PREVENIR s RISQUES
:~nPHARMACIE

Publication conjointe OPQ-FARPOPQ

De plus, pour 34 % des avis regus, un suivi effectué par I’équipe de Les huit autres cas d’allégations graves concernent des patients qui
pharmaciens a été suffisant pour s’assurer que I’accident n’ait pas de  sont décédés. Dans deux cas, les patients agés auraient regu du

. ) o o . i 3 i ) ) conséquence a long terme sur la santé du patient. méthotrexate, tous les jours plutdt qu’une seule fois par semaine et
Dans certains cas, ces conséquences ont été confirmées, tandis que dans d’autres (notamment lors d’avis préventifs), elles ne I'ont jamais leur décés aurait été constaté peu de temps aprés. Dans un autre

ete. Pour les besoin.s du préseth buIIetin,.I(?s s:ta.ltistiques ,rellatives al'année 20,13 ont fait lobjet d’une: mise .é jour. En cgnséquence, En résumé, pour 79 % des avis rapportés I'erreur a eu peu d’impact cas, il semblerait y avoir eu une interaction entre la clarithromycine,
au moment de publier ce bulletin, la gravité clinique des évenements des années 2013 et 2014 se présentait comme suit : sur la santé des patients. Néanmoins, ces situations demeurent I’atorvastatine et le diltiazem. Un patient pourrait avoir succombé a .
préoccupantes sur le plan de la gestion des risques. une hémorragie pulmonaire, en raison d’une surdose de warfarine.
Un autre déces découlerait possiblement d’une intoxication au
Fentanyl. Deux décés concernent des patients déja en phase
terminale : le premier aurait recu, pendant quelques jours, de
I’hydromorphone au lieu de la morphine, tandis que I'autre aurait
refusé de prendre sa médication. Finalement, une patiente aurait
recu le pilulier, contenant de puissants psychotropes, d’un autre
patient et serait décédée dans les semaines suivantes.

Gravité clinique des événements déclarés

Les avis de réclamation regcus sont également classés en fonction de la gravité des conséquences alléguées par les patients impliqués.

Volume 3, numéro |, mars 2016

Tableau du Rapport comparatif des gravités — Année 2013-2014

Soulignons gqu’il y a tout de méme 19 % d’accidents dont les
conséquences alléguées ont été plus graves. Parmi ces accidents,
41 cas ont été résolus par une intervention médicale en clinique,
tandis que 60 autres cas ont nécessité un séjour a I’'urgence ou

a I’hépital, sans pour autant et selon toute apparence, causer

7,5 % de dommage permanent. Parmi les cas ayant résulté en une
hospitalisation, nous notons des erreurs qui seraient liées a la
posologie ou a la sélection du médicament. Nous constatons
également de plus en plus de cas relatifs a la surveillance
thérapeutique. En effet, les accidents rapportés seraient
survenus, la plupart du temps, a I'occasion de changement
de la thérapie, par exemple lorsqu’il faut ajouter, cesser
ou remplacer un médicament par un autre; lorsqu’il faut
reprendre certains piluliers préparés d’avance ou déja
servis; ou encore lorsqu’un médicament utilisé pour un
traitement temporaire (antibiotiques, suivi des allergies,
etc.) implique des interactions possibles.

BILAN DES AVIS DE RECLAMATION DE L’ANNEE 2014 :
activités et médicaments a risque, gravité des conséquences

Année 2013 Année 2014
% nowe |

Gravité

Gravité nulle, I'événement n’étant pas relié & un médicament 42 : 8,9 % 40
' ' ' Ce premier bulletin de I'année 2016 présente les statistiques de I’année 2014. En effet, compte tenu des délais de traitement
requis pour vous présenter des informations exhaustives, vous recevez chaque année les statistiques de I'année précédant
celle qui vient de se terminer. De plus, afin de sensibiliser les pharmaciens, ’OPQ et le FARPOPQ publieront durant I’'année un
bulletin illustrant des situations réelles vécues en pharmacie, ainsi qu’un bulletin identifiant des mesures de prévention et des
recommandations de I'Ordre, en lien avec les statistiques analysées.

INCIDENTS : une action ou une situation qui n’entraine pas de conséquence sur I’état de santé ou le bien-étre d’un usager, du personnel,
d’un professionnel concerné ou d’un tiers, mais dont le résultat est inhabituel et qui, en d’autres occasions, pourrait entrainer des
conséquences (source : Loi SSSS, article 183.2).

