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Introduction

Les nouveaux défis que doivent relever les pharma-
ciens ont entrainé une multitude de projets et mesures
permettant a ceux-ci d’offrir davantage de soins phar-
maceutiques. Laccroissement des taches déléguées au
personnel technique est maintenant au programme. Par-
mi celles-ci, la délégation de la vérification contenant-
contenu (DVCC) est l'orientation choisie dans un pre-
mier temps par plusieurs départements de pharmacie.
La modification de la norme 90-01 ainsi que la publica-
tion des lignes directrices par I'Ordre des pharmaciens
du Québec en mars 2000, reconnaissant la vérification
contenant-contenu comme une tache technique, don-
naient le coup d’envoi a son application (1). C’est a par-
tir de ces balises que nous avons développé une politi-
que de DVCC accompagnée d’un programme de
controéle de la qualité au Département de pharmacie du
Centre hospitalier de I'Université de Montréal (CHUM).
Celle-ci est la premiere d'une politique de délégation de
diverses taches au personnel technique et est décrite
dans le présent article.

Méthodologie
Objectifs

Lobjectif spécifique était d’élaborer une politique de
DVCC pour la distribution des médicaments servis en
fonction des ordonnances pour les trois hopitaux du
CHUM. Secondairement, une utilisation plus judicieuse
des ressources professionnelles et techniques était re-
cherchée de méme que 'augmentation de la qualité des
soins par une participation accrue des pharmaciens aux
activités de monitorage de la pharmacothérapie au sec-
teur distribution.

Evaluation de la documentation

La documentation consultée traite plutdét du rende-
ment des assistants-techniques (AT) par rapport aux
pharmaciens a exécuter la tache de vérification. Trois
études américaines concluent que les AT sont aussi per-

formants que les pharmaciens dans I'exécution de la vé-
rification contenant-contenu de chariots unidoses (2-4).
Quant aux publications disponibles sur les programmes
de controle de la qualité élaborés en rapport a la DVCC,
elles sont peu nombreuses mais ont été utiles a I'élabo-
ration de notre propre programme. Nous nous sommes
entre autres inspirés des lignes directrices de la Société
canadienne des pharmaciens d’hopitaux (SCPH) et de
programmes déja existants dans certains hopitaux cana-
diens (5-8). Il ne faut pas oublier également que la posi-
tion publiée par I'Ordre des pharmaciens du Québec a ce
sujet a été respectée dans 1'élaboration de la politique (1).

Etude réalisée au CHUM

En préambule a I'application de la DVCC au CHUM,
une évaluation du rendement des AT a 'exécution de
cette tache a été réalisée en I'an 2000 dans le cadre d'un
projet de maitrise en pratique pharmaceutique (9). Cette
étude visait a comparer 'exactitude de la vérification
contenant-contenu lorsque cette tache est effectuée par
des AT comparativement a la pratique usuelle, soit une
vérification finale contenant-contenu par les pharma-
ciens. Lobjectif primaire était d’évaluer si le pourcen-
tage d’erreurs était équivalent entre les deux groupes de
vérificateurs. Apres vérification de 201 466 unités
(1 comprimé étant considéré comme 1 unité), I'étude
démontre un taux d’erreurs significativement inférieur a
celui des pharmaciens lorsque la vérification contenant-
contenu est effectuée par des AT qualifiés et ce, dans des
conditions similaires. Le pourcentage d’erreurs non dé-
tectées par les AT est de 0,11 % comparativement a 0,44 %
pour les pharmaciens (p < 0,001). Mentionnons égale-
ment que le pourcentage d’erreurs des AT est significati-
vement inférieur a celui des pharmaciens quel que soit le
type d’erreurs. Ces résultats ont permis de conclure que
la vérification contenant-contenu est sécuritaire pour le
patient dans le contexte ou elle a été appliquée.

Politique de délégation de la vérification
contenant-contenu au CHUM

Lélaboration de la politique s’est échelonnée sur une
période de 6 mois avant son application et a nécessité
les étapes chronologiques suivantes :
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e Définition des composantes de la politique : elles
seront expliquées dans la section des résultats et
discussion.

¢ Présentation de la politique aux pharmaciens
par des rencontres organisées dans chaque hopital.
Les pharmaciens ont d’abord été consultés et ont
pu faire part de leurs commentaires. Une attention
particuliere a été portée aux réponses a leurs ques-
tions. La politique a été approuvée par tous les
pharmaciens.

¢ Présentation et approbation de la politique par
les différentes instances décisionnelles du
CHUM : le directeur des services professionnels, le
comité d’évaluation de l'acte médical, dentaire et
pharmaceutique, le comité des actes délégués,
I'ECMDP et le Conseil d’administration.

¢ Présentation de la politique au personnel tech-
nique par des rencontres organisées dans chaque
hopital.

e Formation théorique et pratique du personnel
technique.

e Application de la politique et du programme de
controle de la qualité.

