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Introduction

La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse (PECM) des patients est un théme
qui fait régulierement I'objet de remarques ou de réserves lors des visites de certification.
L’informatisation de la prescription, la dispensation nominative et la préparation des doses a
administrer (PDA) sont régulierement citées comme des objectifs de travaux prioritaires par
la Haute Autorité de Santé (HAS), le contrat de bon usage du médicament, les contrats

pluriannuels d’objectifs et de moyens (CPOM) et 'assurance maladie.

La préparation des doses a administrer est une composante éventuelle de [lacte
pharmaceutique de dispensation du médicament. Elle permet de s’inscrire, en complément
d’autres mesures, dans une démarche de valorisation et d’'augmentation de I‘efficience de la
ressource médicament. Son impact sur la sécurisation de le PECM est d’autant plus
important lorsqu’elle se trouve automatisée puisqu’elle assure une meilleure tracabilité, une
gestion plus précise des quantités délivrées par patient et représente un véritable moyen de
lutte contre I'iatrogénie médicamenteuse. La PDA s’est trouvée, par usage, a l'intersection
des compétences pharmaceutiques et infirmieres. Or, d’aprés le code de la Santé Publique
le partage théorique des taches prévoit que le médecin prescrit, la pharmacie dispense et
prépare et I'infirmiére administre et trace les soins dans le dossier patient (1,2). Respecter ce
schéma légitime est devenu absolument nécessaire pour améliorer la qualité et faire face

aux faibles effectifs de personnel soignant et & la densification de leurs taches.

Ce constat a favorisé, depuis quelques années, le développement de la préparation des
doses a administrer automatisée (PDAA) dans les Pharmacies a Usage Intérieur (PUI),
modifiant ainsi leurs activités et leurs organisations. Ce type d’activité a un fort impact sur la
prescription, la dispensation, 'administration et également sur les services supports. La mise
en place de la PDAA demande donc aux pharmaciens d’analyser, au préalable, leurs
besoins le plus précisément possibles. Ceux-ci doivent réfléchir en collaboration avec les
équipes soignantes a leurs périmétres respectifs et aux moyens humains et matériels

nécessaires a la réalisation de leur projet.

Depuis 2013, la PUI du Centre Hospitalier de Verdun Saint-Mihiel (CHVSM) s’est dotée d’un
automate de reconditionnement de formes orales séches (FOS) afin d’assurer une
dispensation individuelle nominative automatisée dans les unités d’Etablissement
d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes (EHPAD) et de Soins de Suite et de
Réadaptation (SSR). En 2016, la PUI a également acquit un automate de contréles des

doses.



Courant 2018, une étude interne a démontré que l'automatisation de la dispensation
engendrait moins de non-conformités au sein des piluliers journaliers des patients qu’avec
une dispensation nominative manuelle. Ces résultats ont également été démontrés a travers

d’autres études retrouvées dans la littérature (4-9).

Ainsi, pour améliorer l'efficience et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du
patient, la PUI envisage d’étendre ce mode de dispensation aux autres services de
I'établissement et notamment aux services de type Médecine, Chirurgie, Obstétrique (MCO).

La PDAA a déja été testée sur un service pilote de médecine, le court séjour gériatrique.

Avant d’étendre ce mode de dispensation aux autres services et dans le but d’enrichir la
démarche qualité au sein de I'établissement, nous avons décidé de réaliser une analyse des

risques du processus de production.

Nous présenterons dans un premier temps le contexte réglementaire qui régit la prise en
charge médicamenteuse au sein des établissements de santé puis nous aborderons la
notion de gestion des risques. Nous présenterons ensuite les différentes étapes du
processus de PDAA au sein du Centre Hospitalier de Verdun Saint-Mihiel avant d’en réaliser
une cartographie compléte, point de départ de notre analyse des risques. Cette derniere
nous permettra d’identifier les défaillances potentielles et de les hiérarchiser afin de mettre

en évidence les axes d’amélioration renforcant la sécurisation de notre processus.



1°'® partie - La prise en charge médicamenteuse

1.1. Les étapes de la prise en charge médicamenteuse

Depuis l'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé, le terme de prise
en charge médicamenteuse a remplacé celui de circuit du médicament (10). La PECM est un
macro-processus complexe, hétérogéne et pluridisciplinaire dont I'objectif commun est
l'utilisation sécurisée, appropriée et efficiente du médicament chez le patient pris en charge

dans un établissement de santé (11).

En mai 2011, I'Inspection générale des affaires sociales (IGAS), dans son rapport sur le
circuit du médicament a I'hdpital, distingue deux circuits interdépendants dans le processus
de la prise en charge médicamenteuse du patient en établissement de santé : un circuit
clinigue qui concerne la PECM du patient hospitalisé et un circuit physique a composante
logistique qui concerne le médicament en tant que produit (2).

Parmi les activités a composante logistique, et selon les organisations, il est possible de
distinguer différents sous-processus et acteurs. La PUI peut, par exemple, étre concernée
par le stockage, la distribution globale de boites, de conditionnements secondaires ou
unitaires, la préparation éventuelle de doses unitaires ou la préparation des doses a
administrer. Le personnel des unités de soins peut également étre concerné par le stockage

ou la préparation des doses a administrer.

Le circuit clinique est quant a lui composé de quatre grandes phases successives : la
prescription, la dispensation, I'administration et le suivi et la réévaluation. Chacune de ces
actions implique différents acteurs et comporte de nombreuses étapes interdépendantes

comme le montre le macro-processus ci-dessous (Figure 1) (12).
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Figure 1 : Macro-processus du circuit du médicament

1.1.1. Prescription

La prescription est un acte médical réalisé par des professionnels habilités (médecins,

odontologistes, sages-femmes, internes) de fagcon manuscrite ou informatisée.

L’arrété du 6 avril 2011 précise qu’'une prescription doit étre rédigée aprés examen du
patient hospitalisé, sur une ordonnance ou figurent lisiblement différentes informations

obligatoires dont :

- les coordonnées du prescripteur (nom, qualité, spécialité, identifiant, nom et adresse
de I'établissement, coordonnées téléphoniques et/ou électroniques, signature)

- date de rédaction de I'ordonnance,

- les informations concernant la spécialité prescrite (dénominations du médicament ou
du principe actif désigné par sa dénomination commune, posologie, mode
d’administration, formule détaillée s’il s’agit d’'une préparation, durée de traitement)

- les informations liées au patient (hom, prénom, sexe, date de naissance ou age, taille
et poids) (9,13).



1.1.2. Dispensation

L’organisation de cette étape est propre a chaque établissement de santé et a chaque
pharmacie a usage intérieur. Elle est assurée par les pharmaciens, les préparateurs en

pharmacie et les étudiants en pharmacie.

L’article R 4235-48 CSP du code de la santé publique définit la dispensation comme l'acte

pharmaceutique associant a la délivrance des médicaments :

- l'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe,
- la préparation éventuelle des doses a administrer,
- la mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du

médicament (1).

La dispensation de médicaments aux unités de soins peut s’effectuer selon trois grands
modes (14). Le premier et le moins sécuritaire est la dispensation globale. Elle consiste a
dispenser des produits de santé uniquement sur la base d’'un bon de commande, sans tenir
compte des prescriptions. Le pharmacien n’a aucune maitrise du devenir des produits des
unités dispensées. Ce systéme ne garantit pas la sécurité des patients. |l est généralement

utilisé pour le renouvellement des dotations présentes en permanence dans le service.

La dispensation peut également s’effectuer de facon globalisée ou reglobalisée. Dans ce
cas, les quantités dispensées sont calculées pour une durée déterminée en fonction des
prescriptions. Les prescriptions sont donc systématiguement mises a disposition du
pharmacien qui les valide. Ce type de dispensation améliore la sécurité du patient mais la
préparation des doses a administrer est assurée par l'infirmier. Il permet également une

meilleure gestion du stock des produits de santé dans les unités de soins.

Le mode de dispensation le plus sécurisé repose sur une préparation nominative des
traitements. La dispensation nominative consiste a délivrer aux unités de soins des doses

unitaires par patient correspondant a l'administration pour une période définie. Les
traitements sont donc préparés pour chaque patient a partir de leur ordonnance. La
délivrance nominative apporte la plus grande garantie pour la sécurité du patient lorsqu’elle
est réalisée quotidiennement. Cependant, elle peut également s’effectuer pour plusieurs
jours et jusqu’a une semaine. La dispensation a délivrance nominative est, dans la majorité
des cas, centralisée au niveau de la PUI. Il est également possible de la décentraliser avec
ce qu’on appelle les « antennes pharmaceutiques » ou un préparateur en pharmacie se rend

dans une unité de soins et se charge de la préparation des piluliers des patients. Si elle n’est



pas encore obligatoire, elle est vivement recommandée afin de prévenir le risque d’erreur

médicamenteuse et de maitriser les codts.

Toutefois, la préparation des doses unitaires demande des moyens humains importants. Le
transfert de la préparation des doses a administrer des unités de soins vers la pharmacie a
usage intérieur a pour conséquence une forte augmentation de l'activité de dispensation.
Dans ce contexte, la place des automates de dispensation nominative est de plus en plus
Iégitime et la dispensation a délivrance nominative avec automatisation se développe ces

derniéres années.

1.1.3. Administration et surveillance du patient

Contrairement aux actes de délivrance et dispensation, 'administration des médicaments
reléve du rble infirmier ou du médecin. Elle ne peut s’effectuer que sur prescription médicale.
La prescription orale ou la retranscription de prescription ne sont pas autorisées. Selon la
réglementation en vigueur et I'article R 4311-5 du code de la santé publique, les missions de
linfirmier diplobmé d’état (IDE) concernant la prise médicamenteuse sont multiples et

comprennent notamment :

- la vérification de l'identité du patient,

- la vérification du médicament a administrer au regard de la prescription médicale,

- la vérification de la date de péremption des médicaments et leur aspect,

- la vérification du mode d’administration,

- la reconstitution extemporanée de certains médicaments selon le résumé des
caractéristiques du produit (RCP) et les protocoles d’administration validés au sein de
I'établissement,

- l'aide a la prise des médicaments présentés sous forme non injectable,

- la vérification et la tragabilité en temps réel de leur prise,

- la surveillance de leurs effets,

- I'éducation du patient (15).

La tracabilité de 'administration d’'un médicament sur le support de prescription est un acte
obligatoire et doit comporter au minimum la date, I'heure et lidentité de linfirmier ayant
réalisé 'administration. Lorsqu’un médicament prescrit n’est pas administré, I'information est
également tracée sur le support de prescription afin que le prescripteur et le pharmacien en

soient informés.



1.2. La sécurisation de la prise en charge
meédicamenteuse

La pris en charge médicamenteuse est un processus complexe qui repose sur l'organisation
du circuit du médicament et dont la mise en ceuvre prend en compte des facteurs humains,
organisationnels et environnementaux, I'évaluation des pratiques professionnelles et les
situations a risque (16). Les nombreuses étapes qui la composent et la multiplicité des
professionnels intervenant au cours de celle-ci sont sources de risques d’erreurs pouvant

engendrer des conséquences parfois graves.

La question de I'optimisation et de la sécurisation de la PCEM a rapidement émergé dans le
but de garantir la qualité de la prise en charge des patients hospitalisés au sein des
établissements de santé. Ainsi, depuis plusieurs années, une politique coordonnée conduit a

la parution de différents textes encadrant I'utilisation des produits de santé (13).

La loi Hopital, Patients, Santé, Territoires (HPST) n°2009-879 du 21 juillet 2009 place la
qualité et la sécurité des soins au cceur des missions des établissements de santé et son

amélioration continue en devient une priorité (17).

L’article L. 6144-1 dans sa version du 26 février 2010 indique quant a lui que « dans chaque
établissement public de santé, la commission médicale d'établissement devait contribuer a
I'élaboration de la politique d'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins
ainsi que des conditions d'accueil et de prise en charge des usagers ; qu’elle proposait au

président du directoire un programme d'actions assorti d'indicateurs de suivi » (18).

Depuis le décret n°2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements
indésirables associés aux soins dans les établissements de santé, la qualité de la prise en
charge médicamenteuse fait partie intégrante de la politique de la gestion globale des
risques (11). Le médicament constitue désormais un des volets du programme d’actions
gualité et sécurité des soins porté par la direction d’établissement en lien avec la commission
médicale d’établissement (CME). Cette gestion des risques vise a prévenir I'apparition

d’événements indésirables associés aux soins et notamment au médicament.

L’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé pose les bases
d’'une nouvelle approche de la PECM. Elle doit dorénavant étre soumise a un management
de la qualité, a la maniere de ce qu’il se fait dans des secteurs comme I'aéronautique ou en

radiothérapie. Ce changement implique un réel engagement de la direction qui passe



notamment par la mise en place d’une organisation spécifique a chaque établissement en
fonction des résultats et de l'analyse d’'une étude des risques réalisée au préalable. Cet

arrété introduit la notion de gestion des risques dans les établissements de santé (10).

Cette démarche est favorisée dans un premier temps par la mise en place d’'un contrat de
bon usage (CBU) des médicaments et des produits et prestations mentionné a l'article
L.162-22-7 du code de la sécurité sociale. Il est ensuite remplacé par le Contrat
d’Amélioration de la Qualité et de I'Efficience des Soins (CAQES), créé par l'article 81 de la
loi de financement de la sécurité sociale pour 2016. Ce contrat lie 'Agence Régionale de
Santé (ARS), 'organisme local d’assurance maladie et les établissements de santé et a pour
objectif I'amélioration des pratiques, la régulation de l'offre de soins et l'efficience des
dépenses assurance maladie. Il incite donc les établissements de santé a respecter leur
engagement d’amélioration de la sécurisation du circuit du médicament car, dans le cas

contraire, des sanctions financieres peuvent étre engagées (19).

Le manuel de certification V 2014 des établissements de santé qui identifie la démarche de
qualité de la PCEM du patient comme une pratique éligible prioritaire, permet I'évaluation de
'engagement des établissements de santé dans cette démarche d’amélioration continue de
la qualité et de la sécurité des soins. Les éléments d’évaluation portent notamment sur « les
modalités assurant la sécurisation de la dispensation des médicaments » et le
« développement de [l'analyse pharmaceutique des prescriptions et de la délivrance

nominative des médicaments ».

Des indicateurs de qualité et de sécurité des soins sont développés depuis 2008 par la
Haute Autorité de Santé (HAS) en coopération avec le Ministére et les professionnels de
santé afin d’aider les établissements de santé dans cette quéte d’amélioration de la
qualité (20).

La PECM, par le contexte réglementaire, est intégrée dans un systéme de qualité et de
gestion des risques centrés autour du patient dont I'objectif est de lutter contre I'iatrogénie

médicamenteuse et les événements indésirables liés aux soins.



1.2.1. Gestion des risques a I’'hépital

Selon la SFPC, le risque correspond a la « mesure d’une situation dangereuse ou
menacante définie par deux parameétres : la probabilité d’occurrence et la gravité des
conséquences de I'évenement redouté. Un troisieme parametre de nature subjective : la
perception, pondere les deux paramétres objectifs dans les décisions résultantes du
management des risques. Le concept de risque regroupe simultanément trois dimensions

temporelles :

- les causes de I'’évenement redouté qui appartiennent au passe,
- I'évenement redouté proprement dit dans le présent,

- les conséquences de I'évenement redouté dans 'avenir » (21).
A I'népital, les risques peuvent étre classés dans trois grandes catégories :

- les risques associés aux soins (organisation et coordination des soins, hygiéne,
actes médicaux, gestion de l'information, utilisation d’'un produit de santé),

- les risques liés aux activités de soutien qui sont nécessaires et indispensables a la
réalisation des soins (équipements et maintenance, achats et logistique, systéme
d’'information, effectif de personnel et gestion de compétences),

- les risques liés a la vie hospitaliere et a I'environnement (sécurité des personnes et
des biens) (22).

Le risque est présent dans toute activité et particuliérement en santé, ou la prise de risque a
court terme est souvent nécessaire pour un bénéfice a long terme. Cependant, il peut parfois
étre source d’iatrogénie médicamenteuse. Cette notion est définie par I'Organisation
Mondiale de la Santé (OMS) comme étant «tous les effets nocifs, involontaires et
indésirables d’'un médicament, se produisant aux posologies normalement utilisées chez
I'homme, a des fins prophylactiques, diagnostiques et thérapeutiques ou pour des
modifications des fonctions physiologiques ». Selon la Société Francaise de Pharmacie
Clinigue (SFPC), liatrogénie médicamenteuse est engendrée « par l'activité médicale et plus

généralement par toute activité de soin » (21).

La démarche de gestion des risques consiste donc a évaluer la prise de risque par rapport a
la maitrise des dangers. Elle permet de lutter contre I'iatrogénie médicamenteuse qui est une
priorité de santé publique depuis la loi de Santé Publique du 9 aolt 2004 (23). La SFPC
définie la notion de gestion des risques comme « I'ensemble des moyens et méthodes mis
en ceuvre pour maitriser les risques inhérents a un processus » (21). Elle doit tendre a

rendre le risque « acceptable ». En effet, selon TOMS : «la sécurité des patients vise a
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réduire les risques d’évenements indésirables a un niveau acceptable » (24). Cette notion

d’acceptabilité dépend de différents critéres tels que :

- le caractere volontaire ou non de la prise de risque,
- la connaissance du risque encouru,

- la réversibilité des conséquences,

- leffet immédiat ou retardé,

- la présence ou I'absence d’alternative a la prise de risque.

Si un risque est évalué comme acceptable, une action correctrice n’est pas forcément
nécessaire. Un risque résiduel est accepté lorsque les actions a initier sont

disproportionnées par rapport a I'enjeu de protection du patient.

La gestion des risques est une démarche pluri professionnelle dont I'objectif est d’assurer la
sécurité du patient et de diminuer le risque de survenue d’erreurs médicamenteuses (10). La
notion d’erreur médicamenteuse (EM) est définie par la Société Francaise de Pharmacie
Clinigue comme « l'omission ou la réalisation non intentionnelle d’un acte relatif a un
médicament, qui peut étre a l'origine d’'un risque ou d’'un événement indésirable pour le
patient. Par définition, 'EM est évitable car elle manifeste ce qui aurait dd étre fait et qui ne
I'a pas été au cours de la prise en charge médicamenteuse d’un patient. Elle peut concerner
une ou plusieurs étapes de la PCEM. Une EM peut survenir sans pour autant qu'il y ait des
conséquences cliniques pour le patient» (21). L'erreur médicamenteuse peut étre

considérée comme :

- avérée : lorsqu’elle s’est produite et s’est traduite par 'administration au patient sans
pouvoir étre interceptée (toutes les barrieres de sécurité ont été franchies),

- potentielle : lorsque l'erreur est détectée et interceptée avant I'administration du
produit au patient (I'erreur a été remarquée et des actions pour empécher qu’elle ne
parvienne jusqu’au patient ont été mises en ceuvre),

- latente : on parle dans ce cas de risque d’erreur (cela témoigne d’'un danger potentiel
pour le patient, 'EM peut rester silencieuse pendant longtemps et se manifester

lorsqu’elle se combine avec d’autres facteurs) (25).

La gestion des risques consiste aussi bien a I'évitement des erreurs médicamenteuses qu’'a

leur récupération et comporte plusieurs étapes décrites ci-dessous (Figure 2) (22).
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Organiser la démarche collective

) l 1
Identifier les situations a risques

I l I

| | I

| Analyser la situation et identifier les risques |

| l I

| Evaluer et hiérarchiser les risques |

Suivre & évaluer | l | ' Capitaliser
les résultats (retour d'expérience)

| Identifier les actions & mener |

| d |

| Traiter les risques |

Figure 2 : Cycle d’amélioration continue a la qualité appliquée a la sécurité

Les causes d’'une erreur médicamenteuse sont régulierement des erreurs dans la gestion
logistique du circuit du médicament. Ainsi, la PECM est considérée comme l'un des
processus les plus critiques dans un établissement de santé. L’objectif de mettre en place un
systéme qualité performant et régulierement évalué est de réduire au maximum le risque
d’erreur médicamenteuse et d’aboutir au respect de la régle des 5B (Figure 3), a savoir :
administrer au Bon patient, le Bon médicament, a la Bonne dose, dans la Bonne voie, au

Bon moment (26).

