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1 Introduction

Ce travail effectué au sein du CHU Sainte-Justine a Montréal porte sur I'encadrement normatif
auquel un département de pharmacie hospitaliére doit se soumettre dans sa pratique. Ce
travail est constitué de deux parties distinctes. La premiére porte sur I'évaluation de la clarté,
I'applicabilité et la capacité d’évaluation d’'un référentiel de 'ASHP (American Society of
Health-System Pharmacists) a la pratique pharmaceutique au Québec, et son pairage avec la
norme sur la gestion des médicaments d’Agrément Canada, dans le but de savoir si ce
référentiel pourrait et devrait étre ajouté aux différentes réglementations que le département
doit déja suivre. La deuxieme partie concerne la réalisation d’'un audit sur la conformité du
circuit du médicament au sein de I'hopital, qui permet d'illustrer les démarches qui doivent étre

réalisées pour respecter les normes en vigueur.
1.1 Encadrement normatif d’un établissement de santé au Québec

Le responsable d’'une pharmacie d’hépital doit suivre une grande quantité de normes et de
référentiels. Au Québec, ce sont de nhombreuses exigences provenant notamment de 111
textes proposant 235 recommandations et 3703 critéres explicites qui doivent étre respectés
par un département de pharmacie’. Plusieurs organismes encadrent la pratique de la
pharmacie. Bien que I'Ordre des pharmaciens du Québec soit I'organisme principal jouant ce
réle, le pharmacien exercant en établissement de santé est notamment tenu de respecter le
cadre référentiel proposé par Agrément Canada pour les établissements de santé québécois.
Ce cadre référentiel n’est pas obligatoire au niveau national, mais c’est une obligation dans la
province du Québec. Agrément Canada propose un cadre référentiel détaillé incluant une
centaine de normes et de nombreuses pratiques organisationnelles requises (POR), et évalue,
sur un cycle de cing ans, les pratiques des établissements de santé afin d’assurer que la
conformité soit maintenue. Parmi les normes évaluées, on retrouve entre autres celle sur la

gestion des médicaments, a laquelle nous allons nous intéresser dans ce travail.
1.1.1  L’ASHP comme inspiration pour la pratique canadienne

En plus des différentes normes et référentiels, les pharmaciens canadiens peuvent s’inspirer
du « Practice Advancement Initiative (PAI) 2030 », un outil qui permet de se projeter vers
'avenir. Ce document contient 59 recommandations pour fournir une utilisation optimale,
efficace et sécuritaire du médicament, et se base sur cing domaines principaux (Patient-
centered care, Pharmacy technician role, education and training, Technology and data
science, Pharmacist role, education and training, Leadership in medication use and safety) 2.

Cet outil est proposé par 'ASHP, la plus grande association de professionnels de la pharmacie
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aux Etats-Unis®, qui propose également un grand nombre de standards et d’accréditations
nationales et internationales. Ces normes sont principalement utilisées aux Etats-Unis afin de
démontrer I'excellence de la pratique pharmaceutique, mais elles sont également utilisées a
I'étranger, soit par reconnaissance de conformité de '’ASHP pour une des deux accréditations
internationales (« International Accreditation of Hospital and Health System Pharmacy
Services » et « International Pharmacy Residency Accreditation ») , soit en utilisant des parties
des normes pour évaluer la pratique de la pharmacie dans I'établissement, comme I'ont fait

plusieurs hopitaux*267:89,
1.1.2  Accréditations ASHP en pharmacie hospitaliere

Pour la pharmacie hospitaliére, 'accréditation ASHP utilisée aux Etats-Unis est « ASHP
Standard for Hospital and Health-System Certificate of Excellence in Medication Use Safety
and Pharmacy Practice ». Ce document comprend 12 standards sur diverses thématiques
auxquels les hopitaux doivent répondre s’ils veulent étre accrédités. L’équivalent international
de ce standard est le « ASHP International Hospital and Health-System Pharmacy Services ».
Cette certification est une « reconnaissance formelle de la haute qualité des services et soins
fournis par une pharmacie d’hépital ». Dans leur article, Al-Jazairi et coll. la considére comme
« tres utile pour optimiser les soins prodigués a leurs patients et une opportunité pour identifier
les lacunes de leurs services existants susceptibles d’étre améliorés »'°. Elle se base sur les
14 standards suivants : Leadership and Management, Quality, Medication Policy and Drug
information, Medication Safety, Information Management, Supply Chain, Medication Use
Process, Clinical Pharmacy Services, Facilities, Education and Training, Automation,
Collaborative Medication Management, Research, Residency Education and Training. Ces
crittres sont formés de sous-critéres, qui permettent d’évaluer la conformité d’un
établissement de santé a cette norme. Les quatre derniers standards ne sont pas
indispensables pour que I'hdpital soit considéré comme conforme, mais si I'établissement y
répond, il recoit une reconnaissance spécifique (accreditation with commendation)".

Le parcours pour obtenir I'accréditation est constitué de huit étapes et prend plusieurs mois. Il
a été deécrit par Al-Jazairi et coll., qui font partie du premier établissement accrédité par cette
norme'. Les candidats a l'accréditation doivent entre autres rencontrer virtuellement des
membres de ’ASHP pour parler du processus et des codts, ils doivent fournir de nombreux
documents prouvant leur conformité aux standards selon une liste'?, puis ils doivent accueillir
une équipe de 'ASHP (deux personnes habituellement) qui vient auditer I'établissement et
évaluer la conformité de la pharmacie aux différents critéres pendant trois jours (source :

conversation avec David Warner, qui s’occupe de cette accréditation a I’ASHP). Lors de cette
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visite, I'équipe va entres autres discuter avec le personnel concernant leurs différentes taches
et responsabilités, visiter les différents locaux de la pharmacie, observer des dossiers de
patients pour vérifier la conformité aux politiques et procédures, et observer des soins
prodigués aux patients quand cela est approprié. La liste des criteres observés lors de cette
visite est disponible sur le site web de 'ASHP pour permettre aux établissements de se
préparer's. Aprés cette visite, I'établissement candidat regoit des recommandations et des
points a améliorer avant de recevoir l'accréditation. L’établissement doit fournir un document
contenant le plan d’actions correctives et la timeline prévue pour rendre conformes tous les
critéres qui ne I'étaient pas. Aprés réception de ce document, I'équipe d’accréditation va
décider si la certification est accordée a I'établissement ou non. Tous les trois ans, le
processus est répété et si I'établissement répond toujours aux critéres, il est réaccrédité 0114,
L’accréditation par I'organisme ASHP a un certain colt, qui est basé sur la taille et la
complexité de I'établissement. En moyenne, il faut compte 3000 USD pour I'accréditation, puis
il y a des frais annuels d’environ 5000 USD pour garder I'accréditation. Les frais de voyage
des membres de 'ASHP qui se déplacent pour I'évaluation sont pris en charge par I'hdpital
candidat a I'accréditation (Source : conversation avec David Warner).

Actuellement, 13 établissements sont accrédités, et neuf sont en cours d’accréditation. La
majorité de ces établissements sont situés au Moyen-Orient, principalement en Arabie
Saoudite'®. Aucun hopital situé sur le continent Américain n’est accrédité par cette norme, et
a notre connaissance, personne n’'a utilisé ces critéres pour évaluer la conformité de son
service de pharmacie.

Bien que ce référentiel ne soit pas obligatoire et que les établissements canadiens ne sont pas
tenus de suivre les référentiels américains, la proximité de ces deux pays est un facteur a
prendre en compte dans I'analyse. En effet, les deux pays sont géographiquement proches et
il est donc important pour chacun de s’intéresser a ce que I'autre fait, et de déterminer si cela
pourrait avoir un impact dans son propre établissement. Nous nous sommes alors demandé
si ce référentiel était clair, applicable et évaluable pour nous, s'il serait intéressant de I'ajouter
a la longue liste de standards que le CHU Sainte-Justine doit suivre, et s’il apporterait une
réelle plus-value par rapport au référentiel d’Agrément Canada sur la gestion des
médicaments pour notre établissement, et pour tous les autres centres hospitaliers canadiens

de maniére générale.
1.1.3  Norme sur la gestion des médicaments d’Agrément Canada

Comme évoqué précédemment, Agrément Canada est I'organisme accréditeur des

établissements de santé au Canada. Pour la gestion des médicaments, la norme en vigueur
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est la norme CAN/HSO A3001 :2019 Gestion des médicaments. Selon la HSO (Health
Standard Organization), cette norme « précise les exigences s’appliquant aux organismes de
soins de courte durée, les exigences liées a la prestation de services de santé sirs de qualité
aux usagers et a leurs familles ». Le contenu de la norme est réparti en clauses, critéres et
conseils, qui sont regroupés dans 11 sections : planifier le systtme de gestion des
médicaments, formation et évaluation des compétences, accéder aux renseignements sur
l'usager et les médicaments, sélectionner et se procurer des médicaments, entreposer les
médicaments a la pharmacie et dans les unités de soins, prescrire et commander des
médicaments, préparer les médicaments, étiqueter et emballer les médicaments, délivrer et
administrer les médicaments, administrer les médicaments et surveiller les usagers, et enfin,
évaluer le systéme de gestion des médicaments’®. Cette norme est utilisée par les
établissements de santé afin de pouvoir faire une évaluation de leur conformité, et permet
également a Agrément Canada de confirmer cette conformité, une fois tous les cing ans selon
le cycle d’évaluation : au Québec, la totalité des sujets sont évalués sur un cycle de cinq ans,
avec différentes évaluations chaque année.

Au CHU Sainte-Justine, c’est I'équipe de gestion de I'établissement qui est chargée de faire
les différents audits et de communiquer avec Agrément Canada lors des diverses évaluations
de la conformité. Par exemple, chaque année, un audit sur la conformité du circuit du
médicament est effectué, et c’est cette évaluation qui sera étudiée dans la deuxiéme partie de
ce travail.

A titre de comparaison, pour les pharmacies d’hépital en Suisse c’'est le référentiel RQPH
(Référentiel Qualité pour la Pharmacie Hospitaliére) établit par la GSASA (Association suisse
des pharmacies de I'administration et des hépitaux) qui est en vigueur. Ce référentiel permet
la gestion de la qualité, et se base sur la norme ISO 9001: 2015. Ce texte a pour but de
conduire a « une pratique de la pharmacie hospitaliére sire, structurée et en amélioration

continue »'7.
1.2 Le role des audits dans le processus de maintien de la qualité

1.2.1 Lecircuit du médicament

Le circuit du médicament est un processus trés complexe, qui comprend de nombreuses
étapes. Au sein du CHU Sainte-Justine, ce sont 43 étapes générales correspondant a 123
étapes détaillées qui ont été recensées (Cf. Annexe 1 pour le schéma détaillé des étapes).
Selon 'IGAS (Inspection Générale des Affaires Sociales, France), on pourrait distinguer deux
circuits distincts du médicament, avec d'un cété le circuit clinique, qui correspond a la

médication du patient de sa prescription a son administration, et de l'autre c6té, le circuit
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logistique du médicament, qui correspond aux étapes allant de la commande a la distribution

du produit dans 'unité de soins'®. Cette définition est schématisée sur la figure 12°.

Prestataire,
grossiste,
fabricant...

Entrée du
médicament

Sortie du
patient

Entrée du
patient

Mise a jour du
stock

|

v%éri%?:ggii‘;:' _Admission
saisie de stock informatique

Préparation de la
commande K
Flux de

Pharmacie

Réception de la
commande

Surveillance,
Ssuivi,
reevaluation

Préparation et
administration
des traitements

Flux d'i

Anamnése, visite
médicale...

Commande de
médicaments

Unité de soins

HOPITAL

Figure 1 : représentation schématique des circuits logistiques (en vert) et cliniques (en bleu) a I'hépital, selon O. Francois,
dans sa thése « Impact de I'automatisation et de la robotisation sur la sécurité et I'efficience du circuit du médicament a
I’hépital »

Une autre définition du circuit du médicament est proposée par I'Ordre des Pharmaciens du
Québec : « le circuit du médicament est 'ensemble du processus entourant la prescription, la
préparation, la distribution et 'administration des médicaments. Il inclut aussi la surveillance

de la thérapie médicamenteuse »?'.

Ces définitions sont complémentaires, et montrent globalement quatre étapes principales
« d’action » (prescription, préparation, distribution, administration), qui peuvent étre réparties
dans un circuit clinique et un circuit logistique, et une étape de « surveillance », qui intervient
a la suite de ce processus. Le circuit du médicament est un processus interprofessionnel et
transversal. Parmi ces étapes, on retrouve la prescription, qui émane du médecin. Viennent
ensuite la validation et I'analyse de la prescription, avant la préparation des médicaments, et
ces étapes se déroulent a la pharmacie et sont donc du ressors du pharmacien et de I'équipe
de pharmacie. L’équipe de pharmacie gére également les problématiques de gestion de stock,
de gestion des périmés, des retraits de lots et d’organisation des commandes. Les
médicaments sont livrés aux unités de soins, et a ce moment-Ia, ce sont les équipes infirmiéres
qui sont responsables du devenir du médicament et de son administration au patient?223. Ce
processus inclut donc un grand nombre d’acteurs de professions différentes (médecins,
pharmaciens, infirmiers), et a lieu dans plusieurs lieux d’'un établissement de santé (pharmacie
centrale, pharmacies satellites, unités de soins), ce qui peut augmenter le risque d’erreurs, et

donc le risque de conséquences négatives sur les patients.
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Selon I'Ordre des Pharmaciens du Québec, une bonne organisation du circuit du médicament
permet de « prévenir et gérer les événements, minimiser les interruptions, réduire les
déplacements et de prévenir les goulots d’étranglements aux endroits névralgiques du circuit
du médicament (ex. : la saisie de données et I'évaluation de 'ordonnance) »?'. En ayant une
bonne organisation et une bonne sécurisation du circuit du médicament, on peut alors fournir
les meilleurs soins possibles a nos patients.

Au contraire, un circuit du médicament défectueux peut mener a de nombreux problémes et
des impacts négatifs sur la santé des patients. |l peut y avoir par exemple des erreurs
d’étiquetage, d’identification du patient ou du produit, de dosage ou encore d’administration.
Selon la gravité des erreurs médicamenteuses, cela peut mener a des prolongations
d’hospitalisations, et a des décés?*. Selon la littérature, les erreurs liées aux médicaments
surviennent aux différentes étapes a des fréquences diverses : de 37 a 49% des erreurs
recenses étaient liés a I'étape de prescription, 11 a 18% étaient liés a la transcription de
'ordonnance, 14 a 22% a la distribution, et 17 a 26% a I'administration du médicament?°26.
Ces statistiques montrent que toutes les étapes du circuit du médicament sont a risque, et qu'il
est donc primordial de sécuriser le circuit dans son entiéreté afin de minimiser les risques
d’erreurs médicamenteuses. Pour ce faire, les autorités réglementaires doivent mettre en

place des cadres normatifs et les faire respecter.
1.2.2  Cadre législatif entourant le circuit du médicament au Québec

Au Québec, Agrément Canada est responsable d’évaluer la qualité du circuit du médicament.
Le chapitre 10 de la norme sur la gestion des médicaments porte sur le circuit du médicament,
il sert a « orienter et évaluer, dans une perspective d’amélioration continue et de fagon
transversale, la gestion du circuit du médicament dans I'ensemble de I'établissement »27. Dans
ce document, différents critéres sont présentés, avec une évaluation de la priorité du critére et
une méthode d’évaluation. Des conseils sont ensuite proposés pour les critéres afin de les
décrire et de pouvoir bien les évaluer. Les établissements de santé québécois sont tenus de
faire des audits et des évaluations des différents criteres, afin d’assurer leur conformité a cette
norme. L'Ordre des Pharmaciens du Québec propose également des guides d’application des
standards de pratique, qui peuvent étre utilisés par les établissements de santé afin
d’améliorer la gestion du médicament?®. Un chapitre sur la sécurité du circuit du médicament
propose différentes mesures a mettre en place afin de sécuriser les soins le mieux possible?°.
Ces différents documents permettent aux pharmaciens d'organiser leurs pratiques et la

gestion du circuit du médicament, et sont des bases solides afin de créer des audits ou des
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grilles de vérification qui permettent de s’assurer de la conformité de leur département aux

normes en vigueur.
1.2.3  Audit sur le circuit du médicament au CHU Sainte-Justine

1.2.3.1 Importance des audits

Selon TOMS, un audit est une « activité indépendante et objective destinée a apporter une
valeur ajoutée et a améliorer le fonctionnement d’'une organisation en aidant cette derniere a
atteindre ses objectifs, par la mise en ceuvre d’une approche ordonnée et systématique visant
a évaluer et a améliorer I'efficacité des processus de gestion des risques, de contréle et de
gouvernance »%. Le processus d’audit est donc trés important dans le contréle de la
conformité d’'un établissement, et permet également d’apporter des recommandations et donc
d’améliorer continuellement la pratique. Plusieurs auteurs ont publié la réalisation d’audits sur
le circuit du médicament dans leurs établissements, et cela permet d’inspirer les autres

établissements dans leur pratique31:32:33.34,
1.2.3.2 A propos des audits sur le circuit du médicament au CHU Sainte-Justine

Chaque année, au CHU Sainte-Justine, de nombreux audits sont effectués pour assurer la
surveillance du circuit du médicament. Un audit portant sur I'étape de stockage du médicament
est entre autres organisé annuellement, et c’est celui auquel nous allons nous intéresser. La
répétition annuelle de ce processus permet d’assurer le maintien de la conformité de
I'établissement pour cette étape et permet également de faire des ajustements, par le biais de
recommandations, si cela est nécessaire. Cet audit fait partie des preuves déposées a
Agrément Canada dans le cadre des cycles d’audits effectués par cet organisme. L’étape de
stockage est une étape importante du circuit, car des bonnes conditions de stockage (par
exemple une température et une humidité adéquate) permettent d’assurer la qualité du produit.
Au contraire, un stockage non adéquat peut mener a divers problémes, comme la sélection
du mauvais médicament ou du mauvais dosage par linfirmiére en raison d’'un produit mal
rangé ou encore I'administration d’un produit périmé causé par une mauvaise gestion des
dates de péremption. Le moyen mnémotechnique des 5B pour bon patient, bon médicament,
bonne dose, bonne voie d’administration et bon moment, permet de sécuriser I'étape
d’administration du médicament, mais le risque d’erreur reste grand et il faut donc s’assurer

du bon stockage des médicaments pour diminuer ce risque®.
1.2.3.3  Présentation du milieu de pratique

Le CHU Sainte-Justine est un établissement mére-enfant, situé dans la ville de Montréal au
Québec. Ce centre compte 484 lits, dont 67 sont situés au Centre de réadaptation Marie Enfant

(CRME), un établissement dédié a la réadaptation pédiatrique. Le batiment est divisé en 12
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secteurs, qui accueille différents types de patients. Le batiment principal abrite les urgences,
le centre ambulatoire et les laboratoires. Il y a également le batiment des unités spécialisées,
qui accueille la majorité des patients hospitalisés. Enfin, il y a le centre de cancérologie
Charles-Bruneau, dans lequel les unités d’hématologie, d’oncologie et de greffe de moelle
osseuse sont installées®.