Résultats et discussion

Tel que mentionné auparavant, la DVCC élaborée au
Département de pharmacie du CHUM est la premiéere
d'une politique de délégation des taches au personnel
technique. Par cela, nous voulons encadrer certaines ta-
ches leur étant confiées et définir les mécanismes de
controle de la qualité instaurés pour chacune d’elles. 11
va sans dire que les éléments décrits et les choix faits
revétent un caractere plutot novateur. Les éléments de
la politique de DVCC présentés ci-apres seront repris
pour les autres taches déléguées dans I'avenir.

La DVCC est en application depuis janvier 2001, a
tous les jours, et ce, dans les trois hopitaux du CHUM
(Hotel-Dieu, Notre-Dame et Saint-Luc). Elle encadre la
distribution des médicaments servis en fonction des or-
donnances seulement et exclut les préparations stériles
au SCAS ou les médicaments servis au commun par
exemple.

Description de la tdche

La vérification contenant-contenu signifie I'action de
vérifier si I'identité d'un médicament correspond a 1'éti-
quette de son contenant. Il est spécifiquement indiqué
que cette tache doit étre effectuée par une personne dif-
férente de celle qui a effectué la tache de préparation du
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médicament. Lors des rencontres, il est apparu impor-
tant de préciser autant aux pharmaciens qu’'aux AT que
la validation de I'ordonnance n’était en aucun temps dé-
léguée. Au tout début du processus, certains pharma-
ciens ont exprimé leur inquiétude par rapport a I'arrét
de la double vérification de I'information présente sur
Iétiquette qui était effectuée en méme temps que la véri-
fication contenant-contenu. Par contre, comme 1'a rap-
porté la majorité, celle-ci n’était pas effectuée d’emblée
par tous, signalant que la validation devait se faire,
avant tout, au moment de 1'étude complete du dossier
pharmacologique du patient.

Contexte légal de la DVCC

Dans cette partie, nous avons repris les grandes lignes
tirées de la position de I'Ordre des pharmaciens, entre
autres, la reconnaissance de la vérification contenant-
contenu comme tache technique et le respect des prin-
cipes définis par I'Ordre.

Criteres de sélection du personnel technique

La premiére étape a été de déterminer les parametres
définissant les critéres de sélection notamment en ce qui
concerne I'expérience nécessaire pour effectuer la tache.
En effet, la Société canadienne des pharmaciens d’hopi-
taux recommande que les taches ne peuvent étre délé-
guées que si le personnel technique peut s’y exercer suffi-
samment et acquérir les compétences nécessaires (7). Il a
donc été convenu, comme I'a fait Paluck et collabora-
teurs et tel qu’appliqué lors du projet de recherche
initial, de permettre aux AT d’exécuter la tache seule-
ment s’ils avaient plus de 6 mois d’expérience dans le
secteur approprié (dans ce cas-ci, le secteur de prépara-
tion des médicaments en fonction des ordonnances) ET
avaient réussi le test de qualification (6, 9). De plus, il
est attendu que chaque AT doit maintenir le rendement
exigé par le programme de controle de la qualité.

Formation du personnel technique

Laccent a été mis sur la sensibilisation et la formation
du personnel technique. Méme si I'on consideére que la
vérification contenant-contenu est une tache simple, el-
le demande avant tout de la concentration. Au début, ce
ne sont pas tous les AT qui se sentaient a l'aise avec la
délégation. Parallelement, ils reconnaissaient la respon-
sabilité reliée a cette tache. Ainsi, les AT ont recu une
formation théorique de groupe d’une durée de 45 a
60 minutes. A cette formation, sont repris les éléments
de la politique et du programme de contrdle de la quali-
té et plus particulierement les types d’erreurs pouvant
survenir (médicaments ayant un potentiel élevé de toxi-
cité ou plus susceptibles aux erreurs). Par la suite, une
formation pratique de 2 jours leur est donnée ou chaque



Tableau I : Profil de réussite des AT du CHUM au test de qualification

Personnel technique du CHUM initié a la tache

Au 31 aoiit 2001

(n =66)
Nombre d’AT ayant réussi le test apres la formation initiale 58 (88 %)
Nombre d’AT ayant réussi le test apres 2 formations 4 (6 %)
Nombre d’AT n’ayant pas réussi le test apres 1 formation 1(1,56%)
Nombre d’AT n’ayant pas réussi le test apres 2 formations 3 (4,5 %)

unité est vérifiée de nouveau. Au début, le pharmacien
était le vérificateur. Peu de temps apres I'implantation,
la formation pratique a pu étre faite entre AT avec suc-
ces (AT apprenti et AT qualifié). On accorde une impor-
tance majeure a la rétroaction immédiate lorsque le vé-
rificateur détecte une erreur afin de sensibiliser
rapidement I’AT en formation.