Figure 3: Régle des « 5 B » de ’'HAS
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1.2.2. Méthodes d’analyse des risques

L'étape préalable a la mise en place d’'une méthode d’analyse des risques et de définir le
processus a étudier. Un processus est un ensemble d’activités corrélées ou en interaction
qui transforme des éléments d’entrée en éléments de sortie. Lorsque le systeme a étudier
est délimité et que le processus a été décomposé en étapes ou taches élémentaires, la
démarche de gestion des risques peut étre entreprise. La premiére grande étape de cette
démarche est l'identification des risques qui composent le systéme ou processus étudié.

Deux types d’approches différentes mais complémentaires permettent cette identification.

1.2.2.1. Identification des risques a posteriori

L’identification des risques peut avoir lieu aprés la survenue des incidents avérés ou
potentiels. Dans ce cas elle est dite « a posteriori » ou réactive. Elle permet d’analyser
rétrospectivement les événements et d’en rechercher les causes. L'objectif est de réduire le

risque qu’un incident ne se reproduise.

Elle se construit généralement a partir d’un retour d’expérience entre les professionnels de
santé qui permet de progresser collectivement de facon pluridisciplinaire apres avoir analysé
les événements indésirables ou les erreurs médicamenteuses. Le retour d’expérience
s’organise dans les établissements de santé sous la forme d'un Comité de Retour
d’Expérience (CREX) ou de Revue de Mortalité et Morbidité (RMM). Quelle que soit la

méthode, le retour se fait en réunion et s’organise de la maniéere suivante :

1. sélectionner l'incident ou le quasi incident,
sélectionner la méthodologie d’analyse des causes,

3. identifier de maniere collégiale avec les autres professionnels de santé le scénario,
les défaillances / défauts de soins / écarts, les causes profondes et leurs dimensions
afin de les pondérer,

4. décliner le programme d’actions selon une démarche de projet classique.

Différentes méthodes peuvent aider a rechercher les causes. Par exemple, une méthode
d’analyse simple et rapide a mettre en ceuvre est l'arbre des causes. Elle repose
essentiellement sur les relations causes a effets. Elle est représentée sous la forme d’une

arborescence dont le point de départ est I'accident. Elle permet d’identifier les causes
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immédiates, secondaires et profondes. Elle n'est pas spécifique des erreurs

médicamenteuses.

Le modele de J. Reason dit du « fromage suisse » (Figure 4) (27) est aussi une méthode
souvent utilisée pour rechercher les causes. Elle repose sur un diagramme qui montre que la
sécurité globale d’'un systéme repose sur un enchainement d’acteurs et de ressources ayant
des forces et des faiblesses en matiére de sécurité. Ce modéle considére qu’'un événement
indésirable n’est pas la conséquence d’'une unique erreur mais de I'addition de défaillances
latentes et patentes. Les défaillances latentes correspondent aux facteurs favorisant la
survenue de l'accident (défaut d’organisation, de communication ou de conception). Les
défaillances patentes sont des erreurs ou violations des acteurs médicaux. Afin d’éviter que
ces défaillances se succédent, des défenses en profondeur sont mises en place afin de les
bloquer ou récupérer. (27,28) D’aprés Reason, 80 % des accidents sont provoqués par des

facteurs organisationnels notamment au niveau des interfaces entre acteurs (29).

Une profonde évolution des idées

Reason, 1. 2003, Lemeus humalne, PLIE Le modéle du fromage Suisse
ERREURS LATENTES
Prassian & 'arfeur par defaat DEFEMSES EMN
d'organisation, de communication ou ERREURS PATENTES PROFOMDEUR dont cartaines
i canception wdee des materiaue et Erveurs & violstions des acteurs B Grodéat pir Foutinn, MANGUS da
Interfaces mwiddlaus meayens, atc...

A

TTEWHISIONT
INFNENZAT

Berrig cle progression per
une barriére sfficace

Figure 4 : Modéle de Reason

Une autre méthode de recherche des causes fréquemment utilisée dans les études est le
diagramme d’Ishikawa. Il a pour but d’identifier les causes avérées ou potentielles qui ont
abouti a un éveénement indésirable. Cing notions majeures permettent d’analyser les
causes : la méthode, les matieres, le milieu, les matériels et la main d’ceuvre. Il est possible
d’y ajouter deux notions supplémentaires : le management et le médicament. Le diagramme

d’Ishikawa ci-dessous (Figure 5) représente les causes d’erreurs médicamenteuses selon
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les 7M (30). C’est un modele dit « séquentiel » qui correspond a une succession ordonnée

d’opérations.

Malade Management Matériel

Sécurité
Politique de gestion thérapeutique Systéeme d'information

Pathologie des risques

Gestion de
Expression et

projet
communication Documantation .
Equipement
Education Contexte Politique de
thérapeutique économique management de I'ETS
Causes d’erreur
Informations

Bon de Pratiques Communication pratioue
commande - professionnelles a X
Loglan.u.e o isati Défaut de
Ordonnance Approvisionnement ,rga,n'm on . . connaissance
générale Configuration
Présentation Cult}lre de Aménagement
Propriétés Conditionnement ~ €CUTIte PECM des locaux
Etiquetage Etat physique et
DM associé psychologique
Médicament Méthode Milieu Moyens humains

Figure 5 : Diagramme d’Ishikawa d’apreés la revue des erreurs liées au médicament et dispositif

associé d’aolit 2008

La méthode ALARM (Association of Litigation And Risk Management) permet également de
rechercher des causes puisqu’elle repose sur une analyse systémique des causes racines
selon sept catégories : politique, organisation, conditions de travail, protocoles, équipe,
individu et patient. Elle peut s’adapter aux établissements de santé, mais reste lourde et
chronophage car elle nécessite des entretiens avec les équipes, des analyses et des

restitutions de données.

La derniére méthode présentée dans ce travail est la méthode REMED (Revue des Erreurs
lites aux Médicaments Et Dispositifs médicaux). |l s’agit d’'une méthode d’analyse
systémique d’évaluation multidisciplinaire des pratiques professionnelles avec une approche
par probleme, développée par la SFPC. Elle cible les évenements indésirables liés aux
erreurs médicamenteuses et leurs conséquences éventuelles auprés des patients et des
professionnels de santé. L’objectif est d’analyser I'erreur médicamenteuse ainsi que ses
conséquences éventuelles chez le malade afin de mettre en place des actions et d’éviter sa

réapparition (26,30).
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1.2.2.2. Identification des risques a priori

L’identification des risques peut également étre réalisée « a priori » ou de fagon proactive
lorsqu’elle consiste a analyser et prévenir des défaillances potentielles. L'objectif est
d’identifier toutes les situations a risques méme si elles ne se sont jamais produites afin
d’éviter qu’elles ne surviennent (31,32). Cette méthode est notamment utilisée lors de la
mise en place d’'une nouvelle activité ou pour renforcer la sécurité d’une organisation déja

établie.

Ce type d’analyse repose en grande partie sur I'analyse fonctionnelle des processus. C’est
pourquoi la premiére étape consiste habituellement & établir une cartographie du processus

étudié en détaillant le plus exhaustivement possible 'ensemble des étapes le composant.

Différentes approches permettent de réaliser une analyse des risques a priori dont
I'approche par les processus, par comparaison ou par probléme.

Il existe également deux grands types de méthodes d’analyse :

- les méthodes déductives qui partent des conséquences pour en déterminer les
causes,
- les méthodes inductives qui partent des causes d'une situation a risque pour en

déterminer les conséguences.

Chaque méthode posséde ses avantages et ses inconvénients. La méthode doit étre choisie
selon le contexte étudié et les objectifs recherchés. Dans le domaine de la santé, trois
méthodes sont particuliéerement utilisées: I'Analyse Préliminaire des Risques (APR),
I'Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP) et I'Analyse des Modes de Défaillance, de
leurs Effets et de leur Criticité (AMDEC).

L’APR est une méthode analytique inductive qualitative et semi quantitative (33,34). Elle
permet d’identifier les dangers ou les situations dangereuses et est plutét utilisée a un stade
préliminaire de la conception. Elle ne nécessite pas forcément une étude approfondie et
détaillée du systéme. Les objectifs principaux de cette méthode sont d’identifier les
évenements redoutés sur un processus, d’évaluer et de hiérarchiser les événements
indésirables et de déterminer les actions prioritaires a mettre en place. Le principal avantage
de I'APR est de permettre un examen rapide des situations dangereuses assurant

l'identification des points critiques devant faire I'objet d’'une étude plus détaillée.

L’'HACCP est une méthode destinée a évaluer les dangers potentiels d’'un processus et a

établir des systémes de maitrise axés sur la prévention plutbt que sur des contrbles a
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posteriori du produit fini. Les objectifs de THACCP sont d’identifier les risques spécifiques de
l'activité, de déterminer les mesures a adopter afin de maitriser le processus et de mettre en

place des systemes de surveillance.

L’AMDEC est une méthode d’analyse et de prévention des défaillances potentielles. Elle
permet d’évaluer les risques afin de prévenir les défaillances ou d’en prévenir les effets. On
distingue cinqg grands types d’AMDEC : fonctionnelle, produit, processus, moyen de
production et flux. Les objectifs de [l'utilisation de cette méthode sont nombreux et
complémentaires dans une démarche de gestion des risques. La méthode AMDEC consiste
a consideérer systématiquement, 'un aprés l'autre, chacun des composants du systéme

étudié et & analyser les causes et les effets de leurs défaillances potentielles.

La notion de défaillance est définie par la SFPC comme une « altération ou cessation de
I'aptitude d’un systeme a accomplir sa mission. La défaillance est distincte du défaut qui se
trouve lui, des l'origine, dans un systeme, et qui est I'écart entre la caractéristique d’une
entité et la caractéristique voulue, cet écart dépassant une limite définie
d’acceptabilité » (21). Le mode de défaillance est quant a lui défini comme « la maniére dont
un dispositif tombe en panne » (35).

La méthode AMDEC permet de :

- recenser les risques, les hiérarchiser par détermination de leur criticité et mettre en
ceuvres des actions préventives ou curatives pour les risques non acceptables afin
de rendre le risque résiduel acceptable,

- détecter les défauts a un stade précoce notamment lors de la conception,

- optimiser la fiabilit¢ d’'un produit ou d’'un processus en prévenant I'apparition des
risques,

- fournir un état des lieux de la vulnérabilité des activités de notre systeme.

Elle repose sur quatre grandes étapes :

- la mise en place de la méthode réalisée par un groupe de travail pluridisciplinaire,

- lanalyse du processus qui consiste a identifier le systéeme en délimitant le champ de
travail en fonction des objectifs et & décomposer les étapes du processus en taches
élémentaires afin d’en analyser chaque partie,

- lidentification et la cotation des risques potentiels

- la proposition des axes d’amélioration et I'estimation de leurs impacts potentiels.

16



1.2.2.3. Evaluer et hiérarchiser les risques

Aprés avoir identifié les risques qui composent un systeme, il est indispensable de les
hiérarchiser afin que le plan d’action envisagé cible les risques a traiter en priorité. Cette
étape implique au préalable une évaluation des risques ainsi qu’une caractérisation des
risques selon différents paramétres qui peuvent étre par exemple la gravité, 'occurrence, la

détectabilité et le coefficient de maitrise.

Ces paramétres permettent d’analyser, d’évaluer les risques et d’estimer pour chacun d’eux
leur criticité. C’est le processus qualitatif et quantitatif qui consiste a lier la probabilité de
survenue des risques et leur gravité. La capacité a détecter les risques et a les gérer est
également prise en compte dans I'estimation des risques. Un seuil de criticité est alors

détecté afin de décider de la mise en place d’une action.

1.2.2.4. Maitrise des risques

La notion de maitrise des risques englobe I'ensemble des décisions prises visant a diminuer
ou a accepter les risques. La réduction du risque peut comprendre des mesures prises pour
diminuer la gravité et la probabilité des dommages. Les mesures qui améliorent la
détectabilité des dangers et des risques peuvent également étre utilisées dans le cadre
d’une stratégie de maitrise du risque. L’acceptation du risque est la décision prise pour
accepter un risque résiduel. L'objectif final est d’obtenir un risque résiduel le plus faible

possible et de le ramener a un niveau acceptable (36).

Les mesures barrieres mises en ceuvre pour atteindre cet objectif peuvent étre de trois

types :

- de prévention : elle vise a réduire la probabilité de survenue ou la fréquence afin
d’éviter que l'erreur ne survienne,

- d’interception ou de récupération : elle intervient dés I'exposition au risque du patient
et vise des événements indésirables sans gravité ou précurseurs qui sont arrivés
mais qui n'ont pas eu de conséquences,

- d’atténuation ou de protection : elle vise a diminuer les conséquences d'un risque

lorsqu’il ne peut étre évité.
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Les barriéres de prévention et de récupération ont pour but de diminuer la fréquence du
risque mais n’ont aucune incidence sur la gravité. Les barrieres de protection diminuent la

gravité mais n’ont aucune incidence sur la fréquence du risque.

1.2.3. Intérét de 'automatisation de la dispensation

Selon le rapport de 'Agence Nationale d’Appui a la Performance (ANAP) de juillet 2008 sur
'organisation du circuit du médicament dans les hépitaux et cliniques, un quart des erreurs
identifiées sur la PECM sont liées a une erreur de dispensation (14). Le rapport du guichet
des erreurs médicamenteuses de juillet 2010 de TANSM & quant a lui montré que 12 % des
1124 erreurs médicamenteuses signalées entre 2005 et 2008 représentent des erreurs de
délivrance (37).

Plusieurs mesures peuvent contribuer a sécuriser I'étape de dispensation et lutter ainsi
contre les événements indésirables liés au médicament, notamment des mesures

d’automatisation.

L’automatisation peut étre définie comme I'exécution et le contrdle de taches techniques par
une machine sans intervention active humaine. La préparation des doses a administrer
automatisée est quant a elle définie comme étant une répartition automatisée, pilotée par
ordinateur, des spécialités en sachets nominatifs, associé ou non a la préparation manuelle

des autres spécialités prescrites ne pouvant étre automatisées (38).

L’automatisation de la dispensation dans les établissements de santé a commencé dans les
années 1990 aux Etats-Unis. Par la suite, cette technologie est apparue en Europe dans des
pays tels que la Suéde, I'Allemagne, I'ltalie et la Grande-Bretagne. En France, les premiers
automates ont été implantés en milieu officinal avant de faire leur apparition dans les
établissements de santé au cours des années 2000. A I'heure actuelle, 'automatisation de la
dispensation est en extension mais reste relativement faible par rapport & la dispensation

nominative manuelle.

La notion de préparation de doses a administrer est mentionnée pour la premiére fois en
aolt 2004 dans [larticle R4235-48 du Code de Santé Publique: « Le pharmacien doit
assurer dans son intégralité l'acte de dispensation du médicament, associant a sa

délivrance : [...] la préparation éventuelle des doses a administrer » (1).

En 2008, la préparation des doses a administrer est a nouveau citée a l'article R5125-9,

mais ne porte que sur la pratique officinale (39). Pour les pharmacies a usage intérieur, cette

18



pratique n’a été mentionnée que trés récemment, en mai 2019 (40). Cependant, aucun texte
légal ou réglementaire a ce jour ne définit ni n'encadre la préparation des doses a

administrer.

Suite a ce constat, un groupe composé de pharmaciens hospitaliers, s’est constitué en
2013 : le Club des Utilisateurs des Automates de Pharmacie (CUAP). En I'absence de texte
précis sur cette pratique, celui-ci a rédigé des recommandations de bonnes pratiques
francaises en juin 2015, organisées en grands chapitres portant sur le personnel, les locaux,
les matériels et les différentes étapes de la PDAA des formes orales seches. La PDAA des
FOS est alors définie comme étant « une répartition automatisée, pilotée par ordinateur, des
formes orales séches reconditionnées en sachets nominatifs, associée ou non a la

préparation manuelle des autres spécialités prescrites ne pouvant étre automatisées » (38).

En 2017, 'ANAP a rédigé une fiche repére proposant des outils aux pharmaciens
hospitaliers pour mener un projet d’automatisation de la dispensation des médicaments. Elle
apporte un appui méthodologique, des points de vigilances et est étayée par des retours
d’expérience et des données de la littérature (41).

En 2018, I'European Directorate for the Quality of Medicines and healthcare (EDQM) a
publié des recommandations européennes de bonnes pratiques de préparation de dose a
administrer. L’objectif est d’harmoniser les normes et les approches de la PDAA dans toute
I'Europe et de veiller a assurer un approvisionnement sécuriser et fiable des médicaments
aux patients. Ces recommandations ont été rédigées en 2016 par un groupe d’experts en
distribution automatisée de doses et sont basées sur les bonnes pratiques de fabrication, les
bonnes pratiques de distribution et sur des travaux commencés dés 2012 par le comité
d’experts sur les normes de qualité et de sécurité dans les pratiques pharmaceutiques et
soins pharmaceutiques (CD-P-PH / PC). De nombreux points sont abordés comme le cadre
juridique, le personnel et la formation, les locaux et infrastructures, les prescriptions, la

tracabilité, la stabilité des produits, le procédé de fabrication et bien d’autres (42).

En mars 2019, I'Observatoire des Médicaments, Dispositifs médicaux et Innovations
Thérapeutiques (OMEDIT) lle de France publie une synthése bibliographique portant sur
lautomatisation et la robotisation des établissements de santé ou sont mentionnés les
automates de dispensation nominative. Dans ce document, TOMEDIT reprend certaines
notions comme les préconisations organisationnelles, I'hygiéne et la sécurité des conditions

de travail, le déconditionnement ou encore I'analyse de risque a priori (43).
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1.2.3.1. Les difféerents types d’automates de PDAA

Il existe a I'heure actuelle deux types d’automate de dispensation a délivrance nominative :

les automates de reconditionnement et les automates de surconditionnement.

Les automates de reconditionnement permettent le reconditionnement a partir de
médicament en « vrac » afin d’obtenir des doses unitaires comportant les mentions Iégales
prédéfinies. Ce type d’automate implique la destruction du conditionnement primaire pour
certaines spécialités pharmaceutiques car les cassettes de I'automate ne peuvent accepter
gue des formes nues. Le médicament est par la suite soit reconditionné dans un sachet de
maniére unitaire, soit reconditionné dans un sachet comprenant d’autres médicaments
prescrits simultanément. Les principaux avantages de ce type d’automate sont sa simplicité
de fonctionnement, sa cadence rapide et son faible colt. Son principal inconvénient est qu’il
nécessite une étape de déblistérisation préalable qui induit notamment une incertitude sur la
durée de stabilité du médicament. De plus, il ne permet qu'une prise en charge des formes

séches non friables et ne peut assurer une réutilisation des traitements non administrés (44).

Figure 6 : Exemple d’automate de reconditionnement
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Les automates de surconditionnement assurent la découpe en série des spécialités sous
blisters et certains peuvent également accepter les médicaments en « vrac », les formes
buvables, les ampoules, les injectables et autres unités thérapeutiques de petite taille. lls
permettent donc de conserver le conditionnement primaire du médicament. lls assurent
également une réintégration facile des traitements non administrés. Cependant, leur
utilisation présente des contraintes telles qu’'un colt d’'investissement plus important que
pour un automate de reconditionnement, un fonctionnement complexe qui nécessite parfois
la présence d’un technicien dédié, un aménagement des locaux et une cadence plus limitée.
Enfin, I'étape d’administration demande des gestes infirmiers supplémentaires afin d’ouvrir

les sachets de surconditionnement et de déblistériser la spécialité (44).

Figure 7 : Exemple d’automate de surconditionnement

1.2.3.2. Les avantages d’une dispensation automatisee

Le passage a un systéme de dispensation a délivrance nominative et les mesures
d’informatisation sont des points clés de sécurisation de la PECM (13). L’automatisation de
la délivrance nominative a un double objectif : permettre de diminuer les erreurs humaines et
libérer du temps pharmaceutique vers des taches a plus haute valeur ajoutée.
Concretement, I'automatisation de la dispensation permet d’éviter les erreurs et également

de mieux les détecter.
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L’automatisation nécessite une prescription médicale informatisée, réalisée a partir d’'un
logiciel d’aide a la prescription (LAP). Cet outil représente un premier pas vers la
sécurisation de la PECM. De plus, 'automate étant interfacé avec le LAP, il évite les étapes

de retranscription et d’interprétation humaine, qui sont des sources d’erreurs.

