients aupres des directions d’établissements afin de recruter le
personnel nécessaire au déploiement de cette organisation. Le site Impact Pharmacie
( ) recense des preuves décrivant le réle et les retombées

du pharmacien dans le domaine de la santé (120).


http://www.impactpharmacie.org/
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4.4, Limites de I'étude

Les enquétes ne précisaient pas le contexte d’analyse, par exemple le type et la taille de
I’hopital, ou encore si I'analyse est réalisée en ayant recours a un logiciel d’aide a la

prescription, un logiciel de saisie et/ou une prescription manuscrite.

De plus, nous n’avons pas permis aux participants de proposer leurs propres éléments
d’analyse, les 22 éléments leur ont été imposés, ce qui a pu influencer les réponses. Toutefois,

ces éléments ont été sélectionnés a partir des standards de pratique.

La situation n°3 dans laquelle le pharmacien analyse de fagon centralisée en étant aidé par les
pharmaciens décentralisés n’existe pas en France. Les participants frangais ont eu des
difficultés de compréhension de cette situation, il existe un biais dans I'interprétation de ces

données.

Cette étude ne permet pas de confirmer la faisabilité d’'une analyse des 22 éléments proposés
dans 100 % des cas lors de I'analyse centralisée. De plus, elle ne tient pas compte des autres
missions du pharmacien hospitalier, trés nombreuses en France. Elle ne permet pas de définir

la place que doit avoir I'analyse pharmaceutique par rapport a toutes ces missions.

Cette étude ne vise pas a évaluer la qualité de I'analyse effectuée. Cette dimension est
toutefois essentielle a la réflexion et d’autres travaux devraient l'inclure dans la collecte de

données et I'analyse.
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Partie lll. Perspectives

1. Exemples de pratiques, de formations et d’outils visant a améliorer

I’analyse d’ordonnance en France

1.1.Exemples de pratiques d’hdpitaux francais
» Bilan des activités de pharmacie clinique au CHU de Nimes

Le déploiement de pharmaciens décentralisés dans les services de soinsa permis de
développer les activités de pharmacie clinique telles que la conciliation médicamenteuse
d’entrée proactive et la conciliation de sortie, I'’éducation thérapeutique et la révision
pluridisciplinaire des prescriptions. La décentralisation des pharmaciens permet d’assurer un
suivi pharmaceutique des patients et une utilisation appropriée, slire et économique des
produits de santé grace a une collaboration avec les équipes de soins. Toutefois, I'analyse
pharmaceutique est chronophage et sa réalisation dans les services de soins limite le temps
consacré au suivi des patients. Cependant, la décentralisation des pharmaciens apparait
comme un bon compromis afin d’associer I'analyse d’ordonnance aux activités de pharmacie

clinique.

» Bilan des activités de pharmacie clinique des hépitaux militaires francais :

Actuellement, I'analyse d’ordonnance est réalisée de fagon centralisée, les IP sont déclarées
sur Act-IP®, une DJIN est réalisée a la pharmacie et le réapprovisionnement des armoires
sécurisées est effectuée par les préparateurs directement dans les services de soins. Une
présence réguliere (hebdomadaire en moyenne) des pharmaciens participant aux staffs
médicaux et des préparateurs participant aux staffs infirmiers a permis d’intégrer I'équipe
pharmaceutique dans les services de soins et d’établir une relation de confiance avec les
équipes de soins. L'esprit de corps permet d’avoir une meilleure acceptation des IP et une
reconnaissance des activités pharmaceutiques. Depuis plusieurs années, les HIA ont
développé des prestations pharmaceutiques, telles que la conciliation médicamenteuse et les
entretiens pharmaceutiques avec le patient. Depuis peu, les pharmaciens peuvent tracer les

actes pharmaceutiques réalisés dans le DMP. En effet, les médecins peuvent prescrire des
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consultations pharmaceutiques directement dans le logiciel de prescription. Les pharmaciens
peuvent ensuite coter leurs actes pharmaceutiques et importer des documents dans le DMP

afin d’assurer la tragabilité des informations transmises aux patients et aux équipes de soins.

1.2.Formation initiale

La formation initiale est essentielle puisqu’elle conditionne les pratiques futures des
apprenants. Dans un premier temps, il est primordial d’adapter le programme universitaire
des études de pharmacie a I'évolution des pratiques et de la réglementation. Toutes les
facultés de pharmacie devraient offrir une formation a I'analyse pharmaceutique des
ordonnances, en différenciant I'analyse en officine de I'analyse en établissement de santé. Les
facultés ont commencé a intégrer la pharmacie clinique a leur programme, mais les
formations sont variables d’une faculté a une autre. Des recommandations nationales
permettraient de définir des objectifs pédagogiques communs et équivalents a tous les
étudiants en pharmacie. Charpiat et al. ont identifié des lacunes de connaissances des
étudiants débutant leur stage hospitalier de cinquieme année, dans des domaines utiles en
routine officinale et hospitaliere. Ces domaines concernaient notamment la communication
avec les autres professionnels de santé et avec les patients, I'emploi des outils documentaires
et des nouvelles technologies de I'information (121). La sensibilisation des étudiants en
pharmacie aux différentes compétences que doit acquérir le pharmacien doit commencer le
plus tét possible notamment au cours de la cinquieme année hospitalo-universitaire. Le
« guide pédagogique des fonctions hospitaliéres de pharmacie clinique » décrit les objectifs a
atteindre (122). La formation pendant l'internat en pharmacie est également essentielle.
Certains CHU organisent des formations a I'analyse d’ordonnance pour les nouveaux internes
en pharmacie, comme a Nancy par exemple (123). La définition d’un programme national de
formation a la pharmacie clinique a destination des internes permettrait d’uniformiser les
pratiques. Plusieurs diplomes universitaires (DU) de pharmacie clinique existent en France
(Grenoble, Nantes, Paris...), dont certains sont spécialisés en oncologie (Lille, Lyon...). Certains

DU permettent de valider le développement professionnel continu (DPC).

La formation initiale a I'analyse d’ordonnance a l'arrivée d’un nouveau pharmacien dans un
établissement de santé est primordiale et devrait faire I'objet d’une formation standardisée.

Chaque PUI devrait avoir une procédure a jour sur les modalités d’analyse pharmaceutique
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adaptées en fonction des spécificités de I’établissement (type de patients, priorisation ou non,
informatisation, logiciel utilisé...). La formation continue est également indispensable au
maintien des connaissances et des compétences. Des programmes de recertification en
interne permettent notamment de faire le point sur le niveau de connaissances des

pharmaciens.

1.3.Formation continue
> Au niveau national et international :

La SFPC ( ) organise tous les ans un congrés ou des journées SFPC, permettant
aux pharmaciens d’échanger sur leur expérience, de réactualiser leurs connaissances, de se
former et de s’informer sur les pratiques pharmaceutiques et également de valider le DPC. Le
journal de la SFPC « Le Pharmacien Hospitalier et Clinicien » permet également aux équipes
pharmaceutiques de publier leurs travaux et projets et de transmettre leur expérience aux
pharmaciens francophones. Au niveau européen, I'European Society of Clinical Pharmacy
( ), est un leader international en matiere de promotion de la qualité
et de I'innovation dans I'enseignement, la pratique et la recherche en pharmacie clinique. Des
conférences annuelles sont également organisées. L’ACCP ( ) organise

elle aussi des réunions annuelles aux Etats-Unis.

» Au niveau régional :

Les observatoires du médicament, des dispositifs médicaux et de I'innovation thérapeutique
(OMEDIT) organisent des journées de formation territoriales a I'analyse pharmaceutique des
prescriptions par échanges d’expériences, dont certaines valident le DPC (124). Ces formations
sont trés enrichissantes pour tous les participants, les pharmaciens partagent leurs
expériences sur la mise en place d’outils, sur leur organisation en pratique et sur leur
collaboration avec les équipes de soins. D’autres formations sont également disponibles,

notamment sur la conciliation médicamenteuse.

> Au niveau local :

Plusieurs équipes ont publié leurs méthodes de formation des pharmaciens a I'analyse

d’ordonnances dans le but d’uniformiser les pratiques et d’assurer une continuité des soins.


http://sfpc.eu/fr/
http://www.escpweb.org/
https://www.accp.com/
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Afin de répondre aux obligations de formation des pharmaciens hospitaliers et aux besoins de
connaissances dans la pratique quotidienne, une réunion hebdomadaire d’analyse
pharmaceutique a été mise en place au CHU de Reims (125). Cette réunion a également été
valorisée en tant que programme de DPC. Ainsi, chaque participant doit assister a 18 réunions
par an et présenter trois prescriptions ayant nécessité une analyse approfondie pour valider
son obligation annuelle de DPC. Cette réunion permet d’inscrire les pharmaciens dans une
démarche d’amélioration continue de I'analyse pharmaceutique des prescriptions. L’équipe de
Bourne et al. a mis en place un staff d’évaluation des pratiques professionnelles de pharmacie
clinique afin d’améliorer I'analyse d’ordonnance et I'impact clinique des interventions
pharmaceutiques (126). Au centre hospitalier spécialisé de Sevray, suite a une enquéte de
satisfaction des IP auprés des prescripteurs, un plan d’actions d’amélioration a été mis en place
pour améliorer la pertinence de I'analyse pharmaceutique. Ainsi, la standardisation des
pratiques d’analyse, la présence aux réunions cliniques et la prévision d’un temps d’échanges
entre médecins et pharmaciens au college médical ont été instaurés (127). Au centre
hospitalier régional universitaire de Besangon, aprés avoir montré une hétérogénéité des
pratiques lors d’un audit, une démarche d’assurance qualité de I'analyse d’ordonnance a été
mise en ceuvre. Il y a désormais une formation initiale systématique, une formation continue
avec des réunions bimensuelles d’analyse de prescriptions et une transmission des bilans aux
services de soins. Grace a toutes ces mesures, Boiteux-Jurain et al. ont noté une

homogénéisation de I'analyse et des IP (128).

1.4.Référentiels et bases de données

La mise a jour des recommandations de bonne pratique professionnelle est primordiale au vu
de I"évolution significative du contexte réglementaire et des réalités du terrain concernant les

activités du pharmacien hospitalier.

L’OPQ a travaillé en méme temps que le déroulement de ce travail sur un document d’aide a
I’analyse des ordonnances en établissement de santé. Les résultats de cette étude ont été
partagés avec I'OPQ et ont servi a 'amélioration de leur outil désormais disponible dans le
guide d’application des standards de pratique (42). L'annexe 11 présente la démarche
d’évaluation des ordonnances et d’analyse de la situation en établissement de santé. Un

document similaire a été produit pour I’'analyse d’ordonnance en pharmacie communautaire
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(officine). L'annexe 12 présente la démarche d’évaluation des ordonnances et d’analyse de la

situation en milieu communautaire.

Avec la parution des nouveaux standards de pratique, du guide d’application de ces standards
et des niveaux de soins et services pharmaceutiques requis, 'OPQa adapté ses
recommandations face a I’évolution de I’exercice de la pharmacie. On retrouve notamment la
notion de priorisation des patients (par exemple : patients vulnérables, situation a risque...)
pour certaines activités telles que I’évaluation de renseignements supplémentaires (par
exemple : besoins et symptomes du patient, cible thérapeutique...) ou la planification de la
vérification de I'impact de la thérapie (efficacité, sécurité). 'OPQ recommande d’élaborer les
criteres de priorisation en collaboration avec tous les pharmaciens de I'équipe. Les notions
suivantes sont également mentionnées : maintien des compétences, formation, évaluation de
la performance, qualification du personnel, concentration du travail du pharmacien sur les

activités liées a la surveillance de la thérapie médicamenteuse.

La SFPC prévue de poursuivre en 2017 « la publication de recommandations et outils destinés
a aider les professionnels dans leur pratique clinique, en collaboration avec les nombreuses

sociétés savantes médicales devenues partenaires de la SFPC » (129).

L'utilisation de bases de données de médicaments est indispensable a [I'analyse
pharmaceutique d’ordonnance. Il est donc inévitable que ces bases de données fournissent
des informations fiables, de qualité et régulierement mises a jour. Plusieurs auteurs ont publié
a ce sujet. Jean-Bart et al. ont recensés plus de 300 documents utilisés au cours de I'analyse
pharmaceutique (130). Les auteurs ont identifié un manque de base de données concernant
I’adaptation des posologies en cas d’insuffisance hépatique et d’obésité. Selon euy, il serait
nécessaire de créer une base documentaire francophone couvrant I'ensemble des champs
documentaires nécessaires a I'analyse d’ordonnance. Charpiat et al. ont montré a I'aide d’un
guestionnaire que les pharmaciens préféreraient le développement d’'un programme de
formation continue sur la gestion des interactions médicamenteuses en routine clinique afin
d’étre plus a I'aise avec cette problématique, plutot que le développement d’un nouvel outil
documentaire (131). En 2013, Hacin et al. démontrent qu’'une amélioration des bases de
données de médicaments est nécessaire afin de répondre aux besoins de I’analyse

pharmaceutique (132). En 2015, Renard et al. ont comparé les quatre bases de données
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agréées par la HAS selon les cing exigences essentielles: exhaustivité, complétude,
exactitude, fraicheur et neutralité (133). Les auteurs concluent que les seuls criteres de la HAS
ne suffisent pas a différencier les bases de données et a déterminer le meilleur choix, d’autres
criteres doivent étre pris en compte comme la comparaison des monographies (134). Depuis
2013, une base de données publique des médicaments est également disponible. Cette base
de données administratives et scientifiques sur les traitements et le bon usage des produits
de santé est mise en ceuvre par I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM), en liaison avec la HAS et I'Union nationale des caisses d'assurance maladie

(UNCAM), sous I'égide du ministere des Affaires sociales et de la santé.

Les OMEDIT et la SFPC ont mis en place un dispositif expérimental et collaboratif de service
régional d’information sur les médicaments et les dispositifs médicaux appelé « Médicaments
Info Service (MIS) » (135). Quatre régions participent a ce projet : la Bretagne, la Haute-
Normandie, la région Provence-Alpes-Céte-D’azur (PACA) et la région Rhone-Alpes. Selon un
mode de question-réponses, les pharmaciens hospitaliers fournissent des informations
pratiques, fiables, actualisées et indépendantes a tous les professionnels de santé et pour les
patients de la région PACA. L'expérience des quatre centres est mutualisée dans une base de
données commune permettant I'identification des questions récurrentes et la parution d’un
bulletin périodique. Le développement de ces centres d’information pharmaceutique fait
suite a l'identification des besoins d’informations des équipes pharmaceutiques afin de
répondre aux questions des professionnels de santé (136). Cette activité question-réponse
n’est pas identifiée dans les indicateurs d’activité pharmaceutique mais nécessite pourtant un
temps de travail important (137). Le concept de centres d’information s’est développé aux
Etats-Unis puis a été intégré a la plupart des systemes de santé a travers le monde. Le service
d’information sur les médicaments du Royaume-Uni (UKMI) a servi de modéle a ce projet.
L'UKMI s’appuie sur un réseau de centres régionaux et locaux gérés par des pharmaciens
cliniciens, en charge d’apporter des réponses et des conseils aux professionnels de santé
(138). Autre exemple de centre d’information au Québec, le centre IMAGe est géré par des
pharmaciennes du CHU Sainte-Justine qui répondent aux questions des professionnels de

santé sur les médicaments en allaitement et grossesse.
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1.5.Exemples d’outils d’aide a I’analyse pharmaceutique d’ordonnance

De nombreux outils et méthodologies sont disponibles pour aider les pharmaciens a améliorer
la qualité et la pertinence de I'analyse d’ordonnance. Plusieurs outils permettent de détecter
les prescriptions médicamenteuses inappropriées en particulier chez la personne agée. Une
prescription inappropriée est définie par I'absence d’indication démontrée, un risque élevé
d’effets indésirables et un rapport colt-efficacité et/ou bénéfice-risque défavorable (139).
Parmi ces outils, sont retrouvés les critéres de Beers et la liste de Laroche qui s’applique aux
pratiques médicales francaises (140,141). Desnoyers et al. ont comparé 14 outils identifiés a
partir de la littérature (142). D’apres leur analyse, seul I'outil STOPP/START a montré sa
capacité a diminuer les prescriptions inappropriées. Cet outil simple, validé et facile a utiliser
a été développé en 2008 sous I'acronyme STOPP/ START (Screening Tool of Older Person’s
Prescription/ Screening Tool to Alert to Right Treatment) (143,144). Il comprend une liste de
critéres qui établit un lien systématique entre un médicament (ou une classe thérapeutique)
et une condition médicale. En 2015, les criteres STOPP/START ont fait I'objet d’'une mise a jour
et d’'une nouvelle adaptation en langue francaise (145). La deuxiéme version comprend 115
critéres. En pratique courante, I'utilisation de STOPP/START lors de I’analyse pharmaceutique
permet de détecter les prescriptions potentiellement inappropriées et d’optimiser le
traitement des patients agés. Plusieurs équipes se servent de ces outils lors de I'analyse
pharmaceutique des ordonnances (146—149). L'équipe de Bichard et al. a organisé des
réunions de concertation pluridisciplinaire (pharmaciens, gériatres, psychiatres) afin
d’analyser les prescriptions inappropriées en utilisant les criteres de Beers et la liste de
Laroche. lls concluent que la mise en place de ces réunions diminue significativement le
nombre de prescriptions potentiellement inappropriées mais ne diminue pas le nombre de

médicaments prescrits (150).

Certaines équipes ont créé leur propre outil. L’'équipe de Lagrange et al. ont élaboré un outil
informatif qui interroge, a 'aide de requétes, et analyse les informations du dossier patient
informatisé. Cet outil génére un bilan des alertes de bonne PECM du sujet agé. L'analyse
pharmaceutique peut ainsi étre ciblée sur les médicaments potentiellement inappropriés chez
la personne agée. Les auteurs ont notamment observé une diminution du nombre de

médicaments a effet anticholinergique prescrits et une diminution du nombre de chutes (151).
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Desnoyer et al. ont créé un outil francophone international de détection des prescriptions
inappropriées chez I'adulte hospitalisé en médecine interne (152). Cet outil nommé PIM-
Check est interactif, utilisable a I'aide d’'une application, et comprend 160 items validés par un
panel d’experts, relatifs a des sous et sur-prescriptions, des interactions médicamenteuses,

des réévaluations de traitement et des conseils de bon usage du médicament.

Les équipes de Bourdelin et de Leroy ont décidé de cibler les prescriptions a haut risque
iatrogene pour optimiser I'analyse pharmaceutique (153,154). Dans un premier temps, une
liste de médicaments a risque a été définie a partir de la littérature, des IP réalisées et d’un
sondage envoyé a des pharmaciens hospitaliers. Dans un deuxieme temps, des dossiers
comprenant des facteurs de risque ont été identifiés. Ces facteurs de risque étaient définis
par des parameétres biologiques anormaux et/ou des prescriptions comprenant des
médicaments a marge thérapeutique étroite, des posologies supra-thérapeutiques ou des
contre-indications absolues. Les pharmaciens ont ensuite étudié les IP et leur acceptation par
les médecins entre deux groupes de patients avec et sans facteur de risque iatrogene. Les
auteurs ont remarqué que le taux d’IP était nettement plus élevé en présence de facteurs de

risque et I'acceptation était meilleure.