Test de qualification du personnel technique

Avant d’étre autorisé a effectuer la vérification conte-
nant-contenu, chaque AT doit réussir un test de qualifi-
cation. Ce test a été élaboré a partir de 'expérience de
Paluck et coll. et a été appliqué lors du projet de maitri-
se (6, 9). Il consiste a vérifier un échantillon de
1 000 unités pendant une période d’'une heure. Il est im-
portant de préciser a ce moment, qu’une unité peut cor-
respondre par exemple a un comprimé, une ampoule
injectable ou un tube de créme. Ainsi, nous croyons
que peu importe le systéme de distribution en place
(unidose-24 h ou multidose), il peut étre appliqué. Pour
réussir le test, I’AT doit obtenir un score de 99,8 % et ne
compter aucune erreur majeure (voir la section suivante
pour obtenir la définition des types d’erreurs). Les AT
ne sont pas au courant du nombre d’erreurs a détecter.
Pour éviter le partage d’'information entre les AT, deux
ensembles de 1 000 doses et cinq séries d’erreurs a in-
troduire ont été planifiés. Les types d’erreurs sont répar-
tis dans une proportion égale (majeure et mineure). Les
résultats obtenus lors des tests de qualification effec-
tués depuis I'implantation du processus smt présentés
au Tableau I.

Un constat important peut étre tiré de ces résultats.
En effet, ils démontrent que les criteres établis permet-
tent de réaliser que la majorité des AT peuvent exécuter
cette tache si on leur permet d’acquérir 'expertise et la
confiance nécessaire. Lapplication du test illustre éga-
lement qu'une minorité d’entre eux (6 %) ne peut effec-
tuer actuellement la tache exigée sans risque. On note
que ce pourcentage se maintient depuis l'instauration
du processus. Certains pourront certainement mettre en
relief ces résultats en assumant qu’il est connu que les
pharmaciens font plus d’erreurs au départ que les AT et
que ces résultats sont suffisants pour faire effectuer cet-
te tache par les AT. Par contre, nous sommes d’avis
qu’étant donné le caractere novateur de cette délégation

de tache, il faut qu’elle soit définie a I'intérieur d’'une po-
litique comme nous le proposons et qu'un mécanisme
de contrdle de la qualité soit instauré.

Types d’erreurs

Cinq types d’erreurs ont été définis. Ceux-ci sont sub-
divisés en deux groupes : les erreurs majeures et mineu-
res, et elles sont présentées au Tableau IL

Tableau II : Types d’erreurs non acceptés lors de la
vérification contenant-contenu
Erreurs majeures

Erreurs mineures
e Nombre incorrect d'unités e Mauvais médicament
e Mauvaise forme pharmaceutique ® Mauvaise concentration

¢ Conditionnement incorrect

Un type d’erreur non retenu était celui relié a la date
d’expiration. Etant donné le nombre important d’unités
a vérifier par jour (pouvant atteindre jusqu’a 5 000 uni-
tés), il était impensable d’exiger un tel controle. De tou-
te facon, un mécanisme de contrble des dates d’expira-
tion est appliqué sur une base mensuelle par les AT, ce
qui justifie notre décision.

Médicaments visés et exclus par la DVCC

Afin de respecter les principes dictés par I'Ordre des
pharmaciens et selon le caractere spécifique de pratique
au CHUM, certains médicaments doivent étre vérifiés
par le pharmacien uniquement. Les médicaments sui-
vants sont exclus : médicaments servis dans le cadre de
protocoles de recherche, disponibles via le programme
d’acces spécial aux médicaments de Santé Canada et les
médicaments servis pour les congés temporaires ou non
administrés sur place. Les deux derniers types ont été
exclus puisque cela est I'équivalent d’'une pratique en
communautaire et que I’Ordre approuve seulement la
DVCC aux établissements de santé. Tous les autres,
c’est-a-dire les premieres doses et les renouvellements,
sont acceptés. Tous les médicaments doivent étre condi-
tionnés en dose unitaire. Toutefois, en fonction des ré-
sultats favorables découlant du projet réalisé au CHUM,
les médicaments non emballés en sachet unitaire sont
inclus en attendant I'emballage unitaire complet. II faut
rappeler que lors de la réalisation de 1'étude, certains
médicaments n’étaient pas emballés en sachet unitaire
et que les résultats étaient favorables aux AT. Les mé-
mes conditions s’appliquent encore actuellement.
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Programme de controéle de la qualité

Le programme de contréle de la qualité représente la
pierre angulaire de la politique. Son élaboration a néces-
sité une réflexion approfondie puisque peu de modéles
sont publiés a ce sujet. Le programme repose sur certai-
nes données tirées de la documentation mais a été inno-
vé en majeure partie. Mentionnons que le programme
actuellement en place est sujet a étre modifié en fonc-
tion des forces et faiblesses qui seront identifiées au
cours de la premiere année d’application.

Pour rencontrer les objectifs visés de la DVCC, il fal-
lait mettre en place un programme simple, rapide et effi-
cace. Il a été convenu que le programme de controle de
la qualité devait d’abord porter sur le processus et se-
condairement, sur 1’évaluation des individus. Quoique
nous assumions que la vérification contenant-contenu
est faite de facon similaire entre les individus, nous vou-
lions mettre en place un mécanisme de contrdle nous
permettant d’évaluer la qualité du rendement des AT.

