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Problématique de la gestion des protocoles de recherche en milieu hospitalier
n’impliquant pas le département de pharmacie
Nadia Fortier et Marceline Quach

Résumé

Le présent article décrit la problématique de la ges-
tion des médicaments de recherche en milieu hospita-
lier et présente les arguments en faveur d'un engage-
ment complet du département de pharmacie a cet
égard. Cet article fait suite a la série d’articles
« Perspectives en matiere de recherche pour les phar-

maciens en établissement de santé »'2
Problématique

Actuellement, plusieurs protocoles de recherche s’ef-
fectuent dans le milieu hospitalier sans I'implication du
département de pharmacie. Plusieurs pharmaciens s’indi-
gnent face a cette réalité. En effet, conformément aux
articles 116 et 117 de 1a Loi sur les services de santé et les
services sociaux, les médicaments de recherche doivent
étre soumis au méme type de contrble que celui prévu
pour les médicaments d’ordonnance afin que le sujet de
recherche n’encoure pas de risque supplémentaire. Selon
les recommandations des associations pharmaceutiques,
dont '’American Society of Health-System Pharmacists
(ASHP) et la Société canadienne des pharmaciens d’h6pi-
taux (SCPH), le département de pharmacie est respon-
sable de certains des aspects du déroulement de la
recherche clinique en milieu hospitalier, notamment la
rédaction et la mise a jour des politiques et procédures
portant sur le contrdle de la distribution de tous les médi-
caments de recherche (clientéle hospitalisée et ambula-
toire), I'entreposage sécuritaire et distinct des médica-
ments, la tenue d'un dossier pharmacologique complet et
l'acces en tout temps a l'information pertinente sur les
protocoles de recherche®*.

Toutefois, pour différentes raisons, plusieurs proto-
coles de recherche ayant trait 2 un médicament échap-
pent encore ala collaboration du département de pharma-
cie. Ceci constitue une problématique d’envergure, puis-
qu’en raison méme de sa nature expérimentale, un médi-
cament de recherche peut comporter des risques qui ne
sont pas entierement connus. Par conséquent, ces médi-

caments doivent avoir au minimum la méme politique de
gestion que celle prévue pour les médicaments d’ordon-
nance. Ainsi, le pharmacien d’hépital doit assumer pleine-
ment son rbéle dans la gestion de la médication de
recherche, notamment par la distribution des médica-
ments, la vérification d’interactions médicamenteuses, de
duplications de traitement, d’allergies et de contre-indica-
tions, la tenue d'un dossier pharmacologique, I'entreposa-
ge adéquat, etc. Depuis plusieurs années, les pharmaciens
d’hépitaux sont déja impliqués dans la gestion des médi-
caments de recherche, et ce, a différentes étapes.
Plusieurs départements de pharmacie comportent un sec-
teur de recherche et appliquent déja graduellement la
norme d’implication proposée par la SCPH et 'AHSP. Les
pharmaciens sont également représentés aux comités
d’éthique et/ou scientifique de la recherche et participent
activement a la recherche scientifique.

Actuellement, a 1'Hopital Maisonneuve-Rosemont
(HMR), environ 322 protocoles de recherche sont en
cours, dont 176 concernent 'administration d'un médica-
ment. Vingt protocoles se déroulent chez la clientele hos-
pitalisée et 156, en milieu ambulatoire (cliniques externes
d’oncologie, de néphrologie, de dialyse, etc.). De ces pro-
tocoles, 75 % et 27 % sont respectivement gérés par le sec-
teur recherche du département de pharmacie de HMR. La
pharmacie gere principalement les protocoles concernant
les médicaments injectables qui nécessitent une prépara-
tion stérile et les médicaments cytotoxiques (c.-a-d. les
protocoles provenant des départements de microbiologie,
d’hématologie, d’'oncologie et des soins intensifs). Cette
implication, qui n’est que partielle dans la distribution des
médicaments de recherche 2 HMR, est problématique a
plusieurs égards. D’abord, pour les patients hospitalisés,
les médicaments de recherche non gérés par la pharmacie
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n’apparaissent pas sur les profils pharmacologiques géné-
rés par la pharmacie, ce qui entraine des risques d’'interac-
tions médicamenteuses non détectées et de duplications
thérapeutiques ainsi qu'une information insuffisante pour
nous permettre la gestion des effets indésirables. En ce
qui concerne les patients ambulatoires, il nous est impos-
sible de les identifier, lorsqu’ils sont hospitalisés, comme
participant a une étude, ce qui génere les mémes risques
d’erreur. Tout ceci peut non seulement nuire a la sécurité
du patient, mais également occasionner des déviations
aux protocoles de recherche. Ainsi, la pharmacie devrait
étre entierement impliquée aupres de toutes les clienteles.
Quelques barrieres limitent cette implication. En effet,
Paménagement physique actuel est insuffisant, avec un
local de dimension restreinte (environ 5 x 5 métres) pour
le secteur de la recherche. Ce local sert a la fois de bureau
pour le pharmacien de recherche et de lieu d’entreposage
des médicaments de recherche. De plus, vu la pénurie
actuelle de pharmaciens, seuls un équivalent temps plein
pharmacien et un équivalent temps partiel assistant tech-
nique sont dédiés a ce secteur. Le pharmacien du secteur
recherche siége, en outre, au comité d’éthique de la
recherche et au sous-comité des effets indésirables.

