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Etiquetage et emballage : analyse par agrégat des déclarations

d’incidents et accidents liés a la médication

Les renseignements figurant sur les étiquettes
intérieures et extérieures des produits de santé, ainsi
que la conception et la disposition de ces
renseignements, constituent un systéme de
communication important aupres des utilisateurs
finaux, qui regroupent tant les professionnels de la
santé que les consommateurs. L’ ISMP Canada a
commencé a recevoir les déclarations d’incidents et
accidents volontaires en 2000 et, depuis, les
personnes ayant soumis une déclaration ont a maintes
reprises mis en évidence des problémes reliés a
I’étiquetage et a I’emballage des produits de santé.
Certains des incidents et accidents qui ont été
signalés sont décrits dans les numéros antérieurs du
Bulletin de I'ISMP Canada. Santé Canada considere
également 1’étiquetage et ’emballage des produits de
santé comme un facteur contributif des incidents et
accidents liés a la médication'. Le présent Bulletin
de 'ISMP Canada décrit les résultats d’une analyse
par agrégat des déclarations regues par I’'ISMP
Canada concernant I’étiquetage et I’emballage de
produits de santé offerts au Canada. Le rapport
complet de cette analyse par agrégat est accessible a
I’adresse suivante : www.ismp-canada.org/download/
LabellingPackaging/ISMPC2013 Labelling
Packaging FullReport.pdf

Renseignements généraux

Compte tenu du nombre et des types d’erreurs
concernant I’étiquetage et I’emballage des produits de
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santé qui sont soumis dans le cadre des programmes
de déclaration, Santé¢ Canada reconnait qu’une
ressource visant a appuyer les fabricants dans la
conception des étiquettes et des emballages est
nécessaire, au Canada, a des fins de clarté, de
précision et de compréhensibilité. En 2012, Santé
Canada, en collaboration avec I’ISMP Canada, a
entamé |’¢élaboration d’un guide décrivant les
principes pour la conception d’étiquettes™ et
d’emballages de produits de santé tenant compte de la
sécurité des patients. Ce guide vise a inclure tous les
produits de santé destinés aux humains : médicaments
d’ordonnance ou en vente libre, produits biologiques
et produits de santé naturels. Il est également congu de
fagon a respecter et a appuyer l'initiative d'étiquetage
en langage clair de Santé Canada’. Le contenu du
guide reposera sur les résultats de 1’analyse par
agrégat et d’une revue de la documentation, sur les
normes et les initiatives nationales et sur la
réglementation et les directives nationales et
internationales.

Méthode d’analyse et apercu des résultats

L’analyse par agrégat avait pour objectif d’obtenir une
vue d’ensemble des problémes liés a 1’étiquetage et a
I’emballage des produits de santé mis en évidence
dans les déclarations transmises a I’ISMP Canada sur
une période d’environ 11,5 ans (ler janvier 2001 au
15 mai 2012), et de mieux comprendre les éventuels
facteurs contributifs reliés aux systémes.
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En mai 2012, une recherche effectuée dans la base de
données de 'ISMP Canada visant a recenser toute
déclaration d’incident ou accident ciblant I’étiquetage
ou I’emballage d’un produit de santé en tant que
facteur contributif ou préoccupation a permis de
recueillir plus de 2 000 déclarations. Des criteres
additionnels ont ét¢ appliqués afin de mettre I’accent
sur les déclarations exposant spécifiquement
I’¢étiquetage et(ou) I’emballage du fabricant en tant
que probléme. Au total, 474 déclarations d’incidents
ou accidents ont été conservées apres ’application des
critéres d’admission et d’exclusion. Une analyse
qualitative a par la suite été réalisée.

Au total, sept principaux thémes, accompagnés de
sous-thémes, ont été définis.

Principaux thémes

1. Théme principal :
confusion dans le choix du médicament

Trois principaux sous-thémes ont été établis :
confusion liée aux produits (confusion entre des
produits d’un méme fabricant ou de fabricants
différents), confusion lié¢e a des produits a deux
composants (p. ex., produit composé d’un
médicament sous forme de poudre devant étre
reconstitué au moyen d’un diluent spécifique du
produit pour lequel les deux composants sont offerts
dans un méme emballage, ou dans un emballage
différent) et confusion liée aux renseignements sur le
produit (quant aux ingrédients ou a I’emploi
appropri¢ du produit, conformément aux
renseignements figurant sur 1’étiquette ou sur
I’emballage).