Le département de pharmacie emploie environ 120 personnes, dont prés de 40 pharmaciens,
50 ATP (Assistant Technique en Pharmacie), 10 autres et 20 étudiants en formation. Ses
locaux se trouvent dans le batiment principal, et une pharmacie satellite est installée dans le
centre de cancérologie. La pharmacie principale prépare les traitements de tous les patients
hospitalisés, a la journée. Les doses sont servies individuellement, que ce soient des
comprimés ou des solutions, qui sont apportés dans les étages dans des seringues
préremplies et prétes a I'emploi pour chaque patient. Pour ce faire, la pharmacie dispose d’'une
« ensacheuse », qui permet de faire des sachets contenant un seul comprimé, avec toutes les
informations nécessaires a l'identification du médicament. Les seringues sont préparées
chaque jour dans le secteur de fabrication, soit dans les salles blanches pour les produits
injectables, soit dans la salle de fabrication non stérile pour les produits per os.

Il y a tout de méme des médicaments en réserve d’étage « au commun » dans les unités de
soins, qui permettent aux infirmiers de donner des médicaments dés l'arrivée des patients
quand la pharmacie n’a pas encore pu servir les doses, lors d’'une nouvelle prescription ou
pour la gestion de la douleur par exemple. La pharmacie satellite d’hémato-oncologie s’occupe
de délivrer tous les traitements de chimiothérapie aux patients hospitalisés ou ambulatoire de

cette unité.
1.2.3.4  Différents lieux de stockage des médicaments dans les unités de soins et cliniques externes

Dans toutes les unités de soins, il y a un local a pharmacie, dans lequel
se trouvent généralement un cabinet automatisé décentralisé (CAD)
rempli de médicaments et parfois un réfrigérateur. La figure 2 illustre
'aménagement d’'une pharmacie d'unité de soins (ici l'unité des
naissances) au CHU Sainte-Justine. Le CAD permet la gestion des stocks
et des dates de péremption, et permet la sécurisation des médicaments.
Ces dispositifs sont sécurisés par empreinte digitale, et contiennent les
médicaments nécessaires au quotidien dans [l'unité, ainsi que les

médicaments a contrdle, comme les narcotiques ou les benzodiazépines.

Les médicaments controlés peuvent également se trouver dans une

£
£

armoire a narcotique fermée a clé. C'est souvent le cas lorsque ce sont  rig,re 2 : pharmacie de I'unité des naissances
(photo personnelle)

des traitements temporaires, ou des seringues qui ne rentreraient pas
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dans le CAD. Ce sont les assistantes techniques de la pharmacie qui s’occupe de remplir
chaque jour les CAD.

Certaines unités de soins ont également des chariots dans les couloirs, qui contiennent les
traitements du jour pour chaque patient. Les chariots sont généralement entreposés entre
deux chambres et sont verrouillés par un code de sécurité afin d’empécher I'accés aux
médicaments a des personnes non autorisées. Ces chariots contiennent également des
médicaments « au commun », que les infirmiers peuvent utiliser pour n’importe quel patient.
Dans les cliniques externes, les CAD sont rares, et ce sont souvent des armoires a pharmacie
classiques qui sont utilisées. Dans les unités de soins et les cliniques externes, il y a également
un ou plusieurs chariots de code bleu (ou rose pour la néonatalogie), qui contiennent un
plateau de médicaments pour les urgences médicales, et qui sont entreposés dans les
couloirs. Normalement, aucun médicament ne devrait se trouver autre part que dans les lieux
cités ci-dessus, et I'audit du stockage du médicament permet entre autres de s’assurer de

cela.
1.3 Déroulement du travail, objectifs et hypotheses

Ce travail est séparé en deux parties distinctes. Pour la premiére partie de ce travail, il y avait

deux objectifs. Le premier objectif était d’évaluer la clarté, I'applicabilité et la capacité
d’évaluation du référentiel ASHP a la pratique pharmaceutique en établissement de santé au
Québec. Ceci devait permettre d’évaluer la possibilité pour notre hdpital de se faire accréditer
par cet organisme, et d’obtenir I'accréditation pour cette norme internationale ou non.

Le second objectif de la premiere partie était d’identifier la proportion de criteres du référentiel
ASHP qui peuvent étre pairés avec la norme sur la gestion des médicaments d’Agrément
Canada. Ceci devait mettre en lumiére les différences d’exigences entre les deux organismes
d’accréditation, et devait permettre de se donner une idée encore plus précise de la possibilité
ou non de notre hoépital d’obtenir cette accréditation, ainsi que de la pertinence de cette norme
pour notre établissement.

Pour la deuxiéme partie de ce travail, I'objectif était d’évaluer la conformité du circuit du

médicament dans les unités de soins et en cliniques externes selon la grille d’audit interne,
basées sur la norme Agrément Canada. Cet audit devait permettre de déterminer notre taux
de conformité en 2023, et de définir de nouvelles recommandations a faire aux différentes
unités de soins et cliniques externes, afin d’améliorer continuellement la qualité du circuit du

meédicament dans notre établissement.
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2 Partie 1: évaluation de la clarté, |'applicabilité et la capacité
d’évaluation d’un référentiel de I'ASHP a la pratique
pharmaceutique en établissement de santé au Québec

Dans cette partie, I'évaluation de la clarté, I'applicabilité, et la capacité d'évaluation du
référentiel de 'ASHP a la pratique pharmaceutique est présentée. Le pairage des critéres de
ce référentiel avec celui sur la gestion des médicaments d’Agrément Canada est également
présenté.

2.1 Méthode

Le modéle est une étude descriptive transversale.
2.1.1  Evaluation de la clarté, I'applicabilité et la capacité d’évaluation de la norme ASHP

2.1.1.1  Formation d’un panel d’experts

Afin d’atteindre le premier objectif, nous avons réunis les membres de I'équipe de gestion du
département de pharmacie du CHU Sainte-Justine (n = 5, dont le chef de service, I'ancien chef
de service, des pharmaciennes chef-adjointes et la cadre administrative) qui ont été invités a
valider la méthode, a consulter la norme et a I'évaluer selon les critéres établis.

2.1.1.2  Criteres pour I'évaluation de la norme ASHP

Afin d’évaluer les différents criteres de la norme (n=83), ils ont regu une grille Word (Cf. Annexe
2) sur laquelle ils ont pu coter les criteres et laisser des commentaires. Les trois criteres
d’évaluation ont été définis comme suit :

- Clarté : Un critére est considéré comme clair si on arrive facilement a le comprendre,
si on saisit dés la premiére lecture de quoi il est question (thémes et sous-thémes) et
ce qui est dit (le propos). Réponse : oui/non.

- Applicabilité : Un critéere est considéré comme applicable s'il peut étre appliqué a la
pratigue pharmaceutique en établissement de santé, notamment au CHU Sainte-
Justine ; par exemple, un critére est non applicable s’il se référe a une loi américaine
spécifique qui n’est pas en vigueur au Canada. Réponse : oui/non.

- Capacité d’évaluation : Un critere est considéré comme évaluable si on peut
déterminer sa conformité ou non-conformité de maniére simple et sans trop de
subjectivité. Par exemple, si le critére est : « il faut un protocole pour la propreté des
locaux », c’est évaluable, car on peut savoir s’il existe un tel protocole ou non dans

I'établissement. Réponse : oui/non.

10
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La spécification suivante a également été donnée sur la page d’introduction de la grille :
« Notez qu’un critére considéré comme non clair est par définition non évaluable et non
applicable; de plus, un critere considéré comme non applicable est par définition non

évaluable ».

2.1.1.3 Traitement des résultats de I’évaluation de la norme et rencontre du panel d’experts

Aprés réception des grilles des différents experts, une grille Excel de synthése contenant les
réponses de chacun ainsi qu’une proposition de consensus (en prenant la réponse majoritaire
pour chaque critére) de ces réponses a été constituée et renvoyée au panel, puis une
discussion de 90 minutes s’en est suivie. Lors de cette rencontre, les experts ont pu débattre
de leurs réponses afin d’arriver a un consensus satisfaisant pour tous. Aprés cette rencontre,
des calculs statistiques (moyenne, écart-type) ont été réalisés afin de présenter les résultats

par standard.
2.1.1.4 Rencontre avec des membres de I’ASHP

Afin de mieux comprendre le contexte de ce référentiel international de 'ASHP, deux
rencontres ont été organisées avec des membres de I'ASHP qui gérent I'accréditation
d’établissements pour les deux normes internationales. Ces rencontres ont permis de se
familiariser davantage avec cette accréditation et cet organisme d’agrémentation et de

comprendre leur fonctionnement.
2.1.2  Pairage de la norme ASHP a la norme sur la gestion des médicaments d’Agrément Canada

Afin d’atteindre le 2™ objectif, tous les critéres de la norme sur la gestion des médicaments
d’Agrément Canada appariable avec le référentiel ASHP ont été identifiés et un tableau Word
regroupant les libellés ainsi que le descriptif de chaque critére a été créé afin de mettre en
paralléle les points communs de chaque texte. Chaque critere a été évalué et il a été jugé qu'il
y avait un pairage complet (PC), un pairage partiel (PP), ou que le critére était non pairé (NP)
avec un critéere ASHP.

Par exemple, nous avons décidé de donner la cotation « PC » au pairage entre le critere
1.12.7 (Orientation of personnel) du référentiel de '’ASHP et le critére 10.2.1 (Les gestionnaires
de I'établissement assurent une orientation sur la gestion du circuit du médicament pour tout
nouveau membre d’'une équipe clinique selon leur réle) de la norme d’Agrément Canada. En
effet, tous les éléments du critére ASHP se retrouvent dans le critére Agrément Canada. En
revanche, nous avons déterminé un « PP » entre le critére 1.5.1 (Twenty-four-hours pharmacy
services) de 'ASHP et le critére 10.3.4 (les gestionnaires de I'établissement s’assurent qu’en
tout temps, les équipes cliniques ont acces a un pharmacien sur appel) d’Agrément Canada.

Ce pairage n’est pas complet car TASHP demande une présence physique sur 24h dans

11
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certains types d’établissements dont nous faisons partie (service de soins intensifs dans notre
établissement), alors que la norme Agrément Canada demande une présence sur appel, nous
avons donc considéré que le pairage était partiel.

Plusieurs criteres d’Agrément Canada pouvaient étre pairés au méme critere ASHP, qui
étaient généralement plus longs et complets que ceux d’Agrément Canada. Ce pairage a été
réalisé par l'investigatrice principale, puis vérifié par JFB (ancien chef du département). Des
calculs statistiques (moyenne, écart-type) ont été effectués afin de présenter les résultats par

standard.
2.2 Résultats

A partir de la méthode décrite, nous avons regroupé les résultats obtenus de la part des
membres du panel pour chaque critere et avons regroupé les résultats par standard. Pour le
pairage, les résultats ont également été regroupés par standard, en donnant le pourcentage
des critéres présentant un pairage complet, partiel ou non pairé avec la norme d’Agrément
Canada. Les résultats détaillés se retrouvent dans I'annexe 3.

La figure 3 illustre le nombre de criteres par standard, ce qui permet de se représenter la réalité
des pourcentages qui seront présentés dans les autres figures. Le référentiel comporte un
total de 83 critéres, répartis dans les 14 standards.

Standard 1 : Leadership and Management
Standard 2 : Quality
Standard 3 : Medication Policy and Drug Information
Standard 4 : Medication Safety
Standard 5 : Information Management
Standard 6 : Supply Chain
Standard 7 : Medication Use Process
Standard 8 : Clinical Pharmacy Services
Standard 9 : Facilities
Standard 10 : Education and Training
Standard 11 : Automation

Standard 12 : Collaborative Medication...
Standard 13 : Research

Standard 14 : Residency Education and Training m

o
(O}

10 15 20 25 30

Figure 3 : représentation du nombre de critéres par standard

2.2.1 Résultats de I"'évaluation de la clarté, I'applicabilité et la capacité d’évaluation de la norme

ASHP

L’évaluation du panel d’experts sur la clarté, I'applicabilité et la capacité d’évaluation des

différents standards est présentée dans la figure 4. En moyenne, les critéres ont été

12
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considérés comme clair a 98,8% (82/83), comme applicable & 96,4% (80/83) et comme

évaluable a 95,2% (79/83).

100%
98%
96%
94%
92%
90%
88%
86%
84%
82%

80%

Standard 1
Standard 2
Standard 3
Standard 4
Standard 5
Standard 6
Standard 7
Standard 8
Standard 9
Standard 1
Standard 11
Standard 1
Standard 13
Standard 14

mClarté (%) W Applicabilité (%) m Capacité d'évaluation (%)
Figure 4 : évaluation de la clarté, de I'applicabilité et de la capacité d'évaluation par standard (en %)
2.2.1 Pairage de la norme ASHP a la norme sur la gestion des médicaments d’Agrément Canada
Pour le pairage, la norme de gestion des médicaments d’Agrément Canada comprend 127

critéres, qui ont été mis en relation avec les 83 critéres du référentiel ASHP. La grille détaillée

du pairage se trouve en annexe 4. Les résultats globaux sont présentés dans la figure 5.
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Figure 5 : répartition du pairage pour chaque standard (en %). PC = pairage complet ; PP = pairage partiel ; NP = non pairé
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Au total, 28,9% (24/83) des critéres présentent un pairage complet, 26,5% (22/83) présentent
un pairage partiel et 44,6% (37/83
d’Agrément Canada.

~

des criteres ASHP ne sont pas pairés a des critéres

Les standards 10 (Education and Training), 12 (Colalborative Medication Management
Services) et 14 (Residency Education and Training) montrent 100% des critéres non pairés.
Le standard 13 (Research) montre 100% de pairage partiel. Les autres criteres ont des
pairages plus répartis, et la répartition des standards 1, 7 et 11 est illustrée dans les figures 6,
7 et 8.

1.1. Leadership and organizational structure
1.2. Pharmacy strategic planning, mission, vision,...
1.3. Practice standards and guidelines
1.4. Laws and regulation
1.5.1. Twenty-four-hours pharmacy services
1.5.2. After-hours pharmacy access
1.6.1. Budget management
1.6.2. Health-system integration
1.6.3. Revenue, reimbursement and compensation
1.6.4. Drug expeditures
1.7.1. Emergency prepardness
1.7.2. Medical emergencies
1.8. Safety
1.9. Policies and procedures
1.10. Patient confidentiality
1.11. Comittee work
1.12.1. Position descriptions
1.12.2. Director of pharmacy
1.12.3. Pharmacist licensure and certification
1.12.4. Pharmacy technician requirements
1.12.5. Education and training
1.12.6. Recruitement, selection and retention of...
1.12.7. Orientation of personnel
1.12.8. Communication
1.12.9. Ethical conduct
1.13. Performance evaluation and staff development
1.14. Work schedules and assignments
1.15. Interprofessional education

1.16. Well-being and resilience

=
o
o
o
o
@]

Figure 6 : répartition du pairage du standard 1
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7.1.1.1. Compounding

7.1.1.2. Sterile preparations

7.1.1.3. Hazardous drug products

7.1.2. Packaging medications

7.2.1. Prescribing

7.2.2. Diagnostic or therapeutic purpose

7.2.3. Medication orders

7.3.1. Drug delivery systems, administration devices and...

___________________________________________________|
|
I

7.2.4. Review of medication orders |
___________________________________________________|
|

7.3.2. Medication administration

Figure 7 : répartition du pairage du standard 7

11.1. Bar-coding of unit dose packaging and point of care

administration

11.2. Bar coded dispensing

11.3. Bar coded medication administration

11.4. Automated dispensing cabinets

11.5. High-Density storage/inventory management
11.6. Compoundig devices

11.7. Smart pumps

11.8. Outpatient pharmacy Automation

11.9. Radiofrequency identification tracking (RFID)

11.10. Repackagers

= || |

o
o
o
o

C

Figure 8 : répartition du pairage du standard 11
2.3 Discussion

A notre connaissance, il s'agit de la premiére étude descriptive qui détermine la clarté,
I'applicabilité et la capacité d’évaluation de la norme internationale de I'ASHP, et c’est
également la seule étude qui la paire et la compare avec la norme sur la gestion des
médicaments d’Agrément Canada. Toutefois, Al-Jazairi et coll. ont été les premiers a étre
accrédité et a publier sur le parcours de leur département de pharmacie dans l'obtention de
cette accréditation’®. Leur article explique leur réflexion sur la nécessité ou non d’obtenir cette
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accreditation. Aprés discussion, ils ont déterminé que I'accréditation aurait un grand bénéfice
pour optimiser les soins fournis a leurs patients et une opportunité d’identifier les lacunes dans
leurs services existants. La suite de I'article décrit leur point de vue d’appliquant tout au long
du parcours pour étre reconnus conforme par 'ASHP.

Comme l'ont démontré Chabrier et coll. dans leur publication, un département de pharmacie
hospitaliére au Québec doit suivre un trés grand nombre de recommandations et de critéres,
et étre conforme dans tous les domaines représente un défi important’. Nous nous sommes
alors questionnés sur la pertinence d’ajouter une accréditation supplémentaire a notre

département de pharmacie.
2.3.1 Clarté, applicabilité et capacité d’évaluation de la norme ASHP

Le texte ASHP a été jugé comme clair a 98,8% par le panel d’experts. Seul le critere 1.6.2
(Health-System integration) n’a pas semblé clair, le panel ne comprenait pas si le terme
« services » désignait les médicaments ou les pharmaciens qui se rendent dans les unités, et
si le terme « departmental budget » se rapportait a la pharmacie ou aux autres départements.
Il s’agit donc d’un probléme de vocabulaire, mais si le texte avait été en frangais, il n’y aurait
probablement pas eu d’interrogation sur ce critére. Les 82 autres critéres ont cependant été
jugés comme clairs, ce qui n’est pas étonnant, car ce texte a été rédigé par une société savante
pharmaceutique pour des pharmaciens, et ces deux parties ont donc un vocabulaire commun.
Le panel d’experts a considéré que le texte était applicable a 96,5%. Cela signifie que seuls
deux critéres ont été jugés comme non applicable en plus du critére jugé non clair et qui était
donc par définition non applicable. Les deux critéres non applicables sont le 1.6.3 (Revenue,
Reimbursement, and Compensation) et le 11.8 (Outpatient Pharmacy Automation). Le critére
1.6.3 n’est pas applicable au contexte québécois, car le revenu de la pharmacie vient des
impbts, que I'on regoit du gouvernement, et non pas de factures faites directement aux
patients, comme cela peut étre le cas aux Etats-Unis¥. Les termes utilisés dans ce critére ne
sont donc pas applicables a notre contexte. Concernant le critére 11.8, il a été considéré
comme non applicable, car au Québec, les pharmacies d’hopital ne peuvent pas vendre de
meédicaments aux patients hors de I'hopital, il "’y a donc pas de Outpatient Pharmacy reliée a
notre département de pharmacie®.