2. Développement d’un outil de formation a I'analyse d’ordonnance

au CHU Sainte-Justine par la simulation en utilisant I'oculométrie

Lors de mon expérience québécoise au sein de I'URPP, j'ai également eu |'occasion de
participer a un autre projet de recherche en lien avec I'analyse pharmaceutique des
prescriptions médicamenteuses. L'URPP s’est intéressée aux interruptions de taches tres
fréquentes lors de I'activité d’analyse d’ordonnance a la « distribution ». En effet, en plus de
I'analyse des ordonnances, les pharmaciens doivent contréler la dispensation de certains
médicaments (rétrocessions, stupéfiants, préparations magistrales, médicaments demandés
en urgence...) et répondre aux questions du personnel pharmaceutique, du personnel
soignant de I’établissement, des patients et/ou de leur famille et des personnes externes a

I’établissement. En pratique, les interruptions occasionnées notamment par les appels
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téléphoniques ou les éléments de distraction peuvent affecter I'analyse pharmaceutique

d’ordonnance (155-157).

Dans le but de développer un outil d’évaluation et de formation a I'analyse pharmaceutique
des ordonnances, I’équipe de recherche a imaginé un scénario se rapprochant le plus possible
des conditions réelles de travail des pharmaciens présents a la pharmacie centrale. Ainsi, un
protocole de recherche a été rédigé dans le but de réaliser une étude pilote dans un centre
de simulation en utilisant I'oculométrie comme outil de mesure. Des tests préalables a cette

étude ont également été réalisés.

2.1.Utilisation de la simulation pour la formation des professionnels de santé

La HAS définit la simulation en santé comme « l'utilisation d’un matériel (comme un
mannequin ou un simulateur procédural), de la réalité virtuelle ou d’un patient standardisé,
pour reproduire des situations ou des environnements de soins, pour enseigner des
procédures diagnostiques et thérapeutiques et permettre de répéter des processus, des
situations cliniques ou des prises de décision par un professionnel de santé ou une équipe de
professionnels » (158). En Amérique du Nord, la simulation est intégrée aux programmes de
formation initiale des professionnels de santé médicaux et paramédicaux. En France, la
simulation en santé est une activité émergente mais qui intéresse toutes les disciplines (159).
L’objectif est d’utiliser une technique de simulation basée sur des scénarios afin de permettre
« I'entrainement a des gestes techniques (usuels ou exceptionnels) ; la mise en ceuvre de
procédures (individuelles ou en équipe); l'entrainement au raisonnement clinique
diagnostique et/ou thérapeutique; la gestion des comportements (mise en situation
professionnelle, travail en équipe, communication, etc.) ; la gestion des risques (reproduction
d’événements indésirables, capacité a faire face a des situations exceptionnelles, etc.) » (160).
L’Accreditation Council for Pharmacy Education (ACPE) définit la simulation en pharmacie

comme une activité ou un évenement qui reproduit la pratique pharmaceutique (161).

Plusieurs études ont démontré que la simulation était un outil pédagogique efficace et
supérieur aux méthodes d’enseignement traditionnelles utilisées dans le domaine de la santé
(162,163). Le débriefing suivant la séance de simulation est tout aussi important. Cette étape

complémentaire a la simulation est essentielle a 'acquisition de connaissances et d’habiletés
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psychomotrices et a la rétention de celles-ci (164,165). Le débriefing se déroule sous forme
de discussion, a deux ou plusieurs personnes, immédiatement apres la simulation et permet
aux participants de partager les émotions vécues lors du scénario, d’analyser leurs actions et
de réfléchir au processus décisionnel ayant mené a ces différentes actions (166). Il a été
démontré que cette approche peut mener a une modification des comportements et des
attitudes (167). Ainsi, la vidéo est nécessaire au débriefing puisqu’elle permet Ia
reconnaissance des erreurs et la compréhension du processus décisionnel ayant mené a
celles-ci (168). Plusieurs articles ont démontré que les compétences acquises en simulation
sont ensuite transférables a un environnement clinique réel, améliorant ainsi le devenir du

patient (169-171).
2.2 .Présentation de I'oculométrie

L'oculometre permet d’enregistrer les mouvements oculaires. Il analyse des images de I'ceil
humain enregistrées par caméra infrarouge (IR) pour calculer la direction du regard de la
personne. Cette lumiere IR est envoyée par des diodes au centre de la pupille et le reflet IR
renvoyé par la cornée de I'ceil est détecté par une caméra IR. Comme la validation
pharmaceutique se fait sur ordinateur, I'oculométre permettra de connaitre les différents
éléments observés par les participants, le temps d'observation de chaque élément et I'ordre
d'observation de ces éléments. Il sera alors possible d’identifier la séquence de validation des

ordonnances et d’identifier les changements d’activité.

2.3.Présentation du projet pilote

Il s’agit d’'une étude prospective observationnelle dont |'objectif principal est d’évaluer
I'impact des interruptions de taches sur la séquence de validation pharmaceutique des
ordonnances effectuée par les résidents en pharmacie et par les pharmaciens lors de

situations simulées.

Les objectifs secondaires sont de :
=  Déterminer la séquence de validation
= Mesurer le temps requis par les participants pour effectuer chaque activité de la

simulation
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= Comparer la séquence de validation des pharmaciens et des résidents
= Comparer les taux d’erreurs détectées entre les pharmaciens et les résidents
* Evaluer la satisfaction des participants

= Déterminer les conditions de réalisation d’une étude a plus large échelle

Les critéres d’inclusion des participants sont :
» Pharmacien porté volontaire exergant au CHU Sainte-Justine et n’ayant pas participé a
I’élaboration du projet
= Résident en pharmacie porté volontaire de la cohorte 2016-2017, ayant été formé au

logiciel de gestion pharmaceutique (GesPhaRx®, CGSI Solutions Tl Inc®).

La simulation se déroulera au centre de simulation mere-enfant du CHU Sainte-Justine, ou
sera aménagée une salle de travail reproduisant un milieu semblable au lieu de travail du
pharmacien, avec postes informatiques, logiciels, référentiels, téléphones et I'oculomeétre. Le
principe de la simulation sera expliqué au participant avec présentation des acteurs et de leur
role, du délai de simulation et du débriefing apres celle-ci. Le participant devra signer une
feuille de consentement. Il doit notamment savoir que les résultats seront publiés mais que
I'identité des participants ne sera pas divulguée. Il doit s’engager a ne pas divulguer le contenu
de la simulation aux autres participants. Le participant sera invité a valider les ordonnances
en attente a I'aide du logiciel de recueil des ordonnances scannées (NumeRx®, CGSI Solutions

Tl Inc®) et du logiciel GesPhaRx® selon sa méthode habituelle de travail.

Les ordonnances de la simulation ont été élaborées par un pharmacien de I'équipe de
recherche exergant régulierement I'analyse d'ordonnance. Elles ont été développées a partir
de trois ordonnances réelles regues au cours d'une méme journée. Les ordonnances seront
saisies dans des dossiers de patients réels anonymisés afin de fournir un contexte de
simulation réaliste. Les ordonnances ont été développées de maniére a présenter un nombre
fixe d'erreurs a détecter, allant d'erreurs cliniques a des erreurs techniques plus ou moins
complexes et de conséquences cliniques variables. Les ordonnances seront identiques pour
chaque participant et seront saisies préalablement dans le logiciel GesPhaRx® avant la

simulation.
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En paralléle, un organisateur commencera a compléter les différentes feuilles de collecte
grace a I'enregistrement vidéo et audio et a I'oculométrie, ainsi que la feuille de débriefing.
Cette personne est une personne externe a I'équipe pharmaceutique qui ne connait pas les
participants. Les séances de simulation seront également filmées afin de permettre

I'utilisation de la vidéo comme outil de débriefing et d’évaluation.

Apreés la validation de la premiére ordonnance et apres I'ouverture du dossier de la deuxiéme,
le premier appel externe sera lancé par I'acteur jouant le role d’une infirmiere. Apres la
validation de la deuxieme ordonnance et aprées I'ouverture du dossier de la troisieme, le
deuxieme appel externe sera lancé par I'acteur jouant le role d’un pharmacien d’officine.
L’acteur jouant le réle d’'un préparateur pourra intervenir si le participant s’attarde sur les
qguestions des appels téléphoniques, afin de recadrer la situation vers son objectif principal, a
savoir valider les ordonnances. Les scriptes des acteurs seront standardisés et identiques pour
tous les participants. Enfin, la simulation sera arrétée au bout de 15 minutes peu importe ou
en est le participant. L’arrét de la simulation sera suivi par un débriefing avec le participant.
Aprés chacun des cas simulés, une séance de débriefing sera menée par des pharmaciens
experts dans le domaine de la validation d’ordonnances et une formatrice experte en
pédagogie appliquée a la simulation. Le débriefing permettra aux participants d’exprimer les
sentiments vécus au cours de la séance de simulation et devrait se conclure par la transmission
de messages clés destinés a optimiser la séquence de validation d’ordonnances et minimiser

les erreurs dues aux interruptions ou distractions.

A I'heure actuelle, le protocole de recherche a été soumis au comité d’éthique. Le scénario
avait été testé en conditions réelles le 20 octobre 2016, avec un participant membre de
I’équipe de recherche et une participante ne connaissant pas le scénario. La précision de
I'oculometre a également été testée et répond aux exigences demandées. Les données ont pu
étre extraites du logiciel associé a I'oculomeétre et exploitées par I'équipe de recherche.
L’étude pilote se déroulera sur deux jours, les 10 et 11 avril 2017. Environ 12 pharmaciens et
15 résidents devraient participer a cette étude. A terme, I'équipe de recherche souhaite

réaliser une étude a plus large échelle.



89

CONCLUSION

Avec la parution de I'ordonnance du 15 décembre 2016, les actions de pharmacie clinique
sont devenues réglementaires et devront étre intégrées aux missions de la PUI. La France doit
s’inspirer du modele québécois afin de développer les activités de pharmacie clinique en
déployant des pharmaciens cliniciens dans les services de soins. En revanche, certains facteurs
limitent le développement de telles activités. Actuellement, I'effectif en pharmaciens
hospitaliers est insuffisant pour pouvoir a la fois développer les activités de pharmacie clinique
et a la fois maintenir toutes les autres missions de la PUI. De plus, le développement de ces
nouvelles activités débute par une meilleure formation permettant une meilleure intégration
des pharmaciens aux équipes médicales dans les services de soins. La formation universitaire
des étudiants en pharmacie doit évoluer en intégrant I'apprentissage de la pharmacie clinique.
La France doit s’inspirer une fois encore du Québec qui a intégré le concept de soins
pharmaceutiques a son programme universitaire dans les années 90 puis a révisé en
profondeur ce programme pour aboutir a la création du Pharm.D (13). Le renforcement des
compétences cliniques du pharmacien doit également se poursuivre durant la formation
continue. Un autre facteur limitant est le co(t élevé des postes de pharmaciens praticiens
hospitaliers, souvent équivalent a celui des médecins. Les pharmaciens hospitaliers vont
devoir redoubler d’efforts afin de prouver l'intérét et I'impact de leur présence dans les
services de soins sur I'optimisation thérapeutique, la sécurisation de la prise en charge des
patients et les économies générées sur les colts globaux du systéme de santé, notamment
par une meilleure gestion des traitements médicamenteux colteux et par une réduction des

évenements indésirables liés aux médicaments.

L’analyse d’ordonnance effectuée de fagon centralisée depuis la PUI, telle qu’elle est réalisée
dans la plupart des hopitaux francgais, ne permet pas une analyse de niveau 3 préconisée par
la SFPC et ne permet pas d’optimiser et de sécuriser au maximum la prise en charge
médicamenteuse des patients. Cette organisation devrait évoluer vers la décentralisation des

pharmaciens.

L’analyse d’ordonnance décentralisée présente les avantages d’assurer une analyse de niveau

3 et de pouvoir développer d’autres activités de pharmacie clinique grace a l'intégration des
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pharmaciens dans les services de soins. Devant I'effectif réduit en pharmaciens hospitaliers
en France, cette organisation apparait dans un premier temps comme un bon compromis
permettant le déploiement de la pharmacie clinique. Dans un deuxiéme temps, cette
organisation pourrait évoluer vers le modele québécois lorsque la présence du pharmacien

sera devenue indispensable dans les services de soins.

L’organisation en binbme de I'analyse d’ordonnance au Québec est optimale puisqu’elle
permet au pharmacien centralisé d’assurer la validité des prescriptions nécessaire a la
dispensation et I'administration sécuritaires des médicaments et permet au pharmacien

décentralisé d’exercer des soins pharmaceutiques auprés des équipes de soins et des patients.

Ce travail met en évidence la diversité des pratiques d’analyse pharmaceutique d’ordonnance
en établissement de santé. Chaque PUI devrait disposer d’'une procédure actualisée et d’une
formation standardisée afin d’uniformiser les pratiques au sein d’une méme équipe
pharmaceutique. Les modalités d’analyse d’ordonnance doivent tenir compte de
I'informatisation du circuit du médicament et de I'utilisation de logiciel pour réaliser cette
activité. Il est important de veiller a ce que I'ergonomie du logiciel permette une analyse
efficiente et optimale. Les éditeurs de logiciels doivent prendre en compte les besoins des
pharmaciens lors de la conception des logiciels, en matiere d’accés aux informations cliniques

et en matiére de chemin critique d’analyse.

La formation est un facteur clé de réussite de tout projet. De plus en plus de nouvelles
méthodes d’enseignement se développent telle que la simulation. Cette méthode
d’apprentissage plus réaliste et plus performante a fait ses preuves dans le domaine de la

santé et serait a développer en pharmacie hospitaliere.

Ce projet m’a permis de découvrir I'organisation de la pharmacie au Québec, I'intégration des
pharmaciens aux équipes de soins et leur proximité avec les patients. En dépit de toutes les
contraintes limitant I'essor de la pharmacie clinique en France, I'avenir du pharmacien
hospitalier est dans les services de soins. Toutefois, malgré l'intérét croissant pour ces
nouvelles activités de pharmacie clinique, n’oublions pas que I’analyse pharmaceutique

d’ordonnance « reste le cceur de notre métier » et se doit d’étre maitrisée (117).
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Annexe 1. Comparaison des éléments d'analyse d'ordonnance supplémentaires aux 22 éléments
initiaux, retrouvés dans les standards de pratique américain, britannique, frangais et québécois mais
non retenus par I’équipe de recherche dans ce projet

Eléments de validation

N° Thématique ASHP NICE OPQ SFPC

supplémentaires des standards

1 Evaluation de I'observance v v v
Evaluati I Shensi
5 | ' va uatlf)n de la compréhension v v
Education et de la thérapie
conseils au nseil ien r
. . Conseils aux patients pour toute v v v
patient nouvelle ordonnance
4 Plan d'autogestion individualisé v
au patient
5 Religion, origine ethnique v v
6 Adresse v
2 Données du Habitudes de vie (travail, v v
. exercice...)
patient Salcool. tabac. d
Usage d'alcool, tabac, drogues
8 538 g v v
illicites
9 Dimensions psychosociales v 4
10 Consentement du patient v 4
L. . Avis d’un organisme public sur les
11 Administratif ) ) v
produits de santé
12 Rupture d’approvisionnement 4
Impact Evaluation des ordonnances en
13 P . orfonnantes el v v
économique fonction du ratio colt/efficacité
Réalisation du calendrier des
14 Suivi du patient . v v v
suivis
Analyse de la . i q fil séeuritai
urveillance du profil sécuritaire
15 sécurité et o p, i v v v
. de la thérapie médicamenteuse
surveillance
16 Analyse Interférences thérapie - drogues v
pharmacologique sociales/récréatives
17 Analyse de Interactions molécules/aliment v
faisabilité et de  Ppréparations stables et
18 el f
stabilité sécuritaires
Analyse a I'aide de I'outil d’aide
Outil d’aide Hyse a raide oe
19 et évaluation de I'impact des v

I’analyse

résultats obtenus
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Annexe 2. Documents fournis aux résidents en pharmacie québécois pour la réalisation de
I'analyse d'ordonnance du premier cas clinique

Cas1
L'objectif de ce cas est de valider une ordonnance d’antibiotique recue en STAT a la distribution.
Le temps chronométré débute lorsque vous regardez I'ordonnance.

Vous devez effectuer une validation de I'ordonnance telle que vous la feriez en pratique réelle; c’'est-a-
dire que vous devez suivre toutes les étapes de validation que vous avez jugées nécessaires en premiére
partie de cet exercice. Assumez qu’il n"y a pas de pharmacien a 'unité de soins disponible pour vous
aider. Des références sont jointes a la fin du cas pour vous aider, vous avez également le droit de
consulter toutes les références que vous voulez. Si vous vous étes posé des questions et que vous avez
effectué des recherches, vous devez documenter cela par écrit.

Le temps se termine lorsque vous avez atteint une des conclusions suivantes :

* Vous avez déterminé que |'ordonnance est adéquate et peut étre servie telle que prescrite et
saisie dans le systeme informatique. Une fois la validation et la documentation écrite terminée,
indiquez verbalement a votre coéquipier d’arréter le chronometre.

* QOu bien, vous avez identifié des problémes avec I'ordonnance. Dans ce cas, vous devez noter
chaque probléme identifié et indiquer par écrit les mesures que vous souhaitez prendre pour les
résoudre. En particulier :

o Sivous souhaitez effectuer un appel téléphonique, indiquez qui vous appelez et ce que
vous souhaitez dire a cette personne. Prévoyez vos actions et suggestions en fonction
des réponses possibles, incluez-les dans votre documentation écrite.

o Sivous souhaitez rédiger une note, écrivez celle-ci et indiquez a qui vous I'envoyez.
Prévoyez une suggestion pour résoudre le probléme dans votre note.

o Le chronométre s’arréte lorsque vous indiquez verbalement que vous avez complété
toutes ces étapes.
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Espace ORDONNANCES MEDICALES

INFIRMIER Ces ordonnances ne peuvent étre exécutées qu'au département de pharmacie du CHU Sainte-Justine.
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Remarques au dossier :

@ Remarques détsiliées =|=] =]
o4 » p R
=
E
] I
Q& A A |aFw AP ([AFw
Daw Eqaps |Mom Tess |
v
v
2ME1104 D Diistsbuti,. Syragis saison 2016/2016 I N
2MNEM-0 W Méonala.. Auoisaton aid Canads ecue pew eiapide. ECS nomal avee OTc Smeec, ok pour dibuler [23 2l 2015). ECG momal Ter ma 2015 s exvapride v
20150510 W Méonats... info. congé dans hoapit. indisie ©'Stant tsmings = 9 uallet 2015, phamssie communstsie v

Dossier pharmacologique

ras ’@%%ﬁb@%@‘@%&) 2 BDRDODD

coolT

e B o
kg 000cm T %) he
Mid prase Med presc.