Conclusion

Le bilan des avis de réclamation de I'année 2014 nous permet de
constater, entre autres, que le nombre d’avis est en hausse. La
quantité de réclamations formelles est relativement stable. Seule
une faible proportion des patients impliqués ou leur famille, le cas
échéant, alléguent de graves conséquences. De plus, nous notons
une augmentation des avis liés a la surveillance de la thérapie
médicamenteuse.

Une erreur est survenue ou aurait pu survenir, mais a été : : :

- vente o pu strvent ) 38 81% 51 9,5 %
corrigée avant qu’un médicament ne soit pris ou omis ; ; :
ACCIDENTS : action ou situation ou le risque se réalise et est, ou pourrait étre, a I’origine de conséquences sur I’état de santé ou le bien-

. . . . . . En 2014, le FARPOPQ a regu 537 avis de réclamation
étre de I'usager, du personnel, d’un professionnel concerné ou d’un tiers (source : LSSSS, art. 8, accessible sur le site www.opg.org).

comparativement a 469 en 2013, soit une augmentation d’environ
20 %. Nous constatons que, depuis 5 ans, le nombre d’avis de

dommages de la part d’un patient. Le pharmacien peut également
étre amené a transmettre un avis a la suite d’une allégation d’erreur

. . . . : de la part d’un patient, d’'un membre de la famille ou d’un avocat,
Un médicament a été pris ou omis, mais cela n’a pas présenté :

100 21.3 % 153 285 % Nous tenons a rappeler qu’une intervention diligente permet de réclamation a augmenté d’environ 80 %. Cependant, le nombre pour des faits, impliquant des reproches fondés ou non, qui lui

_derisque pour la santé du patient 0 N S Enfin, 2 % des avis recus découlent d’accidents pour lesquels les limiter ou d’atténuer les conséquences subies par les patients. De d’avis qui engendrent des réclamations formelles n’a pas augmenté  étaient jusque-la inconnus.

Un médicament a été pris ou omis et un suivi a &té fait pour . . conséquences alléguées sont importantes. plus, la se.nsibililsatif)n. est 'un d.es moyens d’ir.1troduire une cult.ure de fagon sig_nificati’ve. Cela nom’Js’porte a croire que de plus en plus . o . o N

s'assurer qu'il n'y aurait aucune conséquence 199 42,5 % 183 34 % de prestation sécuritaire des soins et des services pharmaceutiques. de pharmac?lens déclarent les ev.e-nements survenus dans Ie. cadre Voyons.malntenant qL.JeIIes sont les activités qui ont été a l'origine
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- Pour tous les cas qui font 'objet d’une réclamation formelle, C’est pourquoi les membres du Groupe de travail OPQ-FARPOPQ, de leur pratique. Quant a la stabilité du nombre de réclamations d’un avis de réclamation en 2014, quels médicaments ont été les

Le patient a d{ étre traité par un médecin 37 79 % 41 7,6 % I'analyse de la faute, du dommage et du lien de causalité sont espérent, grace au présent bulletin, contribuer & la responsabilisation formelles, elle nous semble liée au support préventif offert plus a risque de susciter un avis de réclamation et quelle fut la gravité
"""""" toujours a I'étude. En ce qui a trait aux autres cas, les facteurs des pharmaciens et stimuler leurs efforts dans la mise en place de par I’équipe du FARPOPQ et a I'implication des pharmaciens globale des incidents et accidents rapportés.

Le patient a été hospitalisé 45 9,6 % 60 11,2 % . o . L | . : s s P A
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ contributifs, ainsi que le lien de causalité entre les séquelles mesures préventives. D’ailleurs, d’autres publications touchant la eux-mémes.

Le patient a subi un dommage permanent 2 0,4 % 1 0,2 % permanentes ou les décés et les services pharmacologiques prévention sont disponibles sur les sites Internet des deux instances’. Les statistiques suivantes résultent d’une compilation des
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- rendus n’ont pu étre établis. Nous vous invitons a les consulter périodiqguement, notamment Rappelons qu’un pharmacien doit remplir un avis de réclamation avis présentés au FARPOPQ sur une base volontaire par les

Une situation d’urgence médicale est survenue (arrét 0 0% 0 0% lorsque vous modifiez ou instaurez de nouvelles méthodes et et le transmettre au FARPOPQ dés qu’il prend connaissance d’une pharmaciens et peuvent donc inclure des erreurs non avérées

cardiaque, choc anaphylactique, etc.) Une seule patiente pourrait avoir subi des séquelles permanentes, procédures de travail. situation potentielle pouvant donner ouverture a une réclamation en ni confirmées.
Lepatlentestdecede """""""" 613% """""""" 8 """""""""""""""""" a la suite de la prise de métoclopramide pendant plusieurs mois.

