Pourquoi I'utilisation de produits injectables préts a administrer
(PAA) fabriqués en usine pharmaceutique est plus sécuritaire,

réduit les déchets et améliore la précision?

Les professionnels de la santé travaillent dans des environnements présentant de nombreux défis. Ces défis forcent les hopitaux
a revoir leurs processus. Lutilisation de produits injectables préts a administrer (PAA) est une solution pour alléger la tiche des
professionnels de la santé. Lutilisation de produits injectables PAA fabriqués en usine pharmaceutique peut réduire les erreurs
ainsi que le risque potentiel pour les patients. De plus, les produits injectables PAA facilitent le travail du personnel infirmier et de

la pharmacie, tout en permettant de réduire les coits*2.
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1. LE SYSTEME D’ADMINISTRATION
DE MEDICAMENTS INTRAVEINEUX
LE PLUS SECURITAIRE

Les produits injectables PAA sont fabriqués en usine
pharmaceutique dans des conditions strictes dictées par les
bonnes pratiques de fabrication (BPF), ce qui garantit leur
conformité aux normes exigées en matiére d'identité, de force,
de qualité, de pureté et de puissance. Les directives des BPF
ciblent tous les aspects du procédé de fabrication: le choix des
matiéres premiéres, de I'équipement utilisé, en passant par les
installations, la formation du personnel, le contréle de la qualité
et la documentation. Cela comprend les études menées sur les
produits extractibles et les composés lixiviables* des solutions
médicamenteuses, des matiéres entrant dans la fabrication,
des contenants et des emballages. Ces études évaluent les
impuretés potentielles qui pourraient étre libérées dans le
médicament et exposer par inadvertance le patient a des
substances indésirables®*. Un panel d’experts du Third Consensus
Development Conference on the Safety of Intravenous Drug
Delivery Systems (2018) a conclu que les produits injectables
PAA fabriqués en usine pharmaceutique demeurent le
systéme d’administration de médicaments injectables le
plus sécuritaire en raison des nombreux avantages qu'ils
procurent et de leur faible profil de risque?.
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LE TAUX D’ERREUR ASSOCIE A LA PREPARATION DE MEDICAMENTS
ET A LEUR ADMINISTRATION PAR VOIE INTRAVEINEUSE (PRATIQUE

2. REDUCTION DU RISQUE
D’ERREURS MEDICAMENTEUSES ET
DE CONTAMINATION

Le taux d'erreur associé a la préparation de médicaments et a
leur administration par voie intraveineuse (pratique
traditionnelle) est plus élevé (10,4%) que celui associé a
I'administration de produits injectables préts a administrer
(2,5%)°. Selon un sondage mené par l'institut pour la sécurité
des médicaments aux patients (ISMP), 81% des répondants,
principalement des membres du personnel infirmier, ont
rapporté avoir préparé des médicaments parentéraux dans
des conditions sous-optimales (au chevet du patient, sur
un comptoir ou bureau au poste du personnel infirmier, ou
au poste informatique). Seulement 35% des répondants ont
déclaré que leur établissement exigeait qu’un praticien vérifie
indépendamment certains médicaments ou perfusions stériles
injectables qui ont été préparés ou mélangés a I'extérieur
de la pharmacieé. De plus, le taux de contamination est plus
élevé lors de la préparation de médicaments parentéraux
dans l'environnement clinique que dans la pharmacie. Le
risque de contamination presque 100 fois plus élevé lorsque
la reconstitution est effectuée dans I'environnement clinique
devrait inciter les hopitaux a revoir leurs procédures de
reconstitution et a appliquer des mesures d'atténuation
des risques afin d’améliorer la sécurité des patients’. Pour
prévenir les erreurs médicamenteuses, I'’American Society
of Health System Pharmacists (ASHP) recommande que les
médicaments soient disponibles sous forme de produits
injectables préts a administrer (PAA) pour éviter toute
manipulation supplémentaire par le personnel chargé de leur
administration®”.

TRADITIONNELLE) EST PLUS ELEVE (10,4%) QUE CELUI ASSOCIE A
LADMINISTRATION DE PRODUITS INJECTABLES PAA (2,5%)

* Lixiviable: Se dit d'une matiére dont on peut extraire un ou plusieurs constituants solubles a l'aide d'un solvant



3. REDUCTION DES DECHETS

La gestion des déchets reliés a l'utilisation de médicaments
a un impact négatif sur le budget des soins de santé et des
effets néfastes sur I'environnement. Etant donné que les
médicaments critiques sont préparés a I'avance, 20 a 50%
restent inutilisés et doivent ensuite étre jetés. Le taux de
gaspillage moyen s'éléve a 38%°. Les préparations magistrales
représentent aussi une source importante de déchets, puisque
les restes inutilisés de ces préparations sont généralement jetés
en raison de leur courte durée de conservation!. La réduction
des déchets de médicaments aurait un impact positif sur les
budgets des établissements de soins de santé et réduirait
leurs impacts sur I'environnement®®. Puisqu'ils sont fabriqués
selon les conditions strictes des BPF et peuvent rester stables
a température ambiante pendant deux a trois ans, les produits
injectables PAA fabriqués en usine pharmaceutique peuvent
contribuer a la réduction de la quantité de déchets.

20 A 50%

DE GASPILLAGE

LES MEDICAMENTS CRITIQUES SONT PREPARES A
L’ AVANCE: 20 A 50% SONT INUTILISES ET JETES

PUISQUE LES MEDICAMENTS CRITIQUES SONT PREPARES A
LLAVANCE, 20 A 50% SONT INUTILISES ET DOIVENT ENSUITE ETRE
JETES. LE TAUX DE GASPILLAGE MOYEN S’ELEVE A 38%.
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4. AMELIORATION DE LA
PRECISION DES DOSES

Une étude sur la précision de la préparation des seringues de
médicaments intraveineux par des anesthésistes a démontré
que 29% d’entre-elles contenaient des concentrations de
médicaments a l'extérieur de la fenétre d’acceptabilité!2.
Puisque les produits injectables PAA sont fabriqués en usine
pharmaceutique selon les directives strictes des BPF, les patients
recoivent des doses de médicaments constantes et prévisibles.

Bien que le prix unitaire des produits injectables PAA
fabriqués en usine pharmaceutique puisse étre supérieur
au prix des préparations magistrales, ils permettent
aux établissements de santé de réaliser des économies
substantielles a long terme en réduisant les coits liés a la
préparation et au gaspillage des médicaments, y compris la
destruction appropriée des préparations stériles périmées
(par exemple, les substances contrdlées).

Enfin, la gestion des substances controlées entraine des colits
importants associés notamment a leur élimination et a leur
gestion, ainsi qu'au respect de la réglementation. Dans le
contexte de la crise actuelle des opioides et compte tenu du
potentiel d’abus élevé du fentanyl, de I’hydromorphone et
de la morphine, il est impératif de (1) minimiser la quantité
de déchets de ceux-ci et (2) assurer un suivi sécuritaire du
processus de destruction?®.
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