I1 est a noter que les cas de confusion li¢e a des
produits offerts par un méme fabricant semblent
mettre en cause des produits de présentations et de
tailles différentes. A I’inverse, les cas de confusion
liée a des produits offerts par différents fabricants
touchent généralement des contenants de petite taille
(p. ex., ampoules, fioles). Ce dernier type de
confusion pourrait étre li¢ aux déclarations
d’incidents et accidents soumises par des
établissements ou les contraintes d’entreposage
exigent d’entreposer les produits hors de leur
emballage extérieur, dans les zones de soins ou ils
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sont utilisés. Néanmoins, il est important de savoir
que ’emballage et les étiquettes intérieures d’un
produit de santé sont parfois les seuls ¢léments
d’information facilement accessibles pendant la
préparation d’un médicament et au moment
d’effectuer une vérification finale avant
I’administration d’un produit, peu importe le mode
d’entreposage. Les cas de confusion qui mettent en
cause des médicaments de niveau d'alerte élevé®,
qu’il s’agisse de produits offerts par un méme
fabricant ou par différents fabricants, sont
particuliérement préoccupants, car ce type de
confusion est plus susceptible de causer un préjudice
aux patients.

Dans quelques cas, des professionnels de la santé ont
remarqué qu’un nouvel emballage ou que ’ajout
d’étiquettes était nécessaire pour certains types de
médicaments. Par exemple, des plaquettes alvéolées
ont di étre emballées de nouveau, car les
renseignements figurant sur I’emballage d’aluminium
n’étaient pas parfaitement agencés sous chaque
comprimé, des suppositoires ont également da étre
emballés de nouveau, car le nom générique ne
figurait pas sur I’étiquette intérieure, et des étiquettes
de mise en garde ont di étre ajoutées a certains
produits d’apparence similaire ou ayant déja fait
I’objet d’une confusion. Comme I’illustrent ces
exemples, les fabricants doivent envisager
I’amélioration de leurs étiquettes et de leurs
emballages afin de répondre aux besoins des
utilisateurs finaux.

Exemples d’accident

» Un patient diabétique insulinodépendant a recu une
ordonnance pour des cartouches d’insuline. Il avait
obtenu récemment de la pharmacie communautaire
un renouvellement de son ordonnance d’insuline. Il
a regu plusieurs boites contenant cinq cartouches
chacune. Le matin de I’accident, le patient a inséré
dans le stylo injecteur une cartouche provenant
d’une de ces nouvelles boites. Peu apres ’injection
de sa dose matinale, le patient s’est retrouvé en
diaphorese, avec des pupilles dilatées ainsi qu’une
diminution de son état de conscience. Il a été
découvert qu’une boite de cartouches d’insuline a
action ultrarapide a ét¢ donnée au patient en méme
temps que les autres boites de cartouches
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renfermant le médicament prescrit et contenant 30
% d’insuline a courte durée d’action et 70 %
d’insuline a action intermédiaire’.

* Le personnel d’une clinique a signalé quatre cas de
vaccination ou seul le diluant aurait été administré,
plutot que le vaccin ROR (rougeole, oreillons,
rubéole) qui aurait di étre préparé avec le diluant.
C’est apres la réception d’un nouveau stock de
vaccins, au moment ou on a procédé a I’inventaire
des doses actuelles, que I’erreur a été relevée.
D’aprés les résultats de I’inventaire, on comptait
quatre fioles excédentaires du vaccin RRO (sous

forme de poudre), par rapport aux fioles de diluant.

Le personnel de la clinique a passé en revue des
centaines de dossiers sans parvenir a identifier les
patients n’ayant regu que le diluent®.

2. Théme principal :
confusion liée a la teneur ou a la dose

Ce théme regroupe les incidents et accidents liés a
des erreurs dans le choix de la teneur ou de la dose
d’un produit prescrit. L’analyse des déclarations
d’erreurs a permis d’établir trois sous-thémes :
confusion au sein d’'une méme gamme de produits,
confusion liée a la présentation ou a I’affichage de la
dose et confusion liée au mode d’utilisation du
médicament.