" http://www.opq.org/fr-CA/publications/prevenir-les-risques-en-pharmacie/
http://www.farpopg.com/publications/default.aspx

Comme le démontre le tableau, 7 % des avis regus n’impliquent pas
de conséquences reliées a la prise d’un médicament ou accessoires
a des actes pharmacologiques. Dans ce groupe, on retrouve
plusieurs allégations de bris de confidentialité. Les conséquences de
ces situations sont multiples et de gravités variables, car le bris de
confidentialité reste une défaillance dans la relation professionnelle
du pharmacien avec son patient. L’application rigoureuse des
politiques et procédures dans ce domaine est essentielle. Les
réclamations, découlant d’allégations de comportements abusifs
(tant de la part des patients que des pharmaciens) ou de reproches
d’atteinte a la réputation (lors de présumée fraude), sont également
comptabilisées dans cette catégorie.

Notons qu’environ 9 % des avis regus concernent des erreurs qui
ont pu étre corrigées avant que les médicaments ne soient pris

par les patients. Par ailleurs, dans environ 29 % des cas, les
meédicaments auraient été ingérés, mais I’erreur se serait toutefois
révélée sans conséquence ou avec peu de risque pour la santé des
patients. De plus, dans la grande majorité des cas, I'erreur a pu étre
corrigée rapidement grace a la vigilance des patients eux-mémes ou
des membres de leur famille. Dans ce contexte, il est essentiel
d’étre a I’écoute des patients et de s’assurer que ceux-ci
participent a leur thérapie.
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Les activités des pharmaciens qui ont été a I'origine d’un avis de réclamation en 2014

Les avis de réclamation regus sont classés selon les renseignements fournis par les pharmaciens, en fonction de leur cause ou selon les
activités effectuées. Les 537 avis regus en 2014 se détaillent comme suit :

Tableau du Rapport comparatif des causes — Année 2013-2014

Activités et problemes déclarés

Année 2013 Année 2014
 Nombre | % | Nombre | %

Activités de préparation et de vente de médicaments en exécution d’une ordonnance

Erreur d’exécution de I'ordonnance

Défaut de conseil

231 49 % 286 53 %
72 15 % 76 14 %
37 8 % 37 7%
14 3% 3 1%
13 3% 19 3%

Autres activités

Préparation et vente de médicament sans ordonnance

Autres

9 2% 2 0%
31 7% 62 12 %
62 13 % 52 10 %

En 2014, comme pour les années précédentes, les erreurs lors de
I’exécution ou de I'interprétation des ordonnances comptent pour les
deux tiers des incidents déclarés.

Exécution de I'ordonnance:

Plusieurs incidents ayant trait a I'exécution des ordonnances sont
dus a une mauvaise sélection du produit sur la tablette : le bon
médicament est sélectionné, mais pas la bonne teneur. D’ailleurs,
une mauvaise sélection des différentes teneurs de lévothyroxine
continue d’étre une cause d’erreur tres fréquente. Une autre source
fréquente de problémes est I'existence de présentations semblables
pour différents médicaments. Le risque de confusion est encore plus
élevé si les médicaments sont de la méme classe (ex. : citalopram et
escitalopram). Dans les avis regus, on note aussi des erreurs causées
par une inversion des étiquettes lors du service, comme dans le cas
de la warfarine prescrite sous deux teneurs différentes ou lorsque
deux types d’insuline aux noms tres semblables sont servies. Une
mauvaise dilution d’un médicament, souvent des antibiotiques pour
enfant, entraine encore des erreurs assez fréquentes.

Interprétation de I’ordonnance :
La lecture erronée du nom d’un médicament, confondu avec un

homonyme, est une erreur fréquente d’interprétation de I’ordonnance.

