Schweizerischer Verein der Amts- und Spitalapotheker

Association suisse des pharmaciens de I'administration et des hopitaux
Associazione svizzera dei farmacisti dell’'amministrazione e degli ospedali
Swiss Association of Public Health Administration and Hospital Pharmacists

GSASA

Projets de recherche d’ampleur nationale

Canevas pour le dépoét d’un projet

Appel a projet n° 6

La description du projet ne doit pas dépasser 5 pages

Titre du
projet

Date

Développement d’un outil de qualification 30 muril 2015

des connaissances des pharmaciens
cliniciens

Responsables

Nom, Prénom Prof. Bonnabry Pascal

du projet Fonction Pharmacien chef, HUG, Geneve
Institution Professeur associé, Section des sciences pharmaceutiques,
Adresse Université de Genéve, Uniyersité de Lausanne, Geneve.
Téléphone Rue Gabrielle-Perret-Gentil 4, 1211 Genéve 14
. 022.372.39.74
e-mail Pascal.Bonnabry@hcuge.ch
Desnoyer Aude,
Docteur en pharmacie, dipldomée d’études spécialisées en
pharmacie hospitaliére pratique et recherche, doctorante en
pharmacologie appliquée a 'immunologie, candidate a un post-
doctorat és sciences pharmaceutiques
HUG Genéve, APHP Paris
audedesnoyer@gmail.com
Autres Noms, Prénoms Prof. Perrier Arnaud
participants Fonctions Médecin chef, Service de médecine interne générale, HUG, Geneve
Institutions Arnaud.Perrier@hcuge.ch
e-mail Dr Guignard Bertrand
Pharmacien chef de projet, Pharmacien hospitalier FPH et clinicien
FPH, Service de pharmacie et Service de pharmacologie et
toxicologie cliniques, HUG, Genéve
Bertrand.Guignard@hcuge.ch
Blanc Anne-Laure,
Pharmacienne clinicienne FPH, Candidate au doctorat &s sciences
pharmaceutiques, PIC Morges, HUG Genéve
annelaure.blanc@unige.ch
Probléme En Suisse et a travers le monde, la formation et le réle des pharmaciens ont profondément
identifié et évolué au cours des dernieres décennies. Leur fonction universelle et historique de

importance du
probléme en
Suisse

dispensation des médicaments et de maitrise des stocks s’associe progressivement a une
pratique centrée sur le patient, « basée sur un travail en équipe et un cursus intégré et axé
sur la clinique », comme le souligne le rapport mondial de la Fédération Internationale
Pharmaceutique (FIP) de 2013 (1). Le conseil de I'Europe, I'Organisation Mondiale de la
Santé et la FIP recommandent donc délargir les activités de pharmacie clinique en
permettant notamment aux pharmaciens d’examiner régulierement les ordonnances et le
dossier médical des patients avant la dispensation. lls préconisent également d’accroitre la
communication avec les prescripteurs afin notamment d’échanger sur les difficultés et/ou les
erreurs de prescription en vue de les corriger (2, 3). Ainsi, les consultations sur site se
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développent, avec la présence de plus en plus fréquente du pharmacien aux visites et/ou
aux colloques des médecins et soignants.

Selon la définition de la GSASA, la pharmacie clinique hospitaliere est un domaine de la
pharmacie visant le développement et la promotion de [l'utilisation appropriée, sire et
économique des produits thérapeutiques. Elle comprend des activités pharmaceutiques
orientées directement vers les patients, développées dans les unités de soins en
collaboration avec les autres professionnels de santé (4). S’y ajoutent des activités
d’optimisation thérapeutique et ciblées sur le processus d’approvisionnement du bon
médicament, au bon patient, au bon moment (5). L’ensemble de ces missions a pour but de
sécuriser et d'optimiser la prise en charge des patients, de réduire les erreurs
médicamenteuses et de rationaliser les colts pour le systéme de santé.

