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Cadre de [l’étude : Unité de soins intensifs pédia-
triques de 16 lits d'un centre hospitalier tertiaire a voca-
tion universitaire dans un centre urbain (~ 100 patients
admis par mois).

Devis : Etude de type pré-post.

Objectif de létude : Identifier et réduire de maniere
prospective les principales causes d’erreurs (PCE) de
rédaction inappropriée d’ordonnances de chlorure de
potassium intraveineux et réduire les événements indési-
rables découlant de ces erreurs.

Patients : Enfants de 0-18 ans ayant recu du chlorure
de potassium (KCI) par voie intraveineuse dans une unité
de soins intensifs pédiatriques.

Interventions : S’inspirant de l'approche de type
mode de défaillance et analyse d’effets (évaluation théo-
rique basée sur des scénarios réalistes qui permet d’iden-
tifier des événements indésirables, leurs causes et les
moyens de les prévenir), un panel multidisciplinaire d’ex-
perts locaux (c.-a-d. médecins, pharmaciens, infirmieres,
résidents, etc.) a utilisé une technique de groupe afin
d’'identifier les PCE susceptibles de mener a une hyperka-
liémie apres I'administration de doses intraveineuses de
chlorure de potassium. Le panel a développé une feuille
d’'ordonnance pré-rédigée obligatoire (c.-a-d. que le phar-
macien ne dispense pas la dose si le prescripteur a omis
d’utiliser la feuille a I'étude) a l'intention des médecins
pour la prescription de doses intraveineuses de KCI. La
feuille permet d’identifier les PCE reliées a une dose/per-

fusion de KCI, en précisant les doses et voies suggérées,
les facteurs de risques (p.ex. patient recevant de la digoxi-
ne, fonction rénale, bilan ingesta/excreta, etc.) et les para-
metres a surveiller afin d’assurer une ordonnance optima-
le et conforme. La feuille facilite l'identification de PCE
sans pour autant leur accorder un poids ou un ordre d’im-
portance et sans identifier la source de la PCE (c.-a-d.
médicale, nursing, pharmacie, etc.). Les ordonnances ver-
bales de KCl n’étaient pas autorisées. Trois méthodes ont
été utilisées, soit I'observation directe, la revue de dossier
et la technique d’entrevue de groupe, afin de développer
les outils et de mener l'intervention.

Points évalués : Le point principal évalué est la pro-
portion d’hyperkaliémie (> 4,5 mmol/L) post-perfusion
d'une ordonnance intraveineuse de KCI. Les auteurs ont
toutefois effectué une analyse de sensibilité en faisant
varier leur seuil d’hyperkaliémie. On n’a pas été en mesu-
re d’évaluer les ordonnances verbales en pré-.

Résultats : On a évalué de facon rétrospective
1 492 doses de KCl avant l'intervention et 166 feuilles
d’ordonnance pré-rédigées consécutives a l'intervention.
Lincidence de prescription de bolus de potassium menant
a une kaliémie de plus de 4,5 mmol/L est passé de 7,7 % en
pré- (103 des 1 341 doses) a 0 % en post- (0 sur 150)
(p < 0,001). En augmentant le seuil défini de kaliémie res-
pectivement a > 5 mmol/L, > 5,5 mmol/L et 6 mmol/L, I'in-
cidence d’augmentation de kaliémie post-intervention est
de 2,2 % (p < 0,07), de 1,0 % (p = 0,37) et de 0 %. On a
aussi observé une réduction des autres PCE. Par exemple,
la proportion des patients ayant une créatinine > 2 mg/dL
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est passée de 284 % en pré- a 14,2 % en post- (p < 0,001).
La valeur moyenne de créatinine sérique est passée de 1,6
+ 0,993 mg/dL en pré- a 0,93 + 1,1 mg/dL en post-. De plus,
la proportion de doses de KCl administrées a des patients
ayant une kaliémie > 4,5 mmol/L est passée de 2,9 % en
pré-a0 % en post- (p < 0,02). Enfin, la proportion d’ordon-
nances verbales et écrites rédigées de maniere inappro-
priée a été réduite a 0 % en post-intervention.

Conclusion : Aléchelle d’un établissement de santé,
des interventions simples et non punitives destinées a
réduire les PCE peuvent étre des moyens proactifs et effi-
caces permettant de réduire la survenue d’événements
indésirables. Liutilisation d’'une feuille d’ordonnance pré-
rédigée pour la prescription de KCl par voie intraveineuse
peut réduire la survenue d’hyperkaliémie post-perfusion
chez une population pédiatrique.

Grille d’évaluation critique

Les résultats sont-ils valables?

Les patients ont-ils été assignés de facon aléatoire
par groupes de traitement?

NON. Les patients ont été sélectionnés de maniére consécutive selon la période étudiée
(pré- ou post-).