QO"HQG":I A FPna S P o 5 ] Q&
E v fr|p |u | #0sdo |Madicamert Doze | Vie |Pas D ékut valichs |Fin vafidité |Dieimides cpération
7 20 3 Z 0
v 005 cisapric 1 mgim. s o fab 15mg  pod g 1512031616 190303 1600 MO
005 clwibongers 25mginl s sofab Gamg  pod bid 1512021617 1903031600 MO
7 004 chramyene [V] 10 mgiml sor N lab. 110mg | il |of 1542081616 1B 0H03 1600 NO
v 002 sabutamol 100 meg/dase 200 dosesi. 200 meg bb |adp 1542091646 1200031600 MO
v O sabutamol 100 meg/dose 200 dose=i. Omeg  pid5 pd6 1512091645 1592097329 MO
Praclage:
1 [880mg = 44 nlisverms Yoo dadn: [l  Posokge [oB
2 [auxBheus Houres adm. [ (02000600 400 2000
3 [Adminisber en 30 miwies dans 1B L ou plus ce sl i Der.\cah Protcole Lafea Tech-  Pham.
& [Peut dre schmonicha an 5 meves tane nacha_ 5 1aque. I na:m il
didns Dose rifierce sssociie: [Ga 4o
5 [[Vitesse max.: 100 mg/mer] il ek
& [Compatble en 't dans Nall, D5%. e 100 & 200 mayegsi Dose: 22657
7. [Dbutons prmane: 100 + 36 L desu = 100 modml Synonyme & imprmar | ANEGN S
Tratement
3 2 | By
Etiquatie: alider groupe | Valider sélection | Aures dpiscdes Lisizore: Préoarafions | Ajout potocoks | Dessieronta. | Copae oido.
f— :
PO ¥ @[ [T Puoocoks [ Lissone | OPAgobal [ MERmactfs [ Echuss DPA, =R & |
cGcsl g GEn.  ZTHI|* Médicament

**ATTENTION : Il est normal qu'’il y ait deux entrées de salbutamol dans le dossier; la premiére sert a
identifier la posologie sur la FADM, d’ou la validité longue. La deuxiéme sert a identifier I'aérosol-doseur
et ne se retrouve pas sur la FADM, d’ou la validité se terminant le jour méme a 23 h29.
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Entrée ampicilline :

[Fomulaie: — Hapial No:[003" H |
Equivalence: «[ampi1000i " ~||083003 " |ampicilline 1 g fio inj 7|l
Dosage: 1000° mg L e

Dose: M0, [Fimg Voedadme M <] B st Posclogie: *[a6 =1 N détig: i
Heures adm.: |77 ;1 1 | 0200-0800-1400-2000 Val.: | 0 Prise quot: [ o
Veide du  +[201512087 7] +[07:38 oy <[201803:03 [ -[1600° =< 999 jouls) NbwRen: | Duse|
Senvide [20151208 Bf [IB01 o -[20151270 GZ <[00 =TT ot @z & fio

Dose rétérence associée [(Défaut) | Woie/groupe de voies associé: 4| »| [ Commun Dep. Cab. Protocole: Liée &
Pédiaire Adute : I Narcotiaue
|2 1005 200 makali Dose. 138,87 | De 1000 & 14000 ma/| Dose: 1760 mg|[™ Préparation e
Posologie: Waleur unitare; 100 mg Facteur de dilution: 4 @ Exteme | Onco. | & Protocole | Doses cum,
1. [#40mg = 4 & mlintiaveineux * B Medcamert | 7 Poso spécise | B Synoryme
2 [am B hewes Statut canadien: idin ™ Pm/ sewice g
3 |Adrn|'ustrer en 30 minutes dans 18 mL ou plus de soluté. ‘ Sl i {h— ™ Pildier Lo
4 |Peut Etre admiristié en 5 minutes sans rediuer, s requis. _:J G reservice: i—. 1]2 :vns de .ran. §
- 100 mg/min]. - meur circons.
5. |(Vitesse max. 100 ma/min) 'J Pic [ 088 €18 Do
6 |Compatible en Y dans NaCl. D5%. =] No. dimventai T i
o. dinventaire: I__] -
7. |Dilution primaire: 1g/fic + 9.6 mL d'eau = 100 mg/mL. =l [ Imge. STAT Pas de tiame
Entrée cisapride
Formulaie:  Hépital [No-[005" H
Equivalence: - [cisapide 1 mg/mL set so fab "~ |[568742  * [cisapride 1 mg/mL ser so fab T [|Bx: 3717283
Dosage: 15 ma Stabiité: 48 Heurels) 20151211 1601 i|°':"‘ &
Dose: . 15, [ mg Voie dadm*[pod ~ ~ | f&. sra' Posologe; [aid i -] Nbe détiq: | 2
Heures adm.: |54 J i |E'?45'113E"1 630-2000 Vol: I 0 Prise quot ; f_i 0

Walide du: ‘|2U15'1 2"33: A ‘|U7!33 au ‘12013-03'D3J 7 -11B:I]EI' = ‘| 999 jourfs) Nbr/Ren.: " Durée: | i

Sewvidy  ¢|20151209° Egg-ps:m au +[2015-12-10 G -115;00 = 1 joufy ate | 4 ser #1.5mL @I

Dose référence associée  |[Défaut] - | Voie/groupe de voies associé: :f:! L4 |j: Commun Protocole:  Liée & -
P Eaine 85 Z-—Adulte “1 Narcotique | i
De 0.2 2 0.25 mg/kg/d Dose 017 mg | De 40480 mal 2 _Ji— Préparation * _

Posologie: Valeur unitaire: 1 mg Facteur de diution: 0 Q‘;’ Exteme T Onco. I @ Protoools_ ] Doses cum.
1 E15m9=15mLpaiahnmP‘e * B Médicament | # Poso. spécisle | [B Synonyme

Statut canadien: _ [~ Pin/ service o

Statut clivique; ~ Jfpr I Piler ’

2 E4 fois par jour

3 !Prencle 15 minutes avant repas et au coucher.

g
:

4 El-\ﬁer bien. CONSERVER TEMPERATURE PIECE [R). j B Im— ¥ Avis deren
: ~1| . I™ Eneu circons.

5. EAsped_ blanc, pale, trouble. j P ! El20?56| 5 E Ilrleurluims

& - auspendue
Ma. dY Laire: |56El183 - - =

7 fMéd\cammt sur Programme diccis Spécial, j I Impr. STAT iFaS de trame :I

Entrée clindamycine :

Fomuaire:  Heptal | No:[004” W
Equivalence: «[clinse * ~|[384022 " [clindamycine [IV] 10 mg/mL ser INJ fab (ds NS)  *| Fix 3717267
Dosage: | 107 mg Stabiité: 48 Hewels) 2015-12-11 16:01 Ll L
Dose: 8 M0 [Cima voie dadmefvl 'I Ha Shat T Posologie: *|a8 ] Needeig: [T
Hewesadm: [30 | 7} |0300-1100-1800 Vol 1 Pissquo: [ O

Valide dur -|21315-12-09‘J‘_E-10?;3~a ,u4|2a13439433‘o| 6007 = [ 999 jouls) Nbr/Ren: " Durée: i

Sewvidy [20151208° EE-[IB0T o -[20151270 2 -[1600 [T oty e ] 3 ser £11 ml [
Dose reference associes |[Défaut) i Voiﬁgrwpe de voies associé: «| | Commun Protocole:  Lide & -
) — -

Pédiatrie I “Adulte 28 %9 Narcotique
De 25 4 40 ma/ka/ Dose: 37.29 mg|De 1200 & 4800 ma/j Dose 330 ma |[~ Préparation *

Posologie: Valeur unitaire: 10 mg Facteur de dilution: {ﬁ Exteme | Onco. | @ Plotocoh_ | Doses cum.
1. [110 mg = 11 mlintraveineux T & Medicament ] #" Poso. spécisle | Synonyme
2, [aus 8 heures Statut canadien: ihb I Pin/ sevice g
3 |Adm|1|strer en B0 minutes sans rediuer. i Statut clique: {‘f_‘ ™ Fildier =]
4 I : ;I Gin. reservice: i[ﬂ— IE Avis de ren §
5, [Vitesse max : 30 mg/min -1 . TR I:anr circons.

i = T Suspendus
6 |Compatible en' dans NaCl, KCL DS%. ] )
= No. dinventaire: 1855‘31 W
| = I~ Impr. STAT
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Entrée salbutamol 1

Formuare:  Hapital No.[002"
|Equivalence: « ventolin “~][123422 " [salbutamol 100 mcg/dose 200 doses inh buc [ B e
Dosage: | 100° mcg | efik e
Dose: | 2007 [ meg  Voiedadm:[inbl | - Star' Pasologie: *[a4p " 2| Nbe détig: o
Heures adm.: | Ll (1| Vol: i Prise quat: [

Valde du  +[20151208 G (0737 oy -[20180303 G <[16:00° = <[ 999 jouls) NbwRen: [ Dusée|

Sevidw +|20151209° B 40737 gy -|20180903 [ <16:00 = <[ 7999 joufs) are | 0 irh

Dose référence associée ~ | Voie/groupe de voies associé: ilﬂ I Commun Protacole: Lide &

Pédiatrie Adulte I Narcotique | L

_ | \I” Préparation — |

Pozologie: (,‘,; Exteme l Onco. | @ Pmlnc:u]s_' | Doses cum. ]
|1, |200 meg = 2 dosefs] en inhalation buccale & Médicament | /7 Poso. spécisle | [ Synoryme |
2 |+ 4 heures au bescin ) Statut canadien: ICiﬂ V' Pin/ servica g
i l - . Statut chnique: | I™ Piulier g
:4_ |Ag|tet bien avant usage. j Gr. reservice: I_.‘ v Avis de ren. 5
'8, IAdrrhist{aﬁonpa inhalothérapeute. j A r’ Errewr circons.

Pr | 296 | 288

|6, |Ranger linhalateur dans le tiroir mulidoses du chariot. ‘- LI
| I ,J Mo. dinventaire: |123‘312 r—_!P m
[z | 5l | [ Impe. STAT

Entrée salbutamol 2 :

|Fomulsie:  Hapital

[No:[001" H |

Equivalence: -|VENTEILIN

* ~||123567

* [salbutamol 100 mcg/dose 200 doses inh buc (IDENT]) | Fi¥ 3717283

Dosage: | 100" mea eRx &
Dose: 8 0, [Fimeg Vo dadm:[p2s 'I B stat' T Posolagie: *[pid6 " -! Nb.detig: | 1
Heures adrn.: I d ':,:'l Wal.: I 0 Prise quat.: |_| 0
Valide duw  *[20151209° Fff +|07:36 sy +[201512:09 [ -[2329° =+ 0 jourls) Nbi/Ren: [ Duce|

Servidu  +|20151209° B -|07.36 gy +|20151209 F 2329 = 0 jourls) Qt& i 1" inh B
Diose référence associée - | Voie/groupe de voies associé; | | Commun Protocole: Lige &

Pediatrie 1 Adulte Narcotique L
|_— | Préparation i - .

Posologie: ES Esterne | Onco. | @ Pratocale | Doses cum.
1. |Donmrenhhdat'm buccale * & Médicament 7" Poso. spéciale | Synonyme
2, |ssl0n ordonnance et inscription sur la FADM : I lr.lmi I(Pih Zsaraca g
3 IAgtgc.bm.mmt il | Stawcinque [ | Pilier -
4 |Adnnshatlon par nhalothérapeute. - j it fesnriAte: l— W Avis de ren,

5 |F|anger Finhalateur dans le tiroir multidoses du chariot. J Pic | 2% 1_ Enreur circons.
o
6 | =l N
7 | ,d Mo. dirventaine: I 26012 ]—_’T[ame
? [ Impe. STAT

Entrée clarithromycine (non validé) :

Formulaire:

7. |As'pect: blanc, opaque.

No. dinventaire: IQJ???

| [~ Impr. STAT

|F‘as de trame I

Hapital [Nn.:lmﬁ' H

Equivalence: «[clarithromycine 25 mg/mL ser o fab *-]|084755  ~ [clarithromycine 25 mg/mL ser so fab 7| Pee IP17237
Dosage: 65" mg Stabiité: 48 Heurels) 20151211 16:24 Bk L
Dase: | Voie dadm:[pod -|Eg':: Stat’T™ Posologie: *[bid '-| Nbr. diétiq. o
Heures adnm.: (71 |0800-1700 Vol: 25 Prise quot.: l_{ o
Valde dur  +[20151208" [ -[1617  au +[20180303 F -[1600° = -[ 939 jouts) NowRen: | Duwee[

Sewidy +|20151209° B4 -[16:24 oy -[20151209 57 -[16:24 =0 jourts) e < T st %26 ml B
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DESONIDE 005% POP DESONIDE 0.05% UNE APPLICATION 20| 6l g 2015/07/08 2015111122 999008
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SEVERITE : »
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(200 mL)
Cipro® 1.V.: 200 mg (100 mL}; 400 mg (200 mL)
Injection, solution [concentrate]: 10 mg/mL (20 mL, 40 mL,
120 mL)

Cipro® L.V.: 10 mg/mL (20 mL, 40 mL) [DSC)
Microcapsules for suspension, oral:
Cipro®: 250 mg/5 mL (100 mL): 500 mg/5 mL (100 mL)
[strawberry flavor]
Qintment, ophthalmic, as hydrachioride:
Ciloxan@: 3.33 mg/g (3.5 g) [equivalent to ciprofioxacin
base 0.3%)

Solution, ophthalmic, as hydrochloride: 3.5 mgimL
(25 mL, SmL, 10 mL) [equivalent ta ciprofioxacin base
0.3%]

Ciloxan®: 3.5 mg/mL (5 mL) [0.3% base; contains
‘benzalkonium chloride]

Solution, ofic, as hydrochioride [preservative free]:

Cetraxal®: 0.5 mg/0.25 mL (14s) [equivalent to cipro-
floxacin base 0.2%]

Easereeaing
levels of ciprofloxacin or dexame
following ofic administration tg prod
ties in breast milk.

Contraindications Hypersensitivity to.
quinolones, dexamethasone, or any &
simplex or other infections of the &

Warnings For otic use only; do not adn

erally or ophthalmically i
Adverse Reactions "
Central nervous system: Iritability, diz
Dermatologic; Rash G

Gastrointestinal: Taste perversion
Ofic: Ear discomfort (3%), ear pain
(residue) (0.5%), tinnitus, ear pruritus
Drug Interactions.
Avoid Concomitant Use
Avoid concamitant use of Ci
sone with any of the following:

Tablet, as hydrochloride: 100 mg [strength as
base], 250 mg expressed as base]. 500 mg
[strength expressed as base], 750 mg [strength
expressed as base]

Cipro: 250 mg [strength expressed as base], 500 mg
[strength expressed as base]. 750 mg [strength
expressed as base]

Tablet. extended release, as base and hydrochloride:
500 mg [strength expressed as base]. 1000 mg [strength
expressed as base]

Cipro® XR: 500 mg [strength expressed as base],
1000 mg [strength expressed as base]

Tablet, extended release, as hydrochloride:

Proguin® XR: 500 mg [strength expressed as base]

Tablet, extended release, as hydrochloride [dose pack]:
Proquin® XR: 500 mg (3s) [strength expressed as base]

References

CamoolRichards DM, Monk JP, Price A, et al, "Ciprofloxacin: A Review
of Its Antibacierial Actvity. Pharmacokinetic Properies and Ther-
speutic Use.” Drugs, 1888, 35(4)373-447,

Inglesby TV, Henderscn DA, Bartiett JG, ot ol, “Anthrax s & Biological
Weapan: Medical
Civikan Biodefense.,” JAMA, 1999, 281(181735-45.

Rodriguez WJ. and Wiedermann BL, “The Role of Newer Oral
Caphalosporins, Fluoroquinolones, and Macrolides in the Treatment
of Pediatrc Infections,” Adv Pediair Infoct Dis. 1994, 3112559

Schasd U, abdus Salam M, Aujard Y, et 3, “Use of Fiuoroquinolones
in Pedialics: Consensus Report of an Intemational Society of
Chemotherapy Commission.” Pedlalr Infoct Dis J. 1995, 14(1)1-9,

Ciprofi and D
(sip roe FLOKS a sin & deks a METH a sone)

U.S. Brand Names Ciprodex®

Canadian Brand Names Ciprodex®

Th ic Category Antibiotic/Corti id, Otic.

Generic Available No

Use Treatment of acute otitis media in pediatric patients
with tympanostomy tubes due to S. aureus, S. pneumo-
niae, H, influenzae, M. i i

3 Nisold
Tacrolimus (Topical);, TIZANidine:
(Live)

Increased Effect/Toxicity
Ciprofloxacin and Dexamethasone i
levelsiefiects of: Acetylcholinesterase:
tericin B; Bencamustine; Cal
temic), CYP1A2 Substrate:
Lenalidomide; Loop Diuretics;
mab; NSAID (COX-2 Inhibitor); NSA
Pentoxifylline; QTc-Prolonging Agents;
vataine; Sulfonylureas; Thalidomide;
atives; Thiazide Diuretics; TiZANidine
Vitamin K Antagonists; Warfarin©
The levelsieffects of Ciprofioxacin a
may be increased by: Antifungal Ag
tives, Systemic); Aprepitant;
Channel Blockers (Nondihyd
ftars (Moderate); CYP3A4 Inhibitors
mab; Estrogen Derivatives; Flucor

Decreased Effect g
Ciprofioxacin and Dexamethasone
levelsfeffects of: Aldesleukin; Antidiab
Calcitriol; Caspofungin; Corticorelir
strates; Dabigatran Etexilate; Everolimu
Isoniazid; Maraviroc; Mycophenolate;
dipine; P-Glycoprotein Substrates;
lates; Sipuleucel-T, Sorafenib; Sulfo
Tolvaptan: Typhoid Vaceine; Vaccine
Vaccines (Live)

CYP3A4 Inducers (Strong); De
Ecflinacea; Herbs (CYP3A4. In
Magnesium Salts; Mitotane; P-

Primidone; Quinapril; Rifamycin D
; Zinc Salts

), M. orF acute

otitis extemna in children and adults due to S. aureus or P,
aeruginosa

Pregnancy Risk Factor C

Pregnancy Considerations Refer to individual agents,
Reprocuction studies have not been conducted with the
otic preparation. Ciprofloxacin is detectable in the serum
following ofic administration.

Lactation Excretion in breast milk unknowninot
recommended

314

Stability Store at reom temperature;
from light

%

Pharmacokinetics (Adult data unl
peak serum concentration: 15 minute
dose application 3

Usual Dosage Otic: Children 26 mo
otitis media in patients with ano:
otitis externa: Instill 4 drops into affected
for 7 days

™ : pabents with CHF, renal failure, multi
mm.wm;mnmumu
who have 3

receiving

to prolong the QT interval such as quinidine, ),

sotalol, amitriptyfine (and other tricyciic antidepressants),
) sertindole,

aormram.(seewmambmgmm):

senous cardiac ventricular tachy-

program directly through for more
information contact them at 877-795-4247
Precautions Use with caution in neonates, if

Cisapnde
in neonates may result in increased serum levels: a 12-
lead ECG (measuring QT intervals) should be done in all

WWW<OTMM@
ion, serious cardiac amhythmias (see Wamings and
Contraindications)

nervousness, confusion
Rash, pruritus
Endocrine & metabolic: Hypoglycemia with acidosis,
Diarthea, abdominal pain, nausea, fiat-
ulence, dyspepsia, constipation, xerostomia
Gumrwytgrm(m).mwyﬁevww

Ci ;. Ciprofioxacin;
CYP3A4 Inhibitors (Moderate);
(Strong); Efavirenz; Fe

fruit Juice; Ly

done; Nilotinib; Protease
QuININE

Inhibits CYP2D6 (weak), 3A4

Avodmumd&svmwmmydm
- Amitri Agents (Azole Deriva-
Dronedarone;

serum electrolytes in patients on d i
beginning therapy and periodically

Patient Information May cause dry mou

Cucgriara S, Staano A, Boccieri A, et al,

Parameters of and oo
Oesophageal pH Test in infants With Gastod
Disease.” Gut, 1980, 31(1)21-5.
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0 avoid dizziness which may result from
d solution, warm bottle in hand for 1-2
nsion well before using; avoid

tip of the bottle to fingers, ear, or

ent should lie with affected ear upward
for 60 seconds after suspension is

L with tympanostomy tubes: Instill drops
the tragus 5 times in a pumping motion
- to pass through the tube into the

Gently pull the outer ear lobe upward
the drops to flow down into the ear

On Keep infected ear(s) clean and dry.

fless otherwise instructed by physician
sion and notify physician immedi-
ic reaction Gecurs.

