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l. Introduction / Contexte du projet

L'automatisation de la Préparation des Doses a Administrer (PDA) des Formes
orales seches (FOS), participe a la sécurisation du circuit du médicament
principalement dans les établissements d’hébergement de personnes agées
dépendantes (EHPAD), mais aussi dans les services de soins de suite et
réadaptation (SSR) et voire demain dans ceux de court séjour. Les pharmacies a
usage intérieur (PUI), mais aussi les pharmacies d’officine, commencent a déployer
ce mode de production (45 PUI en France et de nhombreuses officines).
L'automatisation réduit de maniére significative le nombre d’Erreurs
Médicamenteuses (EM) grace a la centralisation des opérations de préparation a la
pharmacie (11,7% des erreurs médicamenteuses interviennent a ['étape de
préparation®), & la sécurisation de la délivrance (22%, 4% d’erreurs de délivrance’?),
a la réduction de l'impact du facteur humain, et a lidentification des doses a
administrer (23%, 34%, 57.1%, d’erreurs d’administration™>3).
De plus, elle répond aux exigences réglementaires et permet de sécuriser et
d’optimiser les processus de dispensation et d’administration du médicament.

L'arrété du 6 avril 2011* a demandé aux établissements de santé de procéder & une
étude des risques pouvant aboutir & un événement indésirable, & une erreur
médicamenteuse ou un dysfonctionnement a I'une ou l'autre des étapes du circuit du
médicament et a la mise en place d’'un systeme de management de la qualité, liés a

la prise en charge médicamenteuse.

En 2013, il nexistait pas de retour d’expérience inter-hospitalier sur 'automatisation
de la PDA, ni de remontées au niveau des structures régionales et nationales. Par
ailleurs, cette pratique étant récente et donc peu évaluée, il semble intéressant d’en
apprécier les points forts et les risques inhérents au travers des 4 premieres
expériences bretonnes (CH Cornouaille 2012 ; CH Centre Bretagne 2012 ; CH
Douarnenez 2011 ; CH Vitré 2013).

Suite a l'instruction DGOS/PF2/2012/352 du 28 septembre 2012, 'ARS Bretagne a
souhaité accompagner, sous la forme d’'un appel a projet, les établissements de
santé dans la mise en ceuvre de démarches de retour d’expérience, en lien avec le
décret n°2012-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements
indésirables associés aux soins et de l'arrété du 6 avril 2011 relatif au management
de la qualité de la prise en charge médicamenteuse.

C’est dans ce contexte gu’elle a missionné ces quatre établissements pour mener un
retour d’expérience (REX) régional avec pour principaux objectifs (annexe 1) :

e Faire un diagnostic de la sécurité des processus existants sous forme
d’audits dans les services bénéficiant d’'une PDA automatisée ou non.



» Favoriser l'acquisition et le développement d’'une ¢ ulture de sécurité
autour de l'utilisation de la PDA automatisée (PDAA) par la mise en place de
REX régional et d’'indicateur de suivi

» Partager et diffuser des outils et recommandations pour l'utilisation de la
PDAA.

A noter que I'on peut aussi parler de DINA (Dispensation Individuelle Nominative
Automatisée) pour ce type de processus. La DINA concerne la Préparation des
Doses a Administrer sous forme de production de sachets nominatifs par un
automate et la dispensation des médicaments non produits par 'automate. Par souci
de simplification nous n’utiliserons que le terme PDAA dans ce travail.

A. Les 4 établissements

Comme tout processus automatisé, la mise en place de la PDAA des formes orales
seches nécessite des prérequis organisationnels (informatique, logistique...) et un
circuit du médicament adapté.

En amont de l'automatisation, chaque établissement a donc réalisé un certain
nombre de choix organisationnels propres qui sont souvent liés au contexte, a
I'historique de leur circuit du médicament, a I'analyse des risques liés au processus
effectuée, mais aussi aux moyens alloués au projet.

Notamment, chaque établissement a défini :

* Un livret thérapeutique précisant les molécules produites par I'automate et
celles «hors automate », et les régles de production (prescriptions
conditionnelles, fraction de doses).

 Les rythmes de production (journalier, hebdomadaire...) adaptés pour les
services (selon le type de séjour, la DMS...).

* Les criteres de sélection des molécules produites par l'automate (aspect
physicochimique, fréquence de prescription...).

e Le périmetre de la production pharmaceutique (du simple «rouleau de
sachets » par service a la production de chariot avec une répartition de toutes
les doses en prises horaires, seches et liquides par tiroir patient).

» Les flux logistiques et les moyens de transports associés.

* Les modalités de gestion des ajustements thérapeutiques (changement de
prescription entre production, gestion des entrées...).

Suite a I'analyse des risques liés a ce processus, il ressort que :

Pour chaque établissement, I'informatisation de la prescription est un prérequis
indispensable a 'automatisation de la PDA pour les formes orales seches.

De méme, la mise en place d'interface informatique permettant de générer des
fichiers de production (reflets des prescriptions) exploitables par l'automate est
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egalement un prérequis indispensable. Comme dans tout processus automatisé, une
vigilance accrue doit étre apportée au systeme d’information de I'établissement
(SIH).

