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Introduction

« Nombreux avantages de la numérisation en
pharmacie

« Interessant d’exploiter son utilisation pour la
dispensation de médicaments de recherche

« Validation des ordonnances pourrait étre
optimisée dans notre centre

Objectif
. Evaluer la faisabilité d'implantation d’'un systéme

de numérisation par prise de photos pour la
validation des ordonnances de recherche

Méthode

. Etude de faisabilité

« Revue de litterature des documents normatifs/
legaux encadrant la recherche clinique :

= cibler les enjeux relies a I'implantation du
systeme de numeérisation par prise de
photos

« Choix, acquisition et paramétrisation au reseau
d'un teléphone intelligent pour Ila prise de
photos

« Période phase pilote (nouvelle méthode) :
31/01/2019 - 28/02/2019

— Prise de photos des dispensations de
medicaments de recherche

= Ordonnance de recherche numerisee
— Validation a distance par le pharmacien
. ldentification des avantages et limites

Résultats

Analyse des documents suivants afin de cibler les
enjeux reels et potentiels relies au nouveau systeme
de numerisation :

— Enoncé de politique des trois conseils
— Guideline for Good Clinical Practice E6(R2)

= Guidelines for the Management of Investigational
Drug Products

= Reglement sur les aliments et drogues Partie C-
Titre 5

= Les bonnes pratiques cliniques: directives
consolidees

Apres la lecture, seulement deux documents
présentaient des passages pertinents au projet (voir
tableau 1.)

la recherche clinique : étude de faisabilité
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Tableau 1. Eléments normatifs relatifs & la consignation des actions liées a la dispensation en recherche clinique

Documents Enjeux Applications

Le devoir éthique de confidentialité/la

protection de I'information
Mise en place de mesures adéquates de

« Les établissements (...) ou sont _ _ _
protection de I'information

conserves des données de recherche ont
la responsabilite d’établir des mesures de
securite appropriees pour proteger ces
donnees »

Enoncé de politique des trois conseils

(EPTC-2)
= Acceés restreint aux photographies

Assurer une bonne validation

« The information on the label should be Toutes les informations nécessaires a une bonne
validation doivent étre présentes sur les
photographies

consistent with the information and
instructions on the physician’s order as
well as the original drug container »

Guidelines for the Management of

Investigational Drug Products Attention particuliere aux pharmaciens du

secteur fabrication qui sont aussi pharmaciens
traitants aux étages : risque de dévoiler
I’aveugle.

Considérations pour les études a

(American Society of Health-System I'aveugle

Pharmacists) « Any pharmacy staff member who is

unblinded must use extreme care when
communicating with blinded staff
regarding any patient care information in
order to avoid revealing the participant’s
blinded treatment assignment»

— Limiter les risques d’accés a du contenu
pouvant dévoiler I’aveugle

— Mise en place de mesures de protection si
déploiement

@ Perte de productivité
des assistants de
recherche

Dans notre centre, la pharmacie
recherche est composée de :

1 coordonnateur

1 assistant de recherche @ Transport des @ Transport des
1 pharmaCien (non attitré a la préparations pr‘épar‘ations
recherche) N X

I’grilccfr?r:iaonr:::ile Préparation R D(T)?JI?;:l:n::t Validation par Déplacement
recherche méthode pharmacien) pharmacien (retour)

@ Perte de productivité
des assistants de
recherche

, _ Transfert Pharmacien .
. Reception de ) _ Nouvelle Prise de photos de automatique des notifié et ﬁssoaatlodn d{-::s
ordonnance de Préparation méthode la préparation photos vers validation & P gtos au dossier
recherche NumeRxMP distance informatisé

| |

Meilleure tragabilité ¢ Les déplacements
des données sont évités

Figure 1. Description des deux méthodes de validation et les attentes en lien avec la nouvelle méthode

Les eéléments a photographier pour assurer
une bonne validation par le pharmacien sont
énumeres ci-dessous

Kit: 21903
Lot/Batch : 1642537

Numérisumab 50mg/mL Seringue contenant 1 mL

Voie sous-cutanee / Subcutaneous route

# Visite / Visit : V4 v" Uordonnance de recherche

# Patient : 18-043
Date de dispensation / Dispensing date : 2019-06-20

investigational drug. To be dispensed by qualified investig‘ator
only/ Médicament expérimental. Dispensation réservée a un

complétée et signée par un médecin

Mo i1 autorisé:

e e ol e |  Accessible directementdans le

logiciel NumeRxMP

v Le contenantoriginal de la drogue de
recherche

v’ l’étiquette GesphaRxMP

v’ L'étiquette du médicament de
recherche conforme selon le
Reglement sur les aliments et
drogues (C.05.011) :