Enfin, le panel d’experts a estimé que 95,2% des critéres pouvaient étre évalués dans notre
contexte. Parmi les quatres critéres non évaluables, trois le sont car ils ont été jugés comme
non clair et/ou non applicable. Le 4%™e est le critére 8.1 (Inpatient), qui ne semble pas évaluable
pour les experts a cause de sa longueur. En effet, ce critere est trés long, et il serait donc

difficile d’en faire une bonne évaluation, en prenant en compte tous les points. Cela pourrait
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mener a une évaluation biaisée, a cause de la trop grande quantité d’information regroupée
dans un méme critére.

De maniére générale, le panel d’expert a rapporté avoir trouvé plusieurs critéres trop longs,
avec trop d’éléments regroupés sous un seul intitulé. Cela pourrait mener a des biais dans
I'évaluation du critere. En effet, si un critére regroupe par exemple dix points différents, et que
notre établissement est conforme pour neuf de ces points, nous aurions dd évaluer ce critére
comme non conforme, alors que 90% du contenu est respecté. Il serait, selon nous, plus
simple et efficace de présenter les critéres sous forme d’intitulés plus courts, quitte a avoir un
plus grand nombre de critéres a évaluer, afin de simplifier la compréhension et I'évaluation.
Au vu des scores obtenus pour les trois variables, il semble que ce standard américain est trés
majoritairement clair, applicable et évaluable dans le contexte de notre département de
pharmacie. En effet, une explication du critére considéré comme non clair pourrait étre
demandée aux évaluateurs de I'ASHP. Les critéres non applicables et non évaluables
pourraient également étre discutés avec les personnes ayant écrit la norme afin de déterminer
des équivalences québécoises pour pouvoir démontrer la conformité de I'établissement. Nous
savons donc maintenant que cette accréditation pourrait étre envisagée dans notre
établissement, mais il reste encore a déterminer si celle-ci apporterait une réelle plus-value a
la qualité des services fournis par le département de pharmacie.

Cette accréditation n’est pas obligatoire et présente des colts a prendre en considération pour
envisager son implémentation dans notre hdpital. De plus, le procédé d’accréditation demande
du temps et de l'investissement de la part d’'un certain nombre d’employés de la pharmacie,
afin de préparer tous les documents nécessaires. L'ASHP met a disposition diverses check-
list pour se préparer a I'accréditation, et elle fournit également la liste de documents a fournir,
qui comprend plus de 80 textes ou politiques et procédures a regrouper, pour prouver la
conformité de I'établissement’?. Afin de déterminer la pertinence de cette norme pour notre
établissement, le pairage avec la norme d’Agrément Canada pour la gestion des médicaments
est un bon indicatif. En effet, si un grand nombre de critéres sont pairés, cela signifie que nous
respectons déja les critéres de la norme, et qu’elle ne nous pousserait pas a nous améliorer.
Cependant, cela signifierait également que I'accréditation serait plutét simple a obtenir, et cela

apporterait une reconnaissance internationale supplémentaire pour notre département.
2.3.2  Pairage des normes ASHP et Agrément Canada

D’aprés nos résultats, 28,9 % des criteres de la norme ASHP présentent un pairage complet
avec des critéres de la norme d’Agrément Canada. Comme cité précédemment, les critéres

de la normes ASHP sont parfois trés longs et abordent plusieurs thématiques. Plusieurs
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criteres de la norme d’Agrément Canada ont dans ces cas-la été pairés a un critere ASHP,
afin d’aborder tous les points cités et permettre un pairage complet.

Le standard présentant la plus grande proportion de pairage complet est le standard 7
(Medication Use Process) (Cf. figure 5). Sur les dix critéres de ce standard, huit ont été pairés
de maniere compléete avec la norme canadienne (Cf. figure 7). Ce standard porte sur la
préparation, la prescription et I'analyse des prescriptions, les systémes de distribution
automatisée, et I'administration des médicaments. Le haut taux de pairage montre que les
pratiques canadiennes sont proches des pratiques conseillées par 'ASHP.

Un pairage partiel a été observé dans 26,5% des cas. Cela signifie qu’une partie du critére
ASHP se retrouve dans un ou plusieurs criteres d’Agrément Canada, mais que certains points
ou spécifications ne sont pas abordés dans la norme canadienne. Le standard 13 (Research)
présente 100% de pairage partiel, mais il contient un seul critére, donc ce n'est pas
représentatif. En revanche, le standard 11 (Automation), qui contient 10 critéres, présente 70%
de pairage partiel (Cf. figure 5). Ce standard contient des critéres sur l'utilisation de code-
barres pour la dispensation et 'administration de médicament, sur les cabinets de distribution
des médicaments, sur les équipements aidant a la fabrication et au réemballage des
médicaments, et sur les pompes intelligentes pour 'administration de médicaments. Les trois
criteres non pairés (11.6, 11.8 et 11.9, Cf. figure 8) traitent de thématiques importantes mais
qui ne se retrouvent pas dans la norme sur la gestion des médicaments d’Agrément Canada.
Le critere 11.8 (Outpatient Pharmacy Automation), qui avait été jugé non applicable par le
panel d’experts ne trouve pas de correspondance au Québec, car comme expliqué
auparavant, les pharmacies d’hépital ne sont pas autorisées a vendre des médicaments dans
une officine dans I'établissement. Le critére 11.1 (Bar-coding of unit dose packaging and point
of care administration) est partiellement pairé avec le critere 10.8.1 (L’équipe de pharmacie
suit une procédure standardisée pour I'étiquetage de médicaments) de la norme d’Agrément
Canada. Le pairage n’est pas considéré comme complet car la norme canadienne ne parle
pas explicitement de I'utilisation de code-barres mais explique ce qu’il est nécessaire d’avoir
sur une étiquette, comme c’est le cas dans le critere ASHP. Dans leur revue systématique,
Shah et coll. analysent la pertinence de [I'utilisation du scannage de code-barre pour
I'administration des médicaments, lié au programme informatisé de prescription (CPOE) et aux
dispositifs de distribution automatisés (ADD). Leur recherche montre que ces trois systémes
mis ensemble semblent diminuer le nombre d’erreurs d’administration non liée au timing, les
erreurs de transcription et le nombre total d’erreurs médicamenteuses®. Au Canada, cette
pratique n’est pas obligatoire, mais il pourrait étre intéressant de s’inspirer de la réglementation

ASHP afin de faire un test sur la pertinence de cette pratique et sa réelle réduction des taux
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d’erreurs, dans l'optique de I'ajouter dans notre établissement. Une des limitations de notre
établissement pourrait étre le CPOE. En effet, selon les services, le logiciel de prescription
n'est pas le méme, et il reste encore des ordonnances rédigées a la main, ce qui limite la
possibilité d’interfacer les prescriptions et le contréle par scannage du code-barre.

En additionnant les pairages partiels et complets, nous trouvons que 55,4% des critéres de
I’ASHP se retrouvent, en tout cas en partie, dans les critéres d’Agrément Canada. Cela signifie
donc que 44,6% des critéres de la norme ASHP ne sont pas mentionnés dans le texte
d’Agrément Canada. Il est cependant possible que I'établissement soit quand méme conforme
pour ces critéres, car le texte d’Agrément Canada n’est qu’'une petite partie des exigences
auxquelles un département de pharmacie québécois doit se soumettre, et les critéeres de la
norme ASHP non trouvé dans la norme d’Agrément Canada se retrouvent peut-étre dans
d’autres textes réglementaires. Par exemple, le standard 1 (Leadership and Management) est
celui qui présente le plus grand nombre de critéres non pairés (25/29, 86,2%, Cf. figure 5).
Deux critéres ont quand méme présenté un pairage complet (1.5.2 « After-hours pharmacy
access » et 1.9 « Policies and procedures »), et le critere 1.5.1 (Twenty-four hours pharmacy
services ») présente un pairage partiel (Cf. figure 6). Ces trois sujets sont abordés dans la
norme d’Agrément Canada, ce qui montre que ce standard donne un cadre concernant les
horaires et les politiques et procédures des établissements. Le reste du standard parle
principalement de la structure de la pharmacie, des sources de financement et revenus, des
employés et de leurs compétences ou encore de I'évaluation de la performance de I'équipe de
pharmacie. Ces sujets ne se retrouvent pas dans le texte sur la gestion des médicaments
d’Agrément Canada, mais nous avons estimé que la majorité se retrouvent dans d’autres
textes réglementaires, comme une des nombreuses normes d’Agrément Canada en plus celle
sur la gestion des médicaments (par exemple la norme sur la gouvernance) ou le standard de
I'Ordre des pharmaciens du Québec par exemple*®'. || serait donc intéressant de comparer
la norme ASHP avec un certain nombre d’autres textes réglementaires québécois, qui sont
complémentaires au texte d’Agrément Canada, afin de déterminer quels critéres ne sont pas
appliqués dans notre pratique.

Ces résultats nous permettent tout de méme de dire qu’il y a une marge d’amélioration dans
notre pratique, et que cette norme pourrait inspirer des changements. Il y a par exemple
'administration de médicaments avec contrble par code-barre (Bar coded medication
administration) qui n’est pas encore utilisée dans notre établissement et qui pourrait étre un
point intéressant d’amélioration pour notre service. De maniére générale, il est toujours
intéressant de se renseigner sur divers textes réglementaires, afin d’'améliorer notre pratique

et la sécurité de nos patients en continu. LASHP fournit de nombreuses réglementations, qui
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peuvent inspirer des audits dans les pharmacies d’hépital, comme le relatent plusieurs
auteurs*567,

Au vu de nos résultats, nous pensons qu’il pourrait étre intéressant de soumettre notre
candidature pour une accréditation a la norme ASHP. En effet, cette norme est claire,
applicable et évaluable dans notre contexte, et cela signifie qu’elle s’appliquerait bien a notre
département de pharmacie. La majorité des critéres de 'ASHP ont pu étre appariés avec des
critéres de la norme d’Agrément Canada, et nous avons estimé qu’une partie des critéres non
pairés étaient mentionnés dans d’autres textes réglementaires, ce qui rend I'accréditation plus
facile, car une majorité des domaines sont déja couverts. Cependant, certaines pratiques
comme [l'utilisation des codes-barres tout au long du circuit du médicament jusqu’a
I'administration devront étre envisagées par notre établissement pour I'accréditation, mais cela
aura un impact positif et permettra une pratique encore plus sécuritaire pour les patients. En
plus de cet aspect positif sur les patients, cette accréditation aurait un impact important sur la
renommeée de I'établissement. En effet, ce serait le premier établissement canadien accrédite,
et cela pourrait permettre d’attirer I'attention au sein de la communauté hospitaliere, des
étudiants et des industries, ce qui permettrait a I'hopital et plus particuliérement au
département de pharmacie d’obtenir plus de moyens humains et matériels, ce qui ménerait a
une amélioration de la pratique et de la qualité des services fournis. De plus, cette accréditation
présente un co(t qui semble raisonnable dans le contexte de notre Centre Hospitalier
Universitaire, et la possibilité de présenter notre candidature devrait donc étre discutée par
I'équipe de gestion du département de pharmacie.

Cette étude descriptive comporte des limites. Pour déterminer la clarté, 'applicabilité et la
capacité d’évaluation, il y a un certain biais car c’est I'avis personnel des membres du panel.
Ce biais a cependant pu étre atténué par la rencontre et la discussion, qui leur a permis de
débattre lors de désaccord et de trouver un consensus pour chaque critére. Pour le pairage,
la limite est également humaine. En effet, c’est une seule personne qui a réalisé ce pairage,
et bien qu'il ait été vérifié par une personne habituée aux réglementations canadiennes, cela
reste tout de méme subijectif, il y a pu y avoir des surestimations ou des oublis. La longueur
des criteres a également été une limite pour le pairage. En effet, quand le critere était trés
long, il était parfois difficile de lier chaque thématique abordée a un critere d’Agrément Canada,
et cela a peut-étre mené a un plus grand nombre de pairage partiel, car une petite partie ne
nous semblait pas étre abordée dans un critére d’Agrément Canada.
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3 Partie 2: évaluation de la conformité du circuit du médicament
dans les unités de soins et les cliniques externes d’un centre de
santé universitaire mere-enfant

3.1 Méthode

3.1.1 Design de I'étude

L’objectif de cette étude était d’évaluer la conformité du circuit du médicament dans les unités
de soins et les cliniques externes de notre établissement. Il s’agit d’'une étude descriptive,
observationnelle et transversale, qui a été menée dans un centre hospitalier universitaire sous
forme d’'un audit réalisé par deux étudiantes en pharmacie sous la supervision de la cheffe
adjointe de la pharmacie.

Cette évaluation est réalisée annuellement dans cet hopital Canadien mére-enfant de prés de
500 lits, qui comprend des unités de soins dans lesquelles les patients sont hospitalisés et des
clinigues externes pour les patients ambulatoires. Toutes les zones dans lesquelles sont
stockés des médicaments ont été évaluées, ce qui représente 18 unités de soins (pédiatrie,
soins intensifs, néonatologie, grossesses a risque (GARE), obstétrique, unité mére-enfant,
meédico-chirurgicale, bloc opératoire, chirurgie d'un jour, imagerie, urgences, hémato-
oncologie, greffe de moelle osseuse, médecine de jour, troubles du comportement alimentaire
(CITCA), centre de réadaptation (deux unités), psychiatrie) et 25 cliniques externes
(adolescents, cardiologie, endocrinologie et diabete, physio-pulmonaire, asthme, pneumo-
fibrose, gastro-entérologie, allergie, centre d’immunothérapie orale (CITO), immunologie et
rhumatologie, médecine dentaire, médecine nucléaire, orthopédie, plastie, centre de
procréation assistée (CPA), obstétrique et gynécologie, ophtalmologie, urologie, dermatologie,
ORL, hématologie, oncologie, greffe de moelle osseuse, pédiatrie et maladies infectieuses,
centre de dialyse/hémodialyse (CITE)).

3.1.2  Grille standardisée

Afin de réaliser les audits, deux grilles informatisées standardisées ont été élaborées par
I'équipe de recherche et sont mises a jour chaque année en fonction des points critiques
identifiés lors des audits précédents. Cette année, la grille des unités de soins comprenait huit
themes (entreposage, déchets, substances contrOlées, réfrigérateur, cabinet, chariots,
réanimation, affichage) et 28 criteres, alors que celle pour les cliniques externes comprenait
sept thémes (entreposage, déchets, substances contrOlées, réfrigérateur, documentation,
réanimation, affichage) et 20 criteres. Les grilles se trouvent en annexes 5 et 6. Trois criteres

ont été ajoutés pour les unités de soins et un critére pour les cliniques externes par rapport a
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I'année précédente. Cette augmentation du nombre de critéres s’explique par I'ajout du critére
« péremption » dans les thémes « chariots » et « réfrigérateur » afin d’étre plus précis dans la
description des médicaments périmés trouvés. Un critére a également été ajouté pour les
écarts non documentés sur les cabinets pour les substances controlées. Ceux-ci apparaissent
lorsqu’il y a une erreur dans le décompte du nombre de stupéfiants restant dans le cabinet, et
cela arrive souvent si la personne qui sort un médicament ne compte pas bien ce qui reste,

mais ces erreurs devraient étre corrigées dés I'apparition du message d’alerte.
3.1.3  Evaluation de la conformité

Les étudiantes en pharmacie se présentaient ensemble dans les unités de soins et cliniques
externes de fagon aléatoire. Les équipes n’étaient pas prévenue de la date de I'audit mais
savaient cependant que sa réalisation a lieu chaque année. L’audit consistait en une
observation directe des zones de stockage du médicament, selon une méthode standardisée.
Les zones de stockage auditées sont généralement des piéces considérées comme la
pharmacie, dans lesquelles on peut retrouver des cabinets automatisés décentralisés (CAD),
des armoires a narcotiques (pour les narcotiques temporaires qui ne seraient pas enregistrés
dans les CAD), des réfrigérateurs, des armoires de stockage, des zones de préparation de
médicaments et diverses poubelles a déchets. Dans les unités de soins, on retrouve
également des chariots de médicaments proches des chambres des patients dans le corridor
et qui contiennent les doses journaliéres ainsi que les flacons multidoses servis par la
pharmacie au nom du patient. Dans le corridor, il y a aussi des chariots de réanimation. En
cas de doute et pour répondre a certains criteres de la grille, les auditrices s’adressaient a
I'assistante-infirmiére-chef (AIC). Elles pouvaient ainsi faire part de quelques remarques et
s’assurer de ne pas éliminer des médicaments pour des patients encore présents dans 'unité
(dans les flacons multidoses stockés dans les chariots par exemple). L’AIC ouvrait également
I'armoire a narcotiques pour les auditrices, afin de procéder aux vérifications. Chaque critére
a été évalué comme conforme (C), conforme avec recommandations (Cr), partiellement
conforme (PC), non conforme (NC) ou non applicable (NA), en complétant la grille informatisée
et en notant des observations ou des commentaires dans une colonne destinée a cela. Il y
était par exemple noté le nom des médicaments périmés avec les dates de péremption ou des

remarques plus générales sur la propreté ou le stockage des médicaments.
3.1.4  Analyse des résultats

Les taux de conformité de chaque critére ont été calculés comme suit : nombre total de critéres
« conforme », « conforme avec recommandations » et « partiellement conforme » sur le

nombre total de criteres audités. Une moyenne de conformité par theme a également été
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calculée. Un seuil de conformité de 75% a également été fixé arbitrairement, et le pourcentage
de critéres supérieurs a ce seuil a aussi été déterminé. Il a été convenu que la conformité était
en accord avec les objectifs de I'audit si le critére présentait un pourcentage supérieur a ce
seuil. Les calculs ont été réalisés séparément pour les unités de soins et pour les cliniques

externes.
3.1.5 Diffusion et communication des résultats

Un rapport sous forme de grille informatisé contenant des recommandations pour les critéres
jugés Cr, PC ou NC a été réalisé par les auditrices pour chaque unité de soins ou clinique
externe. Ces rapports ont ensuite été relu par la cheffe adjointe aux services pharmaceutiques
et d’autres suggestions ont été ajoutées lorsque cela était nécessaire. Les rapports ont
finalement été validés par le pharmacien clinicien responsable de I'unité ou de la clinique, puis
ils ont été transmis aux chefs d’'unités et infirmiéres cadre-conseil en soins infirmiers, qui ont
pu ensuite faire un retour aux équipes de soins. Le but de ces rapports est de transmettre des
recommandations et des suggestions d’actions correctrices afin d’améliorer le circuit du

meédicament dans les lieux de soins.
3.2 Résultats

Au total, 18 unités de soins et 25 cliniques externes ont été auditées entre le 15 décembre
2023 et le 1°r février 2024. Les résultats détaillés des audits des unités de soins et des cliniques
externes se trouvent respectivement en annexe 7 et 8. Pour les unités de soins, 14,1% des
criteres ont été jugés non applicables et n‘'ont donc pas été évalués. Pour les cliniques
externes, ce chiffre s’éleve a 24,0%. Ces critéres pouvaient par exemple étre ceux concernant
le réfrigérateur dans les unités de soins qui n’en possédait pas. Dans les résultats qui suivent,
nous n’avons pris en compte que les critéres qui ont réellement été évalués, et la variable NA
n’est donc pas prise en compte.