Exemple d’accident

» Un patient a été admis a 1’unité des soins intensifs
en raison d’une hémorragie neurologique. D’apres
le bilan des médicaments réalisé apres
I’hospitalisation, le patient avait pris de I’héparine
a faible poids moléculaire (au moyen d’une
seringue préremplie) avant son hospitalisation.
Cependant, en raison d’une erreur d’exécution de
I’ordonnance (les mauvaises seringues préremplies
ont été remises au patient), le patient avait recu a
domicile une dose plus élevée que la dose prescrite
pendant plusieurs semaines. La personne ayant
effectué la déclaration a remarqué que des
seringues préremplies contenant des doses totales
complétement différentes d’héparine a faible poids
moléculaire présentaient le méme numéro
d’identification du médicament (DIN). Depuis,
Santé Canada a revu sa procédure pour 1’émission
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des numéros d’identification du médicament pour
les seringues préremplies a dose unique’.

3. Théme principal :
confusion liée a un produit en vente libre

Des incidents et accidents attribuables a une
confusion liée a un produit en vente libre ont été
signalés, tant par des professionnels de la santé que
par des consommateurs. Ces incidents et accidents
comptent les déclarations soumises a I’ISMP Canada
par I’intermédiaire du programme de déclaration et
d’apprentissage a I’intention des consommateurs,
connu sous le nom de Médicamentssécuritaires.ca
(www.medicamentssecuritaires.ca), lancé en mars
2010. Instauré en tant que projet pilote, le programme
M¢édicamentssécuritaires.ca fait maintenant partie
intégrante des efforts déployés par ’'ISMP Canada en
vue d’améliorer I’innocuité des médicaments.

Les patients et les consommateurs sont des
intervenants clés dans les efforts visant a améliorer
I’innocuité des médicaments. Ils représentent une
source unique d’information, et soumettent souvent
des déclarations riches en détails. A ce jour, nous
avons déja recueilli beaucoup de renseignements,
grace aux déclarations concernant les médicaments
d’ordonnance qui ont été soumises, au sujet des
facteurs de conception pouvant mener a une
confusion liée aux produits. Des préoccupations
similaires se profilent en ce qui concerne la
conception et la disposition des renseignements
relatifs aux produits en vente libre, dont un grand
nombre sont a la disposition des consommateurs et
des patients, qui peuvent se les procurer sans ’aide
ou I’intervention de professionnels de la santé. Par
exemple, les déclarations classées sous ce theme
montrent une confusion liée a la teneur ou a la dose
d’un produit et aux ingrédients. Parmi les produits
ciblés par ces déclarations, on compte des
préparations orales solides (p. ex., comprimés,
gélules), des préparations liquides administrées par
voie orale et des préparations liquides pour
application externe.

Exemple d’accident

e Un consommateur a confondu une solution
nettoyante de peroxyde d’hydrogéne pour lentilles
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cornéennes avec une solution nettoyante a usages
multiples pour lentilles cornéennes, et il I’a
employé pour rincer directement ses lentilles avant
de les mettre. Cette solution contient du peroxyde
d’hydrogene a 3 %, ce qui peut causer une douleur
et une brilure en cas de contact avec les yeux. La
solution nettoyante de peroxyde d’hydrogéne est
emballée avec un étui spécial pour le nettoyage.
Lorsque le produit est utilis¢ avec cet étui, le
peroxyde d’hydrogeéne est neutralisé, et la solution
devient sire pour les yeux. D’autres déclarations
ont été soumises par des consommateurs qui ont
subi un préjudice aprés avoir employé
inadéquatement la méme solution'.