Ainsi, le premier point sur lequel un consensus a été
obtenu portait sur le taux d’erreurs accepté. Dans la do-
cumentation, et corroboré par les résultats de I'étude ré-
alisée au CHUM, le taux d’erreurs varie de 0,1 % a 1,9 %
pour les assistants-techniques et les pharmaciens (2-4,9).
Compte tenu du nombre élevé d’'unités servies quoti-
diennement (pouvant atteindre 5 000 unités dans cer-
tains des trois hdpitaux), on voulait vérifier un nombre
raisonnable d'unités, choisies au hasard, de maniere a
s’assurer que le véritable taux d’erreurs ne dépasse pas
une limite acceptable. Une biostatisticienne du Centre
de recherche du CHUM a été consultée a cette fin. Ce
qui justifiait entre autres cette démarche était le faible
taux d’erreurs de 0,11 % obtenu par les AT du CHUM.
Puisque le taux d’erreurs attendu est tres faible, il fallait
considérer qu'on ne trouverait probablement aucune er-
reur avec un échantillon trop petit. Le nombre détermi-
né de I'’échantillon a donc été basé sur un calcul d’'inter-
valle de confiance pour des proportions (10). Par
exemple, s’il n’y a aucune erreur sur un échantillon de
300 unités, on peut étre confiant a 95 % que le véritable
taux d’erreurs sur 'ensemble des doses servies est infé-
rieur a2 1 %. Si on fixe le taux d’erreurs véritable a 0,3 %,
il faut donc procéder a un échantillonnage de 1 000 uni-
tés en appliquant le méme raisonnement. Apres discus-
sion, et s’appuyant sur les données de la documenta-
tion, nous avons fixé le taux d’erreurs a 1 % pour les
motifs décrits précédemment.

L'échantillonnage est réparti tout au courant de la
journée et s’effectue au hasard. Il est exécuté par un
pharmacien du secteur distribution. Selon le systéeme de
distribution en place, I'échantillonnage est fait soit aux
heures, avant les tournées, ou réparti parmi les cabarets
préparés par unité de soins qui sont acheminés quoti-
diennement. Lerreur acceptée sur I'échantillon est de 0
en tout temps. Par contre, lorsqu'une erreur est identi-

42  Pharmactuel Vol 35No 1 Janvier-Février 2002

fiée, une rétroaction immédiate est faite a I'AT afin de le
sensibiliser.

Lapplication du calcul d’intervalle de confiance pour
des proportions est utile pour évaluer le rendement du
processus puisque 'on assume que les AT font le méme
type de vérification. Le rendement du processus est éva-
Iué sur une base quotidienne et se définit comme un
taux d’erreurs inférieur ou égal a 1 % s’il n’y a aucune er-
reur sur I’échantillon de 300 doses. Ainsi, au cours des 8
mois d’application, le rendement du processus a été de
89,3 %. Malgré ces résultats fort appréciables, 'objectif
de la prochaine année sera de revoir le programme de
controle de la qualité dans le but d’augmenter le rende-
ment du processus.

Afin de comptabiliser les erreurs et d’'identifier le ren-
dement des AT, un systéme de pointage a été élaboré,
suivant le modele du permis de conduire! Le systeme
prévoit que des points « d’inaptitude » sont accordés en
fonction du type d’erreurs identifié et il est définit com-
me suit :

e Si > 1 erreur mineure / échantillon : 1 point.
e Si > 1 erreur majeure / échantillon : 3 points.

¢ Une requalification est demandée si un total de plus
de 20 points est accumulé pendant une période de 6
mois.

Apres 8 mois d’application dans le CHUM, aucun AT
n’a accumulé un total de 20 points. La Figure 1 illustre
le pointage accumulé par les AT exposés a la tache.
Dans un premier temps, les résultats bruts sont repré-
sentés sans tenir compte du nombre de jours d’exposi-
tion (colonne de gauche). Environ 43 % des AT exposés
n’ont accumulé aucun point, ils n’ont donc fait aucune
erreur sur les échantillonnages effectués. De facon a
obtenir une meilleure représentation, les données ont
été colligées en fonction du nombre de jours d’exposi-
tion. Cependant, puisque le processus est en application
depuis peu de temps et compte tenu du nombre élevé
d’AT initiés a la tache, il est difficile de faire ressortir des
conclusions valables (56). Tout de méme, nous avons dé-
cidé de présenter les résultats d'une cohorte d’AT ayant
été exposés a la tiche en utilisant la méthode de calcul
de la médiane. La valeur du nombre de jours médian
étant de 8,75 jours, nous avons retenu les AT ayant été
exposés entre 8 et 12 jours. Cela correspond a une cohor-
te de 12 AT et est représenté par la colonne de droite de
la Figure 1. Les résultats indiquent que pour 50 % des AT
de cette cohorte, aucune erreur a été identifiée sur les
échantillonnages effectuées. Comme pour 'ensemble des
AT, on remarque également que 75 % des AT ont moins de
3 points, ce qui démontre un tres bon rendement.