I a été démontré que l'automatisation réduisait le nombre d'événements iatrogénes
médicamenteux évitables, secondaires a des dysfonctionnements du circuit du médicament
a I'hopital que ce soit au niveau de la préparation, de la dispensation ou de
'administration (4-8,45,46).

L’automatisation de la dispensation nominative sécurise la partie délivrance de la
dispensation en préparant les médicaments pour un patient donné a un moment donné. Un
rapport de 'ANAP montre que les erreurs de délivrance a partir d'une dispensation
automatisée sont faibles avec un taux d'erreurs de 0,5% (14). Ces erreurs étant
pratiguement toutes arrétées lors du contrdle a la sortie de I'automate. L'automatisation
permet de réduire les moyens humains nécessaires a I'exécution de taches répétitives liees
a la dispensation nominative manuelle. Différents audits menés au sein de notre
établissement ont montré I'existence d’erreurs de préparation des piluliers que ce soit a la
PUI ou dans le service de soins (6,4 %) (47). En parallele, une étude concernant la
qualification de performance du contréleur optique a été menée et a permis d’analyser 10042
sachets produits par 'automate. Les résultats ont montré que I'association de 'automate de
dispensation avec un contrbleur optique permet de détecter 100 % des erreurs et donc de
dispenser un traitement nominatif parfaitement conforme a la prescription (48). Les résultats

retrouvés dans la littérature vont également dans ce sens (4-9).

Le passage a une dispensation automatisée des doses a administrer entraine également un
transfert de charge entre le service de soins et la PUI qui peut induire une diminution du
temps infirmier a la gestion des médicaments de I'ordre de 40 % a 60 % (4-8,46). Lors de
notre étude menée en 2018 pour le déploiement de I'automatisation de la dispensation au
sein du service de court séjour gériatrique, nous avons assurément assisté a un allegement
des taches infirmiéres avec une réduction et une optimisation du temps dédié a la
préparation des piluliers. En effet, les chapelets de sachets dispensés pour chaque patient
hospitalisé équivalent aux piluliers puisque les doses a administrer sont déja classées en
fonction de la date et de I'horaire de prises. De plus, les spécialités sont triées selon I'ordre
alphabétique de la prescription. Ainsi, les infirmiers ne devraient plus a avoir a effectuer
'étape de préparation des piluliers estimée dans ce service a 60 minutes par jour (47).
L’automatisation de la dispensation nominative entraine également un gain de temps

pharmaceutique (49,50).
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Ce type de dispensation permet également d’améliorer la qualité de la prestation en
répondant aux exigences de tracabilité. |l assure une parfaite identification de chaque dose
produite jusqu’au déconditionnement de celle-ci au plus proche du patient. En effet,
linfirmier, qui se trouve a I'extrémité du processus de prise en charge médicamenteuse du
patient et qui effectue l'ultime contréle avant I'administration, a accés a I'ensemble des
renseignements concernant la dose prescrite incluant : I'identification du médicament (nom,
dosage, numéro de lot, date de péremption, description de l'unité) et du patient (nom,
prénom, service, chambre, heure de prise...). La présentation en sachet unitaire peut méme
comporter des codes-barres ou data matrix et permettre d’automatiser I'étape de
'administration. Cela représente une aide a l'application de la régle des 5B, a savoir :
« administrer le bon médicament, a la bonne dose, sur la bonne voie, au bon moment, au

bon patient » (26).

D’'un point de vue économique, la réduction du nombre d’événements iatrogénes
médicamenteux évitables représente également un avantage. En effet cela induit une
réduction des surcodts liés a de possibles allongements de la durée d’hospitalisation, a la

réalisation d’examens complémentaires ou encore a des traitements supplémentaires.

1.2.3.3. Lesrisques liés a 'automatisation de la dispensation

Si d’'un point de vue global les automates assurant une dispensation automatisée permettent
de sécuriser la PECM, ils présentent néanmoins quelques inconvénients dont certains

peuvent étre a l'origine de risques.

Suivant le type d’automate utilisé, toutes les formes galéniques de médicaments ne sont pas
prises en charge. De plus, l'automatisation de la dispensation n'est pas adaptée aux

contextes de prescriptions d’'urgence.

Concernant les automates se limitant a la gestion des formes orales seches, ils nécessitent
I'ajout d’une étape de déconditionnement. Cette action requiert du temps préparateur et peut
étre source d’erreurs et de risques. D’ailleurs, 'encadrement |égislatif de cette étape n’est
pas totalement défini. Il s’agit donc d’'une étape a risque puisque la destruction du
conditionnement primaire tel que prévu dans I'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)
génere des incertitudes en termes de stabilité du produit et la date limite d’utilisation
apposée par l'industriel n'est plus opposable. Le pharmacien hospitalier engage alors sa
responsabilité et devient garant de lidentité, de la qualité et de la péremption du

médicament. La Food and Drug Administration (FDA) recommande une date de péremption
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ne pouvant excéder six mois. Lagrange et al. proposent, a travers un état des lieux des
connaissances en la matiére, une aide a la décision du pharmacien quant a ce
déconditionnement de formes orales séches solides. Il établit notamment la liste des
principaux médicaments ne pouvant étre déconditionnés comme ceux ayant une faible
stabilité, un effet cytotoxique ou antibiotique (7). En 2017, 'Agence Régionale de Santé
Provence — Alpes Coéte d’Azur recommande d’établir une liste des spécialités a ne pas
déconditionner et une liste des médicaments pouvant faire I'objet d’'une PDAA selon une
analyse de risque. Cette proposition est appuyée par 'lEDQM en 2018 qui déclare : « Un
médicament ne disposant pas d’informations relatives a son aptitude a la PDA [...] doit étre
approuvé par le pharmacien responsable a la suite d’'une évaluation » (42,46). Cette étape
de déconditionnement présente également un risque d’interactions physico-chimiques entre
les médicaments et de contamination croisée qui peuvent étre a l'origine d’une réaction
allergique ou de sensibilisation chez le patient. Une étude menée au Canada par Bertrand G

et al. a mis en évidence ces différents risques liés au déconditionnement des médicaments :

- risques liés a la stabilité :
- détérioration de la forme galénique par frottements mécaniques,
- instabilité accrue du produit par le changement multiple d’environnement
(humidité, oxygéne, lumiére),
- mauvais choix de la date limite d’utilisation du produit reconditionné,
- risque plus élevé s'il s’agit d’'un comprimé coupé,
- risques liés a la contamination croisée :
- se produisent par frottement surtout si le comprimé n’est pas enrobé,
- peuvent étre critiques pour le patient (allergie ou sensibilisation) ; hormones,
antibiotiques, cytotoxiques...,
- risques d’erreur de médicament :
- plus il y a d’étapes requises pour le reconditionnement plus la probabilité de
commettre une erreur est importante,
- risques économiques :
- co(t en ressources humaines rattaché aux opérations requises pour préserver
l'intégrité du produit et minimiser les erreurs,
- risques de bris dans I'éthique professionnelle :
- non-respect des standards de pratique qu’ils soient ou non précisés dans une

norme ou une directive (51).
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La mise en place d'une dispensation automatisée peut également faire apparaitre de
nouveaux risques. C’est ce que nous avons pu observer lors du déploiement de la PDAA
dans notre service pilote en 2018 (47). En effet, nous avons constaté la persistance d'un
traitement dans le chapelet de sachets alors que la prescription de celui-ci avait été modifiée.
Ce nouveau type de discordance entre la prescription médicale et le traitement préparé peut
potentiellement aboutir & une erreur d’administration car les sachets contenant des
traitements arrétés, suspendus ou dont le dosage a été modifié restent présents dans le
chapelet. Il est donc important d’opter pour un modéle de production et une organisation
globale de l'étape de dispensation assurant d’étre au plus proche de la prescription
médicale. Suite & ce constat, des mesures correctives avaient été proposées pour adapter

nos pratiques.

L’automatisation de la dispensation nécessite aussi une réorganisation du circuit entre la PUI
et les services de soins et engendre de nouvelles contraintes liées aux modalités de
transport et de stockage des médicaments. La gestion des déchets est également impactée
car les sachets vides a éliminer engendrent un volume important lors de la distribution des
doses a administrer et doivent suivre un nouveau circuit de traitement des déchets. En effet,
les sachets nominatifs comportant des informations d’identifications confidentielles doivent
étre éliminés via la filiere de déchets d’activités de soins a risques infectieux. lls ne suivent
pas le circuit classique habituellement utilisé pour les blisters vides des médicaments en

doses unitaires. Cela représente également un caractére peu écologique.
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2°™¢ partie - Automatisation de la dispensation
nominative au CHVSM

2.1. Présentation du CHVSM

Le Centre Hospitalier de Verdun Saint-Mihiel (CHVSM) est un établissement public de santé
localisé dans le département de la Meuse au sein de la région Grand-Est. Il fait partie du
groupement hospitalier de territoire Coeur Grand Est dont il est I'établissement support. Cet
ensemble rassemble sept autres établissements de santé de: Bar-le-Duc, Saint-Dizier,
Wassy, Fain-Veel, Joinville, Montier-en-Der et I'établissement psychiatrique de la Haute-
Marne. Il est le premier employeur du département ce qui en fait un acteur économique de
premier plan. Il est également le troisieme établissement de santé de Lorraine. Cette
structure se compose actuellement de plus de cinquante unités de soins et consultations et

compte 1800 professionnels de santé et 1171 lits répartis sur cing sites distincts :

- Sainte-Catherine : comporte l'unit¢ de soins de longue durée (USLD) et un
établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes,

- Saint-Nicolas : regroupe les services d’hospitalisation de Médecine, Chirurgie et
Obstétrique,

- Désandrouins : comporte le service de soins de suite et réadaptation ainsi que l'unité
d’hospitalisation en psychiatrie adulte,

- Saint-Joseph : accueille I'unité d’hospitalisation adolescents,

- Saint-Anne : comporte une unité Alzheimer ainsi qu’'un EHPAD.

Les sites de Sainte-Catherine, Saint-Nicolas, Désandrouins et Saint-joseph sont situés sur la
commune de Verdun. Depuis le 1*" janvier 2014, le Centre Hospitalier de Verdun a fusionné
avec I'hdpital de Saint-Mihiel. Le site de Saint-Anne est donc localisé au sein de la commune

de Saint-Mihiel a 36 kilomeétres de Verdun.

Le CHVSM englobe 'ensemble des besoins de la population du département et également
une partie des départements voisins. Il entretient d’ailleurs une étroite collaboration avec les
deux principaux établissements de santé de la région qui sont le Centre Hospitalier Régional
Universitaire de Nancy et le Centre Hospitalier Régional de Metz — Thionville. La

communauté médicale d’établissement travaille aussi étroitement avec les différents
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spécialistes en Lorraine pour une meilleure prise en charge du patient meusien grace aux

réseaux de santé déployés sur le territoire.

La Pharmacie a Usage Intérieur est dirigée par le Docteur Jean-Pascal Collinot, également
président de la Commission Médicale d’Etablissement. Le service est composé de six
pharmaciens praticiens hospitaliers, un pharmacien attaché, un pharmacien assistant, une
cadre de santé, dix-huit préparateurs en pharmacie hospitaliére, deux secrétaires, deux

magasiniers et plusieurs étudiants en pharmacie.

2.2. Processus de préparation des doses a administrer
automatisée au CHVSM

2.2.1. Contexte général

La préparation de doses a administrer automatisée au Centre Hospitalier de Verdun Saint-
Mihiel a été déployée en 2013 suite a I'acquisition d’un automate de reconditionnement des
formes orales séches. Aprés une étude comparative des offres de plusieurs fournisseurs, le
choix de I'appareil s’est porté sur un automate de reconditionnement Unidose® de la société
MACH4 Omnicell® (Figure 8). Il ne permet de gérer que les formes orales séches et
nécessite un conditionnement en « vrac » ou une étape préalable de déconditionnement des
spécialités. Dans un premier temps, cet investissement a permis de mettre en place une
dispensation a délivrance hebdomadaire individuelle nominative automatisée au sein de 10
unités fonctionnelles représentants 358 lits d’hospitalisation : 250 lits d’EHPAD, 48 lits de
long séjour et 60 lits de moyen séjour. L’activité a débuté en décembre 2013 puis s’'est
déployée au sein des différentes unités visées au cours des années 2014 et 2015. Courant
2018, la PDAA a été déployée au sein d’'un service de médecine gériatrique selon un mode
de dispensation quotidien. Entre-temps, en 2016, la PUI a acquis un automate de contrbles
des doses couplé a I'automate de reconditionnement qui a permis d’optimiser I'étape de

contréle post-production.
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Figure 8 : Automate de reconditionnement Unidose®de la société MACH4 Omnicell®

2.2.2. Présentation du secteur de PDAA a la pharmacie a
usage intérieur

Le déploiement de la PDAA au CHVSM a nécessité la mise en place d'une « équipe
processus automate » au sein de la pharmacie a usage intérieur. Cette équipe se compose
actuellement de 0,6 équivalent temps plein (ETP) Pharmacien Praticien Hospitalier ou
interne, 1 ETP préparateur en pharmacie hospitaliere (PPH), 0,5 ETP étudiant en pharmacie
ainsi que 0,5 ETP PPH pour les activités de déconditionnement et de compléments.
L’organigramme ci-dessous (Figure 9) représente I'équipe processus automate telle qu’elle

est organisée actuellement.
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Pharmacien « automate »

Reéférent des sites extérieurs
Référent du secteur de PDAA

!

Interne en pharmacie « automate »
Assiste le pharmacien référent du secteur
PDOAA pour les taches de routine

. '

Préparateur en pharmacie
hospitaliere « compléments »

Réalise la préparation des traitements
dispensés en complément des doses
produites par I'automate

Préparateur en pharmacie
hospitaliére « automate »

Réalise la préparation des doses a administrer
gutomatisée

!

Externe en pharmacie « automate »
Assiste le PPH a réaliser la préparation des

doses 3 administrer automatisée

Figure 9 : Organigramme de I’équipe processus automate

Au sein de la PUI, l'activité est organisée autour de deux zones bien distinctes : une
premiére ou se situe lautomate et une seconde ou est réalisée ['étape de
déconditionnement.

L’'organisation générale de la PDAA est décrite a travers I'organigramme ci-
dessous (Figure 10) :
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Figure 10 : Processus de préparation des doses a administrer automatisée au CHVSM



2.2.2.1. Prescription médicale informatisée et analyse pharmaceutique

des ordonnances

La prescription informatisée est le point de départ du processus de PDAA. C’est un prérequis
indispensable a la dispensation automatisée car 'automate produit des sachets nominatifs a
partir d’'un ordre de production transmis informatiquement depuis le logiciel d’aide a la
prescription, sans retranscription des prescriptions. Au CHVSM, la prescription informatisée
a été mise en place sur I'ensemble des services de soins bénéficiant de la PDAA et est
assurée grace au logiciel d’aide & la prescription (LAP) Pharma® de la société Computer
Engineering. Chaque nouvelle prescription ou modification de prescription est
guotidiennement validée par un pharmacien avant la production des traitements par

'automate.

2.2.2.2. Lancement de la dispensation et transfert des données entre le

LAP et 'automate de dispensation

Afin de communiquer les doses a produire a I'automate, une console de dispensation est
générée a l'aide de Pharma®. Le lancement de la dispensation s’effectue selon un planning
prédéfini et aprés validation des ordonnances de l'unité de soins concernée. La durée de
dispensation est pré-paramétrée dans le LAP. Le personnel en charge du lancement de la
console vérifie que les patients présents sur la console correspondent avec le listing des
patients réellement présents dans le service et s’assure que la quantité des doses a
dispenser soit conforme avec la durée de dispensation. Le LAP est interfacé avec le logiciel
de gestion de I'automate MyUnidose®. Le transfert des données issues des consoles de
dispensation du LAP s’effectue automatiquement suite au lancement de ces derniéres et
'automate dispose ainsi de toutes les données dont il a besoin pour produire les doses a

administrer par patient et horaire de prise.
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2.2.2.3. Production des doses a administrer

Le plan ci-dessous (Figure 11) représente la salle « Automate ». Cette salle s’organise en
plusieurs zones: une zone de stockage intermédiaire, une zone de préparation des
plateaux, une zone de fabrication avec I'automate et une zone de contréle et validation de la

production.

Zone de contrble
et de validation -

Plan de travail

Zone préparation
des plateaux

Zone de stockage intermédiaire

I

Figure 11 : Plan de la salle « Automate »

Les boites de rechargement remplies en salle de déconditionnement, ainsi que les
spécialités directement disponibles sous forme « vrac » sont entreposées sur des étageres
au niveau de la zone de stockage intermédiaire et classées par ordre alphabétique de
dénomination commune internationale des spécialités. Cette zone, comme son nom
l'indique, est un emplacement temporaire avant de placer les médicaments dans I'automate
(Figure 12). Les spécialités destinées a étre introduites dans I'automate par le systéme de
plateaux sont stockées sur d’autres étageres au-dessus du poste de préparation des

plateaux (Figure 13).
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Figure 12 : Zone de stockage intermédiaire des spécialités destinées a recharger les canisters
en salle « Automate »

Figure 13 : Zone de stockage intermédiaire des spécialités gérées par le systéme de plateaux

en salle « Automate »
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Pour les spécialités n’ayant pas d’emplacement réservé dans l'automate, des plateaux
(Figure 14) sont réalisés manuellement puis insérés dans l'automate au niveau d’un tiroir
dédié (Figure 15). Chaque plateau est composé de 20 cellules destinées a accueillir une
spécialité. Les plateaux sont préparés a l'aide d’un plan de répartition généré par 'automate
puis imprimé par I'opérateur. Un second opérateur effectue un double contréle du plateau en

simultané, avant qu’il ne soit inséré dans I'automate.

Figure 14 : Plateau destiné aux spécialités n’ayant pas d’emplacement dédié dans I’lautomate

Tiroir des plateaux

Figure 15 : Zone d’insertion des plateaux dans I'automate
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Au sein de l'automate, les spécialités sont stockées déconditionnées dans des cassettes,

aussi appelées « canisters », qui peuvent étre de deux types :

- les canisters calibrés et dédiés a une seule spécialité, de couleur brune (Figure 16) :
les unités stockées doivent étre du méme numéro de lot et avoir la méme date de
péremption, elle dispose d’'une capsule déshydratante et d’'une unité témoin de la

spécialite,

Figure 16 : Canisters calibrés dédiés a une seule spécialité précise

- les canisters « universels », de couleur bleue (Figure 17) : elles ne peuvent contenir
gue 40 unités et sont utilisées pour les fractions de comprimé ou les spécialités avec

un faible taux de rotation.

Figure 17 : Canister « universel »
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Chaque cassette posséde un emplacement défini dans I'automate (Figure 18).

Cassettes

calibrées

Cassettes

universelles

Figure 18 : Emplacement des canisters au sein de I'automate

En cours de production, les canisters libérent une unité a la fois par rotation d’une roue
dentée calibrée a la dimension de la spécialité. Celles-ci tombent par gravité dans une
ensacheuse grace a un systeme de goulotte. Les spécialités ressortent de 'automate dans
des sachets nominatifs scellés, dans I'ordre chronologique des prises de la prescription en
bande enroulable que 'on nomme « chapelet ». Sur les sachets sont imprimés différentes

mentions dont (Figure 19) :

- lintitulé de l'unité d’hospitalisation,

- lidentité du patient (nom, prénom, date de naissance)
- le numéro de chambre,

- la date et I'horaire de prise,

- la DCI ou le nom commercial de la spécialité,

- le dosage,

- laforme galénique,

- un descriptif visuel du médicament,

- lidentité du site de production,

- un code Datamatrix regroupant 'ensemble de ces informations.

36



Figure 19 : Chapelet et sachet produit par I’automate

2.2.2.4. Contrdle des doses produites

Avant d’étre acheminés dans les unités de soins, les chapelets de sachets produits font
'objet d’un contrdle au niveau de la zone de contrdle et de validation. Il s’effectue grace a un
contréleur optique : le Pouch Inspector® de la société OMNICELL® (Figure 20). Il permet un
contrble optique fiable, performant et rapide de toutes les productions. Il joue également le
réle d’outil de tragabilité, puisque les productions photographiées sont mémorisées sur

disque dur et peuvent trés facilement étre consultées a posteriori.