Excipient information presented when
larly for generics); consult specific

floxacin 0.3% and dexamethasone

[contains benzalkonium chioride]

The Ie of Ci in and i
may be increased by: Antifungal Agents (Azole Deriva-
tives, Systemic); Aprepitant; Calcium Channel Blockers
(Nondihydropyridine); Denosumab; Estrogen Deriva-
tives: Fluconazole; Fosaprepitant; Insulin; Macrolide
Antibiotics; Net Blocking Agents P
rizing); P-GI Inhibitors; Pimecrolimus; Probe-
necid, Quinolone Antibiotics; Salicylates: Tacrolimus
(Topical); Trastuzumab
Decreased Effect
Ciprofiokacin and Hydrocortisone may decrease the
of: ; Antidiabetic Agents; BCG;
Calcitricl; Corticorelin; Isoniazid; Mycophenolate; Pheny-
toin; Salicylates; Sipuleucel-T, Sulfenylureas; Typhoid
Vaccine; Vaccines (Inactivated); Vaccines (Live)
The of Ciprofi and
may be decreased by: Aminoglutethimide; Antacids;
Barbilurates; Bile Acid Sequestrants; Calcium Sats;
Di ; Echil ; Iron Salts; ium Salts;
Mitotane; P-Glycoprotein Inducers; Primidone; Quinapnil;
Rifamycin Derivatives; Sevelamer; Sucralfate: Zinc Salts
Usual Dosage Children 21 year and Adults: Otic: Instill 3
drops into the affected ear(s) twice daily for 7 days

. Lanier BJ. et al. “Topicai Ci
Suspension is Superior fo Oflaxacin Clic

of tion Tissue in Children With
nostomy Tubes.”

h Otorhea Tympat
ck Surg, 2004, 130(6):736-41.

Antibiotic/Corticosteroid, Otic

e bacterial ofitis externa due 1o
'S. aureus, F. seruginosa, or Proteus
c
Hypersensitivity to ciprofloxacin,
‘component, or other quinolones;
d tympanic membrane; patients with
- extemal ear canal

Headache
. fungal dermatitis, rash, urticaria,

Oftic: Warm by hoiding bottie
in hand prier to instillation; shake well before use; patient
shouid lie with affected ear upward and maintain position
for 30-60 seconds after suspension is instilled into the ear
canal

Dosage Forms Excipient information presented when
available (limited, particularly for generics); consult specific
product labeling.

Suspension, otic: Ciprofloxacin hydrochioride 0.2% and
hydrocortisane 1% (10 mL) [contains benzy! alcohol]

# Ciprofloxacin Hydrochloride see Ciprofloxacin
on page 310
P

i ide and
Ciprofioxacin and Dexamethasone on page 3714
i +

a
Ciprofioxacin and Hydrooomsen::n page 315
+ Cipro® HC see Ciprafloxacin and Hydrocortisone
on page 315
#+ Cipro® V. see Ciprofiexacin on page 370
# Cipro® XR see Ciproficxacin on page 310

Cisapride U.S. - Available Via Limited-
Access Protocol Only (515 a prige)

Medication Safety Issues
‘Sound-ali ik

issues:
Propulsid® may be confused with propranolol
U.S. Brand Names Propulsid®

ort Effects isone: Sub-
(minor), P-glycoprotein; Induces

nt Use
t use of Ciprofioxacin and Hydro-
the ing: Aldesleukin; BCG;
Tacrolimus (Topical); TizA-

d isone may increase the
clinesterase Inhititors; Ampho-
; ine; Corticosteroids (Sys-
s; Erlotinib; Leflunomide; Loop
Natalizumab; NSAID (COX-2
selective); Pentoxifyline; QTc-

Category i

Generic Available No

Use Treatment of noctumal symptoms of gastroesophageal
reflux disease (GERD), also demonstrated effectiveness
for gastroparesis, refractory constipation, and nonulcer
dyspepsia in patients failing other therapies (see
Warnings)

Medication Guide An FDA-approved patient medication
Quide, which is available with the product information and
at http://www.fda Drugs/D:

-pdf, must be disp with this
for each new outpatient prescription and refill,

Pregnancy Risk Factor C

Lactation Enters breast milk/use caution (AAP rates
“compatible”)

= 2 i

Agent, Prokinetic

Ropi Sulfonylur-
; Thiazide Diuretics; TizA-
Live): Vitamin K Antagonists; Warfarin

Hypersensitivity to cisapride or any
Gl ge. Gl
perforation, or other situations when GI molility stimulation b

315

Potentiation

Severe hyponatremia Hypercalcemia

Severe Peripheral

Hepatc failure
Adverse Reactions
Cardiovascular: Rarely mild histamine release, cardiovas-
cular effects are minimal and transient

De: natologic: Rash, pruritus

piratory: Wheezing,

(rare)

)
Miscellaneous: Hypersensitivity reactions including

Drug Interactions
Avoid Concomitant Use
Avoid concomitant use of Cisatracurium with any of the
following: QUININE
Increased Effect/T¢

Cisatracurium may increase the levels/effects of: Cardiac
C o

toxinA; RimabotulinumtoxinB

The levelsieffects of Cisatracurium may be increased by:
AbobotulinumtoxinA; Aminoglycosides; Calcium Channe!
Blockers; C. g
Anesthetics; Ketorolac; Ketorolac (Systemic): Lincosa-
mide Antibiotics: Lithium; Loop Diuretics;

Salts; Polymyxin B; Procainamide; QuiNIDine; QuiNINE:

[3¥

dropendol.
Mechanism of Action Biocks neural transmission at the
myoneural junction by binding with cholinergic receptor
sites

Pharmacodynamics

Onset of action: 1.V.: Within 2-3 minutes.

Maximum effect: Within 3-5 minutes

Duration: Dose dependent, 3545 minutes after a single
20-35

<10% of dose excreted as unchanged drug in
urine

Ciearance:

Children: 5.9 mLikg/minute

Adults: 5.1 mUkg/minute ’



ations Ampicillin is excreted in
anufacturer recommends that caution
administering ampicillin to nursing
‘bﬂ low concentrations in human milk,
ould be expected in the nursing infant.
wlfsms could include modification of

i virus infection, acute lymphocytic
ovirus. infection increases risk for
| maculopapular rash

e adjustment may be necessary in
impairment (Cl, <10-15 mL/minute);
patients allergic to cephalosporing

system: Seizures, headache, dizziness,

urticaria, exfoliative dermatitis, Ste-

rome
ea (20%), nausea, vomiting, glossi-
bkl

Elimination: ~80% of drug excreted unchanged in urine
within 24 hours; excreted in bile
Dialysis: —40% is removed by hemedialysis
Usual Dosage
Children: Ora! 50-100 mg/kg/day divided every & hours;
maximum dose: 2-3 giday
Aduits: Oral: 250-500 mg every 6 hours
Neonates: LM., LV.
Postnatal age S7 days:
£2000 g:.50 mg/kg/day divided every 12 hours;
meningifis: 100 mg/kgiday divided every 12 hours
52000 g: 75 mg/kg/day divided every 8 hours: menin-
gitis: 150 mg/kg/day divided every & hours
Group B streptococcal meningitis: 200 mglkg/day
divided every 8 hours
Postnatal age >7 days:
<1200 g: 50 mg/kg/day divided every 12 hours;
‘meningitis: 100 mgrkg/day divided every 12 hours
1200-2000 g: 75 mg/kg/day divided every 8 hours;
meningitis: 150 ma/kg/day divided every 8 hours
>2000 g: 100 mg/kgtday divided every 6 hours;

inophilia, hemolytic ane ia, thrombocy-
enia, prolongation of bleeding time
is

Anaphylaxis, hypersensitivity reactions,
vasculitis, superinfection

int Use
t use of Ampicilin with any of the

foxicity
increase the levelstelfects of:

s of Ampicillin may be increased by:

' decrease the levelsieffects of: Atenolol;
te: Typhoid Vaccine
of Ampicillin may be decreased by:
ic Acid; Tetracycline Derivatives
s Food decreases rate and extent of

ispension is stable for 14 days under
stituted solutions for LM. or direct LV.
thin. 1 hour; solutions for L.V. infusion will

d by dextrose at room temperature; if
solutions are to be used as a diluent,
ution will only be stable for 2 hours vs &

ing to one or more lin-binding
active multiplication; inhibits the final

of peptidoglycan synthesis causing
and resultant bactericidal activity against

bile; penetration into CSF occurs with
s only; low excretion into breast milk

| A -' :1-1.8 hours
nts 3—20 hours
m concentration: Oral: Within 1-2 hours
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divided every 6 hours
Group B stre;tecnma\ meningitis: 300 mg/kg/day

divided every 6 hours
- 100-200 mglkg/day divided

Infants and Children: IM., I
every 6 hours; meningitis: 200-400 mg/kgiday divided
every 6 hours; maximum dose: 12 g/day
Endocarditis prophylaxis:

50 mgfkg within 30 minutes before procedure (dental,
oral, pi y tract, or
maximum dose: 2 g

50 mg/kg (maximum dose: 2 g) plus gentamicin
1.5 mg/kg (maximum dose: 120 mg) within 30 minutes
of starting the procedure; 25 mg/kg 6 hours later (for
high-risk_patients undergoing genitourinary and GI
tract procedures)

Adults: | M., LV.: 500 mg to 3 g every § hours; maximum
dose: 14 g/day
Endocarditis prophylaxis:

2 g within 30 minutes before procedure (dental, oral,

tract, or

2 g plus gentamicin 1.5 mg/kg (maximum dose:
120 mg) within 30 minutes of starting the procedure;

1 g 6 hours later (for high-risk patients undergoing
‘genitourinary and Gl tract procedures)
Dosing interval in renal impairment: Adults:
Cle, 10-30 mL/minute: Administer every 6-12 hours
Cl.; <10 ml/minute: Administer every 12 hours

Administration
Oral: Administer with water 1-2 hours prior to food on an

empty stomach; shake suspension well before using

Parenteral: Ampicillin may be administered VP over 3-5
minutes at a rate not to exceed 100 mg/minute or I.V.
intermittent infusion over 15-30 minutes; final concen-
tration for |.V. administration should not exceed 100 mg/
mL (IVP) or 30 mg/mL (1.V. intermittent infusion)

Monitoring Parameters With prolonged therapy monitor
renal, hepatic, and hematologic function periodically:
observe for change in bowel frequency

Test Interactions False-positive urinary glucose (Bene-
dict's solution, Clinitest®); + Coombs’ [direct]

Nursing Implications Ampicillin and gentamicin should
not be mixed in the same |V, tubing or administered
concurrently

Additional Information Appearance of a rash should be
carefully evaluated 1o differentiate a nonallergic ampicillin
rash from a hypersensitivity reaction. Ampicillin rash
occurs in 5% to 10% of children receiving ampicillin and
is a generalized dull red, maculopapular rash, generally
appearing 3-14 days after the start of therapy. It normally
begins en the trunk and spreads over most of the body. It
may be most intense at pressure areas, elbows, and
knees. Incidence of ampicillin rash is higher in patients >

1 Stability Store unopened vials at temperatures <25°C
{T7°F); reconstituted drug is stable for 24 hours under
refrigeration, Do not dilute with saline solutions or mix with B {Conventional) on page 100 for
other _drugs or electrolytes sln:e this may cause ment guidelines of side effects.]
of is stable when Dosage Forms Excipient info
further diluted to a concentration of 0.2-2 mg/mL available (limited, particularty for
(0.2-0.5 mg/mL may be used for infants and small product labeling.
children) in DsW and DigW or 2 mg/mL in DxW and Injection, powder for reconstitution:
Da2sW (see table). AmBisome®: 50 mg [contains soy and
" References
AmBisome® Stability Bugos A Zuouls TE. ik GO o al
Solution Temperature | Stability
DWW  [2mgmL 2CeC | 14days
0.2 mg/mL 2Cw8C | 1dys
022mgiml | 23°Ct027°C | 24 hours N'H €0, and HNWV'?Z“: mef
DygW | 0.2-2 mg/ml 2'Cto8°C 48 hours Chldun June 20, m"muauaa ttpfiadsin
DaW | 2 mgmt 2C1o8°C | 48 hours
DgsW | 2 mg/mL 2'Clo8C 48 hours
Mechanism of Action Binds to ergosterol altering cell Aspel .
membrane permeability in susceptible fungi and causing :m"mnfzﬁ:‘g&;m
leakage of cell components with subsequent cell death Walsh TJ, Finberg RW, Amas G, st 8,
Pharmacokinetics (Aduit data unless noted) Exhibits | Therapy in Patients With
nonlinear kinetics (greater than proportional increase in nia* A Engl J Med, 1909, 340:764-71.
serum cencentration with an increase in dose)
Distribution: Vs: Adults: 0.1-0.16 Liks Ampicillin -
Halfife (terminal}; Adults: 100-153 hours P i it
Usual Dosage Infants 1 month, Children, and Adults: |.V.: Medication Safety Issues g
Empiric therapy: 3 mg/kg/day given as a once daily Sound-alike/look-alike issues: ¢
infusion Ampicillin may be confused with ar
Systemic fungal infections: 3-5 mg/kg/day given as a once Related Information %
daily infusion; doses as high as 10 mg/kgiday have been Endocarditis Prophylaxis on page 161
used in patients with documented Aspergilius infection; Canadian Brand Names Apo-Amp
HiV-infected patients with invasive candldr!:ls (may Nu-Ampi
consider addition of oral 2537, T Category Antibiotic, P
Hewy 9 vy T e, Generic Available Yes
Cryptococcal meningitis in HIV infected patients: 6 mg/kg
day given as a once daily infusion (may consider addition ~ US® Treatment of susceplible bacteriati
streptococci, pneumococei, enteracocci,
of oral ﬂt{cymsme 25 mg/kgidose every 6 hours), producing Staphylococei,  Listeria
Visceral leishmaniasis: 3 strains of H. influenzae, P. mirabills,
NNTCATRaL palait; E. coli, Enterobacter, and Kiabsiella; |
Days 1-5: 3 mg/kg/day once daily ment of neonates with suspected bz
Days 14 and 21: 3 mg/kg/dose o meningitis used in combination with
Note: Repeat course may be given to patients who do or cefotaxime; endacarditis praphylaxis
not achieve parasitic clearance Pregnancy Risk Fai B
Lol oIS e Pregnancy Considerations Adv
SN 1, % Mg o oo coly been cbserved in animal studies: the
Days 10, 17, 24, 31, 38: Arngkgmcse classified as pregnancy category B. Amp
with 12 mL o
human placenta, providing detectable
SWi 1o a concentration of 4 ngmL shake vigorously for at e e e i ok
least 30 secands, until dispersed into a translucent yellow identfied a teratogenic potential for
suspension; a S-micron filter should be on the syringe used pregnancy. Two possible associatio
to inject the reconstituted product from the vial into the disease and cleft palate) have been
DsW diluent. Do not use in-line filter less than 1 micron to was observed in a single study, was
administer AmBisome®. Flush line with DsW prior to other gtudies, and may have been
infusion; infusion of diluted AmBisome® should start within Ampigillin is recommended for use in|
6 hours of preparation; infuse over 2 hours; infusion time the management of premature. ruph
may be reduced to 1 hour in patients who tolerate the Ampicillin is considered an accep
treatment; AmBisome® may be diluted with D=W, DsoW, or penicillin for the prevention of eary:
DaW to a final concentration of 1-2 mg/mL; lower Streptocoecal (GBS) disease in newb
concentrations (0.2-0.5 mg/mL) may be administered to v
infants and small children to provide sufficient volume for The volume of distribution of ampicillin
infusion pregnancy and the half-life is d
Monitoring Parameters BUN, serum creatinine, liver serum concentrations in pregnant
function tests, serum electrolytes (particularly magnesium imately 50% of those in nonpregnant pati
and potassium), CBC, vital signs, |&0 rmnnorrnrs.gns same dose. Higher doses may b
of ia (muscle Although oral
ECG changes); monitor cardiac iuno'aon if used con- pregnancy, oral ampicillin is poorly-abso
currently with corticosteroids Lactation Enters breast milk/use caution
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] T TR TS, WTECUUUS Genifourinary: Dy:‘una‘ hematuria

\eukema. or patients with hyperuricemia who ar! receiving
allopurinol

Sodium content of suspension (250 mg/5 mL, § mL):
10 mg (0.4 mEq)
Sodium content of 1 g- 66.7 mg (3 mEq)

Forms Excipient information presented when
available (limited, particularty for generics); consult specific
product labeiing.

Capsule: 250 mg, 500 mg
Injection, powder for reconstitution, as sodium [strength
Bxgxessed as base]: 125 mg, 250 mg, 500 mg, 19, 2.

Powder for oral suspension: 125 mg/5 mL (100 mL,

200 mL); 250 mg/5 mL {100 mL, 200 mL)
References
M and Leung DY, Reactions to Anti-

bidtics Commonly Used in Children,” Podiatr infect Dis J, 1995, 14
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Brown RD, Campoii-Richards DM, "Antimicrobial Therapy in Neonates,
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Ampicillin and Sulbadam
(am pi SIL in & SUL bak tam|

ters With prolonged therapy monitor
Hematologic: WBC decreased, and hepatic function; observe for
hhemoglobin, and hematoerit -
Hepatic: Liver enzymes elevated
Local: Pain at injection site (.M.
thrombophiebitis (3%)
Renal: BUN elevated, serum creatini
Miscellaneous: Hypersensitivity
serum sickness, vasculitis, superi
Drug Interactions
Avoid Concomitant Use

requency.

ns False-positive urinary glucose levels
Clinitest®); positive Coombs' [direct}
tion Sodium content of 1.5 g (1 g
g sulbactam): 5 mEq

Excipient information presented when
particularly for generics); consult specific

for reconstitution: 1.5 g: Ampicillin 1 g
Avoid concomitant use of Ampicillin & b .5 g [contains sodium 115 mg (5 mEq)
any of the ing: BCG mpiciliin 2 g and sulbactam 1 g [contains

Increased Effect/Toxicity mEQY1.5 g)]: 15 g: Ampicillin 10 g and

[bulk package: contains sodium 115 mg

The levelsieffects of Ampicilin and
increased by: Allopurinol; Probenecid
Decreased Effect

Ampicillin and Sulbactam may decre
effects of: Atenolol; BC e
Vaccine

The levels/efficts of Ampicilin and nalio
by: Cf ine; Fusidic A

1 g and sulbactam 0.5 g [contains
g (5 mEG)/1.5 g)]
2 gand sulbactam 1 g [contains sodium
Eq)1.5 g)]
10 g and sulbactam 5 g [bulk package;
115 mg (5 mEq)1.5 g)]

U.S. Brand Names Unasyn@
Canadian Brand Names Unasyn®
Therapeutic Category Antibiotic, Beta-lactam and Beta-
lactamase Combination; Antibiotic, Penicillin

Generic Available Yes

Use Treatment of susceptible bacterial infections involved
with skin and skin structure, intra-abdominal infections,
gynecological infections; spectrum is that of ampiciliin pius
organisms producing beta-lactamases such as S. aureus,
H. influenzae, E. cofi, Kiebsiella, Acinetobacter, Enter-
obacter, and anaerobes

Pregnancy Risk Factor B

Pregnancy Considerations Adverse events have not

n observed in animal studies; therefore, ampicillin/

sulbacmm is classified as pregnancy category B. Both
ampicillin and sulbactam cross the placenta. When used
during pregnancy, pharmacokinetic changes have been
observed with ampicilin alone (refer to the Ampicillin
monograph for details).

Lactation Enters breast milk/use caution

Breast-Feeding Considerations Ampicillin and sulbac-
tam are both excreted into breast milk in low concen-
frations. The manufacturer recommends that caution be
used if administering to lactaling women. Nondose-related
effects could include modification of bowel fiora and
allergic sensitization of the infant. The materal dose of
sulbactam does not need altered in the postpartum period.
Alsa refer to the Ampicillin monograph.