Comme l'indique également la définition de la GSASA, le pharmacien clinicien doit bénéficier
d’une formation spécifique afin d’assumer la responsabilité de ses interventions (4). Bien que
la formation pré-grade ait évolué dans ce sens ces derniéres années, a I'heure actuelle, les
pharmaciens doivent encore suivre des spécialisations post-grades (FPH en pharmacie
clinique) et/ou en formation continue (CAS de pharmacie clinique), afin d’acquérir les
compétences nécessaires a la réalisation de ces activités.

L’évaluation des compétences des pharmaciens cliniciens a I'issue de ces formations se
base le plus fréquemment sur I'analyse d'un petit nombre de cas cliniques, permettant de
mesurer en partie le savoir et le savoir-faire des participants. Cependant I'appréciation
globale du savoir, du savoir-faire et du savoir-étre nécessiterait la mise en place
d’évaluations a partir d’'un grand nombre de cas, représentatifs des principales pathologies
rencontrées en médecine. Or, a I'heure actuelle, les outils permettant d’effectuer ces
évaluations a grande échelle ne sont pas disponibles.

Un outil permettant d’effectuer une qualification des connaissances des pharmaciens
cliniciens, de standardiser leurs interventions et de définir un niveau de qualification de
référence pour ces activités manque donc a I'heure actuelle. La disponibilité d'un tel outil
permettrait notamment de valoriser la qualité de la formation en pharmacie clinique, mais
aussi d’assurer la dispensation de soins pharmaceutiques a haute valeur ajoutée, en vue
d’améliorer et de sécuriser la prise en charge des patients.

Littérature

Analyse des données
de la littérature

A I'heure actuelle, a notre connaissance aucun outil permettant de qualifier les pharmaciens
cliniciens dans leurs activités de soins pharmaceutiques n’a été développé. Comme mis en
évidence par Tanguay et al., il n’existe pas dans la littérature internationale d’'uniformité des
indicateurs permettant d’évaluer les interventions des pharmaciens cliniciens. De plus, la
qualité des articles relatifs a ces activités est rarement rapportée, mettant en évidence des
lacunes en matiére de standardisation dans I'évaluation des pratiques (6). Pourtant ce
besoin de standardisation et d’évaluation a la fois des formations et des pratiques est
fréquemment rapporté dans la littérature (7-10). Il a notamment été relevé que I'absence de
normes dans ce domaine ne permettait pas de mettre en évidence les compétences pour
dispenser des soins pharmaceutiques d’un pharmacien clinicien (11).

Aux Etats-Unis et au Canada, des programmes d’accréditations des pharmaciens cliniciens
ont été développés et permettent d’établir des standards en pharmacie clinique (12-14).
Cependant, ces programmes sont encore inexistants en Suisse et en Europe. Tres
récemment, des indicateurs de performance en pharmacie hospitaliere ont été développés a
'aide d’'une méthode Delphi (15). Ces derniers permettent de mesurer la performance des
activités globales de pharmacie clinigue en milieu hospitalier. Parmi les 26 indicateurs
validés figurent notamment: la proportion de patients bénéficiant d'un historique
médicamenteux, la proportion de pharmaciens participants aux visites dans les services ou
encore le nombre total de probléemes de pharmacothérapie résolus par les pharmaciens
dans un établissement donné. Ces indicateurs ont pour but d’aboutir a une certification des
établissements de santé ou des pharmacies hospitalieres. Dans une méme logique, le
développement d’outils visant a accréditer les compétences des pharmaciens cliniciens
individuellement, nous semble utile et nécessaire afin d’assurer une qualité optimale des
soins pharmaceutiques dispensés aux patients. Ce dispositif pourrait par exemple se
présenter sous la forme d'un outil de simulation informatique. Il inclurait des cas cliniques
concrets et permettrait le recueil systématique des interventions pharmaceutiques, ainsi que
le degré de certitude des utilisateurs, de fagon structurée, afin d’effectuer I'analyse des
qualifications en temps réel et de fagon automatisée par rapport a un gold standard pré-
établi (16).