Figure 20 : Automate de contréle optique : Pouch Inspector®
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L’automate photographie chaque sachet et le compare, d’une part, avec sa propre banque
de données photographiques, et d’autre part, avec la séquence de sachets attendue pour
chaque production. A chaque discordance, I'appareil déclenche une alarme. La discordance
peut étre quantitative (absence de FOS dans le sachet, unité supplémentaire) ou qualitative
(FOS abimés) (Figure 21).

Figure 21 : Exemples de non-conformités pouvant survenir durant la production

Le chapelet ne peut étre dispensé sans vérification par 'opérateur de la bonne conformité de
celui-ci. Il confirme ou non l'alerte et procéde a une réparation si besoin (changement d’'une

forme endommagée, replacement d’une spécialité décalée di a un défaut de soudure).

2.2.2.5. Préparation des traitements dispensés en complément

En parallele de la production automatisée, le processus automate comporte une
dispensation manuelle globalisée pour délivrer les spécialités ne pouvant étre gérées par
lautomate, appelées « compléments ». Parmi ces spécialités dispensées en complément,
nous retrouvons par exemple les formes per os non automatisables comme les antibiotiques
ou les immunosuppresseurs, les formes injectables ou encore certaines spécialités a usage
externe. Ces médicaments sont dispensés par un PPH suite a un picking de 'ensemble des
spécialités nécessaires dans le magasin central de médicaments de la PUI a partir d’'un plan
de cueillette édité via le LAP. Ces compléments sont regroupés dans la salle automate ou ils

sont vérifiés par 'agent en charge de la production automatisée.
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D’autres spécialités non prises en charge par I'automate ne sont pas dispensées en

complément et suivent des circuits de dispensation différents :

- les médicaments prescrits en « si besoin » ne sont pas dispensés,

- les médicaments sous autorisation temporaire d’utilisation (ATU), les médicaments
stupéfiants, les médicaments hors tarification a 'activité, les médicaments dérivés du
sang (MDS), suivent un circuit de dispensation sécurisé de par leur statut particulier,

- les spécialités non divisées telles que des sirops, des gouttes buvables, certaines
spécialités a usage externe,

- les solutés de réhydratation, les solutions de nutrition parentérales ainsi que le
paracétamol injectable,

- les produits se conservant entre 4°C et 8°C,

- les formes inhalées,

- les spécialités destinées a la voie ophtalmique.

Pour ces besoins pharmaceutiques, les services de soins effectuent des commandes

globales.

2.2.2.6. Deéconditionnement et rechargement des conditionnements

intermédiaires

Pour renouveler le stock de 'automate, une demande de réapprovisionnement est effectuée
en fonction des spécialités consommeées lors de la production : chaque conditionnement
intermédiaire vidé est scanné ce qui permet d’éditer une liste de picking des spécialités
nécessaires. La quantité d’unités a déconditionner est également renseignée pour chaque
spécialité et correspond a environ 20 jours de traitement. Le picking est réalisé dans le
magasin central par un PPH, puis un double contréle est effectué par un second opérateur
afin de vérifier sa conformité (spécialité, dosage, forme galénique, quantité, date de
péremption et numéros de lots identiques). Si le picking est conforme, il est validé
informatiquement dans le LAP ce qui permet d’effectuer les mouvements de stock entre le
magasin central et le magasin automate. Chaque spécialité a déconditionner est ensuite
regroupée avec son conditionnement intermédiaire dans un méme sachet et 'ensemble de

ces sachets est transféré dans la salle de déconditionnement.

Le rechargement des conditionnements intermédiaires s’effectue dans un environnement

dédié, selon des procédures validées. Ainsi, la piece réservée au déconditionnement est
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fermée et munie d’une ventilation adaptée. Pour y accéder, le personnel doit se munir d’une
charlotte, d’'un masque et de sur-chaussures, constituant I'équipement de protection
individuelle (EPI) obligatoire. Le rechargement des boites de stockage se fait a partir du
logiciel de gestion MyUnidose® de la société MACH4 Omnicell®.

Le déconditionnement se fait de fagcon manuelle ou a l'aide d’'une déblistéreuse.

Aprés avoir été déconditionnés, les médicaments sont stockés dans leur conditionnement

intermédiaire spécifique et identifié grace a un étiquetage comprenant :

- la dénomination commune internationale (DCI) de la spécialité,

- le nom de la spécialité et son dosage,

- le nom du laboratoire, en cas de générique,

- un code barre spécifique a chaque référence et correspondant au numéro de produit

dans la base de données.

A l'intérieur de ces boites (Figure 22 & 23) se trouvent également un comprimé témoin ainsi
qu’une capsule déshydratante.

Figure 22 : Conditionnement intermédiaire d’une spécialité déconditionnée
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Figure 23 : Conditionnement intermédiaire d’une spécialité au plateau étiqueté a I’'aide d’'une

pastille

Ces boites sont placées en « quarantaine » jusqu’au contréle pharmaceutique qui assure
leur libération. Cette validation pharmaceutique repose sur un double contrble mis en place
via le logiciel MyUnidose® ol sont réunies toutes les données concernant 'automate. Les
conditionnements intermédiaires sont ensuite rangés dans la salle « Automate », dans la

zone de stockage adéquate.

2.2.2.7. Dispensation des traitements et livraison vers les unités de soins

Pour les sites extérieurs tels que 'EHPAD et les unités de moyen et long séjour, I'ensemble
des traitements dispensés via le processus automate est regroupé dans une caisse scellée
au nom du service destinataire (Figure 24). Celle-ci est prise en charge par le service
transport du CHVSM pour étre acheminée dans l'unité de soins. Les jours de production et
de livraison de chacun de ces services de soins sont établis selon un planning fixe qui
s’étend du lundi au vendredi, de 8h00 a 15h30. Ce planning prévoit une unique dispensation
hebdomadaire pour les unités de long séjour et une dispensation bihebdomadaire pour les
unités de moyen séjour. Les traitements préparés couvrent les prises jusqu’au prochain jour
de livraison défini. Le planning établi prend également en compte les jours fériés. Entre les
jours de production, la mise a jour des traitements des patients est effectuée de facgon
manuelle, en fonction des modifications de prescription. La pharmacie assure également la
préparation des traitements d’entrées des nouveaux patients. Les quantités dispensées

couvrent les prises restantes jusqu’au prochain jour de production planifié.
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Figure 24 : Caisse dédié a une unité de soins regroupant les chapelets de sachets ainsi que les
traitements dispensés en complément

Le service de court s€jour gériatrique, qui est a I'heure actuelle le seul service de type MCO
pris en charge par le processus automate, bénéficie d'une dispensation automatisée
quotidienne des traitements nominatifs. La production est réalisée tous les aprés-midi du
lundi au vendredi. Avant chaque production, le service est contacté pour connaitre les
patients sortant a ne pas produire. Les traitements préparés incluent les prises du soir ainsi
gue celles du lendemain matin et midi. La production du vendredi comprend trois jours de
traitement. Les traitements dispensés sont disposés dans une armoire de transfert scellée

qui fait le lien entre la PUI et le service de soins

2.2.2.8. Gestion des traitements dans les unités de soins

Le service transport du CHVSM dépose les contenants de transport ou I'armoire de transfert
dans les salles de soins des unités destinatrices des traitements. Le personnel soignant

prend en charge ces traitements selon une organisation propre a chague unité de soins.

Concernant 'lEHPAD et les services de long séjour, les traitements sont dispensés selon un
rythme hebdomadaire et les équipes soignantes préparent des semainiers pour chaque
patient & partir des traitements présents dans les contenants de transport. Chaque semainier

est composé de sept piluliers journaliers correspondant aux jours de la semaine. Le pilulier
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journalier est divisé en autant de cases qu’il y a d’horaires de prise prévus au cours de la
journée. Cette étape est habituellement effectuée par un binédme d’IDE : une IDE visualise
les prescriptions médicamenteuses en cours et les dicte & une seconde IDE qui saisit, un a
un, les chapelets de sachets nominatifs dans le contenant de transport et vérifie que les
spécialités présentes correspondent a la prescription. Les chapelets sont ensuite découpés
par jour et horaire de prise et les sachets disposés dans les piluliers correspondants. De la
méme facon, les traitements dispensés en complément sont ajoutés aux piluliers. Chaque
nuit, une IDE se charge de transférer le pilulier correspondant au lendemain dans le chariot
de distribution. En cours de la semaine, les modifications de traitements ou les traitements

des nouveaux patients hospitalisés sont ajoutés aux piluliers.

Dans les unités de moyen séjour, les traitements sont dispensés selon un rythme
bihebdomadaire. Les jours de livraison, les traitements présents dans le contenant de
transport sont placés par une IDE dans des casiers identifiés aux noms des patients a I'aide
d’un plan de répartition. Chaque nuit, une IDE prépare le chariot de distribution du lendemain
en réalisant un pilulier journalier pour chaque patient. Ces piluliers sont préparés a partir des
prescriptions médicamenteuses en cours sur le LAP. Les chapelets sont donc découpés par
jour et par horaire de prise puis placés dans les cases correspondantes au sein du pilulier.
Les compléments sont également ajoutés au pilulier. De la méme facon que pour les autres
services des sites extérieurs, les modifications de traitements ou les traitements des

nouveaux patients hospitalisés sont incorporés aux piluliers au cours de la semaine.

Enfin, pour le court séjour gériatrique, a la différence des autres services, la pharmacie met a
disposition quotidiennement un pilulier nominatif prét a 'emploi comprenant les spécialités
« automate » et les « compléments ». L’équipe soignante n’a plus qu’a transférer les piluliers
présents dans I'armoire de transfert dans leur chariot de distribution. Aucune manipulation

supplémentaire n’est nécessaire pour les traitements dispensés par le processus automate.

Dans I'ensemble des unités de soins, les IDE s’équipent de leur chariot de distribution
respectif pour effectuer la distribution des médicaments aux patients, derniére étape avant
'administration proprement dite. Ainsi pour chaque horaire de prise, I'IDE passe de lit en lit
et effectue un ultime contrdle des doses a administrer présentes dans les piluliers journaliers
en vérifiant leur conformité par rapport a la prescription informatisée en cours. Selon I'état de
dépendance des patients, les sachets peuvent étre ouverts par I'équipe soignante et les
médicaments donnés aux patients déconditionnés. Au sein du CSG, les traitements sont
généralement déconditionnés dans une cupule et déposés sur les tables des patients qui
prennent immédiatement les traitements. Dans les unités de moyen s€jour, les traitements

sont distribués quelques minutes avant les repas. Ainsi, ils sont habituellement
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déconditionnés dans une cupule puis déposés sur les tables des patients. Si les traitements
n’ont pas été pris par les patients lors de la distribution des repas, I'aide-soignante assiste la
prise des traitements. Dans les unités de long séjour et au sein de I'EHPAD, les
médicaments sont distribués en méme temps que les repas ce qui permet d’assister

directement les patients dans la prise de leurs traitements.

En cas de dose non administrée, le sachet nominatif contenant la spécialité nue doit étre
obligatoirement retourné a la PUI pour y étre détruit. Aucune réattribution de traitement n’est

effectuée.
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3°™ partie - Application d’une méthode AMDEC
pour analyser le processus de PDAA au
CHVSM

L’objectif de notre étude est d’améliorer la sécurisation du processus de PDAA au sein de
notre établissement. Elle repose sur une analyse des risques a priori selon une méthode
AMDEC. Elle nous permettra d’établir un état des lieux de la vulnérabilité des activités de
notre systeme et de hiérarchiser les différentes défaillances potentielles selon leur niveau de

criticité pour déterminer celles qui doivent faire, en priorité, I'objet d’un plan d’actions.

3.1. Matériels & Méthodes

3.1.1. Périmetre de I'étude

Notre analyse des risques a porté sur 'ensemble du processus de PDAA au CHVSM. Elle
commence par l'acte de prescription informatisée et se termine par I'étape de distribution des
doses produites aux patients. Elle concerne donc le personnel de la PUI, les équipes

médicales des unités de soins et également le service transport de I'établissement.

3.1.2. Organisation de I'étude

Une premiére réunion en présence du pharmacien chef de service de la PUI du CHVSM et
du pharmacien référent du secteur automate a permis de définir précisément le sujet de

cette étude et d’en établir les grandes lignes.

L’ingénieur qualité de I'établissement a ensuite été sollicité afin de lui présenter le projet et
lui faire valider la méthode. Cette réunion a permis de préciser notre méthode d’analyse des

risques, d’en définir les différentes étapes et d’établir une chronologie des actions a réaliser.

L’application de la méthode AMDEC a reposé sur une démarche pluridisciplinaire avec la

création d’'un groupe de travail. L'intérét de ce groupe est de pouvoir bénéficier et confronter
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les avis des acteurs impliqués aux différentes étapes du processus. La complémentarité et
l'expérience des différents acteurs permettent de réaliser une analyse la plus exhaustive
possible des risques potentiels. Ainsi, étaient impliqués lors des réunions organisées a

différentes étapes de I'étude :

- le pharmacien chef de service de la PUI,

- le pharmacien référent du secteur automate,

- linterne en pharmacie hospitaliere attaché a I'équipe automate,

- 5 PPH de I'équipe automate,

- 4 médecins prescripteurs des services de court séjour gériatrique et de soins de suite
de réadaptation,

- 1 IDE du service de soins de suite de réadaptation,

- lingénieur qualité de I'établissement.

3.1.3. Cartographie du processus

L'objectif de cette étape est de décrire le systeme étudié a savoir, le processus de
préparation des doses a administrer automatisée, de la prescription médicale informatisée
jusqu’a la distribution des traitements au sein de l'unité de soins. Cette cartographie sert de
base de travail pour appliquer notre méthode AMDEC puisqu’elle permet de définir
I'ensemble des étapes et sous-étapes du processus. Elle e a été réalisée par l'interne en
pharmacie et le pharmacien référent du secteur automate lors de séances de
« brainstorming » qui ont permis de rassembler le maximum d’idées et de connaissances.
Nous avons également effectué une recherche bibliographique qui nous a permis, entre
autres, de nous inspirer de la cartographie des risques a priori selon la méthode AMDEC
réalisée par TOMEDIT Bretagne (9).

Afin d’étre le plus exhaustif possible, des médecins et IDE des unités de soins concernées
par la PDAA ainsi que des PPH ont été consultés pour compléter et valider la cartographie

des étapes les concernant directement.
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3.1.4. Identification des défaillances

Cette étape permet de recenser 'ensemble des risques présents dans le processus. Nous
avons relevé le plus exhaustivement possible ses défaillances et défini leurs causes et
conséquences. Pour chaque défaillance, nous avons identifié les moyens de maitrise déja
mis en place pour sécuriser le processus. Comme pour établir la cartographie du processus,
tous ces indicateurs ont été définis par I'interne en pharmacie et le pharmacien référent du
secteur automate selon une méthode de brainstorming, une recherche bibliographique et sur
'expérience acquise des années précédentes. Dans notre étude, un mode de défaillance
peut avoir plusieurs causes et il fait donc I'objet de plusieurs lignes distinctes dans la grille.
Nous avons ainsi construit une grille sur le logiciel Microsoft Excel® qui regroupe I'ensemble
des indicateurs suivis. Cette grille a ensuite été complétée et validée lors de réunions

organisées avec les membres du groupe de travail.

3.1.5. Cotation des risques

La méthode AMDEC nécessite de recueillir différents indicateurs pour chacune des

défaillances. Les indicateurs retenus dans notre étude ont été :

- la gravité (G) : représente I'impact de la défaillance sur le processus,

- Toccurrence (O) : refléte la probabilité d’apparition de la défaillance,

- la détectabilité (D) : définit la capacité de détection de la défaillance selon les
contréles prévus,

- le coefficient de maitrise (CM) : refléte la présence et l'efficacité des moyens de

maitrise mis en place pour sécuriser le processus.

Nous avons défini quatre niveaux différents pour chacun des indicateurs. Ces échelles de
cotation ont été établies d’aprées la littérature puis adaptées a notre processus en se basant
sur le suivi des événements indésirables déclarés par les services de soins et sur le retour
d’expérience de I'équipe automate. Ces échelles ont ensuite été validées en groupe de

travail. Les différentes échelles utilisées sont présentées ci-dessous (Tableau | a IV).
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Tableau | : Echelle de gravité

Gravité

Descriptif

G1 = mineure

Perturbation légére, sans réel impact sur le processus

G2 = significative

Perturbation modérée, impact mineur et possible dégradation du processus

G3 = majeure

Perturbation significative mais réversible, impact important avec possible mise
en échec du processus

Perturbation significative et irréversible, impact majeur sur le processus

G4 = critique . R
pouvant impacter la sécurité
Tableau Il : Echelle d’occurrence
Occurrence Descriptif
01 =trés peu Les causes pour que le risque se produise se présentent exceptionnellement
probable (<1x/an)
Les causes pour que le risque se produise se présentent rarement
02 = peu probable poura q P . P
(<1 x/ mois)

03 = probable

Les causes pour que le risque se produise se présentent occasionnellement
(<1 x/semaine)

04 = trés probable

Les causes pour que le risque se produise se présentent réguliérement
(> 1 x/ semaine)

Tableau Ill ; Echelle de détectabilité

Détectabilité

Descriptif

D1 = automatique

Blocage du processus, ne permettant pas d’accéder a I'étape suivante

D2 = fiable

Blocage du processus nécessitant une validation pour accéder a I'étape
Suivante

D3 = primaire

Alerte sur le processus sans blocage ni validation requise pour accéder
a I'étape suivante

D4 = absence

Absence de détection de la défaillance

Tableau IV : Degrés de coefficient de maitrise

Coefficient de maitrise

Descriptif

CML1 = tres efficace

Moyen de malitrise supplémentaire totalement efficace

CM2 = efficace

Moyen de maitrise supplémentaire en grande partie efficace

CM3 = peu efficace

Moyen de maitrise supplémentaire peu efficace

CM4 = absence

Absence de moyen de maitrise
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La cotation de ces quatre indicateurs pour chaque défaillance a été réalisée en plusieurs

étapes.

Dans un premier temps, la grille de cotation a été soumise aux différents acteurs du
processus pour que chacun attribue une note de gravité et d’'occurrence. Les résultats ont
été centralisés sur un fichier Microsoft Excel® puis analysés par l'interne en pharmacie. La
méthode choisie afin d’attribuer les notes finales a été de retenir le mode, c’est-a-dire la

valeur la plus fréquente parmi les différentes notes.

Les résultats obtenus ont ensuite été présentés en réunion afin de valider les notes
attribuées et de corriger les valeurs des défaillances ayant obtenues les notes les plus

hétérogénes.

De la méme facgon, l'interne en pharmacie et le pharmacien référent du secteur automate ont
coté la détectabilité et le coefficient de maitrise puis les résultats ont été confrontés en

réunion afin de valider les notes attribuées.
En croisant ces résultats, ces 4 indicateurs nous ont permis de calculer :

- la criticité initiale (Ci) : refléte 'impact global de la défaillance sur le processus sans
prendre en compte les moyens de maitrise existants,

- le niveau de maitrise (NM) : refléte notre capacité a maitriser la défaillance,

- la criticité résiduelle (Cr) : refléte le niveau de risque réel de la défaillance en prenant
en compte notre capacité a la gérer.

La criticité initiale (Ci) s’obtient a partir de la gravité et de l'occurrence selon la matrice

suivante (Tableau V).

Tableau V : Matrice de criticité initiale

Criticité initiale =
GxO o1 02 03 04
G1 Cil Ci2 Ci3 Ci4
G2 Ci2 Ci4 Ci6 Ci8
G3 Ci3 Ci6 Ci9
G4 Ci4 Ci8
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Trois niveaux de criticité initiale peuvent étre retenus : faible (Cil a Ci4), moyen (Ci6 a Ci9)
ou éleveé (Cil2 a Cil6). lls sont définis dans le tableau VI ainsi que le code couleur associé a

chacun de ces niveaux.