Contraindications Hypersensitivity to ampicilin, sulbac-
tam, any companent, or penicillins

Warnings Epstein-Barr virus infection, acute

mVAmpicilin in Pediatric Infections,” Brugs, 1988,
Derivatives .
Stability Ampicillin/sulbactam infusion
8 hours in NS at room temperature;
mixed with aminoglycosides
Mechanism of Action Sulbactam has
bacterial activity by itself. The addition ¢
beta-lactamase inhibitor, to ampicillin
trum of ampicillin to include beta-
organisms; ampicillin acts by in
synthesis during the stage of active
Pharmacokinetics (Adult data unless
istribution: Into bile, blister and. tis
penetration into CSF with uninflamed
concentrations attained with inflamed m
Protein binding:
Ampicillin: 28%
Sulbactam: 38%
Half-life: Ampicillin and sulbactam are s
and 1-1.3 hours, respectively in pati
renal function
Elimination: ~75% to 85% of both d
unchanged in urine within 8 hours
administration
Usual Dosage Unasyn® (ampicillin/s
combination product; each 3 g vial
ampicillin and 1 g of sulbactam. Dosage
are based on the ampicilli

M, LV
Infants 21 month: 100-150 mg ampicill
every § hours

Jaflé A, et al, “Sutamicilin in the Treatment of

Soft Tissue Infections in Chidren,” Antimiciod
71987, 31(4}6634.

MG, Hamstra S, et al, Randomized Comparative

bactam vs Caftrisxone for Treatment of Soft

in Chidren,” Pediatr Infect Dis J, 1989,

| Theodondis C, et al, "Clinical Efficacy of
in Pedatric Infsctions Caused by Ampiciin-
sistant Organisms,” Rev Infect Dis, 1386, B

te see Inamrinone on page 722
I aprine on page 367
and Protease see Pancrelipase

1 NYE trite)

Antidote, Cyanide; Vasodilator,

lator in angina pectoris; an adjunct in
isoning

retion in breast milk unknown/not

Hypersensitivity to nitrates or any

leukemia or cytomegalovirus infection increases risk for
ampicillin-induced maculopapular rash; not FDA approved
for children <12 years of age
Precautions Modify dosage in patients with renal impair-
ment, use with caution in patients allergic to
cephalosporing
Adverse Reactions
Cardiovascular: Chest pain
Central nervous system: Fatigue, malaise, headache,
chills, dizziness, seizures
Dermatologic: Rash (2%). itching, urticaria, exfoliative
dermatitis, Stevens-Johnson syndrome
Gastrointestinal: Diarhea (3%), nausea, vomiting, candi-
diasis, fiatulence, pseudomembranous colitis, hairy
tongue

200-300 mg e anemia; recent head trauma or

6 hours glaucoma; hyperthyroidism; recent
Cthrel 100-200 mg ammm!hnlwdsy

hypotension with episodes of dizziness,
€ may occur after inhalation; may
the fetus if administered to a pregnant
significantly decrease systemic blood
ood flow)

Menmgms 200400 mg ampicillinkg/day
6 hours; maximum dose: & g ampici
Adults: 1-2 g ampicillin every 6-8 hours;
12 g ampicillin/day
Dosing interval in renal impairment:
Cle 15-29 mUminute: Administer every
Cl; 5-14 mUminute: Administer every 24
Administration Parenteral: May be admi
I jection over 10-15 minutes at a final con
administration not to exceed 45 mg Us
lin and 15 mg sulbactamymL or

e with great caution in patients with
ial pressure or low systolic blood
1o _coronary vasodilator effects may
> tolerance, use lowest effective
wllh ‘another coronary vasodilator); ﬁlgh
may cause methemoglobinemia (espe-
ts with methemoglobin reductase deficiency
olic abnormalities)

ampi
infusion over 15-30 minutes
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Adverse Reactions

Cardiovascular: Postural hypotension; cutaneous flushing
of head, meck, and clavicular area; tachycardia;
palpitations; vasodilation; syncope

Central nervous system: Headache, dizziness,
restlessness

Dermatologic: Skin rash (contact dermatitis)

Gastrointestinal: Nausea, vomiting

Hematologic: Hemolytic anemia

MNeuromuscular & skeletal: Weakness

Ocular: Intrabcular pressure elevated

Miscellaneous; Tolérance to coronary vasodilator effects

Avoid Concomitant Use There are no known inter-

actions where it is recommended o avoid concomitant
use.

Increased EﬁhctlToxmny
Amyi Nitrite may increase the levelsieffects of: Hypo-
tensive Agents

Decreased Effect There are no known significant

interactions involving a decrease in effect.

Stability Store in cool place, protest from light; flammable,
avoid exposure to heat or flame

Mechanism of Action Vasodilator (vascular smooth
muscle relaxant) which decreases afterload and improves
myocardial blood supply via coronary artery vasodilation;
antidote for cyanide poisoning: promotes formation of
methemoglobin which combines with cyanide molecule to
form cyanmethemoglobin (nantoxic)

Pharmacodynamics
Onset of action: Within 30 seconds
Durafion: 3-5 minutes

Pharmacokinetics (Adult data unless noted)
Absorption:

Inhalation: Readily absorbed through respira-

tory tract
Metabolism: In the liver to form inorganic nitrates (less
potent)

Half-life:

Amyl nitrite: <1 hour
Methemoglobin: 1 hour

Elimination: Renal; ~33%
Usual Dosage Nasal inhalation:
Children and Adults: Cyanide poisoning: Inhale the vapor

from a 0.3 mL crushed ampul every minute for 15-30
seconds until LV. sedium nitrite infusion is available

Adults: Angina: 1-6 inhalations from 1 crushed ampul; may

repeat in 3-5 minutes

Administration Give by nasal inhalation with patient in
recumbent or seated position; crush ampul in woven
covering between finger and hold under patient's nostrils

Monitoring Parameters Blood pressure; with treatment
for cyanide poisoning: methemoglobin levels, arterial biood

gas

Patient Information Remain seated or lying down during
administration because of possible hypotension and
dizziness; do not get up suddenly after use; avoid alcohal:
if angina pain is not relieved after 2 doses. seek iImmediate
medical attention

Nursing Implications To facilitate recovery from symp-
toms of postural hypotension, place patient in head-down
position; may also use measures such as deep breathing
and movement of extremities

Additional Information Amyl nitrite has been used to
treat penile erections after urological surgery (eg, circum-
cisions in adults) and has been used to change the
intensity of heart murmurs 1o aid in their giagnosis

Forms Excipient information presented when

available (limited, panticularly for generics); consult specific
Pproduct abeling.
Liquid, for inhalation: USP: 85% to 103% (0.3 mL)

[erushable covered glass capsuie]
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nia), thrombocytopenia, aplastic anemia, hemolytic
anemia

Hepatic: Reversible, mild elevations of bilirubin and
transaminase levels

Local: Injection site reactions, pain

Neuromuscular & skeletal: Myalgia, trunk pain

Renal: Acute nephrotoxicity reported at high doses (rare)

Respiratory: Abnormal breath sounds, cough, shortness of
breath

Drug Interactions
Avoid Concomitant Use
void concomitant use of Cladribine with any of the

folowing: BCG; Natalizumab; Pimecrolimus; Tacrolimus
(Topical); Vaccines (Live)

Increased Effect/Toxicity
Cladnibine may increase the levelsieffects of: Lefluno-
mide; Natalizumab; Vaccines (Live)

‘."ha Ievelwﬁe:ts of Cladribine may be increased by:
(Topical):

Trashuzumah

Decreased Effect
Cladribine may decrease the levelsieffects of: BCG:
Sipuleucel-T; Vaccines (Inactivated): Vaccines (Live)

The levelsieffects of Cladribine may be decreased by:

Echinacea

Stability Refrigerate unopened vials (2°C to 8°C/36°F to
46°F): protect from light. Solutions should be administered
immediately after the initial dilution or stored in the
refrigerator (2°C to 8°C) for <8 hours. The use of DsW
as a diluent is not recommended due to increased
degradation of cladribine; should not be mixed with other
intravenous drugs or additives or infused simultaneously
via a common intravenous line. Diluted solution of
cladribine in NS is stable for 24 hours at room temperature
under normal room light in polyvinyl chioride infusion
containers.

Mechanism of Action A purine nucleoside analogue:
prodrug which enters the cells mmugh a (rsnsperl sysm
and is activated via phospl

Parenteral: LV.: 5 g it d
May administer diluted in NS as an o
continuous infusion; solutions for 7-day
prepared in bacteriostatic NS; the manu
mends filtering with a 0.22 micron filter wh
day infusions

tions Adverse fetal effects have
d in some animal studies; therefore,
‘classified as pregnancy category C.
sses the placenta. The manufacturer
telarithromycin not be used in a pregnant
e are no alternative therapies. An
Monitering Parameters CBC with dif of teratogenic events has not been
count; creatinine clearance before inif 0 g matemal use of clarithromyein.
renal and hepatic function tests : on in breast milk unknowniuse caution
Nursing Implications Cladribine V. ‘Considerations It is not known if
istration should be inspected visually fo xcreted in human breast milk. The
precipitate may occur at low temp ends that caution be exercised when
resolubilized at room temperature or larithromycin to breast-feeding women.

sdlulon vigorolsly are considered compatible with breast
i <, my wi ast-
Dosage Forms Excipient information p romycin is used mempeutn:alﬁy in

Avoid Concomitant Use
Avoid concomitant use of Clarithromycin with any of the
following: Alfuzosin; Artemether; BCG; Cisapride; Dabi-
gatran Etexilate; Dihydroergotamine; Disopyramide:
D £ i

Halofantrine; Lumefantrine; Nilotinib; Nisoldipine; Pimo-

zide; QUININE; Ranolazine; Rivaroxaban; Romidepsin;
Silodasin: Thic-

ridazine; Tolvaptan; Topotecan; Ziprasidone

Increased Effect/Toxicity

Clarithromycin may increase the levels/effects of:

Alfentanil; Alfuzosin; Almetriptan; Alosetron; Antifungal

Agents (Azole Derivatives, Systemic); Antineoplastic

Agents (Vinca Alkaloids); Benzodiazepines (metabolized

Calcium Channel Blockers, CarBAMazepine: Cardiac

available (limited, particularly for generics) id incluch
ated e
el effects could inclu
Injection, solution [preservative free]: 1
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Hypersensitivity to clarithromycin, any
in, or any macrolide antibiotics;
inistration of pimozide or- cisapride with
result in QT interval prolongation,
lia, ventricular fibrillation, hypotension,
amest, and death; coadministration of
«ergot derivatives
embranous colitis has been reported
O in. Colchicine toxicity with death
with concomitant use of clarithromycin
ed in patients with hepatic or renal

 with caution in patients with hepatic or
reduce dosage or prolong dosing
with severe renal impairment with or
hepatic impairment. Use caution in
sthenia gravis; may exacerbate symp-
cin and colchicine are coadminis-
bition of CYP3A and p-glycopratein may
| exposure to colchicine (monitor for
e toxicity).

+ Claforan® see Cefotaxime on page i

# Claravis™ see Isotretinoin on page
4 Clarinex® see Desloratadine on page

y!
kinase to a 5'-triphosphate denvanve Tms acbve form
incorporates inta DNA resuiting in inhibition of DNA
synthesis and early chain termination. The induction of
strand breaks results in a drop in the cofactor nicotinamide
adenine dinucleotide and disruption of cell metabolism.
ATP is depleted to deprive cells of an important source of
energy. Cladribine kills both resting as well as dividing
cells.

Pharmacokinetics (Adult data unless noted)
Distribution: Viy:

Children: 305 Um?

Adults: 0.5-9 Likg (53-160 Lim?)

CSF: Plasma concentration ratio: 18.2%
Protein binding: 20%
Bioavailability: SubQ: 100%
Half-life: 19.7 hours + 3.4 hours.
Elimination: 21% to 44% renally excreted

Usual Dosage I.V.: (refer to individual protocols):

Children
Hairy cell leukemia: 0.09 mg/kg/day continuous infusion
for 7 days
AML:
<3 years: 0.3 rnngg/day over 2 hours daily for 5 days
23 years: 9 mg/m°/day over 2 hours daily for 5 days or
8.9 mg/m?/day over 24 hours for 5 dsys
Langerhans cell histiocytosis: 5-7 mg/m?/day for 5 days:
repeat every 21-28 days; do not administer if platelet
‘count <100,000
Adults: 0.09-0.1 mgfkgfday continuous infusion for 7
consecutive day:
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Clarithromy

Medication Safety Issues
‘Sound-alike/look-alike issues:
Clarithromycin may be confused with ( Ci
mycin, erythromycin
Related Information
Endocarditis Prophylaxis on page 1610
U.S. Brand Names Biaxin®; Baxm@XL
Canadian Brand Names Apo-Clarithom
Biaxin® XL: Mylan-Clarithromyecin;
ratio-Clarithromycin; Sandoz-Clarithra
Therapeutic Category Antibiotic,
Generic Available Yes
Use, Treatment of upper and Tower |
inféctions, community-acquired
media, and infections of the skir
susceptible strains of S. aureus, 5. p)
nige, H. influenzae, M. catarrhalis,
niae, C. trachomatis, and Legionell
approved in ages 26 months and adult
and treatment of Mycobacterium
disease in patients with advanced i
approved in ages 220 months and s 2 ia, vertigo, white blood
Helicobacter pyiori infection (FDA app
infective endocarditis prophylaxis for denta
icillin-allergic patients;
treatment of pertussis
Pregnancy Risk Factor C

{kia RITH roe mye sin)

‘Abdominal pain, diarrhea, dysgeusia,
pseudomembranous colitis, vomit-
adverse G| effects (diarthea, nausea.
ia, abdominal pain) is lower (13%)
omycin treated patients (32%)
ombin time elevated

and/or case reports: Alkaline phos-
ALT increased, anaphylaxis, ano-
AST increased, behavioral changes,
cholestatic hepatitis, confusion,

, disorientation, dizziness,

glessitis, hallucinations, hearing loss
dysfunwun hepatic failure, hepati-

. insommnia, interstitial nephritis, jaun-

. LDH increased, manic behavior,
ares, oral mumhas‘s‘ pancreatitis,

loss, Slevensqahnson syndrome,
ia, tinnitus, tongue discolor-

n (reversiole), torsade de pointes,
urticaria, ventricular

ort Effects Substrate of CYP3A4
P1A2 (weak), CYP3A4 (strong), P-

Protein binding: 65% to 70%
Metabolism; In the liver to active and inactive metabolites;
undergoes extensive first-pass metabolism
Bioavailability: 50% to 68%
Half-life: Dose-dependent,
dysfunction
Clarithromycin:
250 mg dose: 3-4 hours
500 mg dose: 5-7 hours
14-hycroxy metasolie:

prolonged with renal

Time fo peak serum concentration:
formulations: 2-3 hours

Elimination: After a 250 mg tablet dose, 20% is excreted
unchanged in urine, 10% to 15% is excreted as active
metabolite 14-OH clarithromycin, and 4% is excreted in
feces

Immediate release

Usual Dosage Oral
Infants and Children:

Acute ofitis media: 15 mg/kg/day divided every 12 hours
for 10 days

Respiratory, skin and skin structure infections: 15 mg/kg/
day divided every 12 hours for 7-14 days

Infective is for dental
in patients allergic to penicillins or ampicillin: 15 mgikg
30-60 minutes before procedure; maximum dose:
500 mg

Prophylaxis for first episode of MAC with the following
CD4" T-ymphocyte counts (see below): 15 mg/kg/day
divided every 12 hours; maximum dose: 1 giday
Children <12 months: <750 celis/microliter
1-2 years: <500 cellsimicroliter
2-6 years: <75 cells/microiiter
26 years: <50 celis/microfiter

Prophylaxis for recurrence of MAC: 15 mg/kg/day divided
every 12 hours; maximum dose: 1 g/day (use in
combination with ethambutol and with or without
rifabutin)

Pertussis: Infants and Children 21 month: 15 mg/kgiday
divided every 12 hours for 7 days; maximum dose: 1 g/
day; Note: Use azithromycin in infants <1 month

and Adults: i tablet: 250 mg
every 12 hours for 7-14 days for all indications except
sinusitis and chrenic bronchitis due to H. influenzae; for
these indications, 500 mg every 12 hours for 7-14 days

Infective is for dental
in patients allergic to penicilins or ampicillin: 500 mg
30-60 minutes before procedure

Prophylaxis for first episode of MAC in patients with CD4"™
T-lymphocyte count <50 cellsimicroliter: 500 mg twice
daily

Prophylaxis for recurmence of MAC: 500 mg twice daily in
combination with ethambutol and with or without
rifabutin

Heficobacter pylori (combination therapy): 500 mg twice

“daily with lansoprazole 30 mg twice daily and amox-
icillin 1 g twice daily for 10-14 days (lansoprazole can
be substituted with omeprazole 20 mg twice daily or
esomeprazole 40 mg once daily)

Pertussis: 500 mg twice daily for 7 days

Adolescents and Adults: Extended-release tablet: Two

500 mg tablets every 24 hours for 7 days for chronic

bronchitis and community-acquired pneumonia; two

500 mg tablets every 24 hours for 14 days for sinusitis

Dosing adjustment in renal impairment: Cl. <30 mU/
minute; Decrease dose by 50% and administer once or
twice daily

Oral: May administer immed; I
tablet or oral suspension with or without meals; extended-
release tablet must be administered with food; do not crush
o chew extended-release tablet; may administer with milk;
shake suspension well before use

Cilostazol; C:saande‘ Cloza-
pine; Culcmcme. Corticosteroids (Systemic): Cyclo-
SPORINE; CycloSPORINE (Systemic); CYP3A4
Substrates; Dabbgatran Elemlaie Dmncges(. Dlhyﬁmeh
gotamine; D
Eletriptan; Eplerencne; Ergo: Denvauvas Ergmamm
Everolimus; FentaNYL; Fesoterodine; GlipizIDE: Gly-
BURIDE: GuanFACINE; Halofantrine; HMG-CoA Reduc-
tase Inhibitors; Ixabepilone; Lumefantrine; Maraviroc;
MethylPREDNISolone: Nilotinib; Nisoldipine; Paricalcitol;
Pazopanib; P-Glycoprotein Substrates; Phosphodiester-
ase 5 Inhibitors; Pimecrolimus; Pimozide, Protease
Inhibitors; QTe-Prolonging Agents; QuiNIDine; QUININE;

Rifamyein Derr : Rivar-
oxaban; Romidepsin;, Salmeterol; Saxagliptin, Selective
Serulomn Reuptake Inhibitors; Silodosin; Sirolimus;

(Topn:a\) Tadalafi; Tamsulosin; Temsirolimus; Tetrabe-

nazlrm‘ Theophylline Derivativi 'I'h»cndazme Tﬂlvap-
itamin K

Zupms»dane, Zopiclone

The levels/effects of Clarithromysin may be increased by:
Alfuzosin; Antifungal Agerns (Azcle Derivatives, Sys-
temic); Cipro-
floxacin (Sys!am\c; cv?au \nmbnors {Moderate);
CYP3A4 Inhibitors (Strong); Gadobutrol; Lumefantrine;
Nilotinib; Protease Inhibitors; QuiNINE
Decreased Effect

Clarithromycin may decrease the levels/affects of: BCG;
Clopidogrel; Prasugrel; Typhoid Vaccine; Zidovudine

The of Cl may be
by: CYP3A4 Incucers (Strong); Deferasirox; Etravirine;
Herbs (CYP3A4 Inducers); Protease Inhibitors
Food Interactions
Immediate release formulations: Food may delay the rate
but not the extent of oral absorption
Extanded release formulations: Food increases AUC by
30% relative to fasting conditions
Stability Reconstituted oral suspension should not be
refrigerated because it might gel: microencapsulated
icles of clarithromycin in suspension are stable for 14
days when stored at room temperature
Mechanism of Action Inhibits bacterial RNA-dependent
protein synthesis by binding to the 50S ribosomal subunit;
the 14-hydroxy metabolite of clarithromycin is twice as
active as the parent compound
Pharmacokinetics (Adult data unless noted)
Absorption: Rapid from the Gl tract; food delays onset of
absorption and formation of active metabolite, but does
not affect the extent of tablet absorption; in pediatric
patients, coadministration of the suspension with food did
not significantly alter the extent of clarithromycin
absorption or 1amatron of the 14-OH metabolite (active)
D the body with

tissue cencenlmhnns higher than serum concentrations ’
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ring Parameters Monitor
drugs whose concentrations may
receiving concomitant clarithro
carbamazepine, quinidine, digoxin,
lam}; liver function tests; hearing
long-term treatment with cla
changes in bowel frequency
Dosage Forms Excipient i
available (limited, particularly for.
product labeling.
Granules for oral suspension: 125
50 mgi5 mL (50 mL, 100
Biaxin®: 125 mg/5 mL (50 mL,
(50 mL, 100 mL) [fruit punch fia
Tablet: 250 mg, 500 mg
Biaxin®: 250 mg, 500 mg

Amoxicillin and Clavulanic Acid
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Annexe 3. Questionnaire en ligne envoyé au CHU de Nimes et au CHU Sainte-Justine (Surveymonkey®)

VALIDATION3 - Enquéte France-Quebec

l. Eléments requis pour valider une ordonnance de médicaments

MNous aimerions connaitre votre avis au sujet de Ia validation/I'analyse pharmaceutique d'ordonnance au sein d'un
établissement de santé.
1. Dans un premier temps, nous vous invitons a indiquer pour chaque élément de validation, si cet élément est
nécessaire a la validation/I'analyse d'une ordonnance selon 3 scénarios:

s Lorsque vous étes a la distribution/dispensation a la pharmacie centrale (validation CENTRALISEE)

« Lorsque vous étes dans les unités de soins (validation DECENTRALISEE)

+ Lorsque vous étes a la distribution/dispensation a la pharmacie centrale avec présence d'un pharmacien
dans les unités de soins (validation CENTRALISEE avec PRESENCE d'un pharmacien dans les
services)

2. Dans un second temps, nous vous demandons de classer I'ensemble des 22 éléments de validation dans I'ordre
chronologique optimal selon lequel vous considérez qu'ils doivent étre vérifiés, peu importe le lieu de validation.
3. Enfin, nous aimerions connaitre votre avis sur certains points concernant la validation d'ordonnance.