4. Théme principal :
confusion liée a la voie d’administration

L’un des premiers bulletins de I'ISMP Canada
présentait des renseignements ayant été publiés au
sujet de déces survenus apres I’injection intrathécale,
par inadvertance, de vincristine congue pour une
injection intraveineuse!l. Depuis la publication de ce
rapport (en 2001), I’Organisation mondiale de la
santé a émis des recommandations pour 1’étiquetage
de la vincristine afin d’éviter d’autres accidents de
cette nature'?. Cependant, on observe toujours des cas
de confusion liée a la voie d’administration d’autres
médicaments pour administration par injection, par
voie topique, par voie orale et par inhalation, comme
le montrent des bulletins subséquents!*!3,

Les utilisateurs finaux utilisent souvent le type de
contenant ou le format du médicament comme un
indicateur de la voie d’administration prévue.
Compte tenu de la tendance croissante vers une
normalisation des contenants actuels, il peut étre
difficile d’établir en quoi consiste un emballage
adéquat. Lorsque le contenant, le format ou I’aspect
d’un médicament différe de ce a quoi on s’attend (p.
ex., médicament topique offert dans une fiole), il est
possible que le médicament soit administré par la
mauvaise voie. Méme si certains médicaments
peuvent étre administrés par plus d’une voie, la dose
appropriée varie souvent de fagon importante en
fonction de la voie d’administration. Si le
médicament n’est pas administré par la voie prévue,
il peut causer un préjudice, ou son efficacité peut étre
compromise.
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Exemple d’accident

* Différents professionnels de la santé en salle
d’opération ont signalé a ’ISMP Canada un
probléme spécifique concernant I’emballage de
médicaments topiques comme 1’épinéphrine. Bien
que ces médicaments soient congus pour un usage
topique, leur emballage est parfois comparable a
celui des fioles renfermant des produits pour
injection, plus particuliérement a la fiole présentant
un bouchon en caoutchouc maintenu en place par
une bague de métal. Ce format peut inciter certains
professionnels de la santé a employer une aiguille
et une seringue pour administration parentérale afin
de prélever le médicament avant de le transférer
dans un contenant sans couvercle; I’utilisation
d’une seringue pour administration parentérale peut
entrainer I’administration du médicament par voie
intraveineuse, par inadvertance, avant son transfert
dans un contenant sans couvercle'.

5. Theme principal :
confusion liée a la préparation

La confusion entre des produits de différentes durées
d’action représentait le principal sous-théme défini
pour ce théme principal. Dans certains cas, il
s’agissait de médicaments a niveau d’alerte élevé (p.
ex., opiacés), lesquels présentent un risque accru de
préjudice en cas de confusion entre les préparations.

Exemple d’accident

Dans plusieurs cas d’accidents, des préparations a
longue durée d’action (préparation-retard) et a courte
durée d’action d’un médicament pour injection ont
été confondues. D’apres les déclarations, 1’étiquetage
et I’emballage des produits étaient « pratiquement
identiques ». Dans un des cas, I’emballage des deux
préparations du médicament avait fait récemment
I’objet d’une modification, a des fins
d’«uniformisationy, et les préparations étaient alors
offertes dans un méme type de contenant.

6. Théme principal :
confusion liée a la solution

L’analyse des incidents ou accidents a permis
d’établir quatre thémes associés a une confusion liée
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a la solution : solutions simples ou de base,
médicaments prémélangés, concentration et voie
d’administration ou but. Les incidents ou accidents
attribuables a une confusion liée a la solution
mettaient en cause des solutions administrées par des
professionnels de la santé, en général au sein d’un
¢tablissement comme un hopital de soins de courte
durée. Dans certains cas, les solutions ciblées ont été
administrées par voie intraveineuse a des fins
d’hydratation (solutions simples ou a base
d’¢électrolytes). Dans d’autres cas, il s’agissait de
solutions utilisées a des fins de dialyse (p. ex.,
thérapie d'épuration extra-rénale continue [CRRT]),
de solutions utilisées pour I’irrigation ou 1’inhalation
et de solutions employées par le personnel de
pharmacies pour la préparation de médicaments. Le
type de contenant (c.-a-d., format sac) représente 1’un
des facteurs communs de cette catégorie d’incident
ou accident. En effet, [’utilisation de ce type de
contenant impose des contraintes et des exigences en
matiere d’étiquetage (p. ex., contraintes
technologiques), qui s’ajoutent a celles de
I’étiquetage des autres types de contenant.