Dans les résultats présentés, la conformité totale prend en compte les notations C, Cr et PC,
sur le total des critéres évalués (C, Cr, PC et NC). La conformité globale est de 74,6 + 21,4%
pour les unités de soins et de 66,9 + 30,9% pour les cliniques externes. La répartition de la
conformité est présentée dans les figures 9 et 10 pour les unités de soins et les cliniques

externes respectivement.
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33,1%

62,6% / 63,8%

2,8%_/ |
0,4%

mC uCr mPC uNC =C muCr =PC mNC

Figure 9 : répartition globale de la conformité des unités de soins (en %) Figure 10 : répartition globale de la conformité des cliniques externes (en %)
La conformité a également été regroupée par catégorie utilisée lors de 'audit, et ces résultats
sont présentés dans la figure 11 pour les unités de soins et la figure 12 pour les cliniques

externes.

01. Entreposage NI 79,4%

02. Déchets I 33,3%
03. Substances contrélées NN  70,8%

04. Réfrigérateur I 75,3%
05. Cabinet GG 36,9%
06. Chariots G  66,0%

07.Réanimation I 95,8%
08. Affichage NN 55,2%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0% 90,0% 100,0%

Figure 11 : taux de conformité totale par catégorie pour les unités de soins (en %)

01. Entreposage I 31,8%
02. Déchets IEEEEGEGEGEGEGEGEGNGEGEEEEE  45,8%
03. Substances contrblées I  66,7%
04. Réfrigérateur I 64,0%
05. Documentation I 38,0%

06. Réanimation |
100,0%

07. Affichage GG 24,3%
0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0% 90,0% 100,0%

Figure 12 : taux de conformité totale par catégorie pour les cliniques externes (en %)

Pour les unités de soins et les cliniques externes, respectivement 57% et 50% des critéres ont
un taux de conformité supérieur a 75%. Cela donne une idée des criteres qui sont

majoritairement conformes, et de ceux pour lesquelles des améliorations sont importantes a
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envisager. Les figures 13 et 14 présentent les critéres qui ont obtenus des taux de conformité

inférieurs a 75%.

03.3 Substances controlées - aucun écart non documenté n'est affiché
sur le cabinet de médicament

06.1 Chariots - propreté - 100% des chariots unidoses sont propres [ INIGIGIGIGIGIGGGGGGGGGGNNNNNNNNNNNNENENENGEGEGEGEGNE 60,0%

04.4 Péremption - 100% des stocks de médicaments ne sont pas
périmés
08.2 Dilution des antibiotiques - le tableau de dilution des antibiotiques
est affiché ou disponible (version juillet 2020)
08.1 Médicaments haut risque - Le tableau des médicaments haut
risque est affiché dans la pharmacie (version 3 mai 2019)
04.2 Registres >90% des valeurs de températures requises (i.e.
min/max/actuel) sont disponibles pour les 30 jours précédant la visite

08.3 Les informations affichées sont toujours valides. | INNRNGITINNENEGEEEEEEEEEEE 52,9%

01.6 Retours - présence d'un bac de retour des médicaments a la
pharmacie

03.1 Substances contrélées — 100% des feuilles de contrdle sont actives

et répondent a un besoin
06.3 Chariots - tiroir multidose - 100 % des médicaments servis par la

pharmacie au nom des patients sont pour un patient encore hospitalisé

01.5 Péremption - 100% des stocks de médicaments ne sont pas
périmés

06.4 Péremption - 100% des stocks de médicaments ne sont pas
périmés

62,5%

I 58,8%
. 57,1%
I 55,6%
I 52,9%

[ 50,0%
[ 50,0%
[ 50,0%
I 44,4%
I 30,0%

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0%

Figure 13 : critéres présentant une conformité inférieure a 75% pour les unités de soins (en %)

04.3 Frigo - liste et quotas - 100 % du contenu du réfrigérateur est
conforme (i.e. pas d’autres items que des médicaments, pas d’aliments)

I  73,3%

01.4 Liste - Présence d'échantillon de médicaments (cliniques externes)
autorisés et non périmés

07.3 Les informations affichées sont toujours valides. | NNRNRNRRE M -3,3%

01.5 Péremption - 100% des stocks de médicaments ne sont pas
périmés

I,  ©4,0%

I 47,8%
04.4 Péremption - 100% des stocks de médicaments ne sont pas
périmés

02.1 Présence d'une poubelle a déchet pharmaceutiques | NNERELDENEEEEE /5 3%

03.1 Substances controlées — 100% des feuilles de contrdle sont actives
et répondent a un besoin

I 46,7%

I 33,3%

04.2 Registres -100% des valeurs de températures requises (i.e.
min/max/actuel) sont disponibles pour les 14 jours précédant la visite

I 26,7%

07.2 Dilution des antibiotiques - le tableau de dilution des antibiotiques

0,
est affiché ou disponible (version 15 juillet 2019) I 111%
07.1 Médicaments haut risque - Le tableau des médicaments haut 0
risque est affiché dans la pharmacie (version 3 mai 2019) - 8 3%
0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0%

Figure 14 : critéres présentant une conformité inférieure a 75% pour les cliniques externes (en %)
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En regroupant les taux de conformité par catégorie, 4 des 8 catégories des unités de soins et
3 des 7 catégories des cliniques externes sont conformes a plus de 75%. Les taux de
conformité totale par critere varient entre 30% et 100% pour les unités de soins et entre 8,3%
et 100% pour les cliniques externes.

La conformité globale entre les différentes unités de soins est illustrée dans la figure 15 et
varie de 53,6% (pédiatrie) a 92,6% (CRME 3¢ étage) comme le montrent les moustaches.
Pour les cliniques externes, la valeur minimale de conformité est 37,5% (gastro-entérologie),

et la valeur maximale est 90,9% (médecine nucléaire).

100,0%

92,6%

90,0%

80,0%

79,1%

70,0% 11.4%

60,0% 61,1%

50,0%

40,0%

30,0%

[l Unités de soins [l Cliniques externes

Figure 15 : répartition de la conformité totale des unités de soins et cliniques externes

Par rapport a l'audit de 2022, 16 recommandations ont été ajoutées ou modifiées, en rapport
ou non avec les nouveaux critéres ajoutés dans les grilles d’audits. Les recommandations déja
en vigueur en 2022 se retrouvent en annexe 9, tandis que celles qui ont été modifiées ou

ajoutées sont en annexe 10.
3.3 Discussion

Ce travail entre dans un processus d’audit récurrent au CHU Sainte-Justine, qui permet
d’évaluer la conformité de I'étape de stockage du médicament. D’autres établissements ont
publié¢ des études proches de la nétre, mais la notion de répétition annuelle n’est pas
fréquemment mentionnée. Parmi les études publiées, Diallo et coll. ont évalué la conformité
du circuit du médicament dans les unités d’hospitalisation de leur établissement, tandis que
Habert et coll. se sont intéressés a la sécurisation du circuit des dispositifs médicaux
implantables®342. D’autres auteurs comme Munn et coll. et Wright et coll. se sont penchés sur
I'étape d’administration du médicament et ont cherché a diminuer le taux d’erreur a cette étape
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du circuit*®44, Delavoipiére et coll. et Tlijani et coll. se sont quant a eux intéressés a la gestion
du circuit de médicaments spéciaux, qui sont respectivement les médicaments d’études
cliniques et les médicaments dérivés de sang humain#®4¢. Tous ces travaux insistent sur
limportance de réaliser des audits sur la conformité du circuit du médicament, qu’importe
I'étape et le type de médicaments, pour assurer la meilleure qualité de soins possible aux
patients. La répétition annuelle de cet audit au sein de notre établissement nous permet d’avoir
un historique de la conformité au cours des années, et contribue a un maintien et une

amélioration permanente de la qualité de nos soins.
3.3.1 Conformité globale

Notre conformité globale est plutét élevée (74,6% + 21,4% pour les unités de soins et 66,9 +
30,9% pour les cliniques externes). Les criteres considérés comme non applicables n’ont pas
été pris en compte dans les calculs de conformité, afin de ne pas biaiser les résultats. A titre
de comparaison, Diallo et coll. ont obtenu « une conformité en dessous de 50% en termes
d’équipement et de stockage », tandis que pour Habert et coll. « le taux de conformité est
passé de 58% (audits initiaux) a 72% (audit de contrdle) ». Pour Macquart de Terline et coll.,
qui présentent une étude proche de la nétre, les taux de non-conformité s’élevaient a 36% [O-
67%] pour les postes de soins audités®'. Nous voyons donc que notre conformité est plus
élevée que dans ces études pour les unités de soins, et que les cliniques externes présentent
un taux de conformité Iégérement plus faible.

Les figures 9 et 10 montrent que la notation « C » est la plus utilisée, avec 62,6% pour les
unités de soins et 63,8% pour les cliniques externes. Cela permet donc de dire que pour la
majorité de la conformité totale, les critéres ont été jugés « C », puis le « Cr » est le second
plus utilisé pour les unités de soins, tandis que c’est le « PC » qui vient en deuxiéme pour les
cliniqgues externes. Cela montre que la conformité est majoritairement atteinte, sans nécessité
de recommandations, ce qui est positif. Cependant, bien que les taux soient proches de ceux
de 'année précédente, les objectifs de conformité attendus n’ont pas été atteints. En effet,
nous avons fixé la limite de 75% de conformité totale comme acceptable pour considérer un
critere comme conforme. Il est important de garder en téte que les audits sont des pratiques
reconnues et qui fonctionnent, mais un score de 100% n’est presque jamais atteint, car il est
tres difficile d’étre excellent dans tous les domaines, et il est donc important de s’accorder une
marge de non-conformité acceptable.

Comme énoncé dans les résultats, il y a seulement 57,1% des critéres pour les unités de
soins et 50% pour les cliniques externes qui ont un taux de conformité supérieur a 75%. Les

figures 11 et 12 permettent d'illustrer cela, et de voir les catégories pour lesquelles les taux
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sont les plus faibles. Ces taux sont donc trop bas, et nous allons essayer de déterminer ce

qu’il faudrait améliorer pour obtenir des taux de conformité acceptable pour tous les critéres.
3.3.1.1 Conformité par unité de soins ou clinique externe

Pour pouvoir améliorer le stockage, il est important de savoir quelle unité de soins ou clinique
externe a le plus de difficulté a faire un bon stockage de ses médicaments. La figure 15 permet
de voir la répartition des conformités pour les unités de soins et les cliniques externes. Les
boites représentent toutes les valeurs entre le 25¢m et le 75%™¢ percentile, ce qui signifie que
50% des données sont représentées dans la boite. Pour les deux types de lieux, on observe
une médiane légérement plus élevée que la moyenne, et cela montre que la distribution des
données est légerement asymétrique. On voit une plus grande variété dans les données des
cliniques externes, avec une plus grande boite et un plus grand écart entre la médiane et la
moyenne, et cela peut s’expliquer par le fait que certaines cliniques n’avaient presque pas de
médicaments stockés, et obtenaient alors des scores de conformités plus élevés, car le
stockage était plus facilement conforme. C’est le cas de la clinique de médecine nucléaire, qui
avait uniquement un produit stocke, et qui n'avait pas de réfrigérateur ni de substances a
contrdle, ce qui facilite 'obtention d’'un haut taux de conformité. La figure 15 nous permet donc
de dire qu'il y une variabilité assez importante entre les résultats obtenus par les différents

lieux de stockage, et que cette différence est plus importante dans les cliniques externes.
3.3.2 Comparaison avec les taux de conformité de 2022

En comparaison avec les valeurs obtenues dans notre établissement en 2022 pour le méme
audit (77 + 22% pour les unités de soins et 83 £ 20% pour les cliniques externes), nous
observons une diminution des taux de conformité3?. La plus grande différence est observée
dans les cliniques externes. La nouvelle grille d’audit 2023 contenait des criteres spécifiques
pour la péremption des produits réfrigérés et pour les produits des chariots, qui permettait de
les séparer des médicaments périmés retrouvés dans les armoires ou sur les paillasses de la
pharmacie. De plus, la catégorie « Affichage » a obtenu des scores trés faibles cette année
par rapport a 2022. En effet, le point « 07.1 : le tableau des médicaments haut risque est
affiché dans la pharmacie », a été considéré comme non applicable par les auditrices de
'année passée pour les cliniques externes, tandis que nous I'avons évalué et avons obtenu
un taux de conformité trés faible (8,3%, Cf. Figure 14). Comme ce critére n’avait pas été évalué
'année passée, les cliniques n'ont pas recu de recommandations de I'afficher, et n’'ont donc
pas pu corriger cette erreur. De plus, le critere « 07.2 : le tableau de dilution des antibiotiques
est affiché ou disponible (version 2020) » a été changé par rapport a 2022. L’année passée,

'ancien tableau était encore accepté, mais a partir de cette année, nous avons décidé
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d’évaluer si le nouveau tableau avait été affiché, et nous avons pu constater que ce n’était
majoritairement pas le cas (conformité de 11,1%, Cf. Figure 14). Enfin, nous avons fixé une
limite de cinq ans pour les documents affichés dans la pharmacie pour qu’ils soient considéré
comme « toujours valides » (critere 07.3), ce qui n’était pas fait avant et qui entraine une
grande différence entre les deux audits (100% en 2022 vs 53,3% en 2023). Tous ces éléments
ont pu contribuer a une diminution globale du taux de conformité des cliniques externes. La
différence de conformité est moins importante pour les unités de soins, bien que ces mémes
points sur la catégorie « documentation » aient également été modifiés dans la grille. Ces
comparaisons avec l'audit de 'année précédente doivent cependant étre prises avec des
précautions. En effet, bien que la grille d’audit soit majoritairement similaire et que la personne
encadrant ces audits soit la méme, les auditrices ont changé entre les deux années, et ont
donc pu avoir des sensibilités différentes au moment de noter la conformité de chaque critére.
Notre analyse va donc se focaliser sur les résultats de l'audit de cette année, et nous allons
essayer de mettre en lumiére les points positifs et les points a améliorer afin d’atteindre le

niveau de conformité souhaité.
3.3.3 Lagestion des périmés

La séparation du contréle des périmés entre les catégories « entreposage », « réfrigérateur »
et « chariots » a permis de mieux représenter la répartition des lieux de stockage présentant
les plus de médicaments périmés. Dans la pharmacie des unités de soins, il y avait dans la
majorité des cas un CAD, qui permet une gestion des stocks et des dates de péremption, et
les médicaments contenus dans ces armoires n’ont donc pas été audités. Comme I'expliquent
Mourtafia et coll. dans leur revue de littérature, ces armoires ont de nombreux avantages :
amélioration de la sécurité des patients par diminution des erreurs de distribution, amélioration
de la qualité et de la tracabilité des soins, réduction du temps de préparation des médicaments,
et optimisation de la gestion de stocks et de I'activité logistique associée*’.

Pour les unités de soins, ce sont les chariots qui présentent le taux de conformité le plus bas,
avec seulement 30,0%. Dix unités présentaient des chariots, et il y avait donc uniquement trois
unités dans lesquels il n'y avait pas de produits périmés dans les chariots. Ces chariots se
trouvent dans les couloirs et sont I'endroit ou les soignants se servent le plus facilement de
médicaments quand ils effectuent les soins, car c’'est a proximité de la chambre des patients.
Il est donc primordial d’effectuer une vérification fréquente des dates de péremption, et de
toujours les vérifier avant 'administration du médicament.

Bien qu’il y ait un plus faible nombre de médicaments conservés au réfrigérateur, des taux

plutét faibles de conformité ont été observés, que ce soit dans les unités de soins (59%) ou
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les cliniques externes (47%). Ce lieu de stockage est peut-&tre parfois oublié lors du contrble
des dates de péremption, mais il est important d’assurer un contréle fréquent des
réfrigérateurs.