Objectifs du
projet

Hypothése
Justification

Résultats attendus
Impact pour la pratique

L’objectif du projet est de développer un outil informatique de qualification des compétences
des pharmaciens cliniciens.

Les activités de pharmacie clinique étant trés variées (analyse des dossiers, détection des
prescriptions inappropriées, prévention de la iatrogénie médicamenteuse, éducation
thérapeutique, historiques et réconciliations médicamenteuses, relai ville-hdpital, etc.), nous
souhaitons, dans le cadre de cette étude pilote de 20 mois, développer un outil informatique
permettant d’accréditer les compétences d’analyse des dossiers et de détection des
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prescriptions inappropriées chez les patients hospitalisés en médecine interne. Nous nous
intéresserons en premier lieu a cette discipline car elle constitue, selon nous, le socle de
toute activité de pharmacie clinique. Apres avoir fait la preuve du concept, nous pourrons
envisager d’étendre le dispositif a 'ensemble des activités de pharmacie clinique.

Le développement de cet outil nous semble nécessaire afin d’assurer une standardisation
des pratiques, de définir des niveaux de qualification, d’évaluer le niveau de performance
des pharmaciens et de leur proposer des plans d’action et de formation adaptés a leurs
besoins.

Pour atteindre I'objectif fixé, le projet sera décliné selon les étapes suivantes :

1) collecter un panel de cas cliniques exhaustifs des grands domaines de la médecine
interne et des activités d’analyse de dossiers et de détection des prescriptions
inappropriées

2) utiliser ces cas pour développer un outil informatique permettant de qualifier les
pharmaciens cliniciens en évaluant leurs interventions pharmaceutiques

3) établir une échelle de performance et définir des seuils de qualification sur plusieurs
niveaux d’expertise

4) évaluer la capacité de cet outil a mesurer I'impact d’'une formation sur le niveau de
qualification des participants.

Nous pensons que cet outil aura a terme un impact sur la pratique a différents échelons. I
devrait permettre :

1) aux pharmaciens cliniciens :

- d’évaluer leur niveau de qualification, de faire un diagnostic de leurs besoins
afin de construire des parcours de formations adaptés et personnalisés

- d’attester de leurs compétences, connaissances et qualifications en pharmacie
clinique

2) aux établissements de santé et service de pharmacie
- de qualifier leurs pharmaciens cliniciens, afin de garantir des prestations avec

le niveau de qualité requis
- d’évaluer les pratiques professionnelles de leurs pharmaciens cliniciens et de
leur proposer des formations adaptées a leur besoins

3) aux associations responsables de programmes de formation en pharmacie clinique
(ex. GSASA)

- d’évaluer limpact de leur formation sur le niveau de qualification de leurs
participants
- d’adapter leur formation ou d’en proposer de nouvelles afin de répondre aux
besoins des pharmaciens cliniciens
Ce projet devrait donc permettre de développer un outil dont la portée sera a la fois locale,
nationale et internationale et répondra a des besoins personnels mais aussi institutionnels
en vue d’harmoniser les pratiques des pharmaciens cliniciens.

Description de
la méthode
Protocole, type

d'étude, analyse des
résultats, statistique

Ce projet se déroulera en 4 grandes étapes :

1. Conception des cas cliniques et du questionnaire

Cette étape aura pour but de développer un panel de cas cliniques exhaustifs des grands
domaines de la médecine interne et d’identifier les interventions de pharmacie clinique
associées. Cette phase se déroulera en collaboration avec le Service de médecine interne
générale des HUG (16 unités, 200 lits, 2400 admissions/an). Pendant 2 mois, de fagon
prospective, les dossiers des patients admis dans le service seront collectés (inclusion
prévisible de 400 patients). lls seront ensuite analysés par un groupe dit « gold standard »
composé de pharmaciens cliniciens, pharmacologues cliniques et médecins internistes. En
s’appuyant sur différents outils, tels que PIM-check® (précédemment, développé aux HUG)
(17), STOPP/START (18), Lexi Interact®, Drugdex®, Swissmedicinfo.ch, etc, ils proposeront
un avis pharmaceutique de référence pour chaque cas. Les cas seront ensuite classés par
thématiques et niveaux de difficultés.