Par exemple, dans un cas, le Plavix"P d’un patient aurait été cessé au
lieu de son Flomax™P; dans un autre, du CelexaV® aurait été servi a la

place du Cipralex™P. Une mauvaise interprétation de la concentration
se produit également assez souvent. Comme nous I’'avons men-
tionné dans le bulletin traitant des erreurs liées a I'insuline et aux
hypoglycémiants oraux, il serait arrivé qu’un pharmacien remette a

un patient des doses 10 fois plus élevées de Novolin Toronto P, car il
aurait confondu le « U » (unité) avec un « 0 ». Il aurait donc servi 40 et
60 unités au lieu de 4 et 6. Finalement, des erreurs liées a la posologie
se produisent encore régulierement avec la prednisone, dont les
doses décroissantes sont parfois mal interprétées, ainsi qu’avec le
méthotrexate, servi une fois par jour au lieu d’une fois par semaine.

Identification erronée du patient :

Coincidence étonnante, tant en 2013 qu’en 2014, il a été rapporté

37 cas en lien avec l'identification erronée du patient. Pour 2014, une
seule de ces erreurs est liée a une mauvaise entrée des données a
I'ordinateur. Les autres causes sont les mémes que lors des années
antérieures : remise du médicament au mauvais patient (au comptoir
ou lors de la livraison) par distraction ou a la suite d’une erreur
d’identification lors de 'emballage et transfert du profil d’un patient
au nom identique sans validation de la date de naissance. Soulignons
que, cette année, les erreurs impliquant la méthadone ont diminué
de moitié, passant de 6 a 3 cas. Par contre, I'identification erronée
du patient a été en cause dans plus du tiers des incidents relatifs aux
piluliers et elle s’est produite a des étapes du processus allant de la
préparation a la livraison.

Substitution générique :

Il'y a 3 avis de réclamation dus a la substitution générique qui

ont été rapportés au FARPOPQ en 2014. Dans 2 cas, reliés a une
mauvaise saisie informatique, les patients alléguent avoir subi des
inconvénients. L’un aurait recu les mauvaises gouttes pour traiter
son glaucome, I'autre se serait plutdt retrouvé avec un relaxant
musculaire au lieu d’un médicament pour induire le sommeil. Dans le
troisieme cas, la substitution générique de la formule originale d’un
antibiotique en suspension pour enfant a été effectuée en raison
d’une rupture de stock. L’enfant n’a subi aucune séquelle, mais la
mére s’est plainte au pharmacien.

Défaut de conseil :

Encore une fois cette année, un défaut de conseil quant a
I’application d’une solution pour traiter les verrues aurait causé

des brillures séveres a un patient. Par ailleurs, deux des incidents
rapportés comme des défauts de conseil ne concernent pas
directement des médicaments, mais des reproches sont adressés
aux pharmaciens responsables des services pour ne pas avoir
fourni d’autres informations importantes. Dans un cas, un produit
en lien avec une formule nutritive aurait pu étre remboursée par la
RAMQ, mais le patient n’en aurait pas été avisé. Dans I'autre cas, un
patient aurait manqué de médicament (benzodiazépine) durant un
voyage et aurait prétendu ne pas avoir été avisé que cette classe de
médicament ne pouvait étre transférée qu’une seule fois dans une
autre pharmacie.

Surveillance de la thérapie médicamenteuse :

Les avis d’incidents en lien avec la surveillance de la thérapie
médicamenteuse ont augmenté de fagon significative en 2014.
Comme par le passé, on dénombre plusieurs cas d’allergie non
détectés par le pharmacien, mais pourtant bien indiqués au dossier
du patient (par exemple : le produit Hp-Pac“P aurait été servi en

2 occasions, alors que I'allergie a la pénicilline était déja documentée
au dossier). |l serait aussi arrivé, dans 2 cas, que 2 médicaments de
méme classe thérapeutique soient servis au patient, alors que I'un
des 2 aurait d( étre cessé. Finalement, un patient allegue avoir été
privé de son médicament pendant 3 mois parce que le pharmacien,
apres avoir communiqué avec la secrétaire du médecin traitant,
n’aurait pas servi I'ordonnance qu’il croyait non valide.

Les médicaments les plus a risque de
susciter un avis de réclamation

D’année en année, nous constatons que certaines classes de
meédicaments, de méme que certains produits spécifiques, sont

plus susceptibles d’étre source de problemes. Diverses raisons
peuvent expliquer cela, notamment la fréquence d’utilisation de ces
meédicaments et la complexité de leur régime posologique. Le tableau
ci-contre détaille les médicaments qui se sont révélés les plus a
risque d’erreur en 2014.

