L’institut pour I'utilisation sécuritaire des
médicaments du Canada (ISMP Canada) est
un organisme indépendant sans but lucratif.
L’institut  recueille et analyse les
déclarations d’incidents et accidents liés a
I’utilisation des médicaments et formule des
recommandations pour améliorer la sécurité
des patients.
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Administration d’un diluant sans le médicament auquel il doit étre associé

L’ISMP a recu des déclarations d’accidents concernant
I’administration d’un diluant sans le médicament auquel il
doit étre associé, soit le glucagon et le vaccin contre la
rougeole, la rubéole, et les oreillons (RRO). Les personnes
qui sont a I’origine de ces déclarations souhaitent que cette
information soit diffusée pour sensibiliser les professionnels
de la santé au sujet de [I'utilisation sécuritaire des
médicaments.

Contexte

Certains médicaments pour administration parentérale
sont offerts sous forme de solutions prétes a I’emploi,
alors que d’autres sont offerts sous forme de poudre qui
doit étre reconstituée a I’aide d’un diluant avant
I’administration. La plupart des médicaments offerts sous
forme de poudre peuvent étre reconstitués a I’aide de
n’importe lequel des diluants génériques que I’on
retrouve généralement dans les réserves de médicaments
pour injection. Par contre, certains de ces médicaments
doivent étre reconstitués a I’aide d’un diluant particulier.

Accidents liés a la médication

Les accidents concernant des médicaments a reconstituer a
I’aide d’un diluant particulier qui sont décrits dans le présent
document sont représentatifs des déclarations soumises a
I’ISMP Canada.

Glucagon

Trois occurrences d’administration du diluant seul sans le
glucagon auquel il doit étre associé pour la reconstitution
ont été déclarées. Dans un des cas signalés, le patient a
subi un préjudice.

Dans deux des cas ayant fait I’objet d’une déclaration, la
poudre de glucagon lyophilisée se trouvait dans une fiole glissée
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dans un compartiment distinct de I’emballage du
médicament (Figure 1). La cause sous-jacente de I’omission
de la poudre de glucagon lyophilisée était donc la
dissimulation de la fiole qui la contenait. La lisibilité et la
clarté de I’étiquette du diluant pour la reconstitution du
produit ont également été nommées parmi les sources du
probléme.

Vaccin contre la rougeole, la rubéole et les oreillons (RRO)

= Le personnel d’une clinique a affirmé que dans quatre
cas, le diluant avait probablement été administré seul
plutdt qu’en association avec le vaccin RRO. Ces
omissions probables ont été dévoilées au moment ou la
clinique a recu un autre stock de vaccins et procédé a
I’inventaire, lequel aurait révélé I’existence de quatre
fioles de poudre de vaccin ROR excédentaires par
rapport au nombre de fioles de diluant. Le personnel de
la clinique a examiné des centaines de dossiers sans
réussir a cerner les patients qui n’auraient regu que le
diluant. Selon le déclarant, il est peu probable que les
fioles de diluant manquantes aient été brisées et jetées,
puisque le personnel s’est montré incapable de briser
délibérément ce contenant. Cette clinique a pris les
mesures nécessaires pour veiller & ce que ce probléme
soit communiqué aux nouveaux membres du personnel.
En outre, plusieurs stratégies ont été mises en ceuvre
pour empécher dorénavant la survenue de ce type
d’accident, par exemple réunir I’emballage du vaccin et
celui du diluant & I’aide de papier collant, coller des
étiquettes additionnelles sur I’extérieur de I’emballage
ou utiliser une autre marque de vaccin RRO. Cependant,
ce type d’accident a continué de se produire.

= La mére d’une patiente a déclaré un accident survenu
lors de la vaccination de sa fille au cabinet du

Figure 1: Exemple d’emballage contenant une fiole
de poudre de glucagon et une seringue préremplie
de diluant pour la reconstitution, et étiquette de cet
emballage. Les deux articles sont cloisonnés dans
des compartiments distincts de la boite. La
monographie’ compléte du produit se trouve
également dans la boite, dans le méme
compartiment que la fiole de glucagon, ce qui risque
de cacher celle-ci.



Volume 10, numéro 7

Bulletin de I'lSMP Canada

Le 30 septembre 2010

médecin. Environ une heure aprées le départ de la
patiente, le personnel a téléphoné a la mere pour lui
demander de retourner a la clinique avec sa fille
parce qu’il avait déterminé que la poudre du vaccin
RRO n’avait pas été mélangée au diluant. L’enfant
n’avait donc recu que le diluant devant étre associé au
produit.

= Peu apres avoir administré ce qu’il croyait étre un
vaccin RRO a un patient, un nouveau résident dans une
clinique de médecine familiale a communiqué avec un
pharmacien. Le suivi du pharmacien a révélé que le
résident avait omis de reconstituer la poudre du vaccin
RRO a I’aide du diluant et que seul le diluant avait été
administré. Heureusement, comme I’accident a été
dévoilé rapidement, le patient a pu recevoir son
vaccin RRO avant de quitter la clinique.