2. Elaboration de I'outil de qualification

Une version préliminaire de l'outil informatique permettant de qualifier les pharmaciens
cliniciens sera développée. Il intégrera les cas cliniques et permettra de recueillir de fagon
structurée les interventions pharmaceutiques et le degré de certitude des utilisateurs vis a
vis de ces interventions. Les avis pharmaceutiques de référence formulés par le groupe
« gold standard » seront codifiés en s’appuyant sur la fiche d’interventions pharmaceutiques
GSASA (19), afin de permettre une analyse en temps réel et automatisée des réponses des
utilisateurs. Le degré de certitude sera mesuré a I'aide d’'une échelle validée a 6 degrés de
certitude (20). Une collaboration avec un informaticien, permettra de développer I'outil.

3. Test sur une population cible

Au cours de cette étape, un nombre restreint de pharmaciens cliniciens de différents niveaux
d’expertise et exergant dans différents hopitaux suisses seront invités a élaborer un avis
pharmaceutique vis a vis des cas cliniques congus au cours de la phase 1. Nous prévoyons
de recruter 10 pharmaciens bénéficiant d’'une expérience supérieure ou égale a 5 ans en
pharmacie clinique (niveau expert), 10 pharmaciens bénéficiant d’'une expérience comprise
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entre 1 et 5 ans (niveau intermédiaire) et 10 pharmaciens en fin de cursus de sciences
pharmaceutiques (niveau débutant). L’échantillonnage des cas a analyser par chaque
pharmacien sera réalisé en collaboration avec I'Unité d’appui méthodologique des HUG. Les
pharmaciens seront invités a utiliser la version préliminaire de l'outil informatique afin
d’évaluer les cas cliniques de fagon indépendante. lls pourront également émettre des
commentaires quant a I'ergonomie d’utilisation de I'outil.

L’équipe de recherche du projet compilera et analysera ensuite les réponses formulées par
les différents groupes de pharmaciens cliniciens. Ceci permettra d’établir une échelle de
performance et de définir les seuils de qualification. Les avis pharmaceutiques de référence
pourront également étre complétés par les interventions des pharmaciens du groupe
« expert ». Enfin, la version initiale de l'outil informatique sera adaptée en fonctions des
commentaires des utilisateurs.

Cette étape permettra de développer une version optimisée de I'outil informatique de
qualification des pharmaciens cliniciens, d’établir I'échelle de performance et de prédéfinir
les seuils de qualification (débutant, intermédiaire, expert).

4. Test a grande échelle

Dans une 4°™ étape, notre outil sera testé a grande échelle sur une population de
pharmaciens avant et aprés avoir suivi une formation en pharmacie clinique. Trois
formations ont été retenues, le FPH de pharmacie clinique, le CAS de pharmacie clinique
(EPGL, Suisse, Université Joseph Fourier, Grenoble, France) et le Dipldbme Universitaire de
pharmacie clinique (Université Paris-Descartes, France). Nous pourrons ainsi vérifier la
capacité de cet outil a mettre en évidence l'impact des formations sur le niveau de
qualification des participants en Suisse mais aussi a I'étranger.

Lieu(x) d’étude

Institutions participant
a l’investigation

Il est prévu que cette étude soit pilotée au sein du service de pharmacie des Hbépitaux
Universitaires de Geneve (HUG).

Des collaborations avec le Service de médecine interne générale, le Service de
pharmacologie et toxicologie cliniques et I'Unité d’appui méthodologique des HUG seront
établie. D’autres centres hospitaliers suisses souhaitant participer de maniére volontaire, le
Centre Hospitalo-Universitaire de Grenoble et I'Assistance Publique des Hoépitaux de Paris
en France seront sollicités pour participer aux étapes 3 et 4 du projet, afin de valider et tester
I'outil.