Prenez note que cette activité fera I'objet d'une publication. La participation est anonyme.

Remarque : ce sondage s'adresse a des pharmaciens québécois et frangais. Pour faciliter la compréhension de tous,
certains termes sont exprimés de 2 fagons : les éléments en vert concerne le Québec, les éléments en violet
concerne la France.

1. Veuillez cocher les élements requis a la validation des ordonnances selon les 3 scenarios :
(1) validation CENTRALISEE ; (2) validation DECENTRALISEE ; (3) validation
CENTRALISEE avec PRESENCE d'un pharmacien dans les services

Elément requis lors
de la validation

CENTRALISEE avec
Elément requis lors  Elément requis lors ~ PRESENCE d'un
de la validation de la validation pharmacien dans les
CENTRALISEE DECENTRALISEE services
Consulter le meilleur schéma thérapeutique possiblebilan = Ij ] D | l:l
médicamenteux optimisé, lorsquil s'agit d'une admission - )

Comparer le meilleur schéma thérapeutique possiblebilan
médicamenteux optimisé aux prescriptions de I'admission
afin d'identifier les divergences

Vérifier Iidentité du patient (i.e fcad prénom, nom, # dossier)
Vérifier la localisation du patient (Unité de soins, # chambre)
Verifier I'age du patient

Werifier le poids du patient

Vérifier |a taille du patient

Vérifier les intolérances

Verifier les allergies

Vérifier les contre-indications liées au statut du patient (p.ex.
grossesse, allaitement, dysphagie, pédiatrie...)

Vérifier la fonction rénale

D Ooooooond o
D Ooooooooogd o
LU LT LT I NI UL N []
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Elément requis lors

de la validation

CENTRALISEE avec

Elément requis lors  Elément requis lors
de la validation pharmacien dans les

de |a validation
CENTRALISEE

Veérifier les remargues liées a des hospitalisations/visites antérieures. |

Veérifier le diagnostic d'admission | |

\érifier les résultats de laboratoire

Analyser chague nouvelle ligne de prescription au regard de |
'ensemble des lignes de prescription déja existantes '

Vérifier la validité de I'ordonnance (i.e. respect des régles
administratives de prescription de I'établissement, date/heure, lisible,” |

O OO0

compléte, ordonnance pré-rédigée autorisée selon date de la
version)

\érifier la conformité du choix du médicament sélectionné lors de la
prescription sur le logiciel informatique (i.e. fiche informatique

[

correcte : nom, forme galénique, concentration/dosage, voie
d'administration)

Vérifier la conformité de saisie de chaque prescription pour

permettre la distribution/dispensation (i.e./cad forme, dose, voie, 1 D
fréquence, horaire, débit, guantité, date/heure de début et de fin,

autres paramétres influengant la dispensation)

\érifier la conformité de chague prescription pour permettre

la détection d'erreurs ou d'événements indésirables [ | D
(i.e./cad redondance, interaction, allergie, intolérance, dose trop/pas

assez élevée, effets indésirables)

Vérifier la conformité de chaque prescription en fonction de la
pertinence clinique (i.e./cad indication, état clinigue, motifs D
d'ajustement incluant les résultats de laboratoire)

Veérifier la conformité de chague prescription afin de vérifier gue le _| D
prescripteur est autorisé (nom, statut, # permis) =

Documenter toute intervention pharmaceutique découlant de la
collecte, de l'interprétation des données et de |'évaluation des 1 D
ordonnances

DECENTRALISEE

HEn H [l m .

|
[]
-

|
L]
-

PRESENCE d'un

services

0O O 0O0dd

[

L]
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VALIDATIONS - Enquéte France-Quebec

Il. Eléments de collecte et d'interprétation des données

Vous pouvez modifier autant que désiré I'ordre des éléments. Si vous avez indiqué le rang #2 a un élément et que vous
souhaitez accorder le rang #2 a un autre élément, le premier élément se retrouvera sans rang et sera a coter a
nouveau.

2. Veuillez classer TOUS les elements de validation d'une ordonnance par ORDRE
CHRONOLQOGIQUE (de 1 a 14, 1 étant la premiére étape a effectuer, 14 étant la derniére
étape a effectuer) concernant la COLLECTE ET L'INTERPRETATION DES DONNEES.
Un méme rang ne peut étre attribué qu'a un seul élement. TOUS les €lements doivent étre
numerotes.

Vérifier les allergies

Vérifier |a taille du patient

Vérifier la fonction rénale

Vérifier I'age du patient

Veérifier l'identité du patient (i.e fcad prénom, nom, # dossier)
Veérifier le poids du patient

Veérifier le diagnostic d'admission

Vérifier les intolérances

—. Consulter le meilleur schéma thérapeutique possible’bilan médicamenteux optimisé, lorsgu'il s'agit d'une

admission

Vérifier les contre-indications liées au statut du patient (p.ex. grossesse, allaitement, dysphagie, pédiatrie...)
Veérifier la localisation du patient (Unité de soins, # chambre)

Veérifier les remargues liges & des hospitalisations/visites antérieures

Comparer le meilleur schéma thérapeutique possibleflbilan médicamenteux optimisé aux prescriptions de

I'admission afin d'identifier les divergences

Vérifier les résultats de laboratoire
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VALIDATIONS3 - Enquéte France-Québec

lIl. Eléments d'évaluation des ordonnances

3. Veuillez classer TOUS les €léments de validation d'une ordonnance par ORDRE
CHRONOLOGIQUE (de 1 a 8, 1 étant la premiére étape a réaliser, 8 étant la derniére étape
a réaliser) en ce qui concerne L'EVALUATION DES ORDONNANCES.

Un méme rang ne peut étre attribué qu'a un seul élément.

Veérifier la conformité de chague prescription pour permettre la détection d'erreurs ou d'événements indésirables

(i.e./cad redondance, interaction, allergie, intolérance, dose trop/pas assez élevée, effets indésirables)

Veérifier la validité de l'ordonnance (i.e. respect des régles administratives de prescription de I'établissement,

date/heure, lisible, compléte, ordonnance pré-rédigée autorisée selon date de la version)

Documenter toute intervention pharmaceutique découlant de la collecte, de linterprétation des données et de

I'évaluation des ordonnances

Veérifier la conformité de chague prescription en fonction de la pertinence clinique (i.e./cad indication, état clinique,

motifs d'ajustement incluant les résultats de laboratoire)
Analyser chague nouvelle ligne de prescription au regard de I'ensemble des lignes de prescription déja existantes

Weérifier la conformité du choix du médicament sélectionné lors de la prescription sur le logiciel informatigue (i.e.

fiche informatique correcte : nom, forme galénigue, concentration/dosage, voie d'administration)
Wérifier la conformité de chague prescription afin de vérifier gue le prescripteur est autorisé (nom, statut, # permis)
Veérifier la conformité de saisie de chaque prescription pour permettre la distribution/dispensation (i.e./cad forme,

dose, voie, fréquence, horaire, débit, quantite, datefheure de début et de fin, autres paramétres influengant la

dispensation)
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VALIDATIONS - Enquéte France-Quebec

IV. Que pensez-vous de la validation d'ordonnance ?

4. Qui étes-vous ?
Résident/Interne en pharmacie

Pharmacien

5. Ol exercez-vous ?

France

Québec

6. Actuellement, occupez-vous un poste dans lequel vous validez/effectuez de I'analyse
pharmaceutique des ordonnances réguliérement ?

Oui

MNaon

Si non, veuillez préciser la fréquence ou I'absence de validation

7. Combien d'ordonnances validez-vous en moyenne par jour ?

Moins de 10 ordonnances
104100

100 a 200

200 a 400

Plus de 400

8. (Pour la France) Actuellement, faites-vous partie de I'équipe pharmaceutique participant a
cette enquéte ?
(Pour le Québec, repondez "non concerng" SVP)

Oui
Non

MNon concerné

Si non, vous ne faites plus partie de I'équipe participante depuis combien de temps 7 (<6 mois ; de 6 mois a4 1 an ; =1 an)
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9. Veuillez indiquer votre niveau d'accord sur les énoncés suivants au sujet de la validation

pharmaceutique d'ordonnance selon une échelle de Likert a 5 catégories

Partiellement
Totalement Partiellement en
en accord en accord désaccord

J'ai été suffisamment formé au cours du programme universitaire ) )
avant la maitrisefl'internat pour valider de fagon optimale des i )
ordonnances de medicaments

J'ai été suffisamment formé au cours du programme de
maitrise/d'internat en pharmacie hospitaliére pour valider de fagon
optimale des ordonnances de médicaments

J'ai été suffisamment formé a mon arrivée dans I'établissement
hospitalier par le personnel pharmaceutique pour valider de fagon ) ) )
optimale des ordonnances de médicaments

Il est réaliste de valider toutes les ordonnances de médicaments
prescrites a 'hdpital en respectant les 22 éléments de validation
proposés

Il est nécessaire de vérifier périodiquement la compétence des
pharmaciens en termes de validation pharmaceutique des ) ) ]
ordonnances

Il est possible de valider adéquatement 30 ordonnances par heure

Il serait souhaitable d'afficher les statistiques de
performancefvitesse de validation pharmaceutique entre les
pharmaciens afin d'optimiser le processus

Al'arrivée d'un résident/interne ou d'un nouveau pharmacien, il

devrait y avoir une formation structurée a la ;
distribution/dispensation incluant le processus optimal de S ' —
validation des ordonnances

On devrait inclure des activités de formation continue interne afin i
de discuter et d'améliorer la validation pharmaceutique des (] ) ]
ordennances

Totalement
en
désaccord

Je ne sais
pas
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Annexe 4. Article publié dans les Annales Pharmaceutiques Francaises présentant les résultats de
la premiére enquéte auprés des résidents en pharmacie québécois

Modele +
PHARMA-468; No. of Pages 13

Annales Pharmaceutiques Francaises (2016) xxx, Xxx—xxx

Annales
Pharmaceutiques
Disponible en ligne sur Elsevier Masson France Frangaises
TR - 2 = b
: ScienceDirect EM|consulte 4
. _ | s www.sciencedirect.com www.em-consulte.com s
T QSEVIE s L
ELSEVIER RS

ARTICLE ORIGINAL

Sélection et séquence optimale des
éléments critiques de validation des
ordonnances : une simulation avec des
résidents en pharmacie hospitaliére™

Selection and optimal sequence of critical elements for medication review:
A simulation with hospital pharmacy residents

S. Dubois?, A. Barbier?, M. Thibault?, S. Atkinson?,
J.-F. Bussiéres®*P

a Unité de recherche en pratique pharmaceutique, département de pharmacie,

CHU Sainte-Justine, 3175, Cote-Sainte-Catherine, H3T1C5 Montréal, QC, Canada

® Faculté de pharmacie et des sciences pharmaceutiques, université de Montréal, 6128,
succursale Centre-Ville, H3C3J7 Montréal, QC, Canada

Recu le 4 fevrier 2016 ; accepteé le 14 juin 2016

MOTS CLES
Validation
d’ordonnance ;
Pharmacien ;
Prescription ;
Chemin critique ;
Formation

Résumé

Objectifs. — L'objectif principal était de comparer les réponses de résidents en pharma-
cie concernant les éléments nécessaires a la validation d’ordonnance, selon la présence
ou ’absence de pharmacien dans les services, de décrire la séquence de ces éléments et
de la comparer a une séquence optimale. Les objectifs secondaires étaient d'utiliser cette
méthode dans une simulation et d’évaluer le niveau d’accord des résidents sur la validation
d’ordonnance.

Méthodes. — Vingt-deux éléments de validation ont été retenus a partir de référentiels. Une
simulation sur la validation d’ordonnance a été organisée en trois étapes : sélection des élé-
ments jugés nécessaires ou non au chemin critique de validation d’ordonnance, puis classement
des éléments par ordre chronologique, mise en application de ce chemin critique sur deux
cas pratiques simulés, perception des résidents quant a la validation d’ordonnance et leur
formation.

* Ce manuscrit a été présenté sous forme de communication affichée au congrés de |’ Association des pharmaciens des établissements de
santé du Québec (APES) les 13—14—15 avril 2016 & Trois-Riviéres, Québec, Canada.

* Auteur correspondant.
Adresse e-mail : jf.bussieres@ssss.gouv.qc.ca (J.-F. Bussiéres).

http://dx.doi.org/10.1016/j.pharma.2016.06.004
0003-4509/© 2016 Académie Nationale de Pharmacie. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.

Pour citer cet article : Dubois S, et al. Sélection et séquence optimale des éléments critiques de valida-
tion des ordonnances : une simulation avec des résidents en pharmacie hospitaliere. Ann Pharm Fr (2016),
http://dx.doi.org/10.1016/j.pharma.2016.06.004
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Annexe 5. Communication affichée présentant les résultats de la premiére enquéte aupreés des résidents en pharmacie québécois
(Association des Pharmaciens en Etablissement de Santé du Québec (APES) — Trois-Rivieres, Québec, Canada - 2016)

4 Séquence optimale des éléments de validation d’ordonnance :
e une simulation avec des résidents en pharmacie Lo
gk

INTRODUCTION RESULTATS

» Validation : étape clé du circuit du médicament Tatsleans 1 : collecte dles résultats obtenus pour les questions 1, 2 8& 3 = Totalement en accord = Partiellement en accord

» Modéle de pratique centré sur les soins pharmaceutiques Partiellement en désaccord m Totalement en désaccord
» Mangue de formation spécifique a la validation le ne sais pas

» Il est primordial de valider toutes les
ordonnances, quitte 3 réduire le nombre
Clinique, American Society of Health-System Pharmacists, de pharmaciens en clinique & I'étage
The National Institute for Health and Care Excellence)

» Existences de plusieurs lignes directrices (Ordre des
Eléments de validation d'ordonnance cor Ia collecte et I'interprétation des données
OBJECTIFS

Pharmaciens du Québec, Société Francaise de Pharmacie

Coneult Les données démographiques du
: = = patient 35493%) bk oy 1,80 287) » Le pharmacien ne doit pas valider toutes

» Comparer les réponses de résidents concernant les éléments Allergies 41 (100%) 40 (98%) 4,44 (2,07) les ordonnances de médicaments

nécessaires a la validation d'ordonnance hges 39 (950%) 38 (93%) 4,73 (3,25) prescrits en établissement de santé
» Décrire la séquence des ces éléments et la comparer & une Localisation du patient 36 (B8%) 30 (73%) 4,78 (4,62)

séquence optimale Viérifier la Poids requis 41 (100%) 39 (95%) 5,88 (1,94)

Utiliser cette méthode dans une simulation documentation Intolérances 108N b)) 6,37 (2,67)
i o Taille requise 34 (83%) 31 (76%) 8,17 (3,15) » Les pharmaciens auxquels jai été exposé
» Evaluer leur niveau d'accord sur la validation d'ordonnance Contre-indication liés au statut ne valident pas du tout les ordonnances

= 40 (98%) 40 (98%) 8,59 (2,85) )
patient de la méme maniére

- Fonction rénale 41 {100%) 40 (98%) 8,78 (2,32)
METHODE
F T e e
se au point de la simulation :
" Résultats anormaux de » 1l est réaliste de valider toutes les
Vérifier la laboratoire ordonnances de médicaments

L3
« Bésidents en pharmacie présence Remmren Tiiee: & prescrites & Phépital en respectant les
des hospitalisations/visites 35 (85%) 25 (61%) 10,88 (2,91) w 22 éléments de validation proposés

o * identification des éléments de

40 (98%) 34 (83%) 10,37 (2,34)

e Yo mae bt Consulter  Le MSTP lors d'une admission 36 (88%) 22 (54%) 11,27 (2,36)
- » Il est possible de valider adéquatement
Le MSTP aux ordonnances 30 ordonnances par heure
LTI« Realisation sur le site Comparer d'admission afin d'identifier les 35 (85%) 18 (44%) 11,90 (2,52)
ligne SurveyMonkey® divergences
« ieagination de 2 cas pratiques & Eléments de validation d'ordonnance concernant I'évaluation des ordonnances
e s La conformité de la saisie de » II nexiste pas dordre optimal des
* Ajout derreurs
* Informasions complémentaires l'erdonnance pour dispensation 4L 100%) 35173%) 325 (141) Sl de validation ph itique
(monographies, alertes, publcations) Le s des nances
» Questionnaire : o5 i f o ; Boles 39 (95%) 36 (88%) 378(2,19)
La pertinence clinique 40 (98%) 35 (85%) 3,85(1,89) Fgure 1 : résultats de by question
Sdlection des éhéments requis § la vebdation pharmaceutigue Vérifier £ — &
1 | dorsonnance selon 13 prosence ou non d'un pharmacien dans Funité Lautorisation du prescripteur 39 (95%) 34 (B3%) 4,43 (2,25)

S CONCLUSION
| La détection d'effets ou 4,48 (1,97)

rarchisat 4 des éléments de validation d'une
2 ) et et e e : o d'événements indésirables 41 (100%) % » Mise en évidence de la diversité des chemins de réflexion pour la
La sélection de la fiche réalisation d'une validation pharmaceutique adéquate.
R = - , : 40 (98%) 36 (88%) 4,88 (2,04)
3 )N.m chistion de 1.4 des ddrments de vasgation concermen ] bform?;m exacte - Mar?que de furm,a- tion universitaire et husp. italiere .