Résolution de la problématique

Dans le but d’optimiser la gestion des médicaments de
recherche a HMR, plusieurs démarches ont été effectuées
tandis que d’autres sont a envisager.

Dans un premier temps, un sondage a été effectué
aupres du personnel de HMR (médecins-chercheurs, infir-
mieres, pharmaciens et quelques autres professionnels de
la santé) visant a explorer la perception du réle du dépar-
tement de pharmacie dans la gestion des médicaments de
recherche dans I'hopital. Le personnel contacté devait
répondre a quatre questions, subdivisées en deux parties,
soit pour les clienteles hospitalisée et ambulatoire. Les
quatre questions sont: « Qui, selon vous, fait la gestion
des médicaments de recherche? Qui, selon vous, devrait
étre responsable de la gestion des médicaments de
recherche et pourquoi? Quels sont les avantages ou incon-
vénients a ce que le département de pharmacie gére les
médicaments de recherche? Quels sont les avantages ou
inconvénients a ce que les médicaments de recherche
soient gérés par d’autres professionnels de la santé? » Sur
I'ensemble des questionnaires envoyés (environ 200),

Tableau I : Résultats du sondage

nous avons recu 26 réponses, dont 4 provenant de méde-
cins-chercheurs, 6 de pharmaciens, 12 d’infirmieres et
4 d’autres professionnels. Une partie des résultats est pré-
sentée au tableau I. Dans l'ensemble, la majorité des
répondants croit que la pharmacie est déja impliquée dans
la gestion des médicaments de recherche. On note peu
d’opposition quant a I'expansion potentielle de notre
implication dans la gestion des médicaments de
recherche au sein de I'hopital, que ce soit pour la cliente-
le hospitalisée ou ambulatoire. Les raisons mentionnées
appuyant la participation de la pharmacie dans la gestion
des médicaments de recherche tant chez la clientele hos-
pitalisée qu’ambulatoire sont nombreuses et variées : le
pharmacien est le spécialiste des médicaments (forma-
tion universitaire, meilleure connaissance de la pharma-
cologie, de la pharmacovigilance, des interactions médi-
camenteuses, des ajustements posologiques en cas d'in-
suffisance rénale ou hépatique); cette implication peut
entrainer une diminution du risque d’erreurs médicamen-
teuses (dossier pharmacologique complet, meilleure iden-
tification des médicaments de recherche par un étiqueta-
ge standardisé, détection d’interactions médicamenteuses
et de duplications thérapeutiques ainsi que d’effets indési-
rables potentiels); cette implication peut favoriser 'obten-
tion d’'une histoire médicamenteuse plus complete; cette
implication favorise une gestion centralisée des médica-
ments (approvisionnement, distribution, entreposage,
destruction); cette implication favorise une meilleure ges-
tion du budget de '’hopital accordé pour les médicaments

Cependant, quelques inconvénients ont été soulevés
quant 2 la prise en charge complete des protocoles de
recherche par la pharmacie : un manque de personnel et
un aménagement physique restreint a la pharmacie; une
augmentation possible du délai de distribution des médi-
caments de recherche; une disponibilité du pharmacien
sous-optimale (¢ 24/24 h, 7/7 jours); un suivi plus ou
moins régulier de 1'état journalier du patient par rapport a
I'infirmiére de recherche. Un autre inconvénient majeur
soulevé dans le sondage est d’ordre financier. En effet,
plusieurs investigateurs se disent réticents a rembourser
les services de la pharmacie. Généralement, l'infirmiere
de recherche assume déja la distribution des médica-
ments qui ne nécessitent aucune préparation spéciale afin
de ne pas augmenter en quelque sorte les dépenses du
chercheur. Par contre, plusieurs répondants proposent,

Questions du sondage

Clientele hospitalisée

Clientele ambulatoire

Gestion actuelle des médicaments
de recherche selon les répondants

(Questionn® 1)

84,6 % (22/26) par la pharmacie :
- soit en totalité ( 16/22 )
- soit en collaboration avec d’autres

professionnels de la santé
: infirmieres) (6/22)

Gestion potentielle des médicaments
de recherche selon les répondants
(Question n° 2)

(ex.