Que ce soit pour les unités de soins ou les cliniques externes, le taux de conformité de 75%
n’est jamais atteint pour le contrdle de la péremption dans tous les lieux de stockage. Cela est
inquiétant, et il est nécessaire de mettre en place des mesures qui permettent d’'améliorer ces
résultats. La pharmacie des HUG (Hépitaux Universitaires de Genéve) propose un outil qui
permet la gestion des dates de péremption par un contréle mensuel avec un suivi sur des
fiches*®. Ce genre d'outil est trés intéressant et trés synthétique, ce qui permet une bonne
compréhension des équipes soignantes, et donc une bonne adhésion a la méthode. Un
document de la sorte pourrait étre présenté aux responsables des différentes unités de soins
et cliniques externes, afin d’uniformiser la procédure de contréle des périmés pour tous les
lieux de stocks de médicaments. Lors du compte-rendu, il a été rappelé aux responsables des
lieux audités de bien éliminer les médicaments périmés de l'unité (Cf. Annexe 9 et 10). Pour
les années suivantes, une recommandation plus précise, demandant de faire un controle des
dates chaque mois pourrait étre ajoutée. Afin de faciliter le retour des médicaments périmés
ou non utilisés a la pharmacie, un bac de retour doit étre présent, et sa présence a également
été auditée. Un taux plutét faible de présence a été enregistré (50% pour les unités de soins
et non évalué pour les cliniques externes), et ce probléme a été réglé par I'ajout d’'un bac dans
chaque lieu qui n’en avait pas par la pharmacie, afin de faciliter les retours. L’année prochaine,
ce point pourrait également étre évalué pour les cliniques externes, afin de faciliter également
les retours de ces lieux de soins, bien qu’ils utilisent une quantité moindre de médicaments

par rapport aux unités de soins.
3.3.4 Problémes dans la pharmacie d’étage

Afin de favoriser le confort et de minimiser les erreurs, il est important d’avoir un lieu de travail
dégagé et propre. Ce critére a été évalué par le point « 01.1 Propreté — 100% de la zone
d’entreposage et de préparation de doses est propre », et de trés hauts scores de conformité
ont été obtenus (94,4% pour les unités de soins et 96,0% pour les cliniques externes). Ces
taux sont rassurants quant a I'environnement de travail des soignants lors de la sélection et
de la préparation des médicaments, et cela permet de dire que le risque d’erreurs est diminué
par rapport a un environnement encombré.

Cependant, la propreté et I'espace libre de I'environnement ne sont pas les seuls points
importants pour fournir de bons soins pharmaceutiques, et plusieurs autres points doivent étre

évalués pour assurer la qualité du service fourni.
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3.3.4.1 Lecontréle de la température

Le maintien de la chaine du froid tout au long de la vie du médicament est primordial, afin de
maintenir I'efficacité du médicament et d’éviter une toxicité*®. Pour s’assurer du respect de
température adéquate, il est nécessaire d’instaurer un contréle régulier des températures des
réfrigérateurs. Dans l'audit, nous vérifions la prise de température quotidienne, dans les 14
jours précédents la visite, avec des valeurs comprises entre +2°C et +8°C. Les taux de
conformité obtenus pour ce critére étaient faibles (52,9% pour les unités de soins et 26,7%
pour les cliniques externes), ce qui problématique. En effet, si les contrbles ne sont pas faits
frequemment, il est impossible de savoir si la température du réfrigérateur est restée dans les
normes ou s'il y a eu des variations plus importantes, qui pourraient alors avoir un impact sur
la qualité des médicaments. De plus, dans les cliniques externes, les relevés n’étaient souvent
pas faits le week-end car personne n’était présent a la clinique a ce moment-la. Cela pose
probléme, car un probléme de réfrigérateur pourrait étre manqué avec un impact sur la qualité
et la sécurité des soins fournis aux patients. Comme le proposent Parmentier et coll. dans leur
étude, il pourrait étre intéressant d’installer des « sondes de relevés continu avec report de
données et déclenchement d’alarme centralisée en cas d’excursion de température »%. En
effet, ce genre d’installations permettrait un contréle en continu des températures et éviterait
de manquer un potentiel probléme du réfrigérateur si celui-ci se produit un jour ou la
température n'a pas été relevée. Malheureusement, ces dispositifs présentent un co(t
important, et leur implémentation est donc compliquée, mais il serait intéressant d’envisager
cela dans les prochaines années. Une alternative intéressante pourrait étre d'implémenter ces
dispositifs dans les lieux ou les produits stockés au frigo sont les plus nombreux ou les plus

colteux, afin d’évaluer la nécessité et la valeur ajoutée de ce genre d’appareils.
3.3.4.2  Gestion des substances contrélées

Comme le décrivent Videau et coll., les modalités entourant les médicaments stupéfiants
different selon les pays et les établissements®’. Dans notre établissement, les substances
contrélées peuvent se trouver dans les CAD, ou dans des armoires fermées avec une clé qui
est la majorité du temps elle-méme stockée dans le CAD (si celui-ci est présent), afin d’avoir
un controle sur l'identité des personnes qui la sorte. En cas d’absence de CAD, c’est souvent
'AIC qui en est responsable. Il est trés important de maintenir un niveau de contrdle élevé des
stupéfiants, afin d’éviter tout vol ou abus de la part du personnel soignant. Dans notre audit,
nous contrblions que les fiches utilisées pour les stupéfiants stockés dans I'armoire étaient
bien remplies. Les soignants doivent noter a chaque prise le nom du patient, la quantité de
produit prélevée et la quantité restante. Les soignants doivent également faire un controle de

'armoire a chaque quart de travail, et cela était trés peu respecté, ce qui méne a des taux de
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conformité faibles pour le critére « 03.1Substances contrbélées — 100% des feuilles de contréle
sont actives et répondent a un besoin », avec des valeurs de 50,0% pour les unités de soins
et 33,3% pour les cliniques externes. Il est cependant important de noter que seules trois
cliniques externes possédaient des narcotiques dans I'armoire. Dans les unités de soins, il
était aussi demandé de vérifier 'absence d’écarts non documentés dans le CAD : quand le
cabinet repére une erreur de stock lors de la prise de stupéfiant, un message d’alerte apparait
et les soignants doivent recompter les stocks afin de résoudre le probléme. Le taux de
conformité était de 62,5%. Cela reste trop faible, et il est important de rappeler aux soignants
de résoudre ces écarts dés qu’ils apparaissent, afin de ne pas les accumuler et de pouvoir
régler le probleme rapidement. Une accumulation de ces erreurs pourrait mener a des
problémes de gestion de stock, avec un mauvais réapprovisionnement par la pharmacie, qui
n’aurait pas le décompte des stocks réels, et cela pourrait porter préjudice aux patients. Il est
également important de toujours étre au clair sur ses stocks afin de prévenir les potentiels vols
ou abus du personnel soignant. L’importance d’effectuer le décompte a chaque quart de travail
et de résoudre les écarts a été rappelé aux unités qui n’ont pas obtenu la conformité, dans le

but d’améliorer la sécurité entourant les stupéfiants.
3.3.5 Chariots de réanimation et chariots de médicaments

La pharmacie d’étage est le lieu principal de stockage des médicaments, mais les chariots de
réanimation et les chariots de médicaments sont également des lieux importants, a risque de
probléeme et d’impact sur le patient en cas de non-conformité du stockage, et il est donc

important de les auditer.

3.3.5.1  Chariots de réanimation

La catégorie réanimation est celle qui a obtenu les plus haut de conformité, pour les unités de
soins et les cliniques externes, avec un taux de 100% pour la validité des plateaux de
médicaments des charriots de réanimation. Dans notre établissement, les chariots de
réanimation comportent un plateau de médicaments préparé a la pharmacie, qui contient tous
les médicaments nécessaires en cas d’urgence médicale, et ce plateau comporte une date de
péremption globale, pour tous les médicaments, qui doit étre contrdlée réguliérement. La
préparation en situation d’'urgence est un point trés important dans toute unité de soins, et plus
particulierement dans les unités les plus a risque, comme les soins intensifs. Ces taux sont
donc tres satisfaisants pour notre établissement et montrent que le personnel soignant vérifie
régulierement la validité du plateau de médicaments et en demande un nouveau a la

pharmacie en cas de besoin.
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3.3.5.2  Chariots de médicaments

En revanche, la tenue des chariots de médicaments qui se trouvent proche des chambres des
patients est moins bien effectuée. Le taux de conformité globale de la catégorie « Chariots »
est de 66%, ce qui est en dessous de la limite fixée, et des améliorations doivent étre
apportées. Le critere « 06.1 Chariots — propreté — 100% des chariots unidoses sont propres »
a obtenu un taux de conformité de 60%. Cela était principalement di a des problemes de
propretés dans les tiroirs de médicaments, avec des sirops qui avaient coulés et qui collaient
sur le fond des tiroirs. Ce manque d’hygiéne n’est pas acceptable dans un établissement
medical, et il est important d’installer un cycle régulier de nettoyage des chariots, comme il a
été recommandé a la suite de l'audit. Comme cela était le cas dans I'étude de Grasmuck et
coll., nous avons trouvé un certain nombre de demi comprimés non identifiables dans les
tiroirs, que nous avons donc éliminés®2. Comme pour les pharmacies d’étage, de nombreux
médicaments périmés ont été retrouvés. Des flacons multidoses sans date d’ouverture ont
également été retrouvés, et ont da étre éliminés si une durée limitée de conservation aprés
ouverture était spécifiée (par exemple les fioles d’épinephrine 30 mg/30 ml, qui ont une durée
de conservation de 96h apres ouverture). Cette méme constatation a été faite par Simon C.
lors de son évaluation des chariots, avec des taux trés faibles d’apparition de la date
d’ouverture®®. Une nouvelle recommandation a donc été ajoutée (Cf. annexe 10) afin de
rappeler au personnel soignant de noter la date d’ouverture des produits, surtout sur ceux qui
ont une courte durée de conservation. Dans plusieurs unités et cliniques, des étiquettes avec
un espace pour la date d’ouverture et un espace pour la date limite de consommation ont été
observés, et il serait pertinent que ces étiquettes soient utilisées dans tous les services afin de
limiter le risque d’administration de médicaments périmés.

Un autre point important observé pendant I'audit était la quantité de médicaments servis pour
des patients qui n’étaient plus dans le service dans les tiroirs multidoses. Pour ce critere, le
taux de conformité était de 50%. Ces médicaments sont placés dans des séparateurs selon le
numéro de chambre du patient, et il y a donc un grand risque d’erreurs. En effet, un
médicament qui avait été prescrit a un patient qui n’est plus Ia pourrait étre administré par
erreur au patient qui se retrouve dans la méme chambre, et cela pourrait avoir des
conséquences tres graves. |l est donc important de trouver une solution pour limiter I'oubli du
retrait de ces médicaments, et cette étape pourrait étre ajoutée a une « checklist » des
procédures a effectuer au départ du patient, afin de le faire systématiquement, et ainsi éviter

les potentiels problémes.
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3.3.6  Points forts et limitations

Cet audit a permis de mettre en lumiére les points positifs et bien respectés du stockage du
meédicament, mais également les points a améliorer. Grace aux observations effectuées, un
feedback a pu étre donné en premier lieu au pharmacien travaillant sur I'unité de soins ou dans
la clinigue externe. Les pharmaciens ont pu faire des commentaires, puis ces grilles de
feedback ont été transmises aux responsables des unités ou cliniques, ainsi qu’aux AIC, afin
de mettre en place les recommandations proposées. La répétition annuelle de cet audit est
treés importante afin de garder un ceil sur la qualité du stockage du médicament dans nos unités
de soins et cliniques externes, et cela permet également une amélioration constante de nos
prestations, dans le but d’offrir les meilleurs soins possibles a nos patients. Cette répétition
contribue également a améliorer chaque année la grille d’audit et les recommandations
formulées, ce qui permet de rendre le meilleur feedback possible aux équipes afin qu’elles
puissent améliorer chaque année leur pratique. |l pourrait étre intéressant d’organiser des
formations dans le but de de sensibiliser les équipes soignantes aux différents problémes de
stockage de médicaments et comment les éviter. Macquart de Terline et coll. ont proposé un
atelier pratique « armoire a erreur », dans lequel une armoire de stockage de médicaments
contenait des erreurs, et les participants devaient les repérerd!. Ce genre d’atelier semble
bénéfique pour la sensibilisation au stockage, et pourrait étre envisager dans notre
etablissement.

Notre étude comportait également des limitations. Comme expliqué précédemment, cette
étude est réalisée chaque année par des personnes différentes, qui doivent donc s’habituer a
la grille et aux critéres d’évaluation. La comparaison avec les années précédentes est possible,
mais le biais du fait des différents auditeurs doit étre pris en compte. De plus, il peut également
y avoir un biais lié¢ au moment de l'audit. En effet, si une vérification des périmés est fait au
début de chaque mois, il est possible qu'on trouve moins de produits périmés en début du
mois qu’en fin de mois. Nos audits ont été réalisés entre le 15 décembre 2023 et le 1°" février
2024, et un grand tri a pu étre réalisé au moment de la nouvelle année, ce qui pourrait
également modifier le résultat par rapport a ce qu’on aurait pu trouver a un autre moment de

'année.

4 Conclusion

Un département de pharmacie dans un établissement de santé doit se soumettre a un grand
nombre de standards et de référentiels afin de prouver que I'hépital fournit les meilleurs soins
possibles a ses patients. Pour ce faire, il faut suivre les agrémentations obligatoires et évaluer

la pertinence d’autres agrémentations ou directives non obligatoires, mais qui poussent a
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I'amélioration de la pratique. Il faut par la suite prouver sa conformité a ces textes, entre autres
a laide d’audits. Ce travail effectué au sein du CHU Sainte-Justine a Montréal porte sur
'encadrement normatif qui entoure la pratique pharmaceutique en hopital au Québec, et se
divise en deux parties.

La premiéere partie a porté sur I'évaluation de la clarté, I'applicabilité et la capacité d’évaluation
d’un référentiel de ’ASHP, et de son pairage avec la norme d’Agrément Canada. Ce référentiel
a majoritairement été juge clair, applicable et évaluable par le panel d’experts, et le pairage a
montré que plus de la moitié des critéres étaient appariables (partiellement ou complétement)
a la norme Agrément Canada. Il a été déterminé qu’'un bon nombre des critéres étaient déja
appliqués au Québec, car ils se trouvaient dans d’autres référentiels obligatoires, et il serait
donc intéressant, dans le futur, de déterminer tous les critéres de la norme ASHP qui se
retrouve dans un texte réglementaire au Québec, afin d’évaluer encore plus précisément le
pairage. Les gestionnaires du département de pharmacie de Sainte-Justine devraient par la
suite envisager la pertinence de demander I'accréditation ou non de 'ASHP.

La seconde partie de ce travail portait sur un audit du stockage du médicament dans les unités
de soins et les cliniques externes de I'établissement. Cette évaluation a montré une légére
baisse des taux de conformité par rapport a 'année précédente, mais a permis une évaluation
plus précise, avec la séparation des critéres d’observation des dates de péremption selon les
lieux (pharmacie, réfrigérateur, chariots) par exemple. De nouvelles recommandations ont
également pu étre formulées, afin d’améliorer continuellement la qualité du stockage du
médicament. Il serait intéressant, dans les années a venir, de continuer ces audits et de
développer des recommandations plus poussées, avec des formations et de la prévention
aupres des soignants pour les sensibiliser encore davantage a la nécessité d’'un bon stockage
du médicament pour fournir de bons soins aux patients.

Ce travail pourrait servir a la pratique des hdpitaux suisses, en montrant la perspective des
hdpitaux québécois et leur travail au maintien de la qualité. Un audit sur le stockage du
meédicament pourrait par exemple étre réalisé, avec la méme grille d’audit, afin de comparer
les pratiques et la qualité du stockage du médicament. Cela pourrait mener & des échanges
entre les deux pays, et pourrait permettre une amélioration de la gestion du circuit du

médicament dans les établissements.
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6 Annexes

Annexe 1 : circuit du médicament en établissement de santé selon Bussieres et coll. dans leur étude « Le circuit du médicament en
établissement de santé : une grille bonifiée pour mieux encadrer la formation des étudiants en pharmacie »
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=

23. Gestion des 22. Rédaction
ions liées d (n=1)

al'accés aux
médicaments
(n=1)

41. Continuité des soins
pharmaceutiques (n = 5) ®

_,r/,é

38. Surveillance de

(n=1)
S8 e
\/ 2, }
é) ( 2 fordonnance (n = 3) Iovdonnanoe v 4. Acces et
(n=1) remboursement
& e Q E. de médicaments
e | 5 (n=3)
39. Demande de consultation
0u questions de 'équipe traitante (n = 1) 40. Interventions 28. Analyse de la situation, évaluation R-
0 pharmaceutiques (n = 2) et validation de l'ordonnance (n = 2) 0) =
: 5. Distribution de
g médicaments
(n=1)
<
< h 4
PREPARATION DES MEDICAMENTS

33. Vénbcanon des

(n=14)

la thérapie (n=2)

posags des
médicaments
(n=4)

(n=3)

[

BE,
,‘

37. Consignation des
informations (n = 4)

S

29. Pré-conditionnement

de doses de %‘; Pramigv;s
médicaments (n= 4) ses (n=3)
31. Reservice 32. Congé

(n=1) (n=1)

l
it

6. Achat en commun
de médicaments
(n=3)

Légende : les 43 étapes générales sont représentées. Le nombre d'étapes détaillées applicables est indiqué

entre parentheses. Les couleurs représentent les cing axes de la pratique pharmaceutique : orange

enseignement ; Bleu = recherche; Rouge : services; Vert : soins,;, mauve = gestion (lorsque plus d’'un axe
est représenté dans une étape générale, la couleur de l'axe principal est utilisée
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Annexe 2 : grille Word remise au panel d'experts pour I'évaluation du référentiel ASHP

LB

INSTITUT DES SCIENCES
PHARMACEUTIOUES
Of SLASSL OOCOINTALL

Critéres

Clarté

Applicabilité

Capacité

d’évaluation

Conformité

Commentaires

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5.1

1.5.2

1.6.1

1.6.2

1.6.3

1.6.4

1.7.1

1.7.2

1.8

1.9

1.10

1.12.1

1.12.2

1.12.3

1.12.4

1.12.5

1.12.6

1.12.7

1.12.8

1.12.9

1.13
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Critéres

Clarté

Applicabilité

Capacité

d’évaluation

Conformité

Commentaires

1.14

1.15

1.16

2.1

2.2

2.3

3.1.1

3.1.2

3.2

4.1

4.21

4.2.2

4.2.3

4.3

5.1

5.2

5.3

6.1.1

6.1.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

6.2.6

6.2.7

6.3
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Critéres

Clarté

Applicabilité

Capacité

d’évaluation

Conformité

Commentaires

6.4

7.1.11

7.1.1.2

7113

7.1.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

724

7.3.1

73.2

8.1

8.2

9.1

9.2

9.3

10

11.1

11.2

11.3

11.4

11.5

11.6

11.7

11.8

11.9

11.10
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Critéres | Clarté Applicabilité Capacité | Conformité Commentaires
d’évaluation
12.1
13
14