Responsabilité des différents intervenants

Lélaboration de la politique et I'application du program-
me de controle de la qualité a permis d’encadrer cette ta-



che technique maintenant effectuée par les AT. Par ce fait,
il a été possible de faire adopter la politique par les diffé-
rentes instances décisionnelles du CHUM et de faire re-
connaitre la responsabilité civile assumée par I'établisse-
ment. Cependant, la responsabilité des pharmaciens et du
personnel technique réside dans le respect intégral de la
politique en tout temps. Le chef de département de phar-
macie doit, quant a lui, s’assurer de I'application de la poli-
tique par les membres du Département.

Conclusion

La vérification contenant-contenu a été retenue com-
me la premiere d'une série de tiches techniques faisant
partie de la politique de délégation aux AT du Départe-
ment de pharmacie du CHUM. Elle est acceptée par
I'établissement qui en assume la responsabilité.

Lapplication de cette délégation augmente la qualité
des soins en permettant aux pharmaciens d’accorder
plus de temps aux activités de monitorage de la pharma-
cothérapie au secteur distribution et ce, dans les trois
hopitaux du CHUM.

Le programme de controle de la qualité assure I'inté-
grité du processus et le rendement du personnel techni-
que. Apres huit mois d’application, le taux de rende-
ment du processus atteint 90 % et pres du trois quart du
personnel technique maintient un rendement satisfai-
sant.

Le défi de la prochaine année sera de raffiner le pro-
gramme afin d’augmenter davantage le niveau de rende-
ment. Il est également prévu d’étendre la politique a d’au-
tres taches techniques en utilisant le cadre développé.

Le lecteur intéressé a obtenir une copie de la politique
de DVCC peut consulter le site Web de ’A.P.E.S.

Abstract

Policy for the delegation of container-content
verification in the pharmacy department of the CHUM

The modification of standard 90-01 together with the
publication of guidelines by the Ordre des pharmaciens
du Québec have served as a springboard for elaborating
and implementing a policy for delegating various tasks
to technical staff in the CHUM pharmacy department.

Objectives

1. To outline a policy for delegating the verification of
container-content (DVCC) regarding the distribution
of medications delivered relative to their prescription.

2.To make possible a more judicious use of
professional and technical resources in order to
accord pharmacists in the distribution sector more
time for monitoring.

Methodology

The outline of the policy consisted of the following

chronological steps:

1. Definition of its various elements,

2. Presentation of the policy to the pharmacists,

3. Approval by the pharmacists and various decision-

makers of the CHUM,

. Presentation of the policy to the technical staff,

5. Provision of theory and hands-on training for
technical staff,

6. Implementation of the policy and quality control
programme.

=~

Result and discussion

The DVCC has been in effect since January 2001 in
the three hospitals of the CHUM. To be accorded
responsibility for this task, a staff member must have at
least six months’ experience in the relevant sector and
pass a qualification test. The quality control programme
is the cornerstone of the policy: it had to be simple,
quick and effective. The programme makes it possible
to evaluate the quality of the process on one hand and
the efficiency of the technical assistants on the other.
After eight months of implementation in accordance
with the norms accepted by the pharmacy department,
the rate of efficiency of the process had attained 90%.
As well, the work of almost three-quarters of the
technical staff was shown to be satisfactory.

Conclusion

Container-content verification is the first in a series of
technical tasks that are part of the policy of delegation
to technical assistants. The quality control programme
ensures the integrity of the process and the productivity
of the technical staff. The new use of the competencies
of technicians increases the quality of care and the
profitability of the health system. The delegation policy
will soon be extended to include other technical tasks.
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Annexe |

Délégation de la vérification contenant-contenu
Formation aux assistants--techniques et techniciens B
Département de pharmacie - CHUM

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

annexe | L Amendola SB OK.doca

Projet pilote au CHUM

- comptabilisation des erreurs = 1 unité incorrecte

- efrreurs majeures = -mauvais médicament
-mauvaise concentration

- erreurs mineures = -nombre incorrect d’unités servies
-mauvaise forme pharmaceutique
-médicament périmé

-conditionnement incorrect (sceau manquant, étiquette autocollante manquante)

- 4 semaines sur chaque site:  HND = unidose x 24 h
HSL = multidose

- AT=0,11%(110/102 761 doses) et phm = 0,44 % (435 /98 705 doses) = stat. sign.
- Erreurs phm > AT autant pour erreurs majeures et mineures = stat. sign.
- Qualité du service et sécurité du patient préservées

Description de la tache

- Action de vérifier si l'identité d’'un médicament correspond a I'étiquette de son contenant
- Doit étre effectuée par une personne différente de celle qui a effectué I'activité

- Reconnue comme tache technique

- Programme de controle de la qualité

Qualifications nécessaires pour accomplir cette tache
- 6 mois d’expérience comme AT ou technicien B au Département de pharmacie du CHUM dans le secteur approprié
- Avoir participé a une séance de formation + formation pratique
- Réussir le test de qualification

Liste des médicaments visés

- Premiéres doses et renouvellement automatique
- Médicaments servis en doses unitaires et non emballés (note : en attendant I'emballage unitaire complet)

Liste des médicaments exclus

- Médicaments disponibles via le programme d’acces spécial (anciennement DGPS)
- Médicaments servis dans le cadre d'un protocole de recherche
- Congé temporaire et traitement externe non administré sur place

Méthode suggérée pour effectuer la vérification contenant-contenu

- Quoi vérifier (voir définition des erreurs majeures et mineures)
- Sortir les sachets du sac lors de doses multiples
- Vérifier concordance avec le contenant original, si nécessaire

Identification de quelques médicaments dangereux ou susceptibles aux erreurs.