Exemple d’accident

* Un patient a recu de 1’eau stérile par perfusion
intraveineuse plutdt que la solution physiologique
salée prescrite. Malheureusement, prés de 600 mL
d’eau stérile ont ét¢ administrés avant la
découverte de I’erreur, c¢’est-a-dire au moment ou
on a décelé la présence de sang dans ’urine du
patient. Le patient a souffert de complications
rénales attribuables aux effets néfastes de la
solution hypotonique stérile sur les globules
rouges, et il a di étre transféré a I’unité des soins
intensifs'c.

7. Théme principal :
autres types de confusion

Santé Canada exige la présence de différents
renseignements sur les étiquettes des produits, y
compris la date d’expiration et le numéro de lot. Ce
théme regroupe les cas de confusion liée a la date
d’expiration (c.-a-d., ambiguité quant aux dates
présentées), aux numéros de lot et a la taille ou au
type d’emballage.

Exemple d’accident

* Une personne ayant soumis une déclaration
d’accident a signalé un probléme relativement aux
dates d’expiration présentées sous forme résumée
(p. ex., deux chiffres pour I’année, le mois et le
jour). La personne a remarqué que dans certains
cas, il était impossible d’établir ce que représentait
chacun des deux chiffres.

Facteurs contributifs potentiels

Les facteurs contributifs potentiels des incidents et
accidents signalés sont décrits plus en détail et sont
classés par sous-théme dans le rapport global
complet. Voici quelques exemples de facteurs
contributifs :

« Etiquettes et emballages similaires; les
médicaments de niveau d’alerte élevé sont
particuliérement préoccupants

* Prépondérance de la présentation et du nom de la
marque

* Accent insuffisant sur le nom générique ou sur les
ingrédients

» Surabondance de renseignements sur les étiquettes

* Noms des médicaments d’apparence ou de
consonance comparable, y compris les produits
complémentaires de la gamme

» Entreposage des petits contenants a I’extérieur de
leur emballage externe (p. ex., ampoules, fioles)

* Lisibilité, taille de police, fond (p. ex., clair),
contraste des couleurs entre le fond et les
caracteres

« Etiquetage et emballage du diluant dans les
produits a deux composants

* Méme numéro d’identification du médicament
(DIN) pour différents volumes d’une solution de
méme concentration

» Absence ou faible visibilité de la quantité totale de
médicament injectable par volume total

» Confusion dans la présentation des renseignements
(volume nécessaire pour une dose spécifique d’un
médicament pour administration par injection
difficile a établir)

* Manque de clarté quant a la quantité de
médicament identifiée en tant que sel, par rapport a
la base ou a I’é1ément
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» Décalage entre la présentation des renseignements
et les perforations sur un emballage alvéolé

* Emploi d’abréviations ou d’autres désignations
dangereuses (p. ex., zéro a droite)"’

» Absence de mises en garde ou manque de précision

» Contenants similaires pour des préparations
administrées par différentes voies ou a différentes
fins (p. ex., solutions topiques offertes dans une
fiole)

* Emploi d’abréviations pour indiquer la durée de la
libération (p. ex., CD, CR, ER, IR, XL)

» Ambiguité dans la présentation des dates (p. ex.,
11-01-12 ou 20130301)

Conclusion

Les déclarations volontaires qui exposent des
problémes d’étiquetage, d’emballage et de
dénomination en tant que facteurs contributifs
d’incidents et accidents liés a la médication sont une
excellente occasion de favoriser I’emploi sécuritaire
et efficace des produits de santé par les
professionnels de la santé, les patients et les
consommateurs. Au cours des années, ces
déclarations nous ont permis de recueillir des
renseignements utiles, et ils ont incité les fabricants a
apporter plus de 60 modifications volontaires, dont
certaines ont été soulignées dans les bulletins
antérieurs'®?2. Manifestement, bon nombre de
fabricants sont ouverts au dialogue et sont préts a
apporter des modifications a leurs étiquettes et a leurs
emballages en vue d’accroitre I’innocuité des
médicaments. Les résultats de I’analyse par agrégat
présentés dans ce bulletin fournissent des
renseignements au sujet de problémes rencontrés par
les utilisateurs de produits de santé, et ils
contribueront a orienter 1’élaboration d’un guide
destiné aux fabricants et visant a appuyer la
conception d’étiquettes et d’emballages tenant
compte de la sécurité des patients. Ces résultats sont
revus, ainsi que de nombreux autres renseignements
actuellement accessibles, afin de déterminer quels
sont les sujets qui doivent étre abordés dans le guide.
Santé¢ Canada prévoit la publication d’une version
préliminaire du guide, en 2014, a des fins de
consultation.