* 8 renseignements essentiels

Investigateur principal / Principal investigator : Dr Pharma

Date d’expiration / Expiry date: 2021-03-29
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50 mg =1 mL sous-cutané
Pour une dose
Injecter tout le contenu d’une seringue

Ne PAS agiter. Ne PAS pneumatiser. REFRIGERER.
Patient : #19-043
Médicament utilisé dans le cadre de la recherche seulement.
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Figure 2. Exemple de photo d’une préparation fictive de médicament de recherche.

Tableau 2. Caractéristiques du systeme de numeérisation par prise de photos et sondage post phase-pilote

Numérisation par téléphone intelligent pour la validation des ordonnances dans le cadre de

Phase pilote

Sondage aux pharmaciens (post-phase pilote)

Nombre de dispensations totales

Nombre de répondants

Caracteristiques n=2
n=30 (%) ]
Clarté des photos
Nombre d’ordonnances (Est-ce que les photos possédaient Oui . vv
validées avec le systéeme de 10 (33%) %ggurreesﬂgjté%% r?gflfilgi%riﬁ’?é%oeusr Non :
validation par prise de photos informations?)
Nombre de phot disp.
ombre de potos par Gisp o Trouver les informations _
1 10(33@) E | inf . Oui vV
5 13 (43%) (Est-ce que les informations _
pertinentes sont facilement Non :
3 4 (13%) retrouvable sur les photos?)
>4 3 (10%)
Total de photos prises 67 Temps de validation
Temps prise de photos (sec) ] (Trouyezrvlous ?get!e tem sI Oui v
nécessaire a la validation est plus :
<20 5 (17%) court qu'avec la méthode i Non :v/
20-59 13 (43%) validation conventionnelle?)
o)
= : %é"; Facilité d’utilisation .y
° (Est-ce que le systéme de Oui:
Taille de la photo (Ko) numerisation prq)pose est Non :
< 3000 49 (73%) convivial” )
> 3000 18 (27%) Utilisation au quotidien
Temps de transmission (sec) (Utiliseriez-vous ce systéme de Oui, mais* : v'v'
<120 62 numerisation par prise de photos Non
pour la validation des medicaments '
NA* 5 de recherche au quotidien?)

*NA : & photos n'ont pas pu étre transmises di a un probleme de connexion.

= Seulement 1/3 des dispensations ont pu étre validéees avec la nouvelle méthode de validation

— La problématique : dans notre centre, aucun pharmacien n’est attitré a la recherche seulement®.

= Deux fois sur trois, la notification au pharmacien echouait (occupe a d’autres taches, interruption numeérique
difficile (i.e. plus facile d’interrompre en personne qu’a partir de signaux numeriques comme textos ou beep
de téle-avertisseur, ou encore en réunion, etc.) et I'ancienne méthode de validation a du étre employée.
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Prise de photos n’est pas optimale
pour tous les types de contenant
de médicaments (fioles)

Preuves photos des dispensations realisees

Réduire le nombre de déplacements
physiques des assistants de recherche
(AR)

Gain de productivité des AR
Meilleure tracabilité des documents

Codts associés
Problémes de connexions possibles

Figure 3. Identification des avantages et inconvénients reliés a la nouvelle méthode de validation

Discussion / Conclusion

o L'implantation d’'un systeme de numeérisation par prise de photo est possible

e Les pharmaciens exposes pensent que c’est une nouvelle fagon de travailler qui peut étre utile, notamment si un plus grand nombre de
pharmaciens est éventuellement impliqué ; de plus, la numérisation en recherche peut étre viable si elle est integrée a un flot de travalil
similaire (p.ex. un pharmacien déja a la validation d’autres ordonnances en recherche clinique avec un volume de travail plus élevé)
mais elle est peut-étre moins viable dans un flot de travail de type gestion avec différents types d’activités et beaucoup d’interfaces

humaines

e |l est faisable d’utiliser un téléphone intelligent pour la numérisation en recherche. Le processus doit toutefois étre optimisé avant d’'étre

implante.
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