Les conclusions de I'étude tiennent-elle compte
de tous les patients ayant participé a I'étude? Le
suivi des patients a-t-il été complété?

NON. On a exclu de I'étude et des analyses les patients n’ayant aucune mesure de kalié-
mie 2 heures post-perfusion de la dose de KCl, soit 10,3 % en pré- et 9,9 % en post-
(p = 0,84), bien que leur proportion soit semblable dans les deux groupes étudiés.
Aucun suivi n’est applicable compte tenu du point évalué (c.-a-d. kaliémie 2 heures
post-dose).

Les patients ont-ils été évalués dans le groupe
auquel ils étaient répartis de facon aléatoire
(intention de traiter)?

NON applicable. Les patients ont été évalués dans le groupe pré- ou post- auquel ils ont
été assignés en raison de la période étudiée et non en raison d'une répartition aléatoire.

Les traitements ont-ils été a « I'insu » des patients,
des médecins et du personnel impliqués?

NON. Lutilisation de la feuille d’'ordonnance pré-rédigée avait fait I'objet de discussions
aupres d'un groupe d’experts locaux de plusieurs disciplines (c.-a-d. médecine, pharma-
cie, soins infirmiers, résidents, etc.). Sa mise en place était convenue et son utilisation,
requise pour traiter les patients. Bien que le projet ait été approuvé par le comité
d’éthique de l'institution, on a jugé que I'obtention d'un consentement écrit n’était pas
requise.

Les groupes étaient-ils similaires au début de
Iétude?

Les auteurs ne présentent aucune donnée permettant de comparer les groupes étudiés.
Plusieurs facteurs peuvent faire varier dans le temps la clientéle d'une unité de soins
(p.ex. calendrier chirurgical, saisonnalité de certaines affections, disponibilité du per-
sonnel, etc.).

Les groupes ont-ils été traités également a I'exté-
rieur du cadre de recherche?

Non applicable, puisque tous les patients ont subi l'intervention durant la période
étudiée.

Quels sont les résultats?

Quelle est 'ampleur de l'effet du traitement?

Le taux d’événement primaire (hyperkaliémie) est passé de 7,7 % en pré- a 0 % en
post-. Un taux de 0 % ne permet pas de calculer des valeurs précises de rapport de cote
(OR) ou de risque relatif (RR). Le risque relatif de ne pas avoir une hyperkaliémie post-
bolus est d’au moins 22,5 (IC 95 % 17,1 a4 29,7) si 'ordonnance est rédigée avec la feuille
proposée.

Quelle est la précision de I'effet évalué?

A partir de données pilotes préalables & 'étude, on a évalué 2 5,4 % l'incidence d’hyper-
kaliémie (> 4,5 mmol/L) post-infusion de KCI. Ainsi, afin d’obtenir une puissance adé-
quate (c.-a-d. alpha 0,05 et béta 0,80), on a estimé la taille d’échantillon post-interven-
tion & 142 patients afin de réduire 2 0,05 % le taux d’hyperkaliémie post-infusion de KCI.

Les résultats vont-ils m’étre utiles dans le cadre de la prestation des soins pharmaceutiques?

Est-ce que tous les résultats ou «impacts »
cliniques ont été considérés?

OUL On a évalué plusieurs seuils d’hyperkaliémie afin de vérifier la sensibilité des
conclusions. On a volontairement exclu des points évalués les complications et la mor-
talité compte tenu de la puissance.

Est-ce que les bénéfices obtenus sont clinique-
ment significatifs?

OUL On sait que la réduction de I'hyperkaliémie peut réduire les risques de troubles
électrolytiques et cardiaques, particulierement dans un contexte de soins intensifs. Il
est aussi tres probable que la procédure mise en place permette de diminuer les événe-
ments graves qui pourraient survenir en s’attaquant a plusieurs causes proximales pou-
vant contribuer a l'erreur.
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Discussion

Brennan et coll. ainsi que Leape et coll. ont rapporté
dans les années quatre-vingt-dix que le taux d’incidence
des erreurs médicales était de 4 % en établissements de
santé et que plus de la moitié de ces erreurs étaient prévi-
sibles'®. D’entrée de jeu, les auteurs soulignent I'importan-
ce de mettre en place un systeme non punitif de déclara-
tion et d’évaluation des erreurs médicamenteuses afin
d’'identifier les causes proximales d’erreur (PCE) plut6t
que les gestes posés par un individu en particulier.

Lintervention proposée par les auteurs a pour objectif
de réduire les PCE, qui, prises isolément, ne menent pas
forcément a la survenue d’'un événement indésirable pour
le patient, mais qui peuvent en étre la cause lorsque plu-
sieurs PCE surviennent de maniere consécutive ou simul-
tanée. Cette intervention est simple et reconnue comme
ayant donné des résultats probants dans d’autres
domaines’. Les PCE sont souvent non reconnues, peu
documentées dans le dossier des patients ou les études et
font I'objet d'une évaluation limitée (on s’intéresse préfé-
rablement aux complications et a la mortalité).