Bulletin de I'ISMP Canada - Volume 13 - Numéro 9- Le 2 octobre 2013

Pour de plus amples renseignements, veuillez écrire a
I’adresse cmirps@ismp-canada.org
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Une version sous-titrée de la vidéo « Les consommmateurs peuvent aider a prévenir
les préjudices liés a la prise des opioides » maintenant accessible!

L'ISMP Canada est heureux d’annoncer qu’une version sous-titrée de la vidéo « Les consommateurs
peuvent aider a prévenir les préjudices liés a la prise des opioides » est maintenant accessible. Les
sous-titres ont été ajoutés a la demande des professionnels de la santé, qui souhaitent présenter la
vidéo sans son dans leur salle d'attente. La version sous-titrée est offerte en anglais
(http://youtu.be/SDMz4lgnpPk) et en frangais (http://youtu.be/FNfUrZLUZUS).

Cette vidéo fournit des renseignements au sujet des étapes que peuvent suivre les consommateurs
pour éviter de subir un préjudice attribuable a une erreur avec les opiacés. Elle informe également les
consommateurs sur la maniére de reconnaitre les signes d’une surdose avec les opiacés et sur les
mesures a prendre en cas de surdose soupgonnée. Pour savoir comment obtenir un exemplaire de la
vidéo sous-titrée, afin de la présenter dans votre salle d'attente, veuillez communiquer avec nous a
I'adresse info@ismp-canada.org.
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CMIRPS %% SCDPIM

Canadian Medication Incident Systéme canadien de déclaration et de
Reporting and Prevention System pré ion des inci édit

Le Systéme canadien de déclaration et de prévention des incidents
médicamenteux (SCDPIM) est un regroupement pancanadien de
Santé Canada, en partenariat avec I'Institut canadien d’information
sur la santé (ICIS), lInstitut pour [l'utilisation sécuritaire des
médicaments du Canada (ISMP Canada) et I'Institut canadien pour la
sécurité des patients (ICSP). Le SCDPIM a pour but de réduire et de
prévenir les incidents médicamenteux indésirables au Canada.

CHUM

Le CHUM est le centre hospitalier universitaire de I'Université de
Montréal. Il offre prioritairement des soins et des services
surspécialisés a une clientele adulte régionale et suprarégionale. Le
CHUM est innovateur et exemplaire, il est doté d'un centre de
recherche qui le distingue, il se démarque comme pdle unique de
développement, de mise en pratique et de transfert des
connaissances a travers ses activités intégrées de soins, de
recherche, d'enseignement, d'évaluation des technologies et modes
d'intervention en santé, et de promotion de la santé.

ismp

CANADA

L'Institut pour l'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada
est un organisme national indépendant a but non lucratif engagé a
la promotion de I'utilisation sécuritaire des médicaments dans tous
les secteurs de la santé. Les mandats de I''SMP Canada sont les
suivants : recueillir et analyser les déclarations d'incidents/accidents
liés a l'utilisation des médicaments, formuler des recommandations
pour prévenir les accidents liés a la médication et porter assistance
dans le cadre des stratégies d'amélioration de la qualité.

Pour déclarer les accidents

liés a la medication
(incluant les évités de justesse)

En ligne:
www.ismp-canada.org/fr/form_dec.htm
Téléphone: 1-866-544-7672

ISMP Canada s'efforce d'assurer la
confidentialité et la sécurité des
renseignements recus et respectera la
volonté du déclarant quant au niveau
de détail a inclure dans ses publications.

Inscrivez-vous

Pour recevoir gratuitement le Bulletin
"Bulletin de I''SMP Canada",
inscrivez-vous a l'adresse :

www.ismp-canada.org/subscription.htm

Contactez-nous

Adresse courriel :
cmirps@ismp-canada.org
Téléphone: 1-866-544-7672
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