- Lanoxin

- Synthroid

- Quinine et quinidine

- Stémétil (po, IR)

- Susciter une discussion de leur expérience personnelle sur les types d'erreurs fréquemment rencontrés

Période de questions




Annexe Il
Délégation de la vérification contenant-contenu - Contréle quotidien de la qualité

CHUM - Hépital Notre-Dame

Technicien B / Ass.-technique : Date :
Nombre d'unités Nombre d'erreurs identifiées Nombre d'unités Nombre d'erreurs identifiées
Mineures Majeures Mineures Majeures
Cabarets . vérifices |[ NOmbre |\ vaise Coenmd:ir?[m Cabarets - vérifices |[ NOmbre |\ vaise Coenmdietzinotnn
averifier [ | e ies incorrect | el incorrect || Mauvais | Mauvaise averifier [ L ee incorrect | et incorrect || Mauvais | Mauvaise
d unl.tes pharm. (sceau, méd. conc. d um.tes pharm. (sceau, méd. conc.

servies étiquette) servies étiquette)
S.I.C. = 6018-6027 =
S.I.M. = 6029-6039 =
Urgence MAJ 2 6040-6048 2
Urg-NC9 = 6049-6059 =
URG-PSY = 7001-7020 =
2001-2009 = 7021-7027 =
2009-2019 = 7029-7042 =
2020-2027 = 7043-7059 =
2029/2054-60 = 8001-8009 =
2045-2052 = 8010-8019 =
3001-3015 = 8020-8027 =
3016-3027 = 8029-8059 =
3029-3044 = 2102-2105 =
3045-3059 = 2106-2115 =
4001-4015 = 2121-2136 =
4018-4028 = 2138-2146 =
5001-5015 = 3124-26/3132 =
5016-5027 = 3128-29/3134-36 =
5029-40/43-44 = 5135-5147 =
5e CD INT (5041) = 6°M =
5045-5059 = 7°M =
6001-6010 = 8°M =

6011-6017 25
TOTAL : TOTAL :




Nombre d'unités

Nombre d'erreurs identifiées

Nombre d'unités

Mineures Majeures Mineures Majeures
Cabarets . vérifiges || Nombre |/ vaise Coenr:i;ir(])tnn e vérifices || Nombre [/ vaise Coenn(iili;otnn
a verifier | rifeles in'cor.r(-,jct forme | incorrect MaL{vais Mauvaise a verifier - ftEles in'cor_rejct forme | incorrect Mau’vais Mauvaise
d unl.tes pharm. (sceau, méd. conc. d unl'tes pharm. (sceau, méd. conc.
servies étiquette) SCVICS étiquette)
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 aujourd'hui 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT = 13h01 lendemain 2
STAT =5 13h01 lendemain =5
TOTAL : TOTAL :

Divers/demande spéciale/contréle qualité




Département de pharmacie, Hopital Saint-Luc

CHUM
SEMAINE DU : Encercler: LUNDI MARDI MERCREDI JEUDI VENDREDI SAMEDI  DIMANCHE
Annexe llI
Assurance de la qualité
Vérification contenant-contenu (AT 8 h 45-17 h 00 distribution)
. ... | Nbre unités vérifiées Nombre Nombre (e s .
, Vérifié , , Revérifié par :
Tournée . . d’erreurs d’erreurs
par : (AT) | Suggéré Réel . . (PHM)
mineures majeures
9h 00 > 40
7h30
10 h 00 > 40
11 h 00 > 40 10 h 00
a-—
12 h 00 > 40 181 00
13 h 30 > 40
SOIR
#1
14 h 30 > 40
15 h 30 > 40
SOIR #
2
17 h 00 > 40
_ Si erreur :
Total : > 300 AVIS

Pour le contrdle de la qualité :
1 ERREUR = 1 unité erronée

**Si ERREUR, une rétroaction IMMEDIATE doit étre faite a I'assistant-technique qui a fait la vérification**

1 unité avec erreur
majeure (3 points) :
1.Mauvais médicament

2.Mauvaise concentration

2001-04-01

1 unité avec erreur
mineure (1 point) :

3. Mauvaise formulation

4. Nombre incorrect d’'unités
5. Mauvais conditionnement

Aprés 20 points :
REQUALIFICATION




1
CHUM
Annexe IV - HD
Controle de la qualité

Vérification contenant-contenu (distribution)
Date (jj/mm/aa) : / / Nom de I'AT :

s Nombre Nombre
, \ g Nombre d’unités , ,
Tournée Vérifié par (AT) Py d’erreurs d’erreurs
vérifiées . )
mineures majeures

Revérifié par
(PHM)

10 h 30

11 h 30

13 h 30

15h 00

16 h 00

17 h 00

19 h 00

20 h 00

21 h 00

22h 00

Total :

Si erreur :
AVIS

*Vérification d’environ 50 unités par tournée, pour un total de 300 quotidiennement
Il est important d’inscrire le nombre TOTAL d’erreurs identifiées par sachet.