Annexe 3 : Résultats détaillés de I'évaluation de la clarté, de I'applicabilité, de la capacité d'évaluation et du pairage de la

norme ASHP
Nombre Capacité Pairage
de Clarté | Applicabilité | d'évaluation | PC (%, | PP (%, NP (%,
Standards critéres | (%, x/y) (%, xly) (%, x/y) x/y) x/y) x/y)
Standard 1 : Leadership 29 96,5% 93,1% 93,1% 10,3% | 3,5% 86,2%
and Management 28/29 27129 27/29 3/29 1/29 25/29
Standard 2 - Quali 3 100,0% 100,0% 100,0% 66,7% | 33,3% 0,0%
andard 2 : Quali
Y 3/3 3/3 3/3 2/3 1/3 0/3
Standard 3 : Medication
100,0% 100,0% 100,0% 33,3% | 33,3% 33,3%
Policy and Drug ° 3/3 3/3 3/3 1/3 1/3 1/3
Information
Standard 4 : Medication 5 100,0% 100,0% 100,0% 20,0% | 60,0% 20,0%
Safety 5/5 5/5 5/5 1/5 3/5 1/5
Standard 5 : Information 3 100,0% 100,0% 100,0% 33,3% | 66,7% 0,0%
Management 3/3 3/3 3/3 1/3 2/3 0/3
Standard 6 : Supply 11 100,0% 100,0% 100,0% 63,6% | 36,4% 0,0%
Chain 11/11 11/11 11/11 711 4/11 0/11
Standard 7 : Medication 10 100,0% 100,0% 100,0% 80,0% | 10,0% 10,0%
Use Process 10/10 10/10 10/10 8/10 1/10 1/10
Standard 8 : Clinical 5 100,0% 100,0% 50,0% 0,0% | 50,0% 50,0%
Pharmacy Services 2/2 2/2 1/2 0/2 1/2 1/2
o 100,0% 100,0% 100,0% 33,3% | 0,0% 66,7%
Standard 9 : Facilities 3
3/3 3/3 3/3 1/3 0/3 2/3
Standard 10 : Education ] 100,0% 100,0% 100,0% 0,0% 0,0% 100,0%
and Training 11 11 1/1 0N 0M 1/1
Standard 11 : 10 100,0% 90,0% 90,0% 0,0% | 70,0% 30,0%
Automation 10/10 9/10 9/10 0/10 7/10 3/10
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Standard 12 :
. o 100,0% 100,0% 100,0% 0,0% 0,0% 100,0%
Collaborative Medication 1
17 11 1M1 0/1 0/1 171
Management Services
100,0% 100,0% 100,0% 0,0% | 100,0% 0,0%
Standard 13 : Research 1
171 11 1M1 0/1 11 0/1
Standard 14 : Residency ] 100,0% 100,0% 100,0% 0,0% 0,0% 100,0%
Education and Training 1M 11 11 on oM 1/1

Annexe 4 : grille de pairage des critéres ASHP avec les critéres du référentiel d'Agrément Canada (CA)

Pairage Numéro | Libellé du critére Numéro Libellé du critére
(PP de du critére
(partiel) PC | critére AC
(complet), | ASHP
NP  (non
pairé)
NP 1.1 Leadership and
organizational
structure
NP 1.2 Pharmacy strategic
planning, mission,
vision, goals and scope
of services
NP 1.3 Practice standards and
guidelines
NP 14 Laws and regulations
PP 151 Twenty-four-hours 10.3.4 Les gestionnaires de I'établissement s’assurent qu’en
pharmacy services tout temps, les équipes cliniques ont accés a un
pharmacien sur appel.
PC 15.2 After-hours pharmacy | 10.9.6 Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
access équipes cliniques une procédure pour l'accés aux
médicaments lorsque la pharmacie est fermée.

10.9.7 Les équipes cliniques tiennent un dossier a jour pour les
médicaments obtenus dans une armoire de nuit ou un
cabinet de distribution automatisé.

10.9.8 L’équipe de la pharmacie vérifie dans les meilleurs
délais si les médicaments appropriés ont été obtenus
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du cabinet de distribution automatisé ou de I'armoire de

nuit aprés les heures normales d’ouverture.

10.9.9 Le comité interdisciplinaire évalue le systeme de
distribution des médicaments lorsque la pharmacie est
fermée en identifiant les forces et les points a améliorer

NP 1.6.1 Budget management
NP 1.6.2 Health-system
integration
NP 1.6.3 Revenue,
reimbursement and
compensation
NP 1.6.4 Drug expenditures
NP 1.71 Emergency
preparedness
NP 1.7.2 Medical emergencies
NP 1.8 Safety
PC 1.9 Policies and | 10.1.4 Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
procedures équipes des procédures pour chaque étape du circuit
du médicament.

10.11.11 Le comité interdisciplinaire dispose d'une veille
procédurale qui met a jour les politiques et procédures
de la gestion du circuit du médicament en fonction des
données probantes et des révisions apportées aux lois
et aux réglements.

NP 1.10 Patient confidentiality
NP 1.1 Committee work
NP 1.12.1 Position descriptions
NP 1.12.2 Director of pharmacy
NP 1.12.3 Pharmacist licensure
and certification
NP 1.124 Pharmacy technician
requirements
NP 1.12.5 Education and training
NP 1.12.6 Recruitment, selection
and retention of
pharmacist personnel
PC 1.12.7 Orientation of | 10.2.1 Les gestionnaires de [I'établissement assurent une
personnel orientation sur la gestion du circuit du médicament pour
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tout nouveau membre d’une équipe clinique selon leur
réle.

NP 1.12.8 Communication

NP 1.12.9 Ethical conduct

NP 1.13 Performance

evaluation and staff
development

NP 1.14 Work schedules and

assignments

NP 1.15 Interprofessionnal

education

NP 1.16 Well-being and

resilience

PP 21 Quality plan 10.1.1 Le comité interdisciplinaire dispose d’'un mandat bien
défini pour la gestion du circuit du médicament.

PC 2.2 Metrics 10.11.12 Le comité interdisciplinaire assure le suivi des
indicateurs ciblés pour la gestion du circuit du
médicament.

PC 23 Quality outcomes 10.11.13 Le comité interdisciplinaire utilise I'information recueillie
des évaluations du circuit du meédicament pour
déterminer les réussites et les possibilités
d’amélioration, et s’assure que des améliorations sont
apportées au bon moment.

10.11.14 Le comité interdisciplinaire fait part aux équipes
cliniques des résultats de I'évaluation, des secteurs de
réussite et des éléments pouvant bénéficier
d’améliorations, des réalisations effectuées et des
résultats obtenus.

PC 3.1.1 Formulary 10.1.14 Le comité interdisciplinaire a a sa disposition des
criteres pour I'ajout, le retrait et la restriction d’usage
des médicaments au formulaire thérapeutique.

10.1.15 Le comité interdisciplinaire révise le formulaire
thérapeutique selon le calendrier établit par ce dernier.

10.1.16 Le comité interdisciplinaire dispose d’'une procédure
pour communiquer aux équipes cliniques, en temps
opportun tout changement apporté au formulaire
thérapeutique.
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10.1.17

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour obtenir en temps
opportun les médicaments qui ne sont pas inscrits au

formulaire thérapeutique.

NP

Medication therapy

monographs

PP

3.2

Drug information

10.10.1

Les équipes cliniques informent 'usager a propos des
médicaments qu'il recevra avant la dose initiale et
lorsque la dose est ajustée, consignent la discussion et
accordent la priorité absolue aux souhaits de 'usager

ou des personnes proches aidantes.

PC

4.1

Medication event

reporting system

10.11.3

Les équipes cliniques utilisent le systéme de gestion
des incidents liés a la sécurité des usagers pour
déclarer les incidents mettant en cause des

médicaments.

10.8.4

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour signaler a la
pharmacie toutes les préoccupations en ce qui a trait

aux médicaments.

PP

421

Structure (of
medication safety

committee)

10.1.1

Le comité interdisciplinaire dispose d’'un mandat bien

défini pour la gestion du circuit du médicament.

10.1.2

Le comité interdisciplinaire comprend des
représentants de divers services et au moins un
représentant des usagers qui participent a la gestion du

circuit du médicament.

NP

422

Medication safety

officer

PP

423

Role (of medication

safety committee)

10.11.1

Le comité interdisciplinaire évalue les incidents déclarés
ou évités de justesse liés a la gestion du circuit du
médicament qui auraient pu causer des préjudices,
identifie les améliorations a apporter et effectue le suivi

de leur application.

10.11.4

Le comité interdisciplinaire utilise des critéres pour
établir la priorité des incidents déclarés liés a la gestion
du circuit du médicament pour déterminer ceux qui

devront étre analysés plus en profondeur.

10.11.6

Le comité interdisciplinaire, a la suite de l'analyse

d’incidents liés a la sécurité des usagers mettant en
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cause des meédicaments, partage les mesures
recommandées et les améliorations a apporter avec les

équipes.

10.11.8

Le comité interdisciplinaire met en ceuvre un plan
d’action concernant les réactions indésirables aux

médicaments qui sont déclarées.

10.41

L’équipe de pharmacie signale les problématiques de
différenciation entre les produits comme les étiquettes

ou les emballages qui se ressemblent.

10.4.3

Les gestionnaires de I'établissement mettent en ceuvre
une stratégie d’atténuation des risques pour gérer en

toute sécurité les médicaments de niveau d’alerte élevé.

PP

4.3 Just culture 10.11.5

Le comité interdisciplinaire détermine quels membres
de I'équipe peuvent participer a I'analyse des incidents
liés a la sécurité des usagers mettant en cause des

médicaments.

PC

5.1 Availability of | 10.3.3

information

Les gestionnaires de I'établissement s’assurent qu’en
tout temps, les équipes cliniques ont accés a de

I'information sur les médicaments.

PP

5.2 Computerized 10.3.8
prescriber order entry
(CPOE)

Les gestionnaires de ['établissement veillent a
l'interopérabilité du systéme de rédaction d’ordonnance
électronique avec dautres systémes dinformation
cliniques requis pour la gestion du circuit du

médicament

10.3.12

Le comité interdisciplinaire veille a I'interopérabilité du
systéme informatique de la pharmacie a d'autres
systemes d’information cliniques requis pour la gestion

du circuit du médicament

10.6.3

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour la transmission

des ordonnances de médicaments a la pharmacie.

PP

5.3 Medication 10.3.1
administration record
(MAR) computerized

generation

Les équipes cliniques suivent la procédure pour la
consignation des allergies et des réactions indésirables
antérieures a des médicaments dans le profil

pharmacologique de l'usager.
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10.6.8

Les gestionnaires de I'établissement s’assurent que la
tenue du dossier clinique en ce qui a trait aux activités
de gestion du circuit du médicament respecte les

exigences des ordres professionnels.

10.9.21

Les équipes cliniques surveillent les usagers pour
déceler des incidents possibles liés a la sécurité des
usagers mettant en cause des médicaments et les
signalent  conformément aux procédures de

I’établissements.

10.3.2

Les gestionnaires de I'établissement s’assurent qu’en
tout temps, les équipes cliniques ont accés au profil

pharmacologique a jour des usagers qu’ils soignent.

PP

6.1.1

Drug product
acquisition and

availability

10.3.13

Les gestionnaires de I'établissement désignent I'équipe
de pharmacie comme responsable de I'obtention des
meédicaments  conformément a la politique

organisationnelle des achats.

10.9.3

Le comité interdisciplinaire s'assure que les
médicaments d’urgence, pressants ou habituels sont

accessibles dans les délais établis par I'établissement.

PP

Pharmaceutical
manufacturers and

suppliers

10.11.10

Les gestionnaires de I'établissement s’assurent que les
contacts liés a la gestion du circuit du médicament par
un partenaire externe stipulent les exigences en matiére
de qualité et de respect des cadres de référence

approuves.

PC

6.2.1

Medication storage

10.5.1

Les gestionnaires de I'établissement assurent un acces

limité aux aires d’entreposage des médicaments.

10.5.2

L’équipe de pharmacie s’assure que les conditions

d’entreposage des médicaments sont respectées.

10.4.7

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour I'entreposage des

médicaments au commun aux aires de soins.

PC

6.2.2

Drug shortages

10.4.6

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour gérer les

pénuries de médicaments.

PC

6.2.3

Samples

10.1.10

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure visant I'utilisation des

échantillons de médicaments.
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PP

6.2.4 Patient care area stock

10.4.7

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour I'entreposage des

médicaments au commun aux aires de soins.

PC

6.2.5 Controlled substances

10.1.5

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour surveiller la

gestion des stupéfiants et des drogues controlées.

PP

6.2.6 Emergency
medications and

devices

10.1.9

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour l'accés aux
antidotes pour gérer le traitement des intoxications ou

le surdosage.

10.9.3

Le comité interdisciplinaire s'assure que les
médicaments d’'urgence, pressants ou habituels sont

accessibles dans les délais établis par I'établissement.

PC

6.2.7 Patient’s own

medications

10.1.12

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour la gestion du

circuit du médicament apporté par l'usager.

PC

6.3 Drug product storage

area inspections

10.5.8

Les gestionnaires de ['établissement respectent le
calendrier d’inspection des aires d’entreposage et de

préparation des médicaments.

PC

6.4 Returning recalled,
expired and other

unusable items

10.4.8

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes une procédure pour la gestion de rappel des
médicaments par le fournisseur ou linstance

gouvernementale.

10.5.6

L’équipe de pharmacie s’assure que les médicaments
en attente de retrait qui sont périmés, interrompus, font
l'objet d'un rappel ou sont endommagés sont
entreposés dans des endroits distincts pour éviter leur

utilisation.

PC

7111 Compounding

10.4.2

L’équipe de pharmacie favorise I'achat de médicaments
fabriqués commercialement dans le but de réduire les

préparations magistrales.

10.7.10

Les gestionnaires de I'établissement s’assurent que
I'équipe de pharmacie dispose d’une aire de préparation
magistrale de médicaments pour les produits non
stériles dans une zone séparée qui répond aux cadres
de référence techniques de préparations magistrales

non stériles.
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10.7.11

L’équipe de la pharmacie dispose d'une aire de
préparation magistrale de meédicaments pour les
produits non stériles dans une zone séparée qui répond
aux cadres de référence de préparations magistrales

non stériles.

10.7.13

L’équipe de la pharmacie tient une documentation a jour
pour tous les médicaments qui sont préparés ou

réemballés a la pharmacie.

PC

71.1.2 Sterile preparations

10.4.2

L’équipe de pharmacie favorise I'achat de médicaments
fabriqués commercialement dans le but de réduire les

préparations magistrales.

10.7.8

L’équipe de pharmacie s’assure que les produits stériles
non dangereux sont préparés dans une zone séparée
qui répond aux cadres de références de préparations

magistrales aseptiques.

PC

71.1.3 Hazardous drug

products

10.7.6

L’équipe de pharmacie s’assure que les produits stériles
dangereux sont préparés dans une zone séparée qui
répond aux cadres de référence de préparations

magistrales aseptiques.

10.7.7

Les gestionnaires de I'établissement s’assurent que les
salles blanches pour la préparation des médicaments
stériles dangereux satisfont aux cadres de références

techniques de préparations magistrales aseptiques.

10.9.11

Les gestionnaires de I'établissement s’assurent que les
procédures sont appliquées afin de protéger la santé et
la sécurité des équipes qui sont en contact avec les
médicaments cytotoxiques et les autres médicaments

dangereux.

10.5.10

L’équipe de pharmacie s’assure que les réglements qui
portent sur la manipulation des produits chimiques et
des principes actifs utilisés pour les préparations

magistrales a la pharmacie, sont respectés.

PC

71.2 Packaging medications

10.9.2

L’équipe de pharmacie distribue les médicaments en
doses unitaires ou dans un emballage multidoses
quotidien et les exclusions (p. ex., liquides, préparations
topiques, antiacides, otiques ou ophtalmiques, flacons
multidoses) sont précisées dans la procédure du

département de pharmacie.
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PC

721 Prescribing

10.1.6

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour I'’émission ou la

rédaction des ordonnances de médicaments.

10.6.5

Les gestionnaires de [I'établissement s’assurent de
'adhésion a la « liste a jour des abréviations, symboles
et désignations de doses qui ne doivent pas étre
utilisés » qui s’applique a toutes les communications

liges a la médication.

NP

722 Diagnostic

therapeutic purpose

or

PP

7.2.3 Medication orders

10.6.7

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure visant a limiter les
ordonnances médicales verbales incluant les appels

téléphoniques et les messages textes.

PC

orders

724 Review of medication

10.7.1

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure sur la validation des
ordonnances par I'équipe de pharmacie avant

I'administration d’'une premiére dose.

10.7.4

Les équipes cliniques désignent un membre pour
communiquer avec le prescripteur en cas de
changement nécessaire ou de préoccupation
concernant 'ordonnance de médicaments, et consigne

le résultat au dossier clinique.

PC

and

distribution devices

7.3.1 Drug delivery systems,
administration devices

automated

10.4.9

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure pour l'introduction de
tout nouveaux dispositifs d’administration des

médicaments.

10.9.4

Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure sur [utilisation

sécuritaire des cabinets de distribution automatisés.

PC

7.3.2 Medication

administration

10.9.14

Les équipes cliniques assurent le respect des champs
de compétence de leurs membres pour I'administration

des médicaments.

10.9.15

Les équipes cliniques suivent la procédure pour

'administration d’'un médicament.

PP

8.1 Inpatient

10.1.13

Le comité interdisciplinaire participe a I'élaboration de

I'offre de service de pharmacie clinique disponible aux
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aires de soins en fonction de la population desservie, et
de la complexité des services offerts.

10.10.2 Les équipes cliniques communiquent aux usagers les
informations sur la fagon de prévenir les incidents liés a
la sécurité des usagers en cause des médicaments, et
cette information fait I'objet d’'une discussion avec
'usager et les personnes proches aidantes.

NP 8.2 Outpatient/ambulatory

NP 9.1 Adequate space

NP 9.2 Patient counseling

space

PC 9.3 Cleanroom 10.7.8 L’équipe de pharmacie s’assure que les produits stériles
non dangereux sont préparés dans une zone séparée
qui répond aux cadres de référence de préparations
magistrales aseptiques.

10.7.9 Les gestionnaires de I'établissement s’assurent que les
salles blanches pour la préparation des médicaments
stériles non dangereux satisfont aux cadres de
référence techniques de préparations magistrales
aseptiques.

NP 10 Education and training
PP 111 Bar-coding of unit dose | 10.8.1 L’équipe de pharmacie suit une procédure standardisée
packaging and point of pour 'étiquetage de médicaments.
care administration
PP 11.2 Bar coded dispensing 10.9.1 L’équipe de pharmacie dispose d'un processus
d’assurance de la qualité, veillant ainsi a I'exactitude de
'ordonnance.