Tableau VI : Echelle de criticité

Niveau de criticité Descriptif
: Risque critique ou majeur mais tres peu probable

Faible . o o

o Risque significatif mais tres peu probable ou peu probable
Cil a Ci4 . . R

Risque mineur, trés peu probable, peu probable ou probable
Risque critique mais peu probable

Moyen Risque majeur mais peu probable ou probable

Ci6 a Ci9 Risque significatif, probable ou trés probable
Risque mineur trés probable

Risque critique probable ou trés probable
Risque majeur trés probable

Le niveau de maitrise (NM) s’obtient quant a lui a partir des indicateurs de détectabilité et du

coefficient de maitrise selon la matrice suivante (Tableau VII).

Tableau VII : Matrice de niveaux de maitrise

Niveau de maitrise =
D x CM CM1 CMm2 CM3 CM4
D1 NM1
D2 NM2 NM4
D3 NM3 NM6
D4 NM4

Le premier niveau de maitrise (NM1) concerne uniquement les défaillances
automatiquement détectées c’est-a-dire celles bloquant completement le processus, peu
importe les moyens de maitrise mis en place. Le second niveau (NM2 a NM6) définit un
niveau de maitrise efficace caractérisé par une défaillance détectable sans forcément
bloquer le processus mais pour laquelle un ou plusieurs moyens de maitrise efficaces ont
été mis en place. Enfin, le dernier niveau (NM8 a NM16) correspondant & un niveau de
maitrise inefficace concerne les défaillances non, ou difficilement détectables et pour

lesquelles les moyens de maitrise ne semblent pas étre efficaces voire inexistants.
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La criticité résiduelle (Cr) est obtenue en pondérant la criticité initiale par le niveau de

maitrise selon la matrice présentée ci-dessous (Tableau VIII).

Tableau VIII : Matrice de criticité résiduelle

Criticité
résiduelle = NM1 | NM2 | NM3 | NM4 | NM6 | NM8 NM9 | NM12 | NM16

Ci x NM
Cil Crl Cr2 Cr3 Cr4 Cré Cr8 Cr9 Crl2 Crl6
Ci2 Cr2 Cr4 Cr6 Cr8 | Crl2 | Crl6 Crl8 Cr24 Cr32
Ci3 Cr3 Cr6 Cr9 Crl2 | Cr18 | Cr24 Cr27 Cr36 Cr48
Cia Cr4 Cr8 | Crl2 | Crl6 | Cr24 | Cr32 Cr36 Cr48 Cré4
Ci6 Cr6 | Crl2 | Crl8 | Cr24 | Cr36 | Cr48 Cr54 Cr72
Ci8 Cr8 | Crl6e | Cr24 | Cr32 | Cr48 | Cr64 Cr72
Ci9 Cr9 | Crl8 | Cr27 | Cr36 | Cr54 | Cr72 Cr81
Cil2 Crl2 | Cr24 | Cr36 | Cr48 | Cr72
Cilé Crl6 | Cr32 | Cr48 | Cr64

Cette criticité est plus représentative de notre processus actuel puisqu’elle tient compte, en
plus de limpact direct d’'une défaillance, de notre capacité a I'éviter ou a la prendre en
charge. Au méme titre que la criticité initiale, trois niveaux ont été retenus : faible (Crl a
Cr27), moyen (Cr32 a Cr81) ou élevé (Cr96 a Cr256).

Parmi les défaillances ayant une criticité résiduelle moyenne, nous avons différencié celles
présentant un risque acceptable de celles pouvant rendre notre processus vulnérable si elles
apparaissent. Ainsi, nous avons déterminé un seuil d’acceptabilité, représenté sur le tableau
VIl par un trait rouge, définissant notre processus comme vulnérable pour toutes les
criticités résiduelles dont le score est supérieur ou égal a 64.

3.1.6. Proposition de mesures correctives

La hiérarchisation des défaillances potentielles selon leur niveau de criticité résiduelle
permet de définir un plan d’actions. En effet, les actions et décisions a entreprendre seront
différentes selon le niveau atteint par les défaillances, et celles présentant une criticité
élevée seront traitées en priorité afin de rendre le risque résiduel acceptable. Cette

démarche est définie ci-dessous dans le tableau IX.
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Tableau IX : Plan d’actions a entreprendre en fonction du niveau de criticité résiduelle d’une

inférieure au seuil
d’acceptabilité

défaillance
Criticité : L
L Actions et décisions
résiduelle
Faible Risque faible et criticité acceptable ; aucune action spécifique a entreprendre
Moyenne et

Risque acceptable en I'état mais a surveiller : organiser un suivi en termes de
gestion des risques

Moyenne et
supérieure ou
égale au seulil
d’acceptabilité

Risque non acceptable en I'état mais dont la prise en charge peut étre
secondaire par rapport a un risque prioritaire : nécessite des actions d’analyse et
de traitement pour réduire sa criticité a un niveau acceptable

Risque dit « prioritaire » : refuser la situation et prendre des mesures de
réduction des risques sans délai
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3.2. Reésultats

3.2.1. Cartographie du processus

La réalisation de la cartographie de notre processus de PDAA a permis d’identifier 6 grandes

étapes :

prescription médicale informatisée et analyse pharmaceutique de I'ordonnance,
production et préparation des traitements,

contrble des doses produites,

déconditionnement et rechargement des conditionnements intermédiaires,

livraison des traitements dans les unités de soins,

2 T o

gestion des traitements dans les unités de soins.

La premiere étape traitant de la prescription médicale concerne les prescripteurs des
services de soins ainsi que les pharmaciens en charge de la validation des prescriptions. Les
étapes de production des traitements, de contréle des doses produites et de rechargement
des conditionnements intermédiaires concernent exclusivement la PUI. L’étape de livraison
des traitements dans les unités de soins concerne le service transport. Enfin, la derniére
étape qui traite de la gestion des traitements dans les unités de soins concerne les

infirmiéres et les aides-soignantes.

Chacune de ces grandes étapes se décompose en plusieurs sous-étapes. Au total, 27 sous-

étapes ont été recensées (Tableau X).
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Tableau X : Etapes et sous-étapes composant le processus de PDAA au CHVSM

Prescription médicale informatisée et analyse pharmaceutique de I’ordonnance

Réalisation de la prescription médicale par un prescripteur dans le LAP

Analyse pharmaceutique de la prescription informatisée

Production et préparation des traitements

Lancement de la dispensation dans le LAP

Traitement des données par l'interface LAP / MyUnidose

Lancement et reprise des productions

Rechargement des canisters

Préparation des plateaux

Production des doses a administrer par 'automate

Changement des consommables

Picking dans le magasin central de la PUI des spécialités dispensées en complément

Transfert des contenants de transport dans la salle automate

Placement des traitements dans le contenant de transport

Archivage des rapports de production

Contrdle des doses produites

Prise de photos par le Pouch Inspector, individualisation des chapelets par patient et enroulement

des sachets

Analyse et validation des alarmes

Correction des erreurs

Suivi des indicateurs de non-conformités des services

Déconditionnement et rechargement des conditionnements intermédiaires

Picking dans le magasin central de la pharmacie des spécialités a déconditionner

Déblistérisation des spécialités

Validation pharmaceutique du rechargement

Rangement des conditionnements intermédiaires dans la zone de stockage

Livraison des traitements dans les unités de soins

Dépose du contenant de transport dans la gare de départ a la PUI

Prise en charge par le service transport et livraison dans les unités de soins

Gestion des traitements dans les unités de soins

Répartition des traitements dans les piluliers des patients

Préparation du chariot de distribution

Gestion des modifications de traitement / entrée de patient

Distribution des traitements aux patients
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3.2.2. Défaillances identifiées sur le processus

Nous avons identifié 108 défaillances potentielles sur 'ensemble du processus. La figure
suivante présente la répartition des défaillances selon les étapes du processus de PDAA
(Figure 25).

Prescription médicale
informatisée

Production et préparation des
traitements

Controle des doses produites

Déconditionnement et
rechargement des
conditionnements intermédiaires

Livraison des traitements dans les
unités de soins

11

B Gestion des traitements dans les
unités de soins

Figure 25 : Nombre de défaillances potentielles par étape du processus de PDAA

Le nombre de défaillances par étape est fonction du nombre de sous-étapes la composant.
Ainsi, I'étape de production des traitements, qui comprend 11 sous-étapes sur 27, regroupe

a elle seule 46 % des défaillances potentielles.

Les nombre de sous-étapes, de défaillances et de grilles de cotations analysées pour

chaque étape du processus sont présentés dans le tableau Xl ci-dessous :
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Tableau XI : Nombre de sous-étapes, défaillances et grilles analysées par étape du processus

Nombre de Nombre de Nombre de grilles
Etapes du processus ’ o ’
sous-étapes défaillances analysées
Prescription médicale informatisée et ) . 9
analyse pharmaceutique de I'ordonnance
Production et préparation des traitements 11 50 11
Contrdle des doses produites 4 11 11
Déconditionnement et rechargement des
N ) o 4 22 16
conditionnements intermédiaires
Livraison des traitements dans les unités
) 2 5 11
de soins
Gestion des traitements dans les unités de
4 15 14

soins

Le nombre de grilles de cotation analysées par étape differe car les personnels hospitaliers

ayant participés a la cotation ont été sollicités uniqguement pour les étapes sur lesquelles ils

intervenaient. Par exemple, les PPH ne faisant pas partie de I'’équipe automate n’ont

participé qu’a la cotation des défaillances de I'étape de rechargement des conditionnements

intermédiaires. A l'inverse, concernant la gestion des traitements dans les unités de soins,

nous avons sollicité des IDE pour la cotation. Au total, 22 grilles de cotations remplies par 2

pharmaciens, 2 internes en pharmacie, 3 étudiants en pharmacie, 10 PPH et 5 IDE de l'unité

de soins de suite et réadaptation ont été analysées.

3.2.3.

Analyse des résultats par indicateur

Les résultats ont été recueillis a partir de la grille de cotation présente en annexe (Annexe 1).

Un extrait de cette grille est présenté ci-dessous (Figure 26).
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Etape de controle des doses produites
Sous étapes Défaillances G|O|Ci|D|CM|NM| Cr

Prise de photos impossible 3(216]11]1 2111 6

Prise des photos parle contréleur optique, [ Banque de données photographiques du Pl
individualisation et enroulement des non conforme
chapelets par patient

Dysfonctionnement mécanique / électrique
lors de l'individualisation et de I'enroulement [2|3[6]|1]| 2| 1| 6
des chapelets par patient

Probléme d'acceés a PIWeb 2111211211 2
Absence d'alarme 41114141 4 | 16| 64
Production incompléte non détectée 3(2|6(2| 3|6 | 36

Analyse et validation des alarmes

Mauvaise interprétation des données : erreur
de production non détectée

Edition impossible du rapport de production [1|212 11| 2| 1 2

Correction non ou mal effectuée 412184 4 16.

Tragabilité des corrections non effectuée 3(1131(4| 4| 16| 48

Corrections des erreurs

Suivi des indicateurs de non-conformités

Suivi non effectué 2(1(2(4| 4 | 16| 32

des services

Figure 26 : Extrait de la grille de cotation des défaillances identifiées sur I’étape de contréle

des doses produites

3.2.3.1. Résultats par gravité

Le niveau de gravité d’'une défaillance reflete 'impact de cette derniére sur le processus si
elle venait & apparaitre. La répartition des défaillances potentielles par niveau de gravité est

présentée dans le diagramme suivant (Figure 27).
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7%

Gravité mineure

33% Gravité significative
(]

Gravité majeure

M Gravité critique

30%

Figure 27 : Répartition des défaillances potentielles selon leur niveau de gravité

Ces résultats montrent que seulement 8 défaillances identifiées sont de gravité mineure et
gu’en revanche, 66 ont un impact important sur le processus et le mettent potentiellement en
échec. Devant le nombre important de défaillances identifiées comme ayant une gravité
majeure ou critique, il est intéressant d’analyser ces résultats par étape. Ainsi, le graphique
suivant (Figure 28) présente la répartition des défaillances selon leur niveau de gravité pour

chaque étape du processus.
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Figure 28 : Répartition des défaillances selon leur niveau de gravité pour chaque étape du

processus

Ces résultats montrent que les étapes 2, 3, 4 et 6 regroupent la majorité des défaillances de
gravité majeure ou critique. Pour chacune de ces étapes, elles représentent méme plus de la
moitié des défaillances identifiées. Les défaillances de gravité critigue sont méme
majoritaires pour les étapes 4 et 6 avec respectivement 40 % (9/22) et 53 % (8/15) des
défaillances identifiées au niveau de ces étapes. Des exemples de défaillances pour chaque

niveau de gravité sont exposés dans le tableau XII.
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Tableau XII : Exemples de défaillances potentielles par niveau de gravité

Gravité Exemples de défaillances potentielles concernées
Demande de rechargement d’'un canister non justifiée
Mineure Edition impossible du rapport de production suite a I'analyse et la validation des

alarmes au contr6leur optique
Erreur de zone de stockage des conditionnements intermédiaires

Significative

Analyse pharmaceutique non réalisée avant le lancement de la dispensation dans le
LAP

Erreur de saisie des données lors du lancement de la dispensation dans le LAP
Scannage du conditionnement intermédiaire impossible lors de [I'étape de
rechargement des conditionnements intermédiaires

Absence de prescription médicale informatisée

Majeure Production incompléte non détectée par le contréleur optique

Informations manquantes sur un sachet produit

Correction non ou mal effectuée suite au signalement d’'une erreur de production par
Critique le contréleur optique

Mélange de spécialités dans un méme conditionnement intermédiaire
Traitement arrété restant dans le pilulier

3.2.3.2. Résultats par occurrence

L’occurrence d’'une défaillance représente sa probabilité d’apparition. Le diagramme suivant

(Figure 29) expose la répartition des défaillances potentielles par niveau d’occurrence.

5% Trés peu probable (<1 x/an)

38% Peu probable (< 1 x / mois)

Probable (< 1 x / semaine)
54%

M Trés probable (> 1 x / semaine)

Figure 29 : Répartition des défaillances potentielles selon leur niveau d’occurrence
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La majorité des défaillances identifiées sur notre processus est rare car 38 % (41/108)
apparaissent moins d'une fois par an et 54 % (58/108) moins d’une fois par mois. La
répartition de ces défaillances par étapes selon leur niveau d’occurrence, présentée sur le
graphique suivant (Figure 30), nous permettra d’identifier les étapes ou les défaillances ont
une probabilité d’apparition plus importante.

100%
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it clicaa e i Tior s e prépar ation des produites et rechargement des  traitements dans bes  traitements dans les
el analyse traitements carditionrements unités de sains wnités de soins
phanmaceutique de interm édiaires
l'ardonnance

WTres peu probable W Peu probable ®mProbable B Trés prabable

Figure 30 : Répartition des défaillances selon leur niveau d’occurence pour chaque étape du

processus

Les 6 défaillances présentant une probabilité de survenue au minimum mensuelle, sont
identifiées aux étapes 2, 3 et 6. Concernant les 3 défaillances ayant une occurrence
hebdomadaire, elles sont toutes identifiées au niveau de I'étape de production des
traitements. Le tableau XIIl présente des exemples de défaillances pour chaque niveau

d’occurrence.
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Tableau XIll : Exemples de défaillances potentielles par niveau d’occurrence

Occurrence Exemples de défaillances potentielles concernées
. Erreur de spécialité lors du rechargement des canisters
Trés peu | ganque de données photographiques du contrdleur optique non conforme
probable Erreur de rechargement de conditionnement intermédiaire non interceptée lors de la
validation pharmaceutique
Peu Spécialité nécessaire pour recharger un canister non disponible a la PUI
probable Prise de photos impossible par le contréleur optique
Erreur de spécialité lors du picking des spécialités a déconditionner
Erreur de quantité lors du rechargement d’un canister
Erreur de quantité d’'une spécialité dispensée en complément des doses produites
Probable | par l'automate
Ouverture prématurée des sachets par les IDE lors de la distribution des traitements
aux patients
. Demande de rechargement d’un canister non justifiée
Tres Contamination externe ou croisée des médicaments lors de la production des doses
probable a administrer par 'automate

Probléme d’enroulement des sachets lors de I'étape de production

3.2.3.3. Résultats par détectabilite

Le niveau de détectabilité d’'une défaillance reflete notre capacité a la détecter lorsqu’elle se

produit. Le diagramme ci-dessous (Figure 31) représente la répartition des défaillances selon

leur niveau de détectabilité.

34% Détectabilité automatique
Détectabilité fiable
Détectabilité primaire

W Absence de détectabilité

15%

Figure 31 : Répartition des défaillances potentielles selon leur niveau de détectabilité
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Ce diagramme montre que la répartition des défaillances selon leur niveau de détectabilité
est équitable. En effet, 49 % (53/108) des défaillances bloquent le processus ou nécessitent
une validation du personnel si elles surviennent. A linverse, 51 % (55/108) peuvent se
produire sans qu’elles ne soient détectées ou sans qu’une action particuliere soit nécessaire
afin de I'analyser. Le nombre important de défaillances jugées indétectables demande a ce
gu'une analyse plus fine des résultats par étape soit effectuée. Ainsi, le graphique ci-

dessous (Figure 32) présente les défaillances selon leur niveau de détectabilité par étape du

processus.
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Figure 32 : Répartition des défaillances selon leur niveau de détectabilité pour chaque étape du

processus

Ce graphique montre que les défaillances présentant un niveau de détectabilité insuffisant
sont majoritaires sur 'ensemble des étapes a I'exception des étapes 4 et 6. Le tableau XIV

présente des exemples de défaillances selon notre capacité a les détecter.
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Tableau XIV : Exemples de défaillances potentielles selon leur niveau de détectabilité

Détectabilité

Exemples de défaillances potentielles concernées

Automatique

Canister non calibré a la spécialité
Consommables de 'automate indisponibles
Traitement manquant dans l'unité de soins

Fiable

Canister posé au mauvais emplacement dans 'automate suite a un rechargement
Erreur d’étiquetage des piluliers patients dans I'armoire de transfert
Production incompléte non détectée lors du contrdle optique des doses produites

Primaire

Erreur de calcul des données de dispensation par le LAP

Rechargement d’un canister avec une spécialité périmée

Spécialité dégradée lors du déconditionnement et présente dans un
conditionnement intermédiaire

Absence

Absence de prescription médicale informatisée

Erreur de répartition des unités dans les canisters universels

Non-respect du systéme « premier entré — premier sorti » lors du rangement des
conditionnements intermédiaires en salle automate

3.2.3.4. Résultats par coefficient de maitrise

Le coefficient de maitrise reflete I'efficacité des moyens de maitrise déja mis en place et qui

nous permettent au quotidien, soit d’éviter qu’'une défaillance se produise, soit de la prendre

en charge afin de diminuer sa gravité. Le diagramme suivant (Figure 33) montre la répartition

des défaillances selon leur coefficient de maitrise.