Les auteurs ont justifié leur choix de documenter de
maniere prospective post-intervention les PCE comme
I'hyperkaliémie, plutot que des complications et un taux
de déces, parce que cette approche leur permet de colli-
ger un plus grand nombre d’événements, que les PCE sont
plus faciles a déceler et a évaluer et qu’'on peut avoir un
impact plus direct sur ces dernieres. Les auteurs ont justi-
fié le choix de la cible « chlorure de potassium » parce
qu’il est un médicament a haut risque d’effets indésirables
chez le patient et qu'il a déja fait I'objet de nombreux rap-
ports d’incidents dans la documentation scientifique et la
banque de données MEDMARX en 2002.

En ce qui a trait au point évalué, la définition d’hyperka-
liémie (> 4,5 mmol/L de K+) peut sembler discutable du
point de vue clinique. Un patient ayant une kaliémie de 4,5
a b mmol/L est-il susceptible de présenter davantage de
complications? Quelle est la valeur critique moyenne de
kaliémie propre a une clientele adulte, pédiatrique, post-
chirurgicale ou hémofiltrée? Il faut toutefois regarder ici
les résultats du point de vue de la réduction des risques.
Le fait que les auteurs n’aient pas obtenu de différence
statistiquement significative du taux d’hyperkaliémie pré-
post en rehaussant le seuil pré-établi d’hyperkaliémie (c.-
a-d. > 5 mmol/L) suggere que les résultats peuvent avoir
une portée clinique limitée et que la taille de I'échantillon
post-intervention était limitée.

A notre avis, ce qui est plus important que la réduction
significative ou non du taux d’hyperkaliémie est davanta-
ge le changement de pratique effectué auprés des pres-
cripteurs en les dotant d’'un outil systématique, complet,
concu de maniere collégiale et appliqué de maniere rigou-
reuse. De plus, rappelons que 'étude n’était pas concue
pour mesurer I'impact sur les complications et sur la mor-
talité. A cet égard, il est certain qu'un patient ayant une
kaliémie de 4,5 mmol/L ne devrait pas recevoir de potas-
sium sous forme de bolus. On peut considérer que les
risques de chacun des bolus administrés dans ces circons-
tances dépassent largement les bénéfices. Létude rappor-
te que ces événements sont passés de 2,9 % a 0 % grace a
la méthode proposée. Notons aussi qu'on rapporte une
diminution de prescription de bolus de potassium chez les

112 Pharmactuel Vol. 38 N° 3 Mai-Juin-Juillet 2005

patients ayant une créatinine élevée. Il est raisonnable de
penser que tous les enfants avec une créatinine de
> 2 mg/dL ne devraient pas recevoir de bolus réguliers de
potassium. Toutefois, certains enfants avec une créatinine
de moins de 2 mg/dL pourraient aussi étre insuffisants
rénaux.

La principale limite de cette étude repose sur le fait que
les prescripteurs étaient pleinement conscients qu’ils
étaient évalués, d’autant que certains d’entre eux avaient
participé au développement de la feuille d’ordonnance
pré-rédigée. La réduction marquée du taux d’hyperkalié-
mie post-intervention n’est-elle pas reliée a I'effet
Hawthorne (les personnes faisant I'objet d'une étude se
comportent différemment/favorablement lorqu’elles se
savent observées) plutot qu'a la feuille d’'ordonnance pré-
rédigée? Certainement, en partie. On peut étre tenté de
dire que ce qui compte, c’est la réduction marquée d’hy-
perkaliémie, quelle que soit la cause.

Toutefois, on doit se rappeler qu’au terme de 1'étude (et
du retrait potentiel de la feuille ou de son application de
maniere moins systématique), les résultats sur le taux
d’hyperkaliémie post-dose de KCl pourraient différer si
I'effet Hawthorne était prédominant au cours de 1'étude.
Une autre inquiétude pourrait étre celle que 'effet est di
a tout le processus entourant la conception de la feuille et
non seulement a la feuille elle-méme. Afin que les résul-
tats soient reproductibles dans votre milieu, il est donc
prudent de procéder de maniere multidisciplinaire et
d’adapter la feuille a la réalité de votre milieu. Lavantage
de la méthode proposée est la facilité avec laquelle un
suivi pourra étre effectué de facon réguliere, car les don-
nées analysées peuvent étre extraites de facon réguliere
des banques de données dans une démarche d’améliora-
tion continue de la qualité.

Lutilisation optimale de médicaments et la réduction
des événements indésirables reliés a la médication repo-
sent non seulement sur la disponibilité de données pro-
bantes, mais aussi sur l'utilisation d’outils facilitant la
prescription optimale.
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