Consulter afin d'avoir un portrait 41 (100%) 39 (95%) 3,98 (2,51) » Utilisation possible de cet outil de simulation a des fins de sensibilisation

alyse des 2 cas pratiques | densemble du dossier du patient des équipes pharmaceutiques et des étudiants, afin d'orienter vers le
Documenter  10ute intervention 39 (95%) 33 (B0%) 7,38 (1,35) chemin critique de validation d'ordonnance le plus efficient.

&n relation avec la validation

possible
Contact ; ffhussieresissss. gouvige.ca, Conflit d'imtérét : Aucun. Financement : Aucun,
Congrés e e o de santé o Québec, 13-15 avri 2016, & Trols-Riviéres, Q¢ Canadia
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Annexe 6. Article publié dans Pharmactuel présentant les résultats de la deuxiéme enquéte aupreés des

chefs et adjoints de département de pharmacie

 LETTRE AU REDACTEUR

Validation pharmaceutique des ordonnances : simulation a
Poccasion d’un colloque de gestion pharmaceutique

Sophie Dubois'?, Suzanne Atkinson?, B.Pharm., M.Sc., Maxime Thibault*, B.Pharm., M.Sc.,
Jean-Francois Bussieres®¢, B.Pharm., M.Sc., MBA, FCSHP

'Candidate au Doctorat en pharmacie, Faculté de pharmacie, Université de Rennes, Rennes, France;
2Assistante de recherche, Unité de recherche en pratigue pharmaceutique, Centre hospitalier universitaire Sainte-Justine, Montréal (Québec) Canada;
IPharmacienne, Adjointe aux services pharmaceutiques, Départerment de pharmacie et Unité de recherche en pratique pharmaceutique,

Centre hospitalier universitaire Sainte-Justine, Montréal (Québec) Canada;

*Pharmacien, Département de pharmacie et Unité de recherche en pratique pharmaceutique, Centre hospitalier universitaire Sainte-Justine, Montréal

(Québec) Canada;

SPharmacien, Chef du département de pharmacie et de I'Unité de recherche en pratiqgue pharmaceutique, Centre hospitalier universitaire

Sainte-Justine, Montréal (Québec) Canada;

“Professeur titulaire de clinique, Faculté de pharmacie, Université de Montréal, Montréal (Québec) Canada

Regu le 20 juin 2016; Accepté aprés révision le 11 septembre 2016

La validation pharmaceutique des ordonnances fait partie
des activités essentielles et fondamentales du pharmacien.
Le plus souvent, elle consiste a4 vérifier la pertinence et
I'exactitude des données d'une ordonnance manuscrite
saisies par le personnel technique dans le dossier
pharmacologique informatisé. Malgré Il'existence de
plusieurs standards de pratique pharmaceutique précisant
les éléments nécessaires a la validation des ordonnances,
aucun de ces standards ne précise 'ordre optimal dans
lequel ces éléments doivent étre vérifiés'-+.

Afin de sensibiliser des résidents en pharmacie a la validation
pharmaceutique des ordonnances et d’évaluer I'importance
relative accordée a 22 éléments de validation définis a partir
des standards de pratique de I'Ordre des pharmaciens du
Québec (I'Ordre), nous avons mis au point une simulation a
I'automne 2015. Les éléments de validation ont été définis
par les auteurs dans le cadre d'une séance de remue-
méninges et la liste définitive a été adoptée par consensus.
Au total, 41 résidents en pharmacie de la cohorte 2015-2016
du programme de maitrise en pharmacothérapie avancée
de la Faculté de pharmacie de I'Université de Montréal ont
participé a la simulation, dans le cadre d'une période de trois
heures du cours de gestion pharmaceutique en établissement
de santé (PHA6032). La simulation comportait trois parties.
La premiere partie ciblait les éléments nécessaires a la
validation d'une ordonnance de médicaments par un
pharmacien dans un contexte de distribution centralisée,
selon deux scénarios distinets (en présence OU en absence
d'un pharmacien décentralisé présent dans les unités de
soins), ainsi que l'ordre préférentiel de ces éléments. La
seconde partie de la simulation correspondait & une activité
de validation d’ordonnances réalisée & partir de deux cas
pratiques fondés sur des ordonnances pédiatriques réelles.
La sélection des ordonnances a été effectuée par les auteurs et
les ordonnances ont été rendues anonymes. Durant 'activité,
qui a duré environ 30 minutes, les résidents devaient valider

au moins un des deux cas en se chronométrant. Au cours de
la troisieme partie de la simulation, les auteurs ont présenté
aux résidents un questionnaire pour mieux comprendre
la facon dont ils percevaient la validation d'ordonnances
de médicaments ainsi que leur formation A cette activité.
Loutil SurveyMonkey™" a servi a recueillir les réponses des
étudiants. La méthode et les résultats de cette simulation
sont publiés dans un résumé®. Les réponses obtenues sont
hétérogenes en ce qui concerne la séquence des éléments
et le temps nécessaire a la validation d'un cas (3-13
minutes). Une majorité de résidents ont affirmé que leur
formation universitaire sur la validation d’ordonnances de
médicaments était insuffisante (29/41), que les pharmaciens
avec lesquels ils travaillaient validaient les ordonnances de
différentes facons (27/41) et qu'il était impossible de valider
les 22 éléments proposés pour chaque ordonnance dans le
cadre de l'exercice de la pharmacie (30/41).

Afin de poursuivre nos travaux de recherche sur le sujet,
nous avons proposé a une cohorte de chefs et d’adjoints
de département de pharmacie de participer 4 une partie
de cette simulation 4 l'occasion du Colloque de gestion
pharmaceutique des chefs et des adjoints de département
de pharmacie du Montréal Métropolitain, qui s’est tenu les
19 et 20 mai 2016, a I'Estérel, au Québec. L'objectif principal
était d’analyser les réponses des chefs et des adjoints de
département de pharmacie pour les mémes éléments que
ceux évalués lors de la premiére partie de la simulation
effectuée aupres des résidents en pharmacie. Les participants
devaient préciser les éléments nécessaires a la validation
centralisée d'ordonnances dans deux situations distinctes :
(1) le pharmacien centralisé valide les ordonnances en étant
seul a la pharmacie centrale (le soir, le samedi et le dimanche,
en I'absence de pharmacien décentralisé dans les unités de
soins ou les cliniques externes); (2) le pharmacien centralisé
valide les ordonnances en tenant compte de la présence et du
soutien d'un second pharmacien décentralisé exercant dans

Pour toute correspondance : Jean-Frangois Bussiéres, Centre hospitalier universitaire Sainte-Justine, 3175, chemin de la Cote-Sainte-Catherine, Montréal (Québec) H3T 1C5,
CANADA; Téléphone : 514 345-4603, Télécopieur : 514 345-4820; Courriel : jfbussieres@ssss.gouv.gc.ca

@ APES tous droits réservés

Pharmactuel 2016;49(4) 217



127

Annexe 7. Communication affichée présentant les résultats de la troisieme enquéte auprés des
CHU de Nimes et de Sainte-Justine (EAHP — Cannes - 2017)

.
)
CHU Sainte-Justine

L semre hopisstier
wnicersitaine mire-enfant

How Do You Review A Medication Order?

A France-Québec Comparison

Dubois §', Janes A”, Thibault M', Leguelinel G*, Roux-Marson C*, Kinowski JM”, Bussiéres JF"*
'Dépanement de phanmacie el Unilé de Pratique Cerire Hospitaker | Sairte-Justine, Montréal, Quebes, Canada;
*Prarmatie, Cenlre Hospitaker Universitaire de Nimes, Nimes, Franca
*Faculld de pharmacie, Universitd de Montréal, Menlréal, Cudbec, Canada

Usité de Rechercie
en Prarigue
Prarmaceutique

P Parssous dos enfanss

s b

e Btreal

Background
+ Medication order review:
+ Fundamental pharmacist activity
+ Essential for the optimisation of drug therapy

Material and methods

+ Descriptive and prospective study

+ Selection of 22 validation elements from guidelines

+ Development of an online survey (Surveymonkey®) into three parts:

+ Several pharmaceutical guidelines:
- Specify the essential elements for medication order review
- None of them specifies the optimal order of these elements

Objectives

- The main objective is to compare the medication order review
process in France and Quebec i

,
{{}Selectiun of elements required for medication review in 3 situations

#1—Centralized validation (e.g. only centralized pharmacists)
#2—Decentralized validation (e.g. only decentralized pharmacists)
#3—Centralized validation with a pharmacist present in care units (e.g. both)

e
}2 jClassification of 22 elements in chronological order

3} Level of agreement on medication order review and training
+ Survey sent by email to hospital pharmacists in France and Québec

+ From August, 9" to September, 16" 2016

+ The secondary objective is to explore the level of agreement of
hospital pharmacists about medication order review

cation of 22 elements in chronological order
figure 1 Comparian

Results

+ Response rate: N=45/75 (60%)
+ n= 23 in France

rovinm

: {E}Classi

% 13 pharmacists ; 10 residents o S o
« n= 22 in Québec + Acrmiuin dagrna
[ —
% 22 pharmacists ; 0 residents =
e
1 ;Selection of elements required for medication review in 3 situations Gararerar
« Contindicaiens
+ #1—Centralized validation Table 1. Results of French end Quebec pharmacists regarding the - g
= Significant difference between French and mecessity of the 22 elements in the scenarios #1 ct #3 =Ramm——
Quebec pharmacists for 10/22 elements s
(p-valu in red) —— e
Pr——
+ For 8/10 elements, the Quebec pharmacists Sl R ——
indicate a higher support to consider the i
elements in medication order review e e e
N3
+ W2—Decentralized validation = Aratpn of af i
Fattert idenchcatn % 0% o
+ Significant difference between French and 5
Quebec pharmacists for only 1/22 elements  Pant locition % i
+ Data not reported In the poster considering S et
only one difference Weight TR S DAlS EN O WK 1 p
Hesght 30%  SOM DBl % 46K 0465 {3’} Level of agreement on medication order review
+ #3—Centralized validation with a - e oz | | s, P el
pharmacist present in patient care areas sopma Framce
Contraindiations BE%. 1008 BE%
+ Significant difference between French and - - T Do nat
Quebec pharmacists for 9/22 elements T — on D
(p- ed) it nins: " i 1 hiave been sufficiently trained d dass. Aanian % TeR 0%
+ 16/22 elements are verified by >50% Eaiflas varnasic i TN BN 0284 medication arder
Quebec pharmacists vs 20/22 elements Renal funcion 8% 00%  BaN 1 have been sufficiently trained during pharmacy residency to review. Ja%  26% % TX % o% 052
werified by =50% French pharmacists Laboratory Fesults a1% 0% 1e% :v:ciﬂrionnrﬁet st A I
ave been sufficiently trained an my armral in o perform an
+ Other observations Best possible med. hstary 7% D omx it e s e s MK 2K 0% SN 1aK oM 0.9
N - S—— Medication raconcilation 9% T I It realstc to vabdate all medication orders fulfling the 22walidation L L ol oo oae
scenarios #1 and #3 (e.q. patient Analysis ot ll e 100 FE elements proposed
Identification, patient location, s ax mm 1 3 B s ook ok 0% mew sk sk oom
renal function, lab results, best possible medication arder revew
[ o dizpsnsathy 100%. 1008 1
medication history (BPMH), authorized o e tt s possible to propery validate 30 medication arders per hour 1% MK 4% TN 2K o
prescriber) Prascription vakidity e 4% NnE [-E1E] v 3 :
« 4 validation elements had a low Aunhorizod preceribar ssx o%  ms oo :“""'“‘:"‘"" ‘;"‘"P_"":"'“"““’"m’“"'d“"“" T g nam ok ek mx ok 0412
Floritization (2.q. below 33% in at least 00 B L DY e f TR OV Lo pyCErS
sy krgme ey Dokt Clical rokaece 6% PN 3 OS50 L gt the arrivalof anew resdent or sharmacst, there shou be a structured a0 e lew e wel| o
location In France, medication reconciliatin 00 e/ interctions. - 100% e o RN femink ou e optl m i o e e
in France, lab results in Quebec, BPMH in s s ot e, 325 % % emn | ¢ jetsmalcostinuing sd Lol ? o 0w o% 0% 0% ok 1

Quebec for scenario #3). improve medicarion order review

Discussion '+ #1—Centralized validation Limitations
+ The differences between France and Quebec can be i+ In Nimes, a computerized prescriber order entry (CPOE] is fully implement= + Both hospitals are different; in France, it is a general adult
explained by differences in practices and organization. ed while it is only i in pediatric care unit in CHUS] ; hospital including pediatrics while in Quebec, it is a mother-

the use of a CPOE influence the validation process as some elements are child hospital ; this difference influence some elements (e.g.

Table 2. A Qi of and 2 & e
organizations mandatory and do not need to be validated at the pharmacy level mare importance given to renal function in France and mare
importance given to weight in Quebec
FRANCE « BPMH and Medication reconciliation is a required organizational practices in P s g i )
CPOE Handwritten prescriptiores £ :

Electronic transmission of new
prescriptians
renewals to the pharmacy

Decentralized validation (90%
patient care areas)
Centralized validation (10%
patient care areas)

Teaching hospital for acults and .
children

Hospital's capacity : 2000 beds .

performed by physicians
Faed to the pharmacy
Trarecribed in pharmacsutical
softwars

Centralized validation with &
pharmacist present in patient
care areas (day)

Centralized validation anly
{evening and weskend)
Teaching hospital for mothers
and children

Hospital's capadty : 500 beds

- 60
beds.

+ Other observations

400
beds

+ Both French and Quebec pharmacists have the
same level of agreement on statements regarding
medication order review and training

+ The Quebec

sequence of ion is

elernent is much more similar to the gold standard
proposed by the research team

‘Canada since 2010 which forces both central and
to consider this information when they validate drug orders

#2—Decentralized validation

+ Both hospitals have decentralized pharmacists ; despite differences in
pharmacy practice models, there are less differences between both
countries for that scenario

#3—Centralized validation with a pharmacist present in patient
care
areas

+ In France, decentralized pharmacy practice is slowly emerging and
pharmacists usually contribute to validate drug order ; this implication
does not necessarily indude participation to medical rounds and full
pharmaceutical care; therefore, French respondents did possibly answer
to scenario #3 with a more limited understanding of the implication of this
practice model, therefore ing less ion of vali
to decentralized pharmacists

Conclusion

+ Medication order review practices are different
between France and Quebec.

Key messages

+ The process of medication order review is
dependant on local context and workflow

+ Nevertheless, there appears to be agreement
between French and Quebec pharmacists that
medication order review reguires initial training as
well as ongoing education

Contact: jf.bussier gouv.qe.cs ; alexia Imas.fr

Conflict of interests: Nane— Funding : None
22°* EAMP Congress, Cannes, 22-24 March 2017
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Annexe 8. Article publié dans The Canadian Journal of Hospital Pharmacy présentant 10 ans de
mesure des activités de pharmacie hospitaliere au CHU Sainte-Justine

This single copy is for your personal, non-commercial use only.
For permission to reprint multiple copies or to order presentation-ready copies for distribution, contact CJHP at ¢hpedit@cshp.ca

INNOVATIONS EN PRATIQUE PHARMACEUTIQUE : PHARMACIE SOCIALE ET ADMINISTRATIVE

Mesure de la charge de travail en pharmacie
hospitaliere : analyse descriptive des données
d’'un établissement de santé québécois

de 2004 a 2013

Sophie Dubois, Denis Lebel et Jean-Francois Bussiéres

INTRODUCTION
I a consignation des activités professionnelles est une des

omposantes importantes de I'exercice optimal de toute
profession. Elle permet notamment la communication entre
prufessionnels, la continuité des soins au fil du temps, la
détection des problémes clirliques et administrarifs et 'évaluation
périodique des pratiques.

La consignation des activités professionnelles peut cibler
différentes actions au moyen de divers outils. Par excmple,
un meessionnel peut inscrire au dossier pharmacolugique
informatisé un objectif thérapeutique qu'il souhaite atteindre
avec le patient dans le cadre de la surveillance de la thérapie
médicamenteuse ou encore inscrire au dossier patient une
intervention qu’il souhaite effectuer aupres d’un Prufessiunne].

Plusieurs sociétés savantes reconnaissent I'importance de
la consignation des activités pharmaceutiques. LOrdre des
pharmaciens du Québec (OPQ) définit la consignation comme
étant « l'inscription aux dossiers de toutes les informations
influencant I'évaluation pharmacothérapeutique des dossiers
patients »'. En 2003, 'American Society of Health-System
Pharmacists a publié des Iignes directrices sur la consignation,
Iesquell es ont été mises a jour en 20087, La Société francaise de
pharmacie clinique a développé un outil de valorisation des
activités pharmaceutiques afin de permettre aux pharmaciens
hospita]iers de recueillir les interventions de Pharrnacie clinique,
de les quantifier et de communiquer des données dans le but
d’uniformiser les pratiques®. LOPQ exige dans son programme
d’inspection professionnelle périodique que le pharmacien
consigne au dossier du patient tous les renseignements essentiels,
ses interventions ainsi que ses notes de suivi'.

Afin d’assurer le bon usage des ressources professionnelles

en érablissement de santé, plusieurs initiatives ont été mises en

CJHP - Vol 69, No. 6 — November—December 2016

place pour décrire et suivre sur écran la consignation des activités
Pharmaceu[iques. Au déburt des années quatre-vingt, un systéme
de mesure de la charge de travail en pharmacie a été mis
en place avec la contribution de Statistiques Canada®. Les
améliorations qui ont été apportées i la démarche au cours des
années suivantes ont permis de préciser les indicateurs et de
proposer des outils de collecte aux pharmaciens et au personnel
administrati®”. Bien que ces démarches aient mené i 'adoption
d'un systtme de mesure de la charge de travail pharmaceutique
dans certaines provinces (p. ex. Saskatchewan, Ontario), ces
systemes ont été rapidement abandonnés®. Les travaux qui ont
été menés au cours des années deux mille ont contribué au
développement d'outils électroniques intégrés ou non aux
systemes d'information de la pharmacieq‘w.

Plus récemment, trois groupes de recherche se sont
intéressés i la détermination d'indicateurs de performance
visant & décrire et 4 comparer les activités de soins pharmaceu-
tiques. En utilisant une technique de type Delphi, les équipes
de Magarinos-Torres et coll. au Brésil (2007)", de Ng et coll.
en Nouvelle Zélande (2010)'%, et de Fernandes et coll. au
Canada (2015)" ont déterminé respectivement quatre, dix et
huit indicateurs clés de perform:}.nce dela pratique pharmaceu—
tique. Les travaux du groupe canadien ont notamment permis
la publication d'un guide de formation, et d’autres travaux
seront menés afin d’encourager la comprabilisation de ces
indicateurs pour décrire la charge de travail des pharmaciens.