11% 23% Coefficient de maitrise tres efficace
(]

Coefficient de maitrise efficace

Coefficient de maitrise peu efficace

M Coefficient de maftrise absent

57%

Figure 33 : Répartition des défaillances potentielles selon leur coefficient de maitrise
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Nous remarquons que des moyens de maitrise sont déja déployés sur notre processus et
gue la majorité de ceux-ci permettent de gérer et maitriser les défaillances. En effet, 80 %
(86/108) des défaillances bénéficient d’au moins un moyen de maitrise jugé efficace voir trés
efficace. Le graphique suivant (Figure 34) permet de distinguer les étapes comprenant des
défaillances pour lesquelles nous n’avons pas de moyens de maitrise ou alors un moyen de

maitrise pas suffisamment efficace.
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Figure 34 : Répartition des défaillances selon leur coefficient de maitrise pour chaque étape du

processus

Les étapes 2, 3 et 4 comportent des défaillances pour lesquelles des moyens de maitrise
peuvent étre mis en place car ils sont actuellement absents. L'étape de contrble des doses
produites présente notamment 4 défaillances sur 11 pour lesquelles il n’existe pas de moyen
de maitrise. Le tableau XV présente des exemples de défaillances et de moyens de maitrise
associés pour chaque niveau de coefficient de maitrise.
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Tableau XV : Exemples de défaillances potentielles par niveau de coefficient de maitrise

Coefficient | Exemples de défaillances potentielles . ) )
. ) Moyens de maitrise déployés
de maitrise concernées
. . Validation pharmaceutique des prescriptions avant la
Analyse pharmaceutique non réalisée . . . o
. . production des traitements selon un planning défini
avant le lancement de la dispensation . . . ,
Pharmacien adjoint désigné en [Iabsence du
dans le LAP .
pharmacien responsable
Erreur de planification lors du lancement | Définition d’un planning de production hebdomadaire
Trés de la dispensation dans le LAP prenant également en compte les jours fériés
) Double contréle du picking des spécialités a
efficace . .
déconditionner
Déconditionnement de la mauvaise | Unité témoin a [lintérieur des conditionnements
spécialité lors du rechargement des | intermédiaires
conditionnements intermédiaires Description de la spécialité inscrite sur I'écran du
logiciel de déconditionnement
Validation pharmaceutique du déconditionnement
Impossibilité d'éditer le rapport de | Définition d’'une procédure dégradée pour permettre
production aprés le contrble optique des | le forgage de I'impression sur I'imprimante de la salle
doses produites automate
Erreur de zone de stockage des | ... P .
- . e Etiguetage  spécifigue des  conditionnements
conditionnements intermédiaires dans la | . o A
Efficace salle automate intermédiaires en fonction de la zone de stockage

Absence de prise en charge des

Définition d’un planning de livraison, d’'un horaire et
d’un lieu de retrait des contenants de transports a la

Peu efficace

contenants de transport par les | PUI

transporteurs / coursiers Identification des contenants de transport au nom du
service destinataire

Dysfonctionnement  du LAP ne | Définition d’'une procédure dégradée permettant de

permettant pas le lancement de la

dispensation

lancer la dispensation en cas de dysfonctionnement
total ou partiel du LAP

Mauvaise gestion des mouvements
patients lors du lancement de la
dispensation dans le LAP

Concordance effectuée entre les patients présents
dans le LAP et les patients présents dans le logiciel
de gestion des séjours

Appel du service pour connaitre les mouvements
patients

Production incompléte non détectée lors
du contr6le optique des doses produites

Formation et habilitation du personnel utilisant le
contréleur optique

Contrdle obligatoire des sachets par
production avant d’analyser les alarmes

date de

Absent

Spécialité d’un ancien plateau toujours
présente dans I'automate

Correction non ou mal effectuée suite au
signalement d’'une erreur de production
par le contréleur optique

Transfert de stock magasin central /
magasin automate non validé
informatiguement aprés validation du
picking des spécialités a déconditionner
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3.2.3.5. Comparaison des criticités initiales et résiduelles

La criticité initiale résulte du produit de la gravité par I'occurrence. La matrice obtenue est
présentée ci-dessous (Tableau XVI) avec pour chaque niveau, le nombre de défaillances
identifiées.

Tableau XVI : Matrice de criticité initiale

01

Seulement 3 défaillances ont une criticité initiale élevée. Ce résultat montre que malgré la
gravité des défaillances, leur fréquence d’apparition reste faible. Le tableau ci-dessus
(Tableau XVI) montre également que 37 défaillances ont une criticité initiale moyenne et 68
une criticité initiale faible. Le graphique suivant (Figure 35) présente les résultats de criticité

initiale selon les étapes du processus.
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Figure 35 : Répartition des défaillances selon leur criticité initiale pour chaque étape du

processus
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Les 3 défaillances de criticité initiale élevée sont identifiées au niveau des étapes 2 et 6. Les

37 défaillances de criticité initiale moyenne, concernent quant a elles les étapes 2, 3, 4 et 6.

Le tableau XVII présente les 3 défaillances de criticité initiale élevée ainsi que des exemples

de défaillances pour les deux autres niveaux de criticité initiale.

Tableau XVII : Exemples de défaillances potentielles par niveau de criticité initiale

Criticité
- Exemples de défaillances potentielles concernées
initiale
Canister posé au mauvais emplacement dans 'automate suite a un rechargement
Absence de mise a jour de la date limite d’utilisation et / ou du numéro de lot dans
Faible le logiciel de déconditionnement
Retard de prise en charge des contenants de transport par les transporteurs /
coursiers
Positionnement non conforme du ruban encreur ou du rouleau de sachets dans
'automate
Moyenne Mélange de numéros de lots différents pour une méme spécialité lors du picking
des spécialités a déconditionner
Traitement manquant dans l'unité de soins

Contamination externe ou croisée des médicaments lors de la production des doses
a administrer par 'automate

Traitement arrété restant dans le pilulier

Ouverture prématurée des sachets par les IDE lors de la distribution des traitements

aux patients

La pondération de cette criticité initiale par le niveau de maitrise nous permet d’obtenir la

criticité résiduelle. La matrice suivante (Tableau XVIII) représente le nombre de défaillances

existantes pour chaque niveau de criticité résiduelle.
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Tableau XVIII : Matrice de criticité résiduelle

Ces résultats montrent que 5 défaillances présentent une criticité résiduelle élevée. Ce taux,
plus élevé que celui obtenu avec les criticités initiales, sous-entend que le niveau de maitrise
de certaines défaillances est inefficace ou inexistant. Cette matrice montre également que 32
défaillances ont une criticité résiduelle moyenne. Parmi celles-ci, 5 ont un indice de criticité
résiduelle supérieur ou égal au seuil d’acceptabilité. Le graphique ci-dessous (Figure 36)
permet d’identifier les étapes comprenant les défaillances a cibler en priorité.
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Figure 36 : Répartition des défaillances selon leur criticité résiduelle par étapes du processus
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Les 5 défaillances de criticité résiduelle élevée ont été identifiées sur 3 étapes parmi les 6

composant notre processus :

- production et préparation des traitements,
- contrdle des doses produites,

- gestion des traitements dans les unités de soins.

Le détail des résultats obtenus pour ces 5 défaillances est présenté dans le tableau XIX ci-

dessous.
Tableau XIX : Défaillances de criticité résiduelle élevée
Etape Sous-étape Défaillance G| O Ci D | CM NM Cr
i ) Spécialité d’'un ancien
Préparation des . 3 .
. plateau toujours présente G4 | 02| Ci8 | D4 | CM4 | NM16
Production et plateaux
] dans I'automate
préparation des

. Production des o
traitements . L Contamination externe ou
doses a administrer o o G3 | 04 D4 | CM2 | NM8
croisée des médicaments
par l'automate

N Correction des .
Contrdle des Correction non ou mal .
. erreurs de 3 G4 | 02 | Ci8 D4 | CM4 | NM16
doses produites ) effectuée
production

Absence de vérification des

Distribution des traitements par rapport a la
Gestion des traitements aux prescription médicale en G4 | 02| Ci8 | D4 | CM3 | NM12
traitements dans patients cours avant I'administration
les unités de des traitements
soins Distribution des

) Ouverture prématurée des
traitements aux G4 | O3 D4 | CM3 | NM12
sachets par les IDE

patients

Une défaillance qui présentait une criticité initiale élevée (persistance d’un traitement arrété
dans le pilulier) présente finalement une criticité résiduelle moyenne. Son niveau de maitrise
efficace lui conféere méme une criticité dont le risque est jugé acceptable. Elle n’est donc pas
retenue comme une défaillance prioritaire. Le détail des résultats la concernant est exposé
dans le tableau XX ci-dessous. A linverse, des défaillances présentant initialement une
criticité moyenne deviennent des défaillances prioritaires avec une criticité résiduelle élevée

du fait de leur niveau de maitrise inefficace.
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Tableau XX : Résultats obtenus pour la défaillance « persistance d’un traitement arrété dans le

pilulier »
Etape Sous-étape Défaillance G| O Ci D|CM | NM| Cr
Gestion des Gestion des modifications Persistance d’'un
traitements dans les de traitement / entrée de traitement arrété dansle | G4 | O3 D2 | CM2 | NM4 | Cr48
unités de soins patient pilulier

Les 5 autres défaillances devant figurer dans notre plan d’actions (criticité résiduelle

moyenne avec un score supérieur ou égal au seuil d’acceptabilité) concernent les étapes 2,

3, 4 et 6. Le tableau ci-dessous (Tableau XXI) présente leurs résultats.

Tableau XXI : Défaillances de criticité résiduelle moyenne mais présentant un risque non
acceptable
Etape Sous-étape Défaillance G O Ci D | CM NM Cr
Picking des spécialités
Production et dispensées en
préparation des complément dans le Spécialité périmée G4 02 Ci8 | D4 | CM2 NM8 Cré4
traitements magasin central de la
pharmacie
Absence d'alarme G4 o1 Ci4 | D4 | CM4 | NM16 Cré4
Mauvaise
Contréle des doses Analyse et validation interprétation des
produites des alarmes données : erreur G4 02 Ci8 | b4 | CM2 NM8 Cr64
de production non
détectée
Déconditionnement Mélange de
et rechargement des Déblistérisation des spécialités dans le .
- o - G4 | O1 | Ci4 | D4 | CM4 | NM16 | Cr64
conditionnements spécialités conditionnement
intermédiaires intermédiaire
Vérification des
traitements par
) o rapport a la
Gestion des Distribution des o
. . prescription :
traitements dans les traitements aux ) L G3 02 Ci6 | D4 | CM3 | NM12 Cr72
» . ) informatisée
unités de soins patients o
réalisée a un autre
moment qu'avant
I'administration

Nous remarquons que ces défaillances ont toutes un indice de gravité élevé, une absence

de détectabilité et pour beaucoup un coefficient de maitrise jugé peu efficace ou absent.

C’est leur faible probabilité d’apparition qui permet de ne pas en faire des défaillances de

criticité résiduelle élevée.
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3.3. Discussion

Notre étude avait pour objectifs d’établir un état des lieux de la vulnérabilit¢é de notre
processus de PDAA et un plan d’actions a mettre en place afin d’en améliorer la
sécurisation. Selon notre analyse, le niveau de risque global de notre processus atteint 9 %.
Parmi les 108 défaillances potentielles, notre étude a permis d’identifier 10 défaillances

devant faire I'objet de mesures correctives, dont 5 prioritaires.

3.3.1. Choix de la méthode AMDEC

La méthode d’analyse des risques utilisée est adaptée aux processus de production (52-55)
et a notamment été utilisée par TOMEDIT Bretagne (9) ou par Donier et al. (56) pour
analyser les risques inhérents a des processus de PDAA. Si ce travail était nécessaire, il
n'avait jamais été entrepris au sein de notre PUI car la méthode AMDEC est lourde et
chronophage. Notre méthode d’analyse nous a permis d’évaluer 'ensemble du processus de
PECM, de la prescription a la distribution des traitements dans les unités de soins. De plus,
notre démarche a pu bénéficier de la participation d’'une équipe pluridisciplinaire composée
d'experts de chaque étape a savoir des médecins, IDE, pharmaciens et PPH. Ces
caractéristigues accentuent la puissance de nos résultats par rapport a ceux obtenus par
Donier et al. ou I'analyse du processus ne comprend que les étapes de déconditionnement,

production et livraison et ou la pluridisciplinarité du groupe de travail est moins marquée (56).

Concernant la cotation des différents indicateurs, nous avons fait le choix d'utiliser des
échelles comprenant 4 niveaux. Ce choix nous a permis de conduire une analyse tout aussi
structurée que d’autres études, utilisant jusqu’a 10 niveaux (57,58), mais simplifiée et selon
nous, suffisante pour atteindre les objectifs de notre étude. Les études auxquelles nous
avons comparé nos résultats utilisent également des échelles a 4 niveaux mais leur
démarche de hiérarchisation des défaillances est différente. En effet, ces études ont
déterminé une criticité (C) résultant uniguement du produit de la gravité (G), la fréquence (F)
et la détectabilité (D) c’est-a-dire obtenue directement par la formule : C=G x F x D (9,56).
Cette formule ne tient pas compte des moyens de maitrise existants. Notre méthode
d’analyse inclut des matrices intermédiaires permettant d’obtenir une criticité plus
représentative des pratiques actuelles puisqu’elle tient compte des procédures existantes et
des organisations supplémentaires mises en place. De plus, nous avons défini un seuil

d’acceptabilité du risque inférieur au score de criticité résiduelle élevé pour établir notre plan
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d’actions. Ce seuil nous a permis de prendre en compte, en plus des défaillances prioritaires,
celles qui peuvent avoir un impact important sur notre processus et dont le niveau de

maitrise est actuellement jugé insuffisant.

Si notre méthodologie s’est voulue la plus robuste possible, nous n’avons pas pu échapper a
la part de subjectivité inhérente a la méthode AMDEC lors de I'étape de cotation des
indicateurs. En effet, la cotation repose sur le « ressenti » des utilisateurs ce qui peut
entrainer un biais en surestimant ou, a l'inverse, sous-estimant I'impact de la défaillance sur
le processus. L'analyse des grilles de cotation a d’ailleurs bien révélé cette difficulté
méthodologique car nous avons constaté une hétérogénéité dans la valeur des différents
scores pour certains indicateurs. Ainsi, le niveau de gravité était I'indicateur présentant les
notes les plus hétérogenes. Cet indicateur contient une grande part de subjectivité et il est
dépendant de la sensibilité de chaque personne. A l'inverse, l'indice d’occurrence a présenté
des notes plus homogénes. Cet indicateur est plus objectif et factuel car il dépend
essentiellement de I'expérience acquise en pratique et de la connaissance du systeme. La
cotation de la détectabilité et du coefficient de maitrise a présenté des difficultés
d’interprétation car la distinction entre ces deux indicateurs était parfois difficile a effectuer.

Ce biais, lié a la cotation des indicateurs, a été diminué par le nombre de grilles analysées,
l'usage du mode dans la saisie des résultats et par I'analyse, en réunion pluridisciplinaire,

des valeurs hétérogénes rencontrées.

3.3.2. Résultats

Selon notre analyse du processus, le niveau de risque global obtenu (9 %) est satisfaisant,
en comparaison des autres résultats trouvés dans la littérature, d’autant plus qu’il concerne
'ensemble de la PECM. En effet, les taux de défaillances devant faire I'objet de plans
d’actions retrouvés dans les études menées par TOMEDIT Bretagne (9) et Donier et al. (56)
sont respectivement de 29 % (25/85) et 21 % (12/56). Méme si la méthode de cotation
utilisée dans ces études est différente de la nétre, nous pouvons affirmer que notre

processus de PDAA est bien sécurisé et maitrisé.

Devant une majorité des défaillances potentielles cotées avec une gravité importante et une
absence ou presque de détectabilité dans 50 % des cas, ce niveau de risque satisfaisant
s’explique par la rareté de la survenue des défaillances mais aussi par le bon niveau de
maitrise déja existant. Depuis la mise en place de la PDAA au sein de notre établissement

en 2013, I'équipe affectée au fonctionnement de 'automate a pu appréhender cette nouvelle
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technologie, s’aguerrir en rencontrant différentes défaillances et apprendre a les anticiper ou
a les maitriser. De plus, en dehors de la mise en place d’'un controle automatisé, ce
processus a peu évolué depuis sa création et la composition de I'équipe est restée
relativement stable. Ainsi, au fil des années, grace a I'expérience acquise et aux différents
moyens de maitrise déployés, nous avons développé un bon niveau de maitrise du
processus de PDAA. Ce niveau de maitrise est essentiel dans le calcul de la criticité car il
renforce la pertinence des résultats obtenus, permet de distinguer les criticités initiales et
résiduelles, et améliore la hiérarchisation des défaillances.

3.3.3. Proposition d’axes d’amélioration

Notre analyse des risques a permis d’identifier 10 défaillances potentielles devant faire I'objet

d’un plan d’actions. Celles-ci sont présentées par ordre décroissant de criticité résiduelle.

3.3.3.1. Ouverture prématurée des sachets

Cette défaillance présente le score de criticité résiduelle le plus élevé (Crl44) de notre
analyse de risques. Elle entraine une absence d’identification du médicament jusqu’a sa
prise par le patient et un risque d’erreur d’administration. Elle peut également favoriser la
dégradation des médicaments. Cette défaillance est courante en services de soins et a été
observée a plusieurs reprises lors d’audits internes. Les résultats ont montré que 8 % des
IDE de 'EHPAD procédaient a l'ouverture des sachets dans la salle de soins avant de
débuter la distribution des traitements. Cette défaillance est aussi retrouvée dans I'étude de
'OMEDIT Bretagne ou elle apparait également comme la défaillance avec la criticité la plus

élevée (9).

Il apparait donc nécessaire que l'organisation de la distribution et de I'administration des
médicaments dans les services de soins soit définie de facon précise. Afin de former les
équipes soignantes a la bonne utilisation des traitements dispensés par I'automate, il est
prévu de rédiger un mode d’emploi des sachets doses de l'automate a destination des
équipes soignantes. Celui-ci va étre créé avant le déploiement de la PDAA dans de
nouvelles unités de soins et expliquera comment utiliser les sachets afin de garantir une

sécurité optimale de I'étape de distribution et d’administration des médicaments.
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D’autres axes d’améliorations sont également envisagés. Nous réfléchissons par exemple a
effectuer une production de sachets multi doses pour nous adapter aux pratiques de
certaines unités de soins. Au cours d’audits menés au sein de 'EHPAD, nous avons
constaté que seulement 33 % des IDE ouvraient les sachets dans la chambre du patient et
17 % les remettaient fermés aux patients. Cette derniére pratique est la plus sécuritaire mais
ne peut s’envisager que si le patient est suffisamment autonome dans la prise de ses
traitements. Dans la majorité des cas, les IDE procédaient a I'ouverture anticipée des
sachets pour regrouper I'ensemble des spécialités dans un contenant qui était ensuite remis
au patient. Dans certaines unités de soins, l'intérét de réaliser une production en sachet

mono dose est donc remis en question au profit de sachets multi doses.

Un autre axe d’amélioration a envisager est de mettre a disposition des équipes soignantes
des équipements de distribution adaptés a la PDAA, ce qui n'est pas le cas a I'heure
actuelle. D’aprés les résultats des audits menés dans notre établissement, 80 % des IDE
interrogés estiment que leur chariot de distribution n’est pas adapté a la dispensation
automatisée. Cet axe d’amélioration avait déja été mis en avant des le début du déploiement
de la PDAA dans les services de longs sé€jours. Cependant, ce nouveau matériel représente

un investissement financier important.

Si la mise a disposition de nouveaux équipements de distribution peut améliorer la gestion
des traitements dans les unités de soins, son impact en termes de réduction des risques
reste difficile a évaluer. Il en va de méme concernant la formation des IDE et la diffusion
d’'une fiche de bon usage des chapelets. Cette mesure peut permettre de sensibiliser les
équipes soignantes a la bonne gestion des traitements issus de la PDAA, mais leur adhésion
a ces bonnes pratiqgues est difficilement estimable. Seule la réalisation d’'un audit des
pratiques, a posteriori de la mise en place de ces mesures, pourra nous permettre de

conclure a une réduction du risque.

3.3.3.2. Absence ou erreur de correction suite au contrble des doses

produites

Cette défaillance présente le score de criticité résiduelle le plus élevé (Cr128) parmi les
défaillances identifiées au sein de la PUI. Elle est la cause la plus fréquente des déclarations
d’événements indésirables ciblant le processus de PDAA par les services de soins. Elle est
donc la défaillance la plus importante pour la PUI et sa prise en charge représente I'axe de

sécurisation prioritaire. Cette défaillance est également jugée prioritaire dans les études de
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'OMEDIT Bretagne (9) et de Donier et al. (56) car elle peut étre a l'origine d’'une erreur
d’administration. En effet, seul le contrdle ultime des traitements réalisé par I'IDE dans l'unité

de soins permet de maitriser cette défaillance.

Un double contrdle de la correction effectuée va étre mis en place au sein de notre PUI.
Dans un premier temps, ce contréle supplémentaire s’effectuera de fagon manuelle, par un
opérateur différent de celui ayant effectué la correction. Ce double contrdle doit faire I'objet
d’'un mode opératoire, étre obligatoire pour toutes les corrections et étre tracé sur le rapport
de production. Il est simple & mettre en place et son impact sur le niveau de maitrise de cette
défaillance est majeur. Ainsi, il permettrait de réduire la criticité de cette défaillance a un

niveau faible.