10.9.10 L’équipe de pharmacie assure la distribution des
médicaments de fagon sécuritaire, de la pharmacie aux
aires de soins.

PP 11.3 Bar coded medication | 10.8.3 Les équipes clinigues conservent les médicaments
administration oraux a dose unique dans I'emballage du fabricant ou
de la pharmacie jusqu’au moment de I'administration.
PP 114 Automated dispensing | 10.9.4 Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
cabinets équipes cliniques une procédure sur [lutilisation
sécuritaire des cabinets de distribution automatisés.
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10.9.5 Les gestionnaires de I'établissement s’assurent que les
cabinets de distribution automatisés sont connectés au
systeme de gestion d’entrée des ordonnances de
médicaments.

PP 11.5 High-Density 10.7.14 L’équipe de pharmacie tient une documentation a jour
storage/inventory pour I'ensemble des médicaments distribués aux aires
management de soins.

NP 11.6 Compoundig devices

PP 11.7 Smart pumps 10.3.14 Le comité interdisciplinaire établit des limites de doses
contournables et incontournables pour tous les
meédicaments administrés par perfusion.

10.3.16 L’équipe de pharmacie met a jour régulierement la
bibliotheque de médicaments entreposés dans les
pompes a perfusion intelligentes.

NP 11.8 Outpatient pharmacy
Automation

NP 11.9 Radiofrequency
identification  tracking
(RFID)

PP 11.10 Repackagers 10.7.13 L’équipe de pharmacie tient une documentation a jour
pour tous les médicaments qui sont préparés ou
réemballés a la pharmacie.

NP 121 Medication therapy

decisions

PP 13 Research 10.1.11 Le comité interdisciplinaire met a la disposition des
équipes cliniques une procédure visant I'utilisation de
médicaments expérimentaux, a I'étude, et d’acces
spécial.

NP 14 Residency education

and training
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Annexe 5 : Grille de recueil d'audit pour les unités de soins

Grille de recueil d'audit

INSTITUT DES SCIENCES
PHARMACEUTIOUES
Of SUSSL OOODINTALL

Pour prise de photo, avoir feuilles blanches en indiquant unité et # piéce ou chariot ou cabinet ou
autre truc pertinent

Unité auditée:

# Local:

Chef de l'unité:

AIC interrogée:

Date de la visite:

Nom de I'étudiant

01 Entreposage - pharmacie

01 Entreposage

01.1 Propreté - 100 % de la zone
d’entreposage et de préparation de
doses est propre

1. Essuyer le comptoir de préparation et confirmer visuellement que le niveau de propreté est
adéquat sur la lingette

2. Essuyer une tablette d'entreposage de médicaments dans les armoires et confirmer
visuellement que le niveau de propreté est adéquat su

01.2 Liste et quotas - 100 % des stocks
de médi 1ts disponibles resp 1t
les dénominations et quotas autorisés et
iln'y a pas de stocks non autorisés
paralleles

1. Procéder a un inventaire visuel de tous les contenants en ordre croissant de rangement (i.e.
gauche a droite) afin de confirmer un étiquetage adéquat de chaque contenant et la présence de
stocks conformes en nom et quantités

2. Documenter le nom et la

01.3 Liste et quotas - Absence
d’électrolytes et d'héparine concentrés
sauf produits autorisés

1. documenter par écrit la présence sur un comptoir ou une surface de tout électrolyte concentré
en nom, teneur et quantité afin de faire le point avec le pharmacien de I'équipe ; s'il y a des
électrolytes concentrés présents, ils doivent étre préalableme

01.4 Liste - Absence d'échantillon de
médicaments (unités de soins)

1. Vérifier aupreés de I" i s'ily a pré d'e il de
2. Lors de l'inspection visuelle du lieu, vérifier au hasard s'il n'y a pas présence d'échantillon (i.e.
armoires/tiroirs/chariots/autrement) ; faire la liste si vous en tr

01.5 Péremption - 100% des stocks de
médicaments ne sont pas périmés

1. Vérifier les dates de péremption des médicaments en stock.

2. Mettre les médicaments avec la date de péremption la plus proche en avant pour qu'ils soient
utilisés en premier.

3. Ramener les médicaments périmés ou qui périment dans le mois en cours a

01.6 Retours - présence d'un bac de
retour des médicaments a la pharmacie

1. S'assurer de la présence d'un bac étiqueté "retour” au niveau de l'aire d'entreposage (bac bleu)

01.7 Sécurisation des stocks - 100% des
stocks de médicaments disponibles a
I'étage ne peuvent étre pris/chapardé
par un patient

1. Observation directe générale durant I'ensemble de la visite

02 Déchets

02 Déchets

02.1 Présence d'une poubelle a déchets
pharmaceutiques

1. Vérifier la présence d'une poubelle beige avec couvercle bleu pour les déchets médicaux (i.e.
seringues, gants, flacons de médicaments) - rouge pour les cytotoxiques (onco)

2. Veérifier qu'il n'y a pas de médicaments dans les poubelles a sac noir

Avant

03 Substances contrélées

03 Substances contrélées

03.1 Substances controlées — 100% des
feuilles de controle sont actives et
répondent & un besoin

1. Vérifier que le solde résiduel par substances contrélé concorde avec les feuilles de décompte
2. Evaluer si des feuilles de certaines sub dlées + stock dant devraient étre
rapatriées a la pharmacie; si oui, en informer I'AIC. C'est

03.2 Substances controlées - liste -
Absence d'opiacés concentrés sauf
exceptions selon politique et procédure

1. En consultant le livret POR de I'année applicable et de la liste des opiacés concentrés du
comité de pharmacologie, documenter par écrit la présence de tout opiacé concentré en nom,
teneur et quantité afin de faire le point avec le phammacien de I'équi

03.3 Substances contrdlées - aucun
écart non documenté n'est affiché sur le
cabinet de médicament

1. Vérifier absence d'une alerte sur le cabinet qui informe d'un écart & documenter
2. Sl écart, documenter la date de I'écart dans le rapport et aviser AIC qu'ily a un ou des écarts &
documenter.
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04 Réfrigérateur 04 Réfrigérateur

04.1 Thermomeétre - Le frigo comporte
un thermometre conforme (i.e. avec
sonde au glycol) ou un thermometre
intégré ( Thermofischer)

1. Vérifier la présence dans le(s) frigo(s) du service d'une sonde de détection de température au
glycol ou d'une sonde électronique avec branchement

04.2 Registres >90% des valeurs de
températures requises (i.e.
min/max/actuel) sont disponibles pour
les 30 jours précédant la visite

1. Demander a consulter le registre mensuel de relevé de température et contrler le relevé de
température des 30 demiers jours en vérifiant que les températures minimales, maximales et au
moment du relevé sont enregistrées quotidiennement et sont correc

04.3 Frigo - liste et quotas - 100 % du
contenu du réfrigérateur est conforme
(i.e. pas d’autres items que des
médicaments, pas d’aliments)

1. Vérifier I'absence dans le frigo de produits autres que les médicaments en stock et les
médicaments utilisés pour les patients présents. Tout aliment et produits autres que
médicamenteux sont interdits dans le frigo des médicaments et doivent étre reti

1. Vérifier les dates de péremption des médicaments en stock.

04.4 Péremption - 100% des stocks de 2. Mettre les médicaments avec la date de péremption la plus proche en avant pour qu'ils soient
médicaments ne sont pas périmés utilisés en premier.

3. Ramener les médicaments périmés ou qui périment dans le mois en cours a

04.5 Frigo - propreté - les bacs ou l'on

dépose les médicaments, les tablettes et 1. Vériifer la propreté des bacs bleus

le fond (plancher) du réfrigérateur est 2. Vérifier la propreté du fond/plancher du réfrigérateur (absence de poussiére ou de dégat)
propre

05 Cabinet 05 Cabinet

05.1 Documentation - 100 % de la Documentation des cabinets conforme:

documentation disponible sur les 1. liste du contenu des cabinets (demiére version 01/07/2014 ou plus récent)

cabinets est conforme (i.e. derniére 2. exemplaire du guide de formation (demiére version mars 2014)

version en vigueur, le cartable 3. grilles d'autoévaluation

Pharmacie (Noir)) 4. formulaire de demande d'accés et procédure

05.2 Propreté - 100% de I'extérieur des 1. Essuyer le dessus du cabinet et confirmer visuellement que le niveau de propreté est adéquat
cabinets sont propres sur la lingette

06 Chariots 06 Chariots

1. Confirmer qu'il n'y a plus de plastique de protection sur le dessus du chariot.

06.1 Chariots - propreté - 100% des 2.Essuyer le dessus du chariot et confirmer visuellement que le niveau de propreté est adéquat
chariots unidoses sont propres sur la lingette

3.Essuyer un tiroir pris au hasard et confirmer visuellemen

1.Procéder & un inventaire visuel de tous les contenants en ordre croissant de rangement (i.e.
gauche a droite) afin de confirmer un étiquetage adéquat de chaque contenant et la présence de
stocks conformes en nom et quantités

06.2 Chariots - tiroir - 100% des
médicaments aux communs contenus
dans les tiroirs des chariots figurent sur

la liste des communs de I'unité de soins
2.Documenterle nomet la q

06.3 Chariots - tiroir multidose - 100 %
des médicaments servis par la 1.Procéder a l'inspection des médicaments identifiés au nom d'un patient dans le tiroir multidose et
pharmacie au nom des patients sont retirer les médicaments qui ont été servis pour un patient qui a eu son congé.

pour un patient encore hospitalisé

1. Vérifier les dates de péremption des médicaments en stock.

06.4 Péremption - 100% des stocks de 2. Mettre les médicaments avec la date de péremption la plus proche en avant pour qu'ils soient
médicaments ne sont pas périmés utilisés en premier.

3. Ramener les médicaments périmés ou qui périment dans le mois en cours a

06.5 Chariots - les étiquettes vierges
sont disponibles sur les chariots de
médicaments

1. S'assurer que des étiquettes vierges (version révisée) soient disponibles sur les chariots de
médicaments
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07 Réanimati

07 Réanimation

07.1 Réanimation — 100% des dossiers
audités (n=5) comportent une FOPR-|
conforme (i.e. nom du patient, poids,
signature de linfirmiere)

1.Vérifier la présence de FOPR-l au début du cartable du patient et leur conformité: nom du
patient, poids, date < 30 jours, signature infirmiere. ; en ob-gyn NON APPLICABLE

07.2 Chariot de réanimation — Présence
d’un plateau conforme sans
médicaments périmés

confirmer que le plateau COMPLET ou PARTIEL comporte une date de péremption égale ou
supérieure a la date de visite (faire ouvrir le chariot lorsque la date n'est pas visible de I'extérieur).

08 Affichage

08 Affichage

08.1 Médicaments haut risque - Le
tableau des médicaments haut risque
est affiché dans la pharmacie (version 3
mai 2019)

08.2 Dilution des antibiotiques - le
tableau de dilution des antibiotiques est
affiché ou disponible (version juillet
2020)

08.3 Les informations affichées sont
toujours valides.

Baréme =5 ans.
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Annexe 6 : Grille de recueil d'audit pour les cliniques externes

Unité auditée:

Grille de recueil d'audit

INSTITUT DES SCIENCES
PHARMACEUTIOUES
Of SUSSL OOODINTALL

Chefde l'unité:

AIC interrogée:

Date de la visite:

Nom de l'auditeur:

Numéro de la salle de la
pharmacie

01 Entreposage

01 Entreposage

01.1 Propreté - 100 % de la
zone d’entreposage etde
préparation de doses est
propre

1. Essuyer le comptoir de préparation et confirmer visuellement que le niveau de propreté
estadéquat sur la lingette

2. Essuyer une tablette d'entreposage de médicaments dans les armoires et confirmer
visuellement que le niveau de propreté est adéquat su

01.2 Liste et quotas - 100 %
des stocks de médicaments
disponibles respectent les
dénominations et quotas
autorisés etil n’y a pas de
stocks non autorisés
paralléles

1. Procéder a un inventaire visuel de tous les contenants en ordre croissant de rangement
(i.e. gauche a droite) afin de confirmer un étiquetage adéquat de chaque contenantetla
présence de stocks conformes en nom et quantités

2. Documenter le nom etla

01.3 Liste et quotas -
Absence d’électrolytes et
d'héparine concentrés sauf
exceptions selon politique et
procédure

1. documenter par écrit la présence sur un comptoir ou une surface de tout électrolyte
concentré en nom, teneur et quantité afin de faire le point avec le pharmacien de I'¢quipe ;
s'il y a des électrolytes concentrés présents, ils doivent étre préalableme

01.4 Liste - Présence
d'échantillon de
médicaments (cliniques
externes) autorisés et non
périmés

1. Vérifier auprés de I'assistante s'il y a présence d'échantillons de médicaments
2. Lors de I'inspection visuelle du lieu (i.e. armoiresftiroirs/chariots/autrement), vérifier au
hasard qu'il n'y a pas présence d'échantillon périmé et/ou non autorisé (i

01.5 Péremption - 100% des
stocks de médicaments ne
sont pas périmés

1. Vérifier les dates de péremption des médicaments en stock.

2. Mettre les médicaments avec la date de péremption la plus proche en avant pour qu'ils
soient utilisés en premier.

3. Ramener les médicaments périmés ou qui périment dans le mois en cours a

01.6 Sécurisation des stocks
- 100% des stocks de
médicaments disponibles &
I'étage ne peuvent étre
pris/chapardé par un patient

1. Observation directe générale durant'ensemble de la visite

02 Déchets

02 Déchets

02.1 Présence d'une
poubelle a déchet
pharmaceutiques

1. Vérifier la présence d'une poubelle jaune ou bleue pour les déchets médicaux (i.e.
seringues, gants, flacons de médicaments)

2. Vérifier qu'il n'y a pas de médicaments dans les poubelles & sac noir
Avantd'évaluer ce critére, lire la pol/pro - http://p
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03 contrélées

03 contrdlées

03.1 Substances controlées
— 100% des feuilles de
contréle sont actives et
répondent a un besoin

1. Vérifier que le solde résiduel par substances contrélé concorde avec les feuilles de
décompte

2. Evaluer si des feuilles de certaines substances contrlées + stock correspondant
devraient étre rapatriées a la pharmacie; si oui, en informer I'AIC. C'est

03.2 Substances controlées -|
liste - Absence d’opiacés
concentrés sauf exceptions
selon politique et procédure

1. En consultant le livret POR de I'année applicable et de la liste des opiacés concentrés du
comité de pharmacologie, documenter par écrit la présence de tout opiacé concentré en
nom, teneur et quantité afin de faire le point avec le pharmacien de I'équi

04 Réfrigérateur

04 Réfrigérateur

04.1 Thermomeétre - Le frigo
comporte un thermométre
conforme (i.e. avec sonde
au glycol)

1. Vérifier la présence dans le(s) frigo(s) du service d'une sonde de détection de température
au glycol ou d'une sonde électronique avec branchement

04.2 Registres -100% des
valeurs de températures
requises (i.e.
min/max/actuel) sont
disponibles pourles 14
jours précédant la visite

1. Demander a consulter le registre mensuel de relevé de température et contréler le relevé
de température des 30 derniers jours en vérifiant que les températures minimales,
maximales etau moment du relevé sont enregistrées quotidiennement et sont correc

04.3 Frigo - liste et quotas -
100 % du contenu du
réfrigérateur est conforme
(i.e. pas d’autres items que
des médicaments, pas
d’aliments)

1. Vérifier I'absence dans le frigo de produits autres que les médicaments en stock et les
médicaments utilisés pour les patients présents. Tout aliment et produits autres que
médicamenteux sont interdits dans le frigo des médicaments et doivent étre reti

04.4 Péremption - 100% des
stocks de médicaments ne
sont pas périmés

1. Vérifier les dates de péremption des médicaments en stock.

2. Mettre les médicaments avec la date de péremption la plus proche en avant pour qu'ils
soient utilisés en premier.

3. Ramener les médicaments périmés ou qui périment dans le mois en cours a

04.5 Frigo - propreté - les
bacs ot I'on dépose les
médicaments, les tablettes
etle fond (plancher) du
réfrigérateur est propre

1. Vériifer la propreté des bacs bleus
2. Vérifier la propreté du fond/plancher du réfrigérateur (absence de poussiére ou de dégat)

08 Documentation

08 D

08.1 Documentation —
Absence de FOPR pré-
imprimées en lot sauf si
autorisé

1. Demander a I'assistante s'il y a des FOPR pré-imprimées en quantité et noter les #

08.2 Documentation — 100%
des FADM pré-imprimées ne
sont pas périmées

2. Vérifier la date de péremption des FADM consultées au hasard (n=5). Pour chacune des
FADM sélectionnées, vérifier sur l'intranet s'ils ont en leur possession la bonne version -
http://pharmacie.hsj.qc.ca/documentation/ordonnances/fopr.asp ?filtre=2

09 Ré

09 Ré

09.1 Chariot de réanimation
— Présence d’un plateau
conforme sans médicaments
périmés

demander a I'AIC si présence d'un chariot de réanimation dans la clinique (NA si absent,
noter la raison)

confirmer que le plateau COMPLET ou PARTIEL comporte une date de péremption égale ou
supérieure a la date de visite (faire ouvrir le chariot lorsque

10 Affichage

10 Affichage

10.1 Médicaments haut
risque - Le tableau des
médicaments haut risque est|
affiché dans la pharmacie
(version 3 mai 2019)

10.2 Dilution des
antibiotiques - le tableau de
dilution des antibiotiques est
affiché ou disponible (juillet
2020)

10.3 Les informations
affichées sont toujours
valides.

Baréme =5 ans.
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Annexe 7 : résultats détaillés des audits des unités de soins
Critéere Nb de C Nb de Cr | Nb de PC Nb de NC | Conformité Moyenne de

(niN et %)

(n/N et %)

(n/N et %)