Ex. : il est supposé avoir 5 co. de Lanoxin 0,125 mg. Vous trouvez 3 co. de Lanoxin 0,125 mg et 2 co. de Lanoxin

0,25 mg. Il'y a donc 1 erreur majeure (mauvaise concentration).
*** Une rétroaction IMMEDIATE doit étre faite a I’'assistant-technique qui a fait la vérification ***

Erreurs majeures : Erreurs mineures :

1.Mauvais médicament 3. Mauvaise formulation 5. Mauvais conditionnement

2.Mauvaise concentration 4. Nombre incorrect d’unités

annexe IV L Amendola SB OK.doc




Annexe V

Délégation de la vérification contenant-contenu
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Département de pharmacie - CHUM
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2. Guertin Marie-Claude, bio statisticienne. CHUM (consultation)

3. Geneviéve Cayer. La délégation des taches en pharmacie d’hopital . une analyse des processus
administratifs.

4, Jalbert L, Villeneuve M. Evaluation de la délégation de la vérification contenant-contenu aux assistants

techniques en pharmacie en établissement de santé. CHUM; Faculté de pharmacie de I'Université de
Montréal 2000.
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OBJET : POLITIQUE DE DELEGATION DES TACHES AU PERSONNEL TECHNIQUE

DU DEPARTEMENT DE PHARMACIE POLITIQUE N°
Emise le : 16 novembre 2000
DESTINATAIRE : Techniciens B et assistants techniques en pharmacie du CHUM Révisée le :
PREPAREE PAR : Département de pharmacie du CHUM
APPROUVEE PAR: Conseil d’administration du CHUM Date : Le 12 décembre 2000

Au cours des derniéres années, la pratique pharmaceutique n’a cessé d’évoluer et les soins pharmaceutiques
occupent une plus grande part des activités du pharmacien . Des mesures lui permettant d’accorder plus de temps
aux activités cliniques comme la délégation accrue des taches techniques doivent donc étre mises en place.

Cette politique vise a encadrer certaines taches confiées au personnel technique de la pharmacie sous la
supervision du pharmacien et a définir les mécanismes de contréle de la qualité instaurés pour chacune d’elles et
ce, dans le respect des reglements et normes régissant la pratique pharmaceutique au CHUM et au Québec.

TACHE 1 - DELEGATION DE LA VERIFICATION CONTENANT-CONTENU DE LA DISTRIBUTION DES
MEDICAMENTS SERVIS EN FONCTION DES ORDONNANCES

1. Description de la tache

Action de vérifier si l'identité d’'un médicament correspond a I'étiquette de son contenant. Cette tache doit
étre effectuée par une personne différente de celle qui a effectué la tache de préparation du médicament.
Cette tache fait partie de la description du poste de technicien B et assistant technique en pharmacie du
CHUM.

2. Contexte 1égal de la délégation de la vérification contenant-contenu
La délégation de la vérification contenant-contenu :

- estune tche technique puisqu’elle n’implique pas le jugement professionnel et peut donc étre déléguée
en conformité avec le réglement déterminant les actes visés a l'article 17 de la Loi sur la pharmacie
pouvant étre exécutés par des classes de personnes autres que pharmaciens. Cette tache fait
maintenant partie de la Norme 90-01 (norme traitant des actes visés a l'article 17 de la Loi sur la
pharmacie pouvant étre exécutés par des classes de personnes autres que des pharmaciens),

- exige I'application de certains principes (6) définis par I'Ordre des pharmaciens du Québec qui ont pour
objectif d’assurer la sécurité des patients,

PAGE 1 DE 5




OBJET : POLITIQUE DE DELEGATION DES TACHES AU PERSONNEL TECHNIQUE
DU DEPARTEMENT DE PHARMACIE

POLITIQUE N°

- doit se faire en conformité avec les dispositions légales qui encadrent I'exercice de la profession,
notamment en ce qui concerne le contréle et la surveillance constante du pharmacien, tel que le prévoit

I'article 31 de la Loi sur la pharmacie,

- nes’applique qu'aux établissements de santé. Elle ne s’applique pas a des actes rendus a des patients

recevant des services hors du contexte d’'un établissement de santé.

3. Critéres de sélection

- 6 mois d’expérience comme assistant technique ou technicien B au département de pharmacie du

CHUM dans le secteur approprié.
- Réussite du test de qualification.

- Maintien du rendement selon le programme de contréle de la qualité.

4. Formation du personnel nouvellement assigné a la tache

- Session de formation (1 heure, annexe ).

- Période d’'apprentissage pratique (14 heures) avec rétroaction immédiate.

- Evaluation : test de qualification (point 5).