A moyen terme, ce double contrdle devra étre automatisé. Nous pouvons d'ores et déja
effectuer un deuxiéme passage du chapelet corrigé dans le contrleur optigue mais cette
technique entraine I'apparition de nouveaux faux positifs et la correction n’est pas tracée
dans la base de données. Par contre, depuis sa derniére mise a jour, le contrbleur dispose
d’'une fonction de tracabilité des corrections opérationnelles qui n’est pas exploitée a I'heure
actuelle. Il est désormais possible de faire, non seulement, une photographie du sachet
corrigé, mais également de la spécialité ayant servie a effectuer la correction, le cas
échéant, tout en conservant la photographie du sachet initial. Cette tracabilité optimale
nécessite un paramétrage et une formation des utilisateurs que nous devons organiser avec

le fournisseur.

3.3.3.3. Spécialité d’'un ancien plateau toujours présente dans I'automate

Cette défaillance peut survenir lorsqu’une production en cours est arrétée volontairement et
gu’un plateau se trouve a lintérieur de l'automate. Lors du lancement de la production
suivante, des spécialités présentes dans le double fond du tiroir peuvent se retrouver dans
les sachets si celui-ci n’a pas été correctement vidé au préalable. Une revue des procédures
existantes est prévue afin d'y définir une conduite a tenir en cas d’arrét forcé d’une
production avec présence d’un plateau dans I'automate. Cette opération peut s’effectuer de
facon manuelle, en ouvrant le tiroir accueillant les plateaux et en vidant le double fond, ou de
facon automatique, en effectuant un « test plateau » qui permet de réaliser un vide de ligne.
Si cette opération est connue et effectuée par 'ensemble des opérateurs dés que la situation
se présente, le risque sera maitrisé et le niveau de criticité résiduelle de cette défaillance

sera réduit a un niveau faible.
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3.3.3.4. Absence de Vérification des traitements par rapport a la
prescription médicale ou vérification effectuée a distance de la

distribution des traitements

Cette partie regroupe deux défaillances trés proches car elles traitent du méme probleme et
nécessitent les mémes mesures correctrices. |l s’agit de I'absence de vérification des
traitements par rapport a la prescription ou de la réalisation de ce contréle mais a distance
de I'étape de distribution des traitements. Cette vérification représente l'ultime contréle
permettant de détecter une éventuelle erreur avant I'administration des traitements au
patient. Un audit mené au sein de notre établissement a montré que 17 % des IDE ne
réalisaient pas systématiquement ce contr6le avant la distribution des traitements. Ce taux
atteint méme 33 % dans les unités d’EHPAD. Les IDE interrogés justifient cette absence de
vérification par le fait que les patients ont une durée moyenne de séjour suffisamment longue
pour qu’ils connaissent leurs traitements sans forcément avoir besoin de lire la prescription.
Nous avons également pu observer des IDE effectuer ce contrdle en début d’aprés-midi en
prévision de la distribution des traitements du soir. Cependant, des modifications de
prescriptions sont effectuées tous les jours par les prescripteurs donc une prescription
effective a midi peut ne plus I'étre a 18h. Ces pratiques ne sont pas sécuritaires car le risque

d’avoir un contenu de pilulier qui différe des prescriptions est trop important.

Il convient, dans un premier temps, de s’assurer que I'ensemble du personnel ait accés a la
prescription lors de la distribution et que les équipements dont il dispose lui permettent de
réaliser ce contrdle correctement. Nous devons faire perdurer les audits des pratiques dans
les unités de soins afin de sensibiliser les acteurs a ces pratiques déviantes. Les résultats
des derniers audits seront exposés aux équipes des services ciblés afin de sensibiliser le
personnel a réaliser ce contréle au moment de la distribution des traitements. Des séances
de formation rappelant notamment la régle des 5B (26) sont aussi régulierement organisées

par la formation continue de I'établissement.

L’'impact de nos actions sur le niveau de criticité de ces défaillances est difficile a estimer. En
effet, si nos actes de sensibilisation auprés du personnel soignant ont I'effet escompté, nous
pouvons envisager que ce contrble soit effectué de facon plus fréquente et rigoureuse ce qui
diminuerait la criticité de cette défaillance. Cependant, il est impossible a I'heure actuelle

d’évaluer I'adhésion des IDE a nos recommandations.

Idéalement, 'automatisation de cette étape de distribution et d’administration des traitements
permettrait la réalisation de ce contrdle. Les sachets actuellement produits au CHVSM

présentent tous un code Datamatrix qui regroupe des informations sur la dose a administrer.
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Ce code est destiné a étre scanné par les IDE au moment de l'administration ce qui
validerait la conformité entre le contenu du sachet et la prescription en cours. L'utilisation
d’un systéme électronique d’enregistrement de I'administration des médicaments est mise en
avant par 'HAS dans son guide sur l'utilisation d’outils de sécurisation et d’auto-évaluation
de ladministration des médicaments (26). En effet elle y préconise, afin de sécuriser
l'utilisation des médicaments, d’utiliser un lecteur permettant entre autres de scanner, au
moment de I'administration, le conditionnement d’'une dose unitaire a administrer. Une étude
menée par Poon et al. a également montré que l'utilisation d’une telle technologie permet de
sécuriser le processus d’administration des médicaments car elle réduit de fagon significative
les erreurs d’administration (59). Cependant, ce type de technologie est difficile a mettre en
place que ce soit d’un point de vue technique ou financier. Dans notre cas, cela nécessiterait
d’introduire un logiciel supplémentaire pour I'administration, en complément du logiciel de
gestion du circuit du médicament actuel, ou de faire évoluer le dossier patient informatique

pour qu’il puisse proposer cette option.

3.3.3.5. Contamination croisée des médicaments lors de la production

des doses a administrer

Cette notion de contamination croisée correspond a la contamination, souvent chimique,
d’'un médicament par un autre (60). Elle peut générer des conséquences sur la sécurité du
patient, notamment allergiques. Les sources de contamination croisée sont multiples et
peuvent survenir a différentes étapes du processus. Ce type de défaillance est d’ailleurs
retrouvé dans I'étude de Donier et al. ou le risque de contamination croisée pendant I'étape

de déconditionnement est jugé prioritaire (56).

Dans notre étude, cette défaillance est identifiée au niveau de I'étape de production. Ce
risque peut étre lié a une absence de nettoyage ou des décalages d'unités lors de la
production (61,62). La conception méme de notre automate et plus généralement des
automates de reconditionnement des FOS engendre un risque de contamination croisée. En
effet, dans ce type d’automate, 'ensemble des colonnes d’acheminement des médicaments
vers les sachets sont en permanence au contact de multiples spécialités, plus ou moins
friables. Ce systeme de production créé un empoussiérement qui peut étre a l'origine d’'une
contamination croisée (61,63). Cette notion de contamination croisée est difficilement
détectable a notre niveau et ce risque est accepté en pratique courante. Cependant, des
mesures peuvent étre envisagées afin de diminuer ce risque. Actuellement, nos procédures

de nettoyage suivent les recommandations du CUAP (38,64) mais nous pouvons les
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renforcer afin, notamment, d’augmenter la fréquence de nettoyage des colonnes
d’acheminement. Des systémes d’aspiration et de traitement des poussiéres en cours de
production sont désormais proposés par les fournisseurs. Si la mise en place de ce type de
systeme requiert des aménagements de notre part, elle permettrait d’augmenter le niveau de

maitrise de cette défaillance et d’en réduire le risque.

3.3.3.6. Absence d’alarme émise par le contrleur optique ou mauvaise

interprétation des données du contréleur optique par I'opérateur

Les mesures correctives détaillées dans cette partie ciblent deux défaillances proches :
'absence d’alarme ou la mauvaise interprétation par 'opérateur des données du contrdleur
optique. Ces deux défaillances apparaissent aussi prioritaires dans I'étude menée par
'OMEDIT Bretagne (9). Au méme titre qu’'une erreur détectée non ou mal corrigée, ces
défaillances peuvent entrainer une erreur d’administration si la non-conformité n’est pas
détectée par I'IDE avant 'administration des traitements. Il est donc important de paramétrer
le logiciel du contrdleur optique de fagon optimale afin de réduire le nombre de faux négatifs.
Une qualification réguliere de Pouch Inspector doit étre effectuée pour s’assurer de la
puissance et de la fiabilité du contrdle. Cette qualification peut s’appuyer sur I'analyse des

rapports d’erreurs fournis par I'appareil, ce qui n’est pas réaliser actuellement.

Quant a l'interprétation des données, elle peut étre améliorée en insistant sur I'importance de
cette étape de contrble et sur ses enjeux sécuritaires lors de la formation des opérateurs.
Actuellement, tous les opérateurs habilités a travailler dans l'unité de production peuvent
effectuer 'analyse et la validation des alarmes émises par le contrdleur optique. Un poste de
travail dédié est mis en place pour réaliser cette étape ce qui permet d’éviter les interruptions
de tache. Nous envisageons de rendre ce contrble uniquement pharmaceutique afin de

renforcer la sécurisation de cette étape et de rendre cette défaillance peu critique.

3.3.3.7. Mélange de spécialités dans un méme conditionnement

intermédiaire

Le mélange de spécialités différentes dans un méme conditionnement intermédiaire peut
avoir un impact important sur le processus, d’autant plus qu’elle est difficilement détectable

lorsque des spécialités présentent des caractéristiques physiques proches. Afin de réduire
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ce risque, nous avons déja imposé un déconditionnement par campagne et sensibilisé les
opérateurs sur la nécessité de réaliser un vide de ligne lorsque la déblistéreuse est utilisée. Il
s’agit de s’assurer, entre le déconditionnement de deux lots différents, que la zone de travail
et la déblistéreuse ne contiennent plus de spécialités ou de résidus du déconditionnement
antérieur. Cette pratique n’est pas effectuée par les PPH de maniére systématique. Ainsi,
nos fiches de fabrication doivent permettre aux PPH de tracer ce vide de ligne. Ce moyen de
maitrise sécuriserait fortement I'étape de déconditionnement et permettrait de rendre ce

risque acceptable.

3.3.3.8. Dispensation d’'une spécialité périmée parmi les traitements

délivrés en complément

La dispensation d'une spécialité périmée est une défaillance critique dans I'étape de
préparation des compléments mais pas au niveau des étapes de rechargement des
canisters, de préparation des plateaux ou de picking des spécialités a déconditionner,
comme nous aurions pu le penser. En effet, pour ces 3 étapes, les doubles contrdles prévus
incluent systématiquement la vérification du numéro de lot et de la DLU. Au contraire, lors du
double contrdle des traitements dispensés en complément, seuls les noms, dosages et
guantités des spécialités sont contrélés en routine. Ainsi, le niveau de maitrise de cette
défaillance est inférieur aux trois autres. Nous pouvons donc renforcer ce contrble en
incluant la vérification des DLU a cette étape, méme si cette tache supplémentaire peut étre
chronophage en pratigue courante. Peut-étre pouvons-nous cibler les spécialités qui
présentent un risque de péremption plus élevé comme les médicaments a faible rotation. La
criticité de cette défaillance pourrait donc avoir, comme les autres défaillances du méme

type, un niveau faible ou moyen mais acceptable.

3.3.4. Perspectives

Notre analyse de risques a montré que notre processus peut étre la source de multiples
défaillances plus ou moins fréquentes et plus ou moins graves. Devant ce grand nombre de
défaillances potentielles et notamment au niveau de I'étape de production des traitements
par notre automate, il nous semble indispensable de mettre en place un guide de résolution
des causes des défaillances de l'automate. Celui-ci décrira précisément I'ensemble des

causes des défaillances déja rencontrées, leurs impacts éventuels sur la production et leur
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mode de résolution s’il existe. Ce guide fera partie intégrante de la formation initiale des

opérateurs et assurera une homogénéisation des pratiques.

La réalisation de ce guide est d’autant plus importante qu'’il nous permettra d’appréhender
plus sereinement les prochains mois ou la PUI va faire face a des changements structurels

importants.

Depuis le mois d’octobre 2020, Hopital Manager®, le nouveau dossier patient informatisé
(DPI) du Groupement Hospitalier de Territoire (GHT) est déployé dans notre établissement.
Ce nouveau DPI prévoit une gestion du circuit du médicament a I'exception de I'étape de
dispensation, qui restera dans Pharma® Une nouvelle interface informatique est donc
nécessaire pour transmettre les informations de prescription entre Hopital Manager® et
Pharma®. L'équipe automate a été directement impactée par cette mise en place car le
service de court séjour gériatriqgue a été le service pilote de ce déploiement. Ce nouveau
logiciel n’étant pas directement interfacé avec notre automate, nous avons vu apparaitre de
nouveaux risques au sein de notre processus de PDAA depuis les premiéres semaines
d’utilisation. Cependant, 'analyse des risques réalisée en paralléle nous a permis d’étre plus

attentif a certains points du processus et d’'identifier ou d’anticiper certaines défaillances.

Ce travail nous permet également d’envisager I'extension de la PDAA a I'ensemble des
services de MCO et a davantage de lits ’EHPAD ou de SSR de fagon plus sécuritaire. En
effet, le secteur de PDAA va subir une réorganisation compléte afin d’absorber cette
augmentation de charge de production. L’installation de deux automates fonctionnant en
série est envisagée. Les cahiers des charges en vue de cet achat sont en cours d’écriture
pour un appel d’offre qui devrait étre lancé en décembre 2020. La livraison est prévue a la fin

du premier semestre 2021.
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Conclusion

Depuis la mise en place de la préparation des doses a administrer automatisée au CHVSM
en 2013, aucune analyse de risques a priori du processus n’avait été effectuée. Avant de
généraliser ce mode de dispensation a la majorité des services de I'établissement, il nous a
semblé indispensable de procéder a un état des lieux de nos pratiques actuelles et a une

évaluation du niveau de risque global de notre processus.

Notre analyse des risques a reposé sur l'application d’'une méthode AMDEC. C’est une
méthode qualitative et quantitative adaptée a la gestion des risques en milieu hospitalier car
elle permet de maitriser des processus ou des équipements critiques, méme s'il subsiste une
part de subjectivité lors de I'étape de cotation des risques. L’originalité de notre travail
repose sur la participation d’'une équipe pluridisciplinaire de pharmaciens, PPH, IDE et
meédecins, sur une analyse de I'ensemble du processus de PECM, de la prescription a la
distribution et enfin, sur la prise en compte des moyens de maitrise déja existants sur le

processus.

Notre analyse montre un taux de vulnérabilité de notre processus de 9 %, niveau de risque
inférieur & ceux retrouvés dans la littérature concluant que notre processus est globalement

bien sécurisé et maitrisé.

Les 10 défaillances potentielles les plus critiques vont faire I'objet de mesures correctives au
travers d’un plan d’actions. La prise en charge de 5 défaillances apparait méme prioritaire
car le risque est jugé inacceptable en I'état. Des moyens de maitrise supplémentaires vont
étre déployés a court terme pour éviter, détecter ou maitriser plus facilement ces
défaillances de criticité résiduelle élevée. Ce travail nous a également permis d’envisager
d’autres axes d’amélioration pouvant étre mis en place a moyen terme. L’évolution du risque,
suite a la mise en place de ces nouveaux moyens de maitrise, devra étre évaluée dans les

mois a venir.

Par ailleurs, cette analyse a permis de réaliser une cartographie exhaustive des étapes du
processus et des défaillances potentielles associées. Cet outil représente une base de
données essentielle pour appréhender sereinement les futurs projets de I'établissement tels
que l'extension de l'automatisation et le changement de DPI. Ces changements vont
engendrer de nouveaux risques au sein du processus et ce travail nous permettra d’anticiper

les problématiques et d’orienter notre stratégie.
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Annexe 1

Annexe 1 - Grille de cotation des défaillances potentielles

identifiées sur le processus de PDAA au CHVSM

Etape de prescription médicale informatisée et analyse pharmaceutique de I'ordonnance

Sous étapes

Réalisation de la prescription
médicale par un prescripteur
dans le LAP

Analyse pharmaceutique de la
prescription informatisée
dans le LAP

Défaillances Causes Conséquences Moyens de maitrise cr
Nonacchs au LAP Absence de production Développement de la prescription informatisée au sein
Absence de prescription de l'stablissement 4{3]12(36
des & la bonne prescription
Omission de reconduction d'un traitement Absence de production
Mauvais paramétrage du LAP Absence de production ou production erronée
P 8 Ld L Optimisation du duLap
Contrainte horaire liée a Iheure de production Analyse et validation pharmaceutique de la prescription
Prescription non conforme obligeant le médecin a prescrire dans la Production erronée avant la production 3l 21 6 |24
précipitation Définition des modalités de gestion des prescriptions
Erreur de saisie des données (unité, dosage, i
! & Production erronée postproduction
quantité, fréquence, forme galénique, durée)
Choix d'une spécialité hors livret de 'automate Absence de production
Rupture / changement de marché Absence de production Analyse et validation pharmaceutique de la prescription
Item "spécialité apportée par le patient" coché avant la production
Prescription non prise en compte lors de la alors que le patient n'a pas apporté son Absence de production Optimisation du livret thérapeutique 3l 2] 6 |24l
production ou ne le détient pas des 2 la bonne prescripti
Contrainte horaire : modification de Définition des modalités de gestion des changements de
traitement par le médecin entre le lancement . . prescription post production
° Production incompléte
de la console et la livraison des traitements
dans le service
Non acces au LAP Tache non effectuée Définition d'une procédure dégradée
- - " - Evaluation des besoins en personnel
Sous effectif pharmaceutique Tache non effectuée . . .
Définition d'un planning des taches des pharmaciens
Analyse pharmaceutique non réalisée avant le Surcharge ponctuelle de travail Tache non effectuée Priorisation des taches sl 15 [
lancement de la dispensation dans le LAP — , ) Pharmacien adjoint désigné en I'absence du pharmacien
Absence inopinée Tache non effectuée
responsable
Absence de planification Tache non effectude Validation pharmaceutique réguliére etavant les
Prescription conforme mais inadaptée a la .
: Production non optimisée
production automatisée Formation des médecins et aux
de I'automatisation
Mauvaise interprétation des données - " X
P Prescription non conforme non identifiée Production erronée Optimisation du livret thérapeutique 412|832
Demande de modification de a prescription Optimisation du paramétrage du LAP
pour 'adapter a la production automatisée au Production non optimisée
détriment du patient