Tableau des médicaments les plus a risque —
Année 2014

Médicaments
impliqués plus
d’une fois
dans un avis

Classes de médica-
ments (selon AHFS)

pour lesquelles plus de
10 avis ont été recus

Médicaments anti-infectieux Amoxicilline (avec et

sans acide clavulanique),
azithromycine, céfadroxil,
céphalexine, ciprofloxacine,
clarithromycine,
clindamycine, lévofloxacine,
métronidazole, trimétoprim/

sulfaméthoxazole

Médicaments
anti-thrombotiques

: Apixaban, clopidogrel,

. daltéparine, énoxaparine,
rivaroxaban, tinzaparine,
. warfarine

. Acébutolol, amlodipine,
: bisoprolol, diltiazem,

. furosémide,

: hydrochlorothiazide,

: irbésartan, lisinopril,

: métoprolol, nifédipine,
. périndopril, telmisartan,
: valsartan

Antihypertenseurs

Fentanyl, hydromorphone,
: méthadone, morphine,
: oxycodone

: Citalopram, escitalopram,
. paroxétine, sertraline,
. venlafaxine

Anxiolytiques, sédatifs et
hypnotiques

Gliclazide, glyburide,
: metformine

Thyroidiens et antithyroidiens Lévothyroxine

qui sont disponibles en différentes formulations, teneurs
et associations. Pour leur part, les erreurs en lien avec les
diurétiques correspondent surtout a des erreurs de posologie.

Les opiacés, incluant la méthadone, comptaient pour 5,5 % des
avis en 2014. Le fentanyl, I’hnydromorphone et la morphine sont
également impliqués dans les erreurs rapportées. Il est arrivé
que les opiacés devant étre servis soient confondus (notamment
I’hydromorphone et la morphine), des erreurs de posologie
seraient survenues et, dans un cas précis, un patient aurait pris
2 opiacés a la fois (hydromorphone et oxycodone), alors que I'un
des 2 aurait dG étre cessé.

Les antidépresseurs sont également cités a quelques reprises
dans les avis, le citalopram étant le plus souvent impliqué. Des
médicaments ayant un nom semblable, comme Cipralex'° et
CelexaMP, ont été a 'origine de confusions entrainant, entre
autres, des posologies erronées.

Les autres classes de médicaments répertoriées dans le

tableau représentent entre 2 % et 3 % des avis regus. Les
antidiabétiques, principalement la metformine (qui n’est pas
toujours servie a la bonne teneur), font I'objet de plus d’un

avis, c’est pourquoi ils ont récemment été le sujet d’un bulletin.
Quant au lévothyroxine, il compte a lui seul pour plus de 2 %
des avis recus, probablement en raison des hombreuses teneurs
disponibles. Il faudra le tenir a Iceil.

Avec 9 % des avis rapportés, les anti-infectieux représentent la
classe de médicaments la plus impliquée dans des incidents en
2014. Dans un certain nombre de cas, une allergie a I'antibiotique
servi (principalement la pénicilline) est mentionnée dans les avis
recus. Des erreurs de posologie sont également rapportées, de
méme que des mauvaises dilutions d’antibiotique en suspension.

Le méthotrexate fait encore I’'objet d’un certain nombre d’avis en
2014, la posologie particuliere de ce médicament étant souvent la
cause d’erreur.

Plus de 5 % des avis impliquent un anti-thrombotique. La
warfarine (un anticoagulant) est encore une source fréquente
d’erreur en pharmacie, mais des cas impliquant le rivarobaxan
sont de plus en plus rapportés. Les problemes sont surtout en
lien avec la durée du traitement (oubli de servir le médicament
a la suite d’une hospitalisation ou de I'inclure dans un pilulier),
ce qui rappelle 'importance d’effectuer une analyse
compléte du dossier et de communiquer avec le
prescripteur, au besoin, lors de tout changement a la
thérapie d’un patient.

Environ 4 % des avis touchent les antihypertenseurs et la majorité
d’entre-eux correspondent a des médicaments remis a une
mauvaise posologie. L'erreur se produit fréquemment lors de

la remise de médicaments ou d’associations de médicaments
disponibles dans plusieurs teneurs, comme les IECA ou les
ARA, incluant un diurétique (par exemple, I'irbésartan 300/12.5
serait remis a la place de l'irbésartan 150/12.5). Des erreurs sont
également rapportées au sujet d’antihypertenseurs appartenant
a une méme classe et ayant des noms homonymes, comme

le valsartan et le telmisartan. Par conséquent, une vérification
rigoureuse est nécessaire lors du service de ces médicaments,