5. Test de qualification

- Echantillon de 1000 unités.

- Durée : 1 heure.

- Répartition égale des types d’erreurs.
- Taux de réussite de 99,8%.

- Aucune erreur majeure acceptée.

6. Liste des médicaments visés par la politique

- Premiéres doses et renouvellement automatique.
- Médicaments servis en dose unitaire seulement *.

* En attendant 'emballage unitaire complet et selon les résultats favorables découlant du projet de résidence
réalisé au CHUM, les médicaments non emballés en sachet unitaire seront inclus.
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OBJET : POLITIQUE DE DELEGATION DES TACHES AU PERSONNEL TECHNIQUE

DU DEPARTEMENT DE PHARMACIE POLITIQUE N°

9.1

9.2

Liste des médicaments exclus de la politique

- Médicaments disponibles via le programme d’accés spécial aux médicaments de Santé Canada.

- Médicaments servis dans le cadre de protocoles de recherche.

- Médicaments servis pour congé temporaire et traitement externe, i.e. non administrés sur place (ex. :
traitement p.o. en oncologie).

Responsabilité des différents intervenants lors de la délégation de la vérification contenant-contenu

Le chef du département de pharmacie est responsable de mettre en place les processus de contréle de la
qualité concernant entre autres, la distribution des médicaments. La présente politique est approuvée parle
directeur des services professionnels, le comité de ['évaluation de l'acte médical, dentaire et
pharmaceutique, le comité de délégation d’actes, 'ECMDP et le CA du CHUM. Etant approuvé par les
autorités de I'établissement conformément aux dispositions des articles 77 et 84 du « Reglement sur
l'organisation et 'administration des établissements », I'établissement assume la responsabilité de
I'application des politiques sur la préparation et la distribution des médicaments, incluant ladite politique de
délégation.

Conséquemment, les pharmaciens et le personnel technique du département sont tenus de respecter les
politiques et procédures et de les mettre en application.

Programme de contréle de la qualité
Taux d’erreurs accepté

En fonction des données recueillies de la littérature (taux d’erreurs variant de 0,1 & 1,9%) et des résultats
de I'étude réalisée au CHUM, le taux d'erreurs accepté au CHUM est de 1%. Une procédure
d’échantillonnage pratique et efficace est prévue afin de s’assurer que le véritable taux d’erreurs ne
dépasse pas la limite acceptable.

Echantillonnage quotidien

- Lataille de I'échantillon est fixée a 300 unités.

- Un calcul d'intervalle de confiance permet de dire que s'il n’y a aucune erreur sur 300 unités, on peut
étre confiant @ 95% que le véritable taux d’erreurs est inférieur a 1%.

- Un pharmacien du secteur ordonnances aura la responsabilité d'appliquer le programme de contréle
de la qualité.
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OBJET : POLITIQUE DE DELEGATION DES TACHES AU PERSONNEL TECHNIQUE R
DU DEPARTEMENT DE PHARMACIE POLITIQUE N

- L’échantillonnage sera effectué selon les procédures établies pour chacun des sites.

- Le programme de la qualité est basé sur une rétroaction immédiate envers I'assistant technique /
technicien B. Egalement, pour des besoins de statistiques, les données recueillies seront colligées.

9.3 Définition des erreurs
- Deux types d’erreurs sont considérés : mineures et majeures

Erreurs mineures :

» Nombre incorrect d'unités servies

» Mauvaise forme pharmaceutique

» Conditionnement incorrect (sceau manquant, étiquette autocollante manquante)

- Erreurs majeures :
> Mauvais médicament
> Mauvaise concentration

94 Performance attendue de 'employé

- L'erreur acceptée sur I'échantillon est de 0 en tout temps.
- Un mécanisme d’amélioration de la qualité est prévu en fonction du type d’erreurs identifiées.
- Erreurs mineures :
» Si>1 erreur mineure / 300 doses échantillonnées = 1 point
- Erreurs majeures :
» Si>1 erreur majeure / 300 doses échantillonnées = 3 points
- Requalification lorsque total > 20 points
- Historique des derniers 6 mois considérée.

9.5  Controle systématique des incidents et accidents

Le programme de contréle de la qualité est une mesure supplémentaire a celle déja appliquée dans
I'établissement et qui consiste a déclarer les erreurs médicamenteuses. Tel que fait actuellement, les
erreurs médicamenteuses sont déclarées par les infirmiéres, les pharmaciens ou les médecins en utilisant
le formulaire AH-223. Celles-ci continueront d'étre étudiées afin d’apporter les mesures correctives
nécessaires.
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OBJET : POLITIQUE DE DELEGATION DES TACHES AU PERSONNEL TECHNIQUE R
DU DEPARTEMENT DE PHARMACIE POLITIQUE N

ANNEXES

I Session de formation sur la délégation de la vérification contenant-contenu
Il Feuille de contréle de la qualité quotidienne — HND

1l Feuille de contrdle de la qualité quotidienne — HSL

\Y Feuille de contrdle de la qualité quotidienne - HD

V Références consultées
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