Une bonne collaboration entre la PUI et les unités de soins, ainsi qu’un déploiement
en mode projet sont nécessaires. Une contractualisation des engagements de
chacun dans le processus peut permettre d’accompagner les changements de
pratiques et de limiter les résistances aussi bien dans les unités de soins que dans la
PUI.

Le choix a été défini de facon consensuelle de travailler en monospécialité (a savoir
une seule spécialité par sachet produit), alors que l'automate propose aussi des
productions multidoses (regroupant plusieurs spécialités dans un méme sachet).

Aprés une présentation des 4 établissements participants au projet (structure,
contexte, typologie des lits bénéficiant de la PDAA), nous présenterons le processus
de la PDAA sous forme d’un logigramme, un exemple d’automate de FOS, ainsi que
le processus du choix des formes orales séches automatisables, point clé du
processus.

1. Centre Hospitalier Intercommunal de Cornouaille (CHIC) :

Le Centre Hospitalier de Cornouaille est un établissement de 1300 lits qui se répartit
sur 6 sites principaux : (Hopital Laennec a Quimper, Hopital du Porzou a
Concarneau, 3 résidences sur Quimper). Il integre I'Union Hospitaliere de
Cornouaille (UHC) entité constituée des 5 établissements de santé du territoire n°2
réunis autour d’'un Projet d’Orientations Médicales Commun (POMC) avec une PUI
unique territoriale.

L’automatisation de la PDA des FOS fut initiée en 2012 suite & une réserve sur le
circuit du médicament dans les USLD lors de la certification. Le projet prévoit le
déploiement sur les EHPAD de Quimper et Concarneau (lits d’'EHPAD et d’unité de
soins longue durée (USLD). A ce jour, les 350 lits de 3 résidences Quimpéroises
bénéficient de cette production, déployée sur 5 mois.

L’h6pital de Quimper est un établissement Fontenoy avec la particularité historique
d’assurer une dispensation individuelle nominative (DIN) manuelle et centralisée
journaliere pour les 500 lits des services de MCO et hebdomadaire pour les 150 lits
de SSR et HAD. Il fallait donc intégrer un projet d’automatisation de la PDA pour les
EHPAD avec des outils informatigues communs adaptés a la DIN manuelle des
services actifs. Ceci explique certains choix organisationnels, comme un livret
thérapeutique restreint pour la PDAA et adapté a la prise en charge médicamenteuse
chez la personne ageée, la production exclusivement de quantités entieres (pas de
gestion des fractions de comprimés), I'exclusion de la production des médicaments a
haute potentialité de prescription conditionnelle comme le paracétamol.... Le projet
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s’est construit avec un contrat d’engagement des résidences qui recentraient les
activités IDE sur le soin, et s’engageaient notamment a assurer la tracabilité de
I'administration des médicaments sur le logiciel d’aide a la prescription (LAP) en
regard du temps libéré par la préparation des doses.

Le déploiement de la PDAA des FOS sur les sites de proximité, et celui du
I'automatisation de la DIN manuelle adaptée aux lits actifs sur le site de Quimper est
prévu dans le projet pharmaceutique de la PUI unique territoriale. A terme, la
production des FOS devrait donc étre transférée sur le site de Concarneau.
L'absence de convergence des Systemes d’Information Hospitaliers (SIH) et de
mutualisation des ressources limite aujourd’hui ce projet mais l'avenir des
groupements hospitaliers de territoire (GHT) lui donnera certainement son envol.

Photo 2 : Zone dédiée a I'automatisation du CHIC

Pharmacien responsable de 'automatisation:
Dr Cécile PARTANT - Pharmacien des Hbpitaux
c.partant@ch-cornouaille.fr

2. Centre Hospitalier du Centre Bretagne (CHCB)

Le Centre Hospitalier du Centre Bretagne se compose de 914 lits et 77 places
répartis sur plusieurs sites géographiques :
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> Le site de KERVENAOEL a PONTIVY: EHPAD : 166 lits, SSLD : 30 lits, SSR
PAPD : 30 lits.

> Le site de LOUDEAC: EHPAD : 238 lits, SSR polyvalent: 20 lits, SSR
respiratoire : 20 lits.

> Le site de PLEMET : SSR de médecine physique et de réadaptation (appareils
locomoteur et neurologique) composé de 70 lits.

» Le site de Kério qui rassemble les lits de MCO : 373 lits et places.

La sécurisation du circuit du médicament est une priorité réglementaire (arrété du 6
avril 2011, HAS, Contrat de bon usage des médicaments) mais aussi de
I'établissement avec deux objectifs principaux : La poursuite de l'informatisation du
circuit du médicament et la sécurisation de ce circuit par le développement de la
Dispensation Individuelle et Nominative (DIN).

L’informatisation du circuit du médicament se poursuit actuellement sur les lits de
MCO a travers le déploiement du Dossier Patient Informatisé (DPI) ORBIS de la
société AGFA. L’objectif est d’'informatiser I'ensemble des lits MCO sur une période
maximale de deux ans.