Au Québec, il n'existe pas de directives administratives
encadrant la mesure de la charge de travail en pharmacie. Selon
le manuel de gestion financiere du ministere de la Santé et des
Services sociaux du Québec (MSSS), seules les dépenses en
médicaments et fournitures (composante médicament) et en
ressources humaines (composante professionnelle) sont prises

cn C(JlTlPI'E_' PDLll' 1‘&"{'21]3“55&']‘1’161‘[1’ dE_'S ratios df‘.’ PE.']'FUI’ITIEI'ICE

JCPH — Vol 69, n* 6 — novembre—décembre 2016
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Annexe 9. Communication affichée présentant 10 ans de données du journal de bord des pharmaciens au CHUSJ (APES — Trois-Riviéres,

Québec, Canada —2016)

= Journal de bord des pharmaciens en établissement de santé :
analyse descriptive de 10 ans de données

Sophie Dubois !, Denis Lebel', Maxime Thibault', Suzanne Atkinson', Jean-Francois Bussiéres'?
‘Département de pharmacie et Unité de Recherche en Pratique Pharmaceutique, CHU Sainte-Justine, Montré;

Canada; 2 Faculté de pharmacie, Université de Montréal, Montréal, Canada

» 1l nexiste toutefois aucun standard canadien ou québécois encadrant les variables
& documenter.

» Au CHU Sainte-Justine, un journal de bord pharmaceutique est en vigueur

+ En version papier depuis 1998 avec resaisie par le personnel administratif en
grille Excel puis dans une base de données SQL Server

+ En version électronique depuis 2003; l'interface web a été améliorée en 2015

+ Complétion guotidienne par chaque pharmacien & partir de son accés web
local ou distant; une politique et procédure balise les indicateurs

» Décrire et commenter les données recueillies dans le cadre du journal de bord des
» Etude descriptive et rétrospective
pour analyse

OBJECTIF
pharmaciens
@THODE \
» Extraction des données & partir de la base de données
» Du ler janvier 2004 au 31 décembre 2013 - période de 10 années ciblée
» Variables & |"étude
» Le journal de bord contient 19 variables & saisir quotidiennement
s Les variables incluent :
+ Nombre d’heures travaillées par axe pharmaceutique

+ Nombre d‘activités pharmaceutiques (8 activités)

Pourcentage de ces activités qui sont colligées par écrit au dossier
patient

-

+« Nombre de patients et d’étudiants s
+ Exemples de bons coups

s par jour

wtatlsthues descriptives

Version papier [

Versions informatiques ]

)

INTRODUCTION (RESU'-TATS
» Il existe des données entourant la documentation des activités pharmaceutiques
depuis quelques décennies 00

g

*

. 2 s e m m e mm am am s
Figure 1. Evolution du nombre d'heures de travail des § axes principaux de 2004 & 2013
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Figure 2. Profil du nombre moyen d'heures de travail des 5 axes principaus
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Figure 3. Profil du nombre moyen d'activités pharmaceutiques réalisées de 2004 4 2013

ST *',f;y" S

H

B imterentiors tatales

* ntersentions écries
60000
so000
40000
30000
20000
10000
0

W04 IS 206 07 2008 M08 200 om0

Figure 4. Evolution du nombre total d'interventions et du nombre dinterventions écrites au
dossier patient

» Les données globales recueillies de 2004
a 2013 incluent :

B

s

-

B

Patients Internes

543 559 heures travaillées
354 218 demandes d‘informations

557 037 interventions
pharmaceutiques

541 463 suivis de patients

15 840 jours-présence d‘étudiants
encadrés

Moyenne & Ecart type

Patients Externes

Figure 5. Profil du nombre moyen de suivis de patients sur la
période érudiée (2004-2013)

6scussxow

» A notre connaissance, il existe peu de départements de pharmacie

et o s

d it de santé qué qui une histoire
détaillée des activités depuis 1998

A

» Limpact de la pénurie de pharmaciens au sein du département est
visible sur le nombre d'heures, de demandes d'informations et des
interventions jusqu'en 2008

» Compte tenu des changements apportés au
journal de bord pour s‘arrimer aux huit
nouveaux indicateurs de pharmacie clinique

\

pharmaceutique au sein d'un centre hospitalier québécois.

» La répartition des heures de travail par axe (services, soins, gestion, 1 n'edsts pas de ponsensiis ail sein de la pmlfesslun entoumntles canadiens, I
il S 5 indicateurs de mesure de I'activité aux fins d’'une analyse de la les données e
environnement, recherche) reste similaire d'année en année, peu z e e
o . performance; notre outil a fait ses preuves et une version web est de 2014 3 e e
importe la dotation en personnel, comme pour les données de Ltiliséa depuls 2003, améliorée en 2014 e e
I'enquéte canadienne sur la pharmacie hospitaliére P 7 c’t:.jourlont | b
! s, i été exclues e
» Le nombre de variables et I'outil utilisé permettent une saisie rapide = D.ans s mmotedta dufinoncomeota Hackivite, I appa‘lait pee‘tjnent t feront - =
= b R i 5 d'établir un outil simple et cohérent de mesure de l'activité et feron sen
(~5 minutes/jour) afin d'assurer une viabilité de I'outil; par ailleurs, les h i e artr o Flas onvlides T robjet pastoes
variables colligées sont générales, mais suffisantes pour monitorer le Prarmacettique pour tepantha équatement les e e d
travail du pharmacien et la répartition de ses interventions es données du journal de bord sont notamment utilisées depuis 2000 uRe §
pour générer I'information pertinente au rapport financier AS-471 de publication -
I'établissement ultérieure e
= /
rCONCLUSION Contact : jf.bussieres@ssss.gouv.qc.ca.
Conflit d’intérét : Aucun. Financement :
» Il est possible de documenter par un journal de bord quotidien de fagon cohérente et récurrente I'activité | Congrés de/ de santé du Québec

des
13-15 avril 2016, a Trois-Riviéres, Qc, Canada
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Annexe 10. Communication affichée présentant les nouveaux indicateurs d'activités
pharmaceutiques recensés a l'aide d'un journal de bord au CHUSJ (EAHP - Cannes - 2017)

(%) PERFORMANCE INDICATORS IN HOSPITAL PHARMACY:
EXPERIENCE OF A TEACHING HosPITAL WiTH A DOCUMENTATION TOOL

N

CHU Sainte-Justine
L cenmve hospivalicr -
it et Dubois §', Lebel D', Bussiéres JF'~
“Département de pharmacie et Unité de Recherche en Pratique Pharmaces
*Faculté de pharmade, Université de Monitréal

Pow Pawsur des aanss

[
Pt

Background

. Most professional pharmacy associations recognize
the importance of documenting pharmaceutical
activities.

Objective
. To describe the pharmacy indicators collected and
used by a teaching hospital

+ Such documentation is usually a hospital-based
dedision and relies on a local consensus of indica-
tors and tools.

Pharmacy practice does include the 5 principal axis:

= Pharmaceutical services
= Pharmaceutical care

Unixé de Becherche
en Fratigue
| Pharmaceutigee

P), CHU Sainte-Justine, Montréal, Québer, Canara.

Methods
. This is a descriptive and retrospective study
. A documentation tool is

= Used by pharmacists to collect and describe their
workload since 1998

= Available on the haspital intranet

= Completed by each pharmacist at the end of the
day

. Data were extracted from the SQL database
= For all 27 indicators

= Teaching = For 2 fiscal years from April 1%, 2014 until March
st
= Research 317, 2016
= Management . Only descriptive statistics were performed
Results
Table 1. Comparison of the number of pharmaceutical interventions Table 3. Profile of the average ratios depending on the
— A — between 2014-2015 and 2015-2016 pharmacists’ function
» 125,520 worked hours .
|
oo lolanos oty m :
* 22% of interventions were written .
« 136,676 patients’ follow-up Tl SHeERp Nt SLTE T WIS [T i 2 R Rt
j . Medication reconciliation at sfmission 7118 {10.2%) B337 (9.9%) +IT.1% exstolmrOncaion)
» 94 865 information requests prr——
+ 72% from other clinicians Sontieuity of core e o LHHIE) ok &
+ 28% from external stakeholders patiint enunseling 7285 (6.2%) 6317 (4.6%) 33% o ez Lo 512 asaL
. Medication order
= 5,545 students’ days Medical rounds. 4729 (4.0%) 5609 (3.1%) +1EE% i 054 0,8 0,04 8,67
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Labiaratary orders 3465 (2.9%) 3786 (2.8%) +9.3% Obstetries-Gyneeslogy 257 08 TS 202,57
e Medication errer management 3630 (3.1%) 3373 (2.5%) 2% Othess a1 P i i
services =
i Pharmacovigilanes 2771 (2.4%) 3796 (2.8%) A ;amm.ﬁ: Intensive a0 s " 1%
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Medieation recanciliation at discharge 2254 (1.9%) 1871 (L4%) AT
P Preparations 041 1,46 0,06 102,83
Drug interactions. 1287 (1.1%) 1390 (LO%) +B.0%
= Managernent Residents 0.8 0,06 041 3591
Medication recanciliation at point of ) Sk
ure 1. Comparison of the proportion of pharma- transition of care Surgery 539 0,66 3,98 99,45
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* A pharmacist works 1816 hours per year

" . Table 2. Comparison of different ratios between 2014-2015 and 2015- 50000
o | | 2016 o)
a0 | |
—_— 40000 | External infarmatian
External patient's 20152016 | Changes request
oy i e Internal infarmatian,
a0 | 'Lf‘lm:'"" Ratio Pharmaceutical Care/Services hours. 20000 i L
x 1 Number of patients’ follow-up/worked hour 113 105 -75% oo
L 3 Number of information requests/worked hour 075 076 +18% Loy SR
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Figure 2. Comparison of the number of patients’ fol- |~ Number of interventions/worked hour 20 28 ] Figure 3. Comparison of the number of information

. low-up between 2014-2015 and 2015-2016 requests between 2014-2015 and 2015-2016

Number of students’ days/1816 workad hours 8156 7816 -53%

Discussion

+ The total number of worked hours increased by 13.3% between 2014-2015 and 2015-2016. Similarly, the total
number of information requests increased by 15.3% and the total number of pharmaceutical interventions increa-
sed by 15.7%. These increases can be explained by the end of the pharmacist shortage in 2015 and full staffing.

Conclusion

+ This study describes the activity of pharmacists
within a teaching hospital

. The use of a documentation tool is feasible and
useful to support the description and the

benchmarking of pharmacists in the healthcare
. Data to be collected appear to be sufficient to describe with sufficient details the five axis of pharmacy practice. sector.

The limited number of indicators and tool used allow rapid data entry (~ 5 min./day) to provide a workable solu-
tion. The web interface allow an autonomous data entry by each pharmacist.

Collected data are used to benchmark current practices between years and teams ; benchmarking with other hos-
pitals is limited as there is no consensus on pharmacy indicators at a national level; data are not used to bench-
mark

individuals. Also, data are shared with pharmacists and administrators to support the funding of pharmaceutical
care year after year.

. Data collected can be used to support the
funding of pharmaceutical activities.

Contact : jf.bussieres@ssss.gouv.qr.ca
Conflict of interest : None - Funding : None
29 EAHP Congress, Cannes, 22-24 March 2017

While data entry can be affected by a memory bias if the information is not entered the same day, data collected
appear to be relatively stable per individual.
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Annexe 11. Démarche d'évaluation des ordonnances et d'analyse de la situation en établissement de
santé de I'OPQ, (2016)

DEMARCHE
EVALUATION DES ORDONNANCES ET ANALYSE DE LA SITUATION

EN ETABLISSEMENT DE SANTE
(pharmacien a la validation des ordonnances)

ETAPES DE LA DEMARCHE
(aide-mémoire)
O Ordonnance valide et compléte
= Respecte les modalités en vigueur dans |'établissement et les régles administratives
O Dossier du patient sélectionné avec deux identifiants

O Révision des renseignements au dossier du patient (allergies, intolérances, grossesse, CICr, age,
poids, taille, etc.); collecte a compléter au besoin
Consultation des antécédents, de la raison d’admission; collecte a compléter au besoin

Consultation des remarques et notes cliniques consignées par les collégues

Consultation du dossier antérieur (par exemple : médicaments cessés, médicaments modifiés,
etc.)

O Evaluation des renseignements supplémentaires a obtenir (par exemple : besoins et symptomes
du patient, cible thérapeutique, mesure clinique, analyse de laboratoire, etc.) selon la
priorisation des patients (par exemple : patients vulnérables, situation a risque, critéres a
élaborer avec les collégues)

O Consultation du DSQ/profil pharmaceutique de la pharmacie communautaire, BCM, le cas
échéant

O Evaluation de I'ordonnance
= Vérifier si le choix du médicament est acceptable selon :

Intention thérapeutique

Formulaire thérapeutique

Situation du patient

Etat clinique du patient

Autres éléments pertinents
= Vérifier si la dose, la posologie, |a voie d’administration, le moment de prise et la durée sont

appropriés

O Analyse en fonction des problemes de santé et de I'ensemble du dossier du patient
= Doses maximales
» Interactions
= Contre-indications
= Allergies
= Insuffisance rénale
= Effets indésirables antérieurs
= Mises en garde
= Duplication
= Cascade médicamenteuse
= Avis de Santé Canada
= Solution de rechange si médicament hors formulaire
= Médicament en rupture d’approvisionnement
= Autres problémes détectés, etc.

c O 0 0O 0
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DEMARCHE
EVALUATION DES ORDONNANCES ET ANALYSE DE LA SITUATION

EN ETABLISSEMENT DE SANTE

(pharmacien a la validation des ordonnances)

ETAPES DE LA DEMARCHE
(aide-mémoire)

Analyse a I'aide de I'aviseur thérapeutique et évaluation de I'impact des résultats obtenus par
ce dernier
Planification de I'intervention en considérant l'intervenant, et le délai, le cas échéant :
= Notes au dossier
= Contact avec le prescripteur
= Relais a un collegue
Planification de la vérification de I'impact de la thérapie (efficacité, sécurité) pour les patients
priorisés (critéres de priorisation a élaborer en collaboration avec les collégues)
= Suivi planifié pour ce patient (par exemple : agenda de suivi dans le logiciel de la pharmacie

pour suivi ultérieur)
= Relais a un collégue sur I'unité de soins
= Autres moyens
Vérification de la saisie de I'ordonnance au dossier

Octobre 2016
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Annexe 12. Démarche d'évaluation des ordonnances et d'analyse de la situation en milieu
communautaire de ’'OPQ (2016)

DEMARCHE
EVALUATION DES ORDONNANCES ET ANALYSE DE LA SITUATION EN MILIEU

COMMUNAUTAIRE

ETAPES DE LA DEMARCHE NOUVELLE ORDONNANCE RENOUVELLEMENT
(aide-mémoire) | D’ORDONNANCE
Ordonnance valide et compléte N

= Le prescripteur posséde-t-il le
permis ou les compétences
nécessaires a la prescription de ce
médicament?

= L'ordonnance respecte-t-elle les

réglements en vigueur? v
= |'ordonnance respecte-t-elle les

lignes directrices et les normes en N

vigueur?

Dossier du patient sélectionné avec la
technologie (par ex. : en utilisant le lecteur de A A/
code a barres) ou avec deux identifiants

Consultation des renseignements recueillis

a I'aide des formulaires, au dossier du

patient, etc. (par ex. : allergies, intolérances, ,\[
grossesse, allaitement, dge, fonction rénale ou

autres analyses de laboratoire pertinentes, poids,

etc.)

Consultation du dossier pharmacologique

du patient (par ex. : ordonnances cessées,
modifiées, comparaison du profil avant et aprés -\[

I'ordonnance), des notes cliniques, des suivis
en cours, etc.

Révision des renseignements au dossier du
patient, des notes cliniques, des suivis en <
cours, etc.

Mise a jour des renseignements au besoin
(par ex. : allergies, intolérances, grossesse, .\’ .\[
habitudes de vie, etc.)

Evaluation des renseignements

supplémentaires a obtenir (par ex. :

renseignements généraux supplémentaires, besoins

du patient, signes et symptdmes du patient, cible -\[
thérapeutique, mesure clinique, analyse de

laboratoire, etc.)

Octobre 2016



DEMARCHE
EVALUATION DES ORDONNANCES ET ANALYSE DE LA SITUATION EN MILIEU

COMMUNAUTAIRE

ETAPES DE LA DEMARCHE
(aide-mémoire)
Nouveau médicament
= Vérifier si le choix du médicament
est acceptable selon I'intention

thérapeutique (par ex. : reconnue par
Santé Canada ou les données probantes
actuelles, etc.).

= Vérifier sila dose, la posologie, la
voie d’administration, le moment de
prise et la durée sont appropriés.

Médicament déja recu (par ex. : présent au
dossier, dans le DSQ)

= Raison d'un changement de dose,
d’une cessation

Analyse en fonction des problémes de
santé et de I'ensemble du dossier du
patient
= Problémes d’adhésion a la thérapie
= Doses maximales
= |nteractions
= Contre-indications
= Allergies
= Insuffisance rénale
= Effets indésirables antérieurs
= Mises en garde
= Duplication
= (Cascade médicamenteuse
= Avis de Santé Canada
= Meédicament non couvert par les
assurances du patient
= Médicament en rupture
d’approvisionnement
= Autres problémes détectés, etc.

Analyse a I'aide de I'aviseur thérapeutique
et évaluation de I'impact des résultats
obtenus par ce dernier

Planification de l'intervention en
considérant l'intervenant et le délai
= Notes au dossier
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NOUVELLE ORDONNANCE

RENOUVELLEMENT

D’ORDONNANCE

Octobre 2016



DEMARCHE
EVALUATION DES ORDONNANCES ET ANALYSE DE LA SITUATION EN MILIEU

COMMUNAUTAIRE

135

ETAPES DE LA DEMARCHE
(aide-mémoire)

= Contact avec le prescripteur

= Relais a un collegue
Planification de la vérification de lI'impact
de la thérapie (efficacité, sécurité) pour les
patients priorisés (critéres de priorisation a
élaborer en collaboration avec les

collégues)
= Discuté avec le patient (critéres
définis)

= Pris en charge par le médecin
traitant, un autre professionnel ou
un collegue

= Suivi planifié avec le patient

= Révision de la thérapie planifiée
avec le patient

Vérification de la saisie de I'ordonnance au
dossier

Vérification contenant-contenu, si non
déléguée

Qutils de mesure, calendrier, fiche de
renseignements, a remettre au patient, a
I'équipe traitante

Interventions priorisées a effectuer (par ex. :
prévues a I'agenda)

Besoin de surveillance selon des critéres
préétablis

NOUVELLE ORDONNANCE

< | L | L L] 2L

RENOUVELLEMENT
D’ORDONNANCE

Octobre 2016
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Résumé

L’analyse pharmaceutique des prescriptions médicamenteuses est une activité pharmaceutique
fondamentale et essentielle a l'optimisation de la thérapie médicamenteuse des patients.
L’objectif de ce travail était d’étudier les modalités d’analyse pharmaceutique de pharmaciens
hospitaliers au Québec et en France, selon la qualification du pharmacien (interne, senior, chef de
service) et selon les différentes organisations de la pharmacie a usage intérieur (PUI). En effet,
I’analyse d’ordonnance peut étre réalisée par un pharmacien depuis la PUI (analyse centralisée),
depuis les services de soins (analyse décentralisée) ou depuis la PUI avec présence de
pharmaciens décentralisés dans les unités de soins (analyse centralisée en présence de
pharmaciens décentralisés). Nous avons étudié les facteurs influents, les enjeux et les
perspectives liés a cette activité pharmaceutique fondamentale.

Abstract

Medication order review is a fundamental pharmacist activity and essential for the optimisation
of drug therapy. The objective was to study the medication review methods of hospital
pharmacists in Quebec and France, according to the pharmacist’'s qualification (resident, senior,
department head) and the different pharmacy department organizations. Indeed, medication
review can be performed by a pharmacist from pharmacy department (centralized validation),
from patient care areas (decentralized validation) or from pharmacy department with
decentralized pharmacists in patient care areas (centralized validation with decentralized
pharmacists). We examined the influencing factors, issues and prospects related to this core
pharmaceutical activity.
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