Etape de production et préparation des traitements

Sous étapes Défaillances Causes Conséquences Moyens de maitrise Glo|ci[ofecm|nm]| er
Dé tion, te de t 3 Planification d it it
Dysfonctionnement du LAP Coupure non programmée, panne, bug, ... csorganisation, perte de temps, o anification des interventions i 3|1 3|13]1] 3
production impossible Définition d'une procédure dégradée si coupure non programmée
Mauvais code UF renseigné Désorganisation, perte de temps
éfinition d'un production
Erreurde d 4 un jour férié Désorganisation, perte de temps
u u un jourferi rganisation, p P Définition d'un planning prenant en compte les jours feriés 32| 63( 1| 3|18
. § Durée de production inadaptée (doublon ou
Erreur de dates de dispensation o ptée
manque de certaines prises)
Erreur de magasin Erreur de stock
Erreur de saisiedes données (magasin, [ Erreur de modéle de console (automate / Domnées inexploitables Modéles de console identifiables selon e type de dispensation désiré 12la] 21816
modéle de console, UF...) enamont des parle référent automate
Mauvais paramétrage du modele de console ete ou érroné
Production incompléte ou érronée
de dispensation
Défaut de communication avec le service de | Production d'un patient absent ou oubli
soins d'un patient
Concordance des plannings de soins entre | Production d'un patient absent ou oubli
Lancement de la dispensation Pharma et USV2 non effectuée dlun patient Contrdle de la concordance entre patients présents dans la console de
dans le LAP Mauvaise gestion des patients S 3 7ot Production dunpatient ab: o dispensation et sur USV2 2(2| 4|4 3 [12] 48
. patient présent mais non produit estion des permissions / patients roduction d'un patient absent ou oubli
temporaires dlun patient Assistance du service informatique
Absence /retard dans la sortie informatique | _Production d'un patient absent ou oubli
d'un patient par I'DE d'un patient
R Production d'un patient absent ou oubli
Probléme informatique N
d'un patient
Erreur de définition du livret / périmétre de
délivrance mal défini / modalités de
délivrance inadaptée (mauvais paramétrage | | et ou érroné
produit, produit hors livret, produit non et enamont des parle référent automate
Erreur de calcul des données de stocké, nouveau produit dans le processus Base de données réguliérement mise & jour a jour ool alsl 3] |36
dispensation par e LAP automatisé) Vérification des quantités en fonction dunombre de jours a dispenser
Présance de reliquats non supprimEs Tors du —— Suppression des reliquats avant de valider la console de dispensation
Production incompléte ou érronée
lancement de la console
Erreur de calcul du plan de prise patient par o ou errong
plan de prise patient p: Production incompléte ou érronée
LAP
Edition de I d llette d
ition des plans de cuel ebf e Panne dimprimante Pickingimpossible a réaliser Plusieurs imprimantes reliées en réseau 201021 1] 1| 2
impossible
Données inexploitables / Production X
Panne informatique du LAP ou de MyUnidose P / Assistance du service informatique
incompléte / Dispensation a relancer
rattement des donng Interface (LAP ou automat Assistance du fournisseur
raitement des données par nterface (LAP ou automate) non Planification des mises 3 jour slalelil 2] 1] 6
I'interface Pharma / MyUnidose 3 é é
., ) Données inexploitables / Production Envoi des consoles et vérification du bon traitement des données avant fermeture
Mise a jour du LAP ou de MyUnidose ® N 5
incompléte / arelancer de I'automate
Ab: de d éesa di
Unité centrale de I'automate éteinte sence de donnees a pro uire /
o a relancer
. - Planification des interventions
Automate non disponible Maintenance en cours Désorganisation, perte de temps A 32|61 1] 1] 6
Planification des mises & jour
Fichier non disponible Désorganisation, perte de temps Assistance du service informatique
Automate en panne suite 3 un -
dysfonctionnement informatique / Erreur de communicstion entre e logicle et Production incompléte Assistance dufournisseur 312161 2| 1| 6
Lancement et reprise des ysfonctionr ! 9 les canisters P Contréle manuel de I'automate
productions électrique /mécanique - !
Probleme d'entrainement des sachets Perte de temps, désorganisation Réparation manuelle
- Erreur humaine lors de la sélection des N N .
Oubli d'un patient 5 on ces Production incompléte Contréle de la concordance entre patients produits et patients présentssurusv2 |2(2| 414| 2| 8 | 32
patients pour les productions fractionnées
Etape de production et préparation des traitements
Sous étapes Défaillances Causes Conséquences Moyens de maitrise 6o ci[pfcm[nm] cr
Stock canister faux Perte de temps, désorganisation Systéme de scannage des conditionnements intermédiaires avec quantité pré-
Demande de d'un canister enregistrée dalala] 2| 1] a
non justifiée Canister blogué car non adapté  la X Intervention manuelle
spécialité Perte de temps, désorganisation Test de la compatibilité entre le caniter et la spécialité avant mise en service
N . scialite Anticipation de la mise en stockdes nouvelles spécialités parle pharmacien
Prescription d'une nouvelle spécialité ou )
. it ear Perte de temps, désorganisation valideur en amont des productions
d'une spécialité inactivée & I'automate uantits dunités 3 dseomit e
uantité d'unités a fixée 3 20 jours de
Spécialité indisponible  I'automate y doun e dunités 3 décondith
P P Réévaluation réguliére des quantités d'unités a déconditionner 2021411 21114
Conditionnement intermédiaire en cours de N Révision réguliére des actifs et
Perte de temps, désorganisation DLU<20jours
Spécialité présente mais périmée Perte de temps, désorganisation
Rupture / Erreur de commande Production incompléte
Spécialité indisponible dans le magasin Perte de temps, décondit t /un stock mininal pour anticiper les commandes
erte de temps, déconditionnemen . :
P it & Erreur de zone de rangement Jsha Etiquettage spécifique en fonction de Ia zone de rangement 3|2|6f1[2|1] 6
P Optimisation du livret thérapeutique
ption d'une nouvell i D impossible
Erreur humaine : mauvais conditionnement
intermédiaire / boite "vrac” saisi en rayon Risque derreur de délivrance
écialité, dosage, forme, unité R
{spécialité, dosage, forme, unité) Systéme de scannage des canisters et des emplacements correspondants par
codes barres avec alerte MyUnidose si discordance
Erreur de spécialité Non vérification de la correspondance de la Validation pharmaceutique de I'étape de rechargement 4|1 4]2|1|2| 8
spécialité déconditionnée avec e descriptif ; ) Canister calibré a la spécialité
o Risque d'erreur de délivrance N
etle comprimé témoin lors du rechargement Contréle optique des doses produites
du conditionnement intermédiaire
Rechargement des canisters
Non prise en charge des messages d'erreur Risque d'erreur de délivrance
Quantité réelle dunités déconditionnées
non mise & jour dans le logiciel de Erreur de stockmagasin automate Validation pharmaceutique de I%tape de rechargement
Erreur de quantité déconditionnement Quantité enregistrée automatiquement en fonction de la quantité présente dansle| 13| 3 14| 3 [ 12| 36
conditionnement intermédiaire
Défaut de mise 3 jour du stocka 40 pour les
§ . Erreur de stock canister
canisters universels
Non vérification de 1a DLU Risque diadministration dune spécialité
périmée
Remplissage effectué avec une spécialité | DLU non modifiée manuellement pour Ies Révision réguliére des ¢ actifs eté alalgls| 2| 6| as
périmée spécialités en "vrac" /non modifiée lors du | Risque d'administration d'une spécialité DLU <20 jours
rechargement du conditionnement périmée
intermédiaire
Mélange de numéros de lots différents a X . . ) . .
ge de numeros difter v Non respect des procédures Probleme de tracabilité Rechargement différé si numéros de lots différents 2(2|4]3| 2| 6|24
sein d'un méme canister
Erreur de répartition des unités dans les
canisters universels (plusieurs unités par Erreur humaine Risque d'erreur de délivrance Contréle optique des doses produites 2(1] 24| 1] 4] 8
case ou case vide)
X L i X Controle de la compatibilité entre une nouvelle spécialité et le canister enamont
Canister non calibré 3 la spécialité Changement de marché, rupture labo Perte de temps, désorganisation 204]1(1(1] 2
de la production
. . Systéme de scannage des canisters et des emplacements correspondants par
Canister posé au mauvais emplacement | Non prise en charge des messages d'erreur Risque d'erreur de délivrance ¥ 8 . Pl P P al1lal2[ 1] 2] 8
codes barres avec alerte MyUnidose si discordance
N t de de tection di Fichs té d tecti a
Exposition du personnel aux médicaments | o1 ' cPect des consignes de protection du Toxicité & plus ou moins long terme iches ©  de protection 2 4|1 4ala| 2| 8|32
personnel Ientrée dela zone




Etape de production et préparation des traitements

Sous étapes Défaillances Causes Conséquences Moyens de maitrise cr
Prescription d'une nouvelle spécialité ou "
" P . N PR p, Production incompléte Anticipation du stockage des nouvelles spé: s par le pharmacien valideur en
dune spécialité inactivée a lautomate
amont des productions
Spécialité indisponible  I'automate Etiquettage spécifique en fonction de a zone de rangement 6
Perte de temps, déconditionnement Quantité dunités 3 fixée 3 20 jours de
Erreur de zone de rangement N is N N s d'unitéc 3 dé.
extemporané Réévaluation réguliere des quantités d'unités a déconditionner
Conditionnement intermédiaire encoursde | Perte de temps, déconditionnement
Rupture / Erreur de commande Production incompléte
. ' . - dun pour anticiper les commandes
té indisponible dans le magasin Perte de temps, déconditionnement .
central Erreur de zone de rangement ) Etiquettage spécifique en fonction de la zone de rangement 6
Optimisation du livret thérapeutique
Prescription d'une nouvelle spécialité Dispensation impossible
Erreur humaine : mauvais conditionnement
intermédiaire / boite "vrac" saisi en rayon Risque d'erreur de délivrance
(spécialité, dosage, forme, unité)
Non vérification de Ia correspondance de la Double contrale du plateau
5 spécialité déconditionnée avec le descriptif )
Erreur de spécialité on Risque derreur de délivrance Validation du des 16
et le comprimé témoin lors du rechargement Intermédiaires
Préparation des plateaux du conditionnement intermédiaire
Préparation anticipée de l'ensemble des
spécialités nécessaires a la réalisation du Risque d'erreur de délivrance
plateau plutot que une par une
Remplissage effectué avec une spécialité Risque dadministration dune spécialité | Révision réguliére des actifseté si
plissag tuéay P Non vérification de la DLU d ratior P 8 16
périmée périmée DLU <20jours
Erreur de répartition dans les cases du I - . 5
P ) A Mauvaise lecture du plan de répartition Risque d'erreur de délivrance Double contréle du plateau 16
plateau unité ou quantité)
Dysfonctionnement mécanique Assistance du fournisseur
Ouverture / fermeture du tiroir impossible ¥ que/ Production interrompue N " 2
Contréle manuel de I'automate
Inversion de I'ordre planifié dans a "
P! Erreur humaine Sachets non conforme Double contréle de lintroduction du plateau dans 'automate 32

lintroduction des plateaux dans 'automate

Spécialité d'un ancien plateau toujours
présente dans 'automate

Absence de vide de ligne en cas d'arrét
i de la production

Risque d'erreur de délivrance

Non respect des consignes de protection du

Formation et habilitation de I'ensemble du personnel intervenant sur I'automate

Exposition du personnel aux médicaments o Toxicité 3 plus oumoins long terme Fiches et de protection a 32
P Ientrée de la zone
Tragabilité défaillante Non respect des procédures Non-conformité  la réglementation / 32
Assistance du fournisseur
Production interrompue Dysfonctionnement mécanique / électrique Perte de temps, désorganisation Contrdle manuel de automate 6
Réparation manuelle
" 4 Assistance fournisseur
Dysfonctionnement mécanique : défaut de Controte mam et tomate
Production érronée soudure des sachets, sachet déchiré, Risque derreur de délivrance a8
Réparation manuelle
dysfonctionnement du bec verseur.. )
Contréle optique des doses produites
Nettoyage inadéquate (personnel, .
Production des doses 3 V2 quate (p Dégradation de la spécialité avec risque de Formation et habilitation de I'ensemble du personnel
g conditionnement intermédiaire, automate, o A . e
administrer par l'automate o) toxicité ou non efficacité EPI spécifique pour pénétrer dans la zone
. canister)
Contamination externe ou croisée des Nettoyage hebdomadaire complet de 'automate
médicaments Plusieurs spécialités différentes dans un Entretien et nettoyage du matériel et des installations
méme sachet du & un décalage lors dela | Dégradation de la spécialité avec risque de |Les 4 haut risque de croisée sont exclus de la PDA2 ou
production (probléme de soudure entre les toxicité ou non efficacité font Iobjet de mesures de précautions particuliéres
sachets, ..)
Sachets insérés dans le mauvai: . "
"’ Perte de temps, désorganisation
Probléme d'enroulement des sachets Tenrouleur surveillance réguliére en cours de production 4 24
Vrille des sachets pendant 'enroulement Perte de temps, désorganisation
Etape de production et préparation des traitements
Sous étapes Défaillances Causes Conséquences Moyens de maitrise of o
. Consommables indisponibles Rupture / Erreur de commande Production bloquée 4
¢ tdes
Détermination d'un stock mininal pour anticiper les commandes
consommables (ruban encreur, N N N
Non respect des procédures / Absence de Sachets mal produits / non produits / Surveillance en cours de production
rouleau de sachets) Positionnement non conforme " 48
surveillance en cours de production gaspillage
Rupture / erreur de commande / stock i ot R
) A Dispensation incompléte . . . .
spécialite disponible insuffisant Détermination d'un stock mininal pour anticiper les commandes 6
écialité . !
P Perte de temps, déconditionnement Etiquettage spécifique en fonction de I zone de rangement
Erreur de zone de rangement :
Picking des spécialités Erreur de dosage Risque d'erreur de délivrance
dispensées en complément Erreur de picking Erreur de forme (LP /LI/CP /gélule / ) ) Double contrdle des compléments 48
Risque d'erreur de délivrance
dans le magasin central dela orodispersible)
pharmacie Erreur de quantité Erreur humaine Dispensation incompléte Double contréle des compléments 48
£cialité oErime . Risque d'administration dune spécialité s X
Spécialité périmée Non vérification de la DLU q ririmte P Double controle des compléments 64
i
Sorties de stock informatique non effectuées Interruption de tache Erreur de stock magasin central Suivi et contréles réguliers des stocks informatiques 0
Transfert des contenants de
transport dans la salle Transfert non effectué Interruption de tache Désorganisation / retard dans la production Double contrdle des compléments 1
automate
Contenant de transport pris en charge par I'équipe automate si absence en cours
Absence de contenant de transport Non retour du contenant de transport Désorganisation portp ge parfequip: 2
de production
Production de plusieurs services enméme | Désorganisation /Livraison des traitements Contenant de transport identifié pour chaque unité de soins
Erreur de contenant de transport " “ . - 24
temps plutét que I'un aprés I'autre dans le mauvais service Contréle de la livraison par les IDE dans les services
Armoire de transfert non vidée avant Absence de gestion des retours par le Risque de présence d'une ancienne .
‘ : scialite Double contréle 4
remplissage préparateur en charge des compléments spécialité dans un pilulier patient
Absence de contréle de la concordance " "
€ ! Désorganisation /Perte de temps dans le
entre patients produits et patients présents service de soins
Placement des traitements Oubli d'un patient sur Usv2 Contrdle de la concordance entre patients produits et patients présents sur USV2 36
dans le contenant de transport i § Désorganisation / Perte de temps dans le
Chapelet égaré pendant Ia production
service de soins.
Désorganisation / Perte de temps dans le
. Absence d'étiquettage & / P
Erreur d'étiquettage des piluliers patients service de soins 5
5 - - Double contréle 16
dans I'armoire de transfert N — Désorganisation / Perte de temps dans le
Etiquette d'un patient sorti non retirée
service de soins
Risque d'ouverture et de perte de
o Rupture de stock de scéllés a " P!
Absence de fermeture sécurisée du traitement . .
'un stock mininal pour anticiper les commandes 3
contenant de transport . Risque d'ouverture et de perte de
Non respect des procédures
traitement
Archivage des rapports de Non respect de la réglementation
& PP Archivage non réalisé ouincomplet Non respect des procédures P! e / / 16

production

Probleme de tragabilité




Etape de contrdle des doses produites

Sous étapes Défaillances Causes Conséquences Moyens de maitrise ci[p|em[nm| cr
. seamious /6 Assistance du fournisseur
Dysfonctionnement mécanique / électrique du . "
Prise de photos impossible Controle visuel Contréle manuel de I'automate 6 2(1]6
Pouch Inspector e man.
Réparation manuelle
i Mise 3 jour de la banque de données
Banque de données photographiques du Pl o X &a) q —
non conforme. Mise  jour non effectuée Fausse alarme photographiques lors de chaque nouvelle spécialité 2 21112
Prise des photos par le contraleur produite
optique, individualisation et - N - ) Assistance du fournisseur
enroulement des chapelets par Probléme d'entrainement des sachets Perte de temps, désorganisation Contréle manuel de I'automate
patient ) o Réparation manuelle
Dysfonctionnement mécanique / électrique -
’ Individualisation et enroulement des chapelets
fors de! etdel Erreur df des chapelets par Perte de temps, dé isati effectués de maniére manuelle 6|112|1]8
. erte de temps, désorganisation
des chapelets par patient patient : découpage entre chaque chapelet P € s
e Risque derreur d'administration Contrdle ultime avant administration au patient
patient défectueux oo |
Suivi des indicateurs de non-conformité des
services
Probléme d'accés 3 PIWeb Probleme de réseau Controle visuel Assistance du fournisseur 2[1] 2]1] 2
Application d'une tolérance trop importante Erreur de délivrance
Absence d'alarme Mauvais paramétrage du Pl dans la prise des Erreur de délivrance / Risque d'erreur / 44| 4|16| 64
photos d'administrati
Formation et habilitation de l'ensemble du
personnel intervenant sur 'automate
Production incompléte non détectée Vérification des doses par date non effectuée Délivrance incompléte Contrdle ultime avant administration au patient 6[2|3| 6|36
Suivi des indicateurs de non-conformité des
services
Erreur de lecture Erreur de délivrance
Interruption de tache Erreur de délivrance sdic
Analyse et validation des alarmes i Poste de travail dédié
Tache répétitive Erreur de délivrance Répartition des taches entre les opérateurs
Difficulté d'analyse des fractions de dose Erreur de délivrance Vérification visuelle du sachet en cas de doute
Mauvaise interprétation des donnée: - Description des spécialités mise a jour a chaque
conn® Validation systématique d'une photo d'une X 8lal 2| 8|64
de production non détectée ystema Erreur de délivrance changement
spécialité sur la tranche . h ) )
— - Contrdle ultime avant administration au patient
Spécialités d'aspects similaires Erreur de délivrance Suividesi e e
Erreur dans la description de laspect de la services
spécialité /mentions non conformes sur Erreur de délivrance
lemballage
Définition d'une procédure dégradée pour imprimer
Edition i durapport de p i en panne, buginformatique Absence de contréle manuel 2|1
PP P P € a le rapport de production en cas de buginformatique 2 2
Interruption de tache Erreur de délivrance /
‘Absence de tragabilité de la finalisation du
¢ Absence de consigne de correction /
controle
Correction non ou mal effectuse Mauvaise lecture du rapport de production ou erreur de déliurance , 8lal 4|16
rapport pas assez détaillé
Comrection des erreurs Patient a vérifier manuellement
rrecti u i éri
napparaissant pas surle rapport de Absence de vérification du chapelet /
production
Non respect des procédures / méconnaissance .
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RESUME :

La préparation des doses a administrer automatisée (PDAA) au Centre Hospitalier de Verdun Saint-
Mihiel n’avait jamais fait I'objet d’'une analyse de risques depuis sa mise en place en 2013. Avant de
généraliser ce mode de dispensation a I'ensemble de I'établissement, nous avons procédé a un état
des lieux de nos pratiques et a une évaluation du niveau de risque global du processus.

L'objectif de ce travail est d’améliorer la sécurisation du processus de PDAA au sein de notre
établissement. Il repose sur une analyse des risques a priori selon une méthode AMDEC de
I’ensemble du processus, de la prescription a la distribution des traitements. Un groupe de travail
pluridisciplinaire a été constitué afin d’identifier les différentes étapes, de détecter les défaillances
potentielles et de les hiérarchiser selon leurs niveaux de gravité, d’occurrence, de détectabilité et de
coefficient de maitrise. Quatre échelles ont été utilisées pour ces indicateurs et la cotation de chaque
défaillance a permis d’obtenir une criticité initiale puis une criticité résiduelle en tenant compte des
moyens de maitrise déja existants. Les risques conservant une criticité résiduelle élevée doivent
faire, en priorité, I'objet d’un plan d’actions.

Notre processus est composé de 6 étapes principales et de 27 sous-étapes. Au total, 108 défaillances
potentielles ont été identifiées. La vulnérabilité globale du processus est de 9 %. L’analyse de risques
a permis d’identifier 10 défaillances potentielles devant faire |'objet de mesures correctives dont 5
sont jugées prioritaires car elles présentent une criticité résiduelle élevée. Des moyens de maitrises
supplémentaires vont étre déployés a court terme pour éviter, détecter ou maitriser plus
efficacement ces défaillances : création ou modification de modes opératoires ; instauration de
controles supplémentaires sur certaines étapes ; actions de sensibilisation du personnel ; rédaction
d’un guide de bon usage des chapelets patients pour les soignants et d’'un manuel de résolution des
causes des défaillances de I'automate pour les préparateurs.

Notre analyse montre que notre processus de PDAA est globalement bien sécurisé et maitrisé
puisque le niveau de risque global est inférieur a ceux retrouvés dans la littérature. En outre, ce
travail a permis de réaliser une cartographie exhaustive des étapes de notre processus de PDAA et de
ses défaillances potentielles associées. Cet outil représente une base de données essentielle pour
appréhender sereinement les futurs défis de I'établissement comme I’extension de I'automatisation
et le changement de dossier patient informatisé. Ces changements vont engendrer de nouveaux
risques pour lesquels ce travail permettra d’anticiper certaines problématiques et d’orienter notre
stratégie.

MOTS CLES : Analyse des risques, AMDEC, Préparation des doses a administrer automatisée
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