Deux vaccins RRO sont vendus au Canada (M-M-R 11% et
Priorix®), et ces deux produits sont offerts sous forme de
poudre a reconstituer a I’aide d’un diluant emballé dans
une bofte distincte (voir I’exemple de la Figure 2). Les
professionnels de la santé qui ont déclaré ces accidents
ont signalé a I’ISMP Canada que la présentation de
I’information clé sur I’étiquette du diluant et I’emballage
de ces produits pourraient étre améliorée.

Figure 2: Exemple d’emballage d'un vaccin RRO (M-M-R 1I). La
boite de gauche contient 10 fioles de vaccin RRO sous forme de
poudre. La boite de droite contient 10 fioles de diluant pour la
reconstitution du vaccin offert dans la boite de gauche. Sur la face
avant de la boite contenant le diluant (a droite) se trouve la liste des
vaccins auxquels le diluant peut étre mélangé ainsi que les numéros
d’identification de ces produits.

Analyse

Omettre d’administrer la dose de glucagon prescrite & une
personne qui présente un épisode d’hypoglycémie grave
peut avoir de graves conséquences, y compris la perte de
conscience et la crise épilepique®.

Omettre d’administrer un vaccin prévu au calendrier de
vaccination a des conséquences qui ne peuvent étre
immeédiatement cernées dans la mesure ou le patient risque
davantage de contracter une maladie infectieuse contre
laquelle on le croit protégé. A ce jour, aucune déclaration
n’a été faite concernant une maladie infectieuse contractée

par un patient qui croyait a tort avoir recu le vaccin
RRO.Un fabricant offre le glucagon dans une trousse
(Figure 3). Une fois cette trousse ouverte, la fiole contenant
le médicament, la seringue préremplie contenant le diluant

Figure 3: Trousse de glucagon (GlucaGen® HypoKit) de
Novo Nordisk Canada Inc. Une fois I'emballage ouvert, la
fiole contenant le médicament, la seringue préremplie
contenant le diluant pour la reconstitution du médicament
et les directives concernant I'administration sont toutes
visibles.

pour la reconstitution du médicament et les directives
concernant I’administration sont toutes visibles. Eli Lilly
Canada offre également sur demande le glucagon en
poudre et le diluant pour sa reconstitution dans une boite
de plastique semblable a la trousse de la Figure 3. Quand
de nombreuses personnes commettent la méme erreur,
cela nous révele quelque chose au sujet de la nature de
celle-ci. Plus précisément, sa cause n’est probablement
pas individuelle, mais plutdt systémique®. Le terme facteur
humain renvoie au lien entre I’humain, les outils qu’il
utilise et le milieu dans lequel il travaille®. Les principes
de I’étude des facteurs humains peuvent étre utilisés pour
concevoir des systéemes permettant d’optimiser le
rendement humain. Le conditionnement, I'emballage, la
méthode d’entreposage, la délivrance, I’administration, la
couleur et la forme du médicament ainsi que la place qu’il
occupe parmi les composantes ou les parties d’un
systéme, y compris les différentes technologies, sont tous
des éléments pouvant étre configurés pour assurer la
sécurité’.

L’ISMP Canada a transmis ces observations aux
fabricants de glucagon et de vaccins RRO et leur a fait
part de son intention d’amorcer une discussion sur les
améliorations a apporter aux étiquettes et aux
emballages, stratégie clé visant la réduction du risque
d’incidents et d’accidents.

La description des accidents dans ce bulletin vise la
sensibilisation au sujet du risque d’administration d’un
diluant sans le médicament auquel il doit étre associé
pour la reconstitution.
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L’ISMP Canada est un organisme canadien qui recueille les déclarations volontaires d’incidents et d'accidents liés a I’utilisation de médicaments et qui a été fondé pour partager les expériences
liées aux erreurs de médication. Notre but est de mettre en ceuvre des stratégies de prévention et des mesures de sécurité afin de diminuer le risque d’accident préjudiciable et de promouvoir
I’utilisation sécuritaire des médicaments dans le milieu de la santé.
Pour déclarer un incident ou un accident lié¢ a la médication a I'ISMP Canada, vous pouvez (1) Visiter notre site Web, a I'adresse http://www.ismp-canada.org/err report.htm, ou (2) Nous
téléphoner : 416-733-3131 ou au numéro sans frais : 1-866-544-7672.
Vous pouvez également communiquer avec I'Institut par courriel : cmirps@ismp-canada.org. L’ISMP s’engage a la confidentialité et a la sécurité de tous les renseignements recus et respectera la
volonté du déclarant quant au niveau de détail & inclure dans ses publications.
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