(n/N et %)

totale (n/N et

conformité

%) par théme (%)
01. Entreposage
01.1 Propreté - 100 % de la zone
) 13/18 3/18 1/18 1/18 17/18
d’entreposage et de préparation de
72,2% 16,7% 5,6% 5,6% 94,4%
doses est propre
01.2 Liste et quotas - 100 % des stocks
de médicaments disponibles respectent
16/18 0/18 0/18 2/18 16/18
les dénominations et quotas autorisés et
) . 88,9% 0,0% 0,0% 11,1% 88,9%
il 'y a pas de stocks non autorisés
paralleles
01.3 Liste et quotas - Absence
16/18 1/18 0/18 1/18 17/18
d’électrolytes et d'héparine concentrés
) o 88,9% 5,6% 0,0% 5,6% 94,4%
sauf produits autorisés 79 4%
01.4 Liste - Absence d'échantillon de 18/18 0/18 0/18 0/18 18/18
médicaments (unités de soins) 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
01.5 Péremption - 100% des stocks de 4/18 4/18 0/18 10/18 8/18
meédicaments ne sont pas périmés 22,2% 22,2% 0,0% 55,56% 44,4%
01.6 Retours - présence d'un bac de 7/18 1/18 1/18 9/18 9/18
retour des médicaments a la pharmacie 38,9% 5,6% 5,6% 50,0% 50,0%
01.7 Sécurisation des stocks - 100% des
stocks de meédicaments disponibles a 12/18 2/18 1/18 3/18 15/18
I'étage ne peuvent étre pris/chapardé par 66,7% 11,1% 5,6% 16,7% 83,3%
un patient
02. Déchets
02.1 Présence d'une poubelle a déchets 11/18 3/18 1/18 3/18 15/18
. 83,3%
pharmaceutiques 61,1% 16,7% 5,6% 16,7% 83,3%
03. Substances controlées
03.1 Substances controlées — 100% des
6/14 0/14 1/14 7/14 7/14
feuilles de contréle sont actives et
i R . 42,9% 0,0% 7,1% 50,0% 50,0%
répondent a un besoin
70,8%
03.2 Substances controlées - liste -
14/14 0/14 0/14 0/14 14/14
Absence d'opiacés concentrés sauf
100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%

exceptions selon politique et procédure
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03.3 Substances contrélées - aucun
10/16 0/16 0/16 6/16 10/16
écart non documenté n'est affiché sur le
, o 62,5% 0,0% 0,0% 37,5% 62,5%
cabinet de médicament
04. Réfrigérateur
04.1 Thermomeétre - Le frigo comporte un
thermometre conforme (i.e. avec sonde 17/17 0/17 0/17 0/17 17/17
au glycol) ou un thermomeétre intégré 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
(Thermofischer)
04.2 Registres >90% des valeurs de
températures requises (i.e. 7/17 0/17 2/17 8/17 9/17
min/max/actuel) sont disponibles pour 41,2% 0,0% 11,8% 47,1% 52,9%
les 30 jours précédant la visite
04.3 Frigo - liste et quotas - 100 % du
e x 75,3%
contenu du réfrigérateur est conforme 12/17 0/17 1/17 4/17 13/17
(i,e. pas dautres items que des 70,6% 0,0% 5,9% 23,5% 76,47%
médicaments, pas d’'aliments)
04.4 Péremption - 100% des stocks de 7/17 3/17 0/17 7/17 10/17
médicaments ne sont pas périmés 41,2% 17,6% 0,0% 41,2% 58,8%
04.5 Frigo - propreté - les bacs ou I'on
dépose les médicaments, les tablettes et 9/17 5/17 1/17 2/17 15/17
le fond (plancher) du réfrigérateur est 52,9% 29,4% 5,9% 11,8% 88,2%
propre
05. Cabinet
05.1 Documentation - 100 % de la
documentation  disponible sur les
9/15 2/15 1/15 3/15 12/15
cabinets est conforme (i.e. derniére
. ] ) 60,0% 13,3% 6,7% 20,0% 80,0%
version en vigueur, le cartable Pharmacie 86,9%
(Noir))
05.2 Propreté - 100% de I'extérieur des 11/16 3/16 1/16 1/16 15/16
cabinets sont propres 68,8% 18,8% 6,3% 6,3% 93,8%
06. Chariots
06.1 Chariots - propreté - 100% des 3/10 1/10 2/10 4/10 6/10
chariots unidoses sont propres 30,0% 10,0% 20,0% 40,0% 60,0%
06.2 Chariots - tiroir - 100% des
66,0%
médicaments aux communs contenus 9/10 1/10 0/10 0/10 10/10
dans les tiroirs des chariots figurent sur 90,0% 10,0% 0,0% 0,0% 100,0%

la liste des communs de l'unité de soins
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06.3 Chariots - tiroir multidose - 100 %
des médicaments servis par la 3/10 2/10 0/10 5/10 5/10
pharmacie au nom des patients sont pour 30,0% 20,0% 0,0% 50,0% 50,0%
un patient encore hospitalisé
06.4 Péremption - 100% des stocks de 2/10 1/10 0/10 7/10 3/10
meédicaments ne sont pas périmés 20,0% 10,0% 0,0% 70,0% 30,0%
06.5 Chariots - les étiquettes vierges sont
9/10 0/10 0/10 1/10 9/10
disponibles  sur les chariots de
. 90,0% 0,0% 0,0% 10,0% 90,0%
médicaments
07. Réanimation
07.1 Réanimation — 100% des dossiers
audités (n=5) comportent une FOPR-I 10/12 0/12 1/12 1/12 11/12
conforme (i.e. nom du patient, poids, 83,3% 0,0% 8,3% 8,3% 91,7%
signature de I'infirmiére) 95,8%
07.2 Chariot de réanimation — Présence
17/18 1/18 0/18 0/18 18/18
d'un plateau conforme sans
o o 94,4% 5,6% 0,0% 0,0% 100,0%
médicaments périmés
08. Affichage
08.1 Médicaments haut risque - Le
tableau des médicaments haut risque est 9/18 0/18 1/18 8/18 10/18
affiché dans la pharmacie (version 3 mai 50,0% 0,0% 5,6% 44,4% 55,6%
2019)
08.2 Dilution des antibiotiques - le 55,2%
o o 7/14 1/14 0/14 6/14 8/14
tableau de dilution des antibiotiques est
o _ , S 50,0% 7,1% 0,0% 42,9% 57,1%
affiché ou disponible (version juillet 2020)
08.3 Les informations affichées sont 6/17 2/17 1/17 8/17 9/17
toujours valides. 35,3% 11,8% 5,9% 47,1% 52,9%

Les résultats de C, Cr, PC et NC sont présentés sur un n total prenant en compte uniquement

les critéres évalués (ne prend pas en compte les NA).
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Annexe 8 : résultats détaillés des audits des cliniques externes
Critére Nbde C | Nbde Cr | Nbde PC Nb de NC | Conformité Moyenne de
(n/N et | (n/Net%) | (n/N et %) (n/N et %) | totale (n/N et | conformité
0, 0, .
%) %) par théme
(%)
01. Entreposage
01.1 Propreté - 100 % de la zone
, A . 23/25 1/25 0/25 1/25 24/25
d’entreposage et de préparation de doses
92,0% 4,0% 0,0% 4,0% 96,0%
est propre
01.2 Liste et quotas - 100 % des stocks de
médicaments disponibles respectent les 19/23 0/23 1/23 3/23 20/23
dénominations et quotas autorisés et il n’y 82,6% 0,0% 43% 13,0% 87,0%
a pas de stocks non autorisés paralléles
01.3 Liste et quotas - Absence
d’électrolytes et d'héparine concentrés | 23/23 0/23 0/23 0/23 23/23
sauf exceptions selon politique et | 100,0% 0,0%° 0,0% 0,0% 100,0% 81,8%
procédure
01.4 Liste - Présence d'échantillon de
16/25 0/25 0/25 9/25 16/25
médicaments (cliniques externes)
o o 64,0% 0,0% 0,0% 36,0% 64,0%
autorisés et non perimes
01.5 Péremption - 100% des stocks de 6/23 1/23 4/23 12/23 11/23
médicaments ne sont pas périmés 26,1% 4,3% 17,4% 52,2% 47,8%
01.6 Sécurisation des stocks - 100% des
stocks de médicaments disponibles a 23/24 0/24 0/24 1/24 23/24
I'étage ne peuvent étre pris/chapardé par | 95,8% 0,0% 0,0% 4,2% 95,8%
un patient
02. Déchets
02.1 Présence d'une poubelle a déchet 3/24 0/24 8/24 13/24 11/24
. 45,8%
pharmaceutiques 12,5% 0,0% 33,3% 54,2% 45,8%
03. Substances controlées
03.1 Substances controlées — 100% des
1/3 0/3 0/3 2/3 1/3
feuilles de contrble sont actives et
i R . 33,3% 0,0% 0,0% 66,7% 33,3%
répondent & un besoin
03.2 Substances controlées - liste - 66,7%
Absence d’opiacés concentrés sauf 3/3 0/3 0/3 0/3 3/3
exceptions selon politique et 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
procédure
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04. Réfrigérateur
04.1 Thermomeétre - Le frigo comporte un
) 12/15 0/15 0/15 3/15 12/15
thermometre conforme (i.e. avec sonde au
80,0% 0,0% 0,0% 20,0% 80,0%
glycol)
04.2 Registres -100% des valeurs de
températures requises (i.e. 4/15 0/15 0/15 11/15 4/15
min/max/actuel) sont disponibles pour les 26,7% 0,0% 0,0% 73,3% 26,7%
14 jours précédant la visite
04.3 Frigo - liste et quotas - 100 % du
L. . 64,0%
contenu du réfrigérateur est conforme (i.e. 11/15 0/15 0/15 4/15 11/15
pas d’autres items que des médicaments, 73,3% 0,0% 0,0% 26,7% 73,3%
pas d’aliments)
04.4 Péremption - 100% des stocks de 7/15 0/15 0/15 8/15 7/15
meédicaments ne sont pas périmés 46,7% 0,0% 0,0% 53,3% 46,7%
04.5 Frigo - propreté - les bacs ou l'on
14/15 0/15 0/15 1/15 14/15
dépose les médicaments, les tablettes et le
Lo 93,3% 0,0% 0,0% 6,7% 93,3%
fond (plancher) du réfrigérateur est propre
05. Documentation
05.1 Documentation — Absence de FOPR 19/25 0/25 0/25 6/25 19/25
pré-imprimées en lot sauf si autorisé 76,0% 0,0% 0,0% 24,0% 76,0%
88,0%
05.2 Documentation — 100% des FADM 25/25 0/25 0/25 0/25 25/25
pré-imprimées ne sont pas périmées 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
06. Réanimation
06.1 Chariot de réanimation — Présence
25/25 0/25 0/25 0/25 25/25
d'un plateau conforme sans médicaments 100,0%
L 100,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
périmés
07. Affichage
07.1 Médicaments haut risque - Le tableau
2/24 0/24 0/24 22/24 2/24
des médicaments haut risque est affiché
_ _ _ 8,3% 0,0% 0,0% 91,7% 8,3%
dans la pharmacie (version 3 mai 2019)
07.2 Dilution des antibiotiques - le tableau
2/18 0/18 0/18 16/18 2/18 24,3%
de dilution des antibiotiques est affiché ou
, _ _ o 11,1% 0,0% 0,0% 88,9% 11,1%
disponible (version 15 juillet 2019)
07.3 Les informations affichées sont 8/15 0/15 0/15 7/15 8/15
toujours valides. 53,3% 0,0% 0,0% 46,7% 53,3%

Les résultats de C, Cr, PC et NC sont présentés sur un n total prenant en compte uniquement

les criteres évalués (ne prend pas en compte les NA).
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Annexe 9 : recommandations en vigueur en 2022

Catégorie Recommandations déja en vigueur en 2022

01.1 Propreté - 100 % de la zone d’entreposage et de | Instaurer un cycle de nettoyage régulier

préparation de doses est propre Libérer au maximum l'espace dédié a la préparation de

meédicaments

01.2 Liste et quotas - 100 % des stocks de médicaments | Respecter la liste de médicaments disponibles au commun

disponibles respectent les dénominations et quotas | établie et éviter les cachettes

autorisés et il n’y a pas de stocks non autorisés paralléles | Les poches de NaCl ouvertes ont une date de péremption

d'un mois : noter la date de péremption lors de I'ouverture

Vérifier réguliérement la péremption des médicaments

Utilisation unidose des fioles injectables

01.3 Liste et quotas - Absence d’électrolytes et d'héparine | Retirer tous les électrolytes concentrés de I'unité
concentrés sauf exceptions selon politique et procédure

01.4 Liste - Absence d'échantillon de médicaments | Retirer tous les échantillons non autorisés de l'unité

(unités de soins)

01.7 Sécurisation des stocks - 100% des stocks de | Sécuriser I'accés a la pharmacie d'étage (cabinets, local ou

meédicaments disponibles a I'étage ne peuvent étre | armoire sous clé, etc)

pris/chapardé par un patient Ne pas laisser de médicaments a portée des patients sur le

dessus des chariots

021 Présence dune poubelle a  déchets | Demander a la salubrité I'ajout d'une poubelle a déchets
pharmaceutiques pharmaceutiques

03.1 Substances contrélées — 100% des feuilles de | Vérifier que les feuilles de contrble sont actives et répondent

contrdle sont actives et répondent a un besoin a un besoin

Vérifier que les décomptes a deux sont faits a chaque

changement de quart de travail.

03.2 Substances controlées - liste - Absence d’opiacés | Retirer les opiacés concentrés de I'unité selon politique et

concentrés sauf exceptions selon politique et procédure | procédure

04.1 Thermometre - Le frigo comporte un thermométre | Ajouter/ changer pour un thermométre au glycol

conforme (i.e. avec sonde au glycol)

04.2 Registres -100% des valeurs de températures | Instaurer et/ou remplir quotidiennement le registre de relevé
requises (i.e. min/max/actuel) sont disponibles pour les 14 | de température du frigo

jours précédant la visite Instaurer un registre des températures du réfrigérateur au

moins une fois par jour
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04.3 Frigo - liste et quotas - 100 % du contenu du
réfrigérateur est conforme (i.e. pas d’autres items que

des médicaments, pas d’aliments)

Eviter les aliments dans le frigo réservé aux médicaments et

les médicaments hors communs

Jeter ou retourner les médicaments du patient en départ

04.5 Frigo - propreté - les bacs ou l'on dépose les
meédicaments, les tablettes et le fond (plancher) du

réfrigérateur est propre

Faire le suivi avec le personnel de la salubrité pour le

nettoyage des frigos

05.1 Documentation - 100 % de la documentation
disponible sur les cabinets est conforme (i.e. derniere

version en vigueur, le cartable Pharmacie (Noir))

Vérifier la conformité de la documentation disponible sur les

cabinets

Ajouter la liste des médicaments autorisés dans le cartable

Mettre a disposition la documentation appropriée sur les
cabinets

05.2 Propreté - 100% de I'extérieur des cabinets sont

propres

Faire le suivi avec le personnel de la salubrité et de la
pharmacie pour le nettoyage de I'extérieur et de lintérieur
des cabinets

06.1 Chariots - propreté - 100% des chariots unidoses
sont propres

Faire le suivi avec le personnel de la salubrité pour le

nettoyage des chariots de médicaments

06.5 Chariots - les étiquettes vierges sont disponibles sur

les chariots de médicaments

Ajouter les étiquettes vierges manquantes sur les chariots

07.1 Réanimation — 100% des dossiers audités (n=5)
comportent une FOPR-I conforme (i.e. nom du patient,

poids, signature de linfirmiere)

Imprimer les FOPR-I pour toutes les admissions

07.2 Chariot de réanimation — Présence d'un plateau

conforme non périmé

Vérifier la présence de médicaments non-périmés sur le

plateau

08.1 Médicaments haut risque - Le tableau des
meédicaments haut risque est affiché dans la pharmacie
(version 3 mai 2019)

Afficher la liste des médicaments a haut risque dans la
pharmacie

Faire le suivi des documents affichés dans les pharmacies

d'étage

08.2 Dilution des antibiotiques - le tableau de dilution des

antibiotiques est affiché ou disponible (version 2020)

Afficher le tableau de dilution des antibiotiques dans la

pharmacie

08.3 Les informations affichées sont toujours valides.

Mettre a jour les informations affichées dans la pharmacie
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Catégorie

Recommandations ajoutées ou modifiées en
2023

01.5 Péremption - 100% des stocks de médicaments ne sont pas

périmés

Vérifier régulierement la péremption des médicaments et

retirer tous les médicaments périmés de 'unité

01.5 Péremption - 100% des stocks de médicaments ne sont pas

périmés

Noter les dates d'ouverture sur les flacons multidoses

01.6 Retours - présence d'un bac de retour des médicaments a la

pharmacie

La pharmacie s'occupe d'ajouter un bac de retour

01.7 Sécurisation des stocks - 100% des stocks de médicaments

disponibles a I'’étage ne peuvent étre pris/chapardé par un patient

Bien refermer les tiroirs des chariots aprés utilisation

03.3 Substances contrélées - aucun écart non documenté n'est

affiché sur le cabinet de médicament

Résoudre les écarts non documentés rapidement.

04.4 Frigo - 100% des stocks de médicaments ne sont pas périmés

Retirer tous les médicaments périmés des frigos

04.4 Frigo - 100% des stocks de médicaments ne sont pas périmes

Noter les dates d'ouverture sur les flacons multidoses

06.1 Chariots - propreté - 100% des chariots unidoses sont propres

Vider les tiroirs « a vider »

06.1 Chariots - propreté - 100% des chariots unidoses sont propres

Attention lors des séparations des sachets de comprimés
de ne pas ouvrir le sachet (une fois ouvert on ne peut plus

garantir sa conformité)

06.2 Chariots - tiroir - 100% des meédicaments aux communs
contenus dans les tiroirs des chariots figurent sur la liste des

communs de l'unité de soins

Respecter la liste de meédicaments disponibles au

commun établie

06.3 Chariots - tiroir multidose - 100 % des médicaments servis par
la pharmacie au nom des patients sont pour un patient encore

hospitalisé

Disposer adéquatement des doses des patients ayant

quitté et ne pas oublier les multidoses.

06.4 Chariots - 100% des stocks de médicaments ne sont pas

périmés

Retirer tous les médicaments périmés de l'unité

06.4 Péremption - 100% des stocks de médicaments ne sont pas

périmés

Noter les dates d'ouverture sur les flacons multidoses

08.1 Médicaments haut risque - Le tableau des médicaments haut

risque est affiché dans la pharmacie (version 3 mai 2019)

Afficher la nouvelle version du tableau des médicaments

haut risque dans la pharmacie

08.2 Dilution des antibiotiques - le tableau de dilution des

antibiotiques est affiché ou disponible (version juillet 2020)

Afficher la nouvelle version du tableau de dilution des

antibiotiques

08.1 Documentation — Absence de FOPR pré-imprimées en lot sauf

si autorisé

Ne pas pré-imprimées des fiches FOPR non autorisées
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