Outcomes

Principaux résultats
attendus

La phase de conception permettra de développer un panel de cas cliniques de niveaux
gradués, relatifs a I'ensemble des grands domaines de la médecine interne.

La phase d'élaboration de la grille de qualification permettra de développer [Ioutil
informatique de qualification des pharmaciens cliniciens.

La phase de test sur une population cible, permettra d’établir une échelle de performance,
de prédéfinir des seuils de qualification (débutant, intermédiaire, expert) et d’adapter I'outil
informatique.

Enfin, la phase de test a grande échelle sur une population d’étudiants avant et apres
formation, permettra d’évaluer la capacité de notre outil a mesurer I'impact de trois
formations en pharmacie clinique.

Sa disponibilité devrait permettre des applications a la fois institutionnelles et personnelles.
Les institutions médicales, les facultés de pharmacie ou encore les responsables de
formations en pharmacie clinique pourront I'utiliser afin de qualifier leurs personnels ou
d’évaluer I'impact de leur formation via I'existence des seuils de qualification. Les étudiants
et les pharmaciens eux-mémes, pourront également suivre I'évolution de leur qualification a
travers I'utilisation de I'échelle de performance, en phase d’apprentissage par exemple.
Aprés cette phase de preuve de concept, il pourra étre envisagé d’étendre le dispositif a
d’autres domaines médicaux ou des activités de pharmacie clinique existent.

Ampleur
nationale

Mettre en évidence les
aspects justifiant un
impact national (ex.
importance des
outcomes,
multicentriques,
interdisciplinaire)

L'utilit¢ d’'un outil de qualification des pharmaciens cliniciens intéresse I'ensemble des
praticiens disposant d’'une activitt de pharmacie clinique dans les établissements
hospitaliers suisses, mais aussi internationaux. Il pourrait également étre utile aux
responsables de formation et aux institutions elles-mémes. Cette étude multicentrique,
inclura la participation de pharmaciens cliniciens exergant dans différents cantons suisses.
Aprés avoir été développé en frangais, I'outil sera traduit en allemand et en anglais. Il sera
mis a disposition gratuitement sur le web et pourra ainsi étre utilisé dans un grand nombre
de sites suisses et internationaux, mais aussi dans le cadre de différentes formations de
pharmacie clinique, telles que la formation complémentaire FPH en pharmacie clinique, le
CAS en pharmacie clinique, etc. En proposant cet outil, chaque établissement pourra
décider de l'utiliser en vue de qualifier son personnel ou encore d’évaluer I'impact d’'une
formation sur les compétences acquises.
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Planning Novembre 2015-Février 2016 : Conception des cas cliniques et identifications des
interventions pharmaceutiques dans les principaux domaines de la médecine interne,
proposition par un groupe « gold standard » d’'un avis pharmaceutique de référence pour
chaque cas

Mars-Juin 2016 : Elaboration de I'outil informatique de qualification, préparation de la phase
d’évaluation

Juillet 2016-Aoiit 2016 : Phase de test sur une population cible représentative des
différents niveaux de formation, mise au point de I'échelle de performance et définition des
seuils de qualification

Septembre 2016-Juin 2017 : Evaluation a grande échelle sur une population d’étudiants
avant et apres formation. Rédaction de la publication relative au développement de I'outil

Calendrier prévu
Etapes (milestones)

Financement Demande de financement par la GSASA :

T A Salaire de post-doctorant (équivalent pharmacien interne a 50%) pendant 12 mois : CHF
Utilisation 3'900 * 13 = CHF 50'700 + 21% de charges sociales = CHF 61’400

Autres sources de Frais d’étude : matériel, congres, divers : CHF 3'600

financement Total : CHF 65'000

Durant les 8 derniers mois du projet, le salaire de la post-doctorante sera assuré par le fonds

de recherche de la Pharmacie des HUG
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