69,2 % (18/26) :
en partie par la pharmacie

42,3 % (11/26) :
en partie par la pharmacie

65,4 % (17/26) par la pharmacie :

- soit en totalité (11/17)
- soit en collaboration avec d’autres
professionnels de la santé (6/17)

Pharmactuel Vol. 37 N° 5 Octobre-Novembre-Décembre 2004 267



en réponse a la question n° 4, une collaboration entre pro-
fessionnels de la santé pour la gestion des protocoles de
recherche. En effet, le pharmacien constitue une ressour-
ce utile dans la gestion optimale des médicaments de
recherche tout en collaborant avec les infirmieres et les
médecins a plusieurs aspects: suivi de I'évolution du
patient, détection des effets indésirables, enseignement

au patient, etc.

Pour résoudre cette problématique, nous estimons qu'il
faudrait idéalement implanter une pharmacie de
recherche satellite au centre de recherche de HMR. Tout
en augmentant notre présence aupres du personnel de
recherche, ceci nous permettrait de participer davantage
a la gestion des protocoles chez les patients ambulatoires
et, donc, de tendre vers la prise en charge totale que pro-
posent les associations pharmaceutiques ainsi que le Plan
ministériel en éthique de la recherche’. Cependant, cer-
taines barriéres nous empéchent présentement de nous y
conformer, tel le manque de personnel pharmacien et
technicien (malgré un recrutement actif), d’espace et de
budget. Aussi ne faut-il pas oublier qu’'obtenir I'accord des
infirmieéres de recherche, qui sont déja tres impliquées
dans la gestion des protocoles de recherche, est loin
d’étre gagné.

De facon réaliste, nous proposons donc plutot que la
pharmacie de recherche de HMR s’occupe de la gestion de
tous les médicaments de recherche administrés aux
patients hospitalisés, qu’ils nécessitent une préparation
stérile ou non. De plus, les informations concernant les
protocoles de recherche en ambulatoire (médication a
I'étude, liste des patients randomisés) pourraient étre
transmises périodiquement a la pharmacie. Ceci permet-
trait I'informatisation de ces données au profil pharmaco-
logique du patient et, donc, une réduction du risque d’er-
reur lors de son hospitalisation.

Actuellement, nous avons I'appui verbal des médecins-
chercheurs de I'hépital pour augmenter notre implication
dans I'ensemble des protocoles de recherche se déroulant
chez les patients hospitalisés. La problématique de la ges-
tion des médicaments de recherche au sein de I'hopital
devra étre discutée au comité d’éthique de la recherche
afin de pouvoir introduire un reglement intra-hospitalier
régissant les types de protocole a étre gérés par la phar-
macie et, le cas échéant, les procédures a suivre pour
favoriser une meilleure communication des informations
relatives aux patients ambulatoires prenant de la médica-
tion de recherche.

Finalement, en ce qui concerne le financement du poste
de pharmacien en recherche, nous utilisons une grille de
tarification des services pharmaceutiques qui a été élabo-
rée selon les recommandations de 'A.P.E.S. Une estima-
tion des frais, faisant foi de contrat également, est effec-
tuée pour chaque nouveau protocole soumis a la pharma-
cie. Actuellement, plusieurs chercheurs sont encore réti-
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cents a impliquer la pharmacie dans la gestion de leur pro-
tocole. Nous avons donc proposé que le financement du
secteur recherche de la pharmacie (salaires du pharma-
cien et de I'assistant technique) soit assumé par le centre
de recherche, ce qui correspond a 'entente actuelle avec
les infirmieres qui gerent des médicaments de recherche.

Conclusion

Des points de vue éthique et 1égal, un médicament de
recherche doit étre géré de la méme facon qu'un médica-
ment homologué afin que ne soit pas compromise la sécu-
rité du sujet de recherche. D’ou I'importance de la prise en
charge par les pharmaciens de la gestion des médica-
ments de recherche, puisque nous constituons non seule-
ment une ressource essentielle dans I'utilisation optimale
des médicaments homologués, mais également une
expertise quant a I'évaluation de la pharmacothérapie rat-
tachée aux médicaments expérimentaux. Cependant, cer-
tains obstacles sur lesquels nous travaillons nous empé-
chent pour le moment de gérer toute la médication de
recherche. Tout au long de nos démarches, il sera certes
important de respecter I'expérience des autres profes-
sionnels de la santé impliqués dans ce secteur, notam-
ment les infirmiéres de recherche.
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Abstract

This article describes problems associated with
management of research drugs in hospitals. The author
presents arguments in favour of controlling these pro-
ducts in pharmacy departments. This article follows
the series “Perspectives in research for hospital phar-
magcists”.
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