En ce qui concerne la DIN, elle a débuté manuellement, en 2003, sur 120 lits de
SSLD (transformés en EHPAD depuis). Conscient qu’il n’était pas possible de
généraliser la DIN manuelle sans doubler les effectifs de préparateur en pharmacie
hospitaliere (PPH), une solution alternative a été recherchée.

La découverte des automates, en 2008, est apparue comme la solution pour
optimiser les moyens humains tout en généralisant la DIN sur un grand nombre de
services. Il a fallu convaincre, découvrir les avantages et les contraintes de ces
machines, puis lancer un appel d’offre. Le choix de I'établissement s’est porté sur un
automate HD MEDI JV 400 (Coréen). L’acquisition et la mise en ceuvre de l'automate
a été retardé par la construction du nouvel hopital de Kério (qui a connu un an de
retard) car il devait étre implanté dans la nouvelle PUI.

La PDAA débuta au CHCB en octobre 2012. Elle représente aujourd’hui, 574 lits
d’EHPAD, de SSLD et de SSR, soit 62.8% des lits de I'établissement et la totalité des
lits des sites hors Keério.

Pour les services de MCO, l'objectif de la PDAA concerne 259 lits sur 373 ce qui
représentera 69.4% des lits de MCO et 91.1% des lits de I'établissement en cumulant
les lits de MCO, de SSR et d’EHPAD. En effet, certains services sont inadaptés a la
production des doses unitaires par automate comme la pédiatrie, la maternité, I'USC,
'UHTCD, les urgences ...

Aujourd’hui, le principal frein est I'absence de prescription informatisée sur les lits de
MCO ce qui devrait étre résolu entre la fin de 'année année 2015 et 'année 2016, du
moins, pour les premiers services. Un deuxieme automate devra étre acquis pour
faire face a ce surcroit d’'activité.

Enfin, un rapprochement avec I'hopital de Guémené sur Scorff est en cours de
discussion avec probablement la mutualisation des deux PUI dans un GCS
pharmacie. Cet établissement représente 215 lits ’EHPAD et de SSR. A terme, le
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nombre de lits en PDAA représentera donc 1033 lits sur le territoire de santé numéro
8.

Photo 3 : Site de Pontivy du CHCB

Photo 4 : zone de déconditionnement des médicaments destinés a 'automate du CHCB
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Photo 6 : zone de conditionnement des plateaux manu

Pharmacien responsable de I'automatisation :
Dr Frédéric REY — Pharmacien des Hopitaux
Frederic.Rey@ch-centre-bretagne.fr
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3. Centre Hospitalier de Douarnenez (CHMMDZ)

Le CHMMDZ est un établissement de santé de 430 lits (MCO, SSR, USLD,
EHPAD) situé a Douarnenez qui se répartit sur 2 sites (hopital général et un EHPAD
de 80 lits situé a 2 kms du second EHPAD de 170 lits).

Comme le CHIC, il integre I'Union Hospitaliere de Cornouaille (UHC) constituée des
5 établissements de santé du territoire n°2 réunis par un Projet d’Orientation
Médicale Commun (POMC), avec une PUI unique territoriale répartie sur 6 sites.

En 2009, le site pharmaceutique de I'hépital de Douarnenez a souhaité mettre en
place une dispensation nominative des médicaments pour les EHPAD. Dans un
premier temps, la Direction de I'établissement a accompagné ce projet par un
investissement ayant permis I'acquisition d’un automate. L'automatisation de la PDA
des FOS a démarré en 2011 dans le cadre du déménagement de 170 lits d’EHPAD
dans un nouveau béatiment. La montée en charge de la dispensation nominative a
ensuite été possible grace au recrutement de personnel pour atteindre 250 lits
d’EHPAD/USLD en 2012.

De plus, dans le cadre du projet de la PUI territoriale et des mutualisations qui en
découlent, le site pharmaceutique de Douarnenez est amené a se réorganiser.
L’établissement a notamment fait le choix de développer la dispensation nominative.
Ainsi en juin 2015, nous avons pu démarrer pour un service de médecine court
séjour de 22 lits la dispensation nominative automatisée pour les formes orales
séches couplée a une dispensation manuelle des autres formes.

Photo 4 : Site de Douarnenez du CHMMDZ
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Photo 5 : chariot de soins adapté a la PDAA

Pharmacien responsable de I'automatisation :
Dr Ronan LARGEAU - Pharmacien des Hopitaux
ronan.largeau@ch-douarnenez.fr

4, Centre Hospitalier de Vitre (CHV)

Le CH de Vitré est un établissement public de santé de proximité, dont 'activité est
répartie sur 3 sites :

- Le site Hopital, situé route de Rennes : urgences, médecine, chirurgie, obstétrique
et plateau technique,

- le site de la Gautrays et 'EHPAD les Jardins du Val, situé rue de Paris : Soins de
Suite et de Réadaptation (SSR), Lits Identifiés de Soins Palliatifs (LISP), Unité de
Soins de Longue Durée (USLD), Etablissement d'Hébergement pour Personnes
Agées Dépendantes, Unité pour Patients Désorientés et Unité d’Hébergement
Renforcée,

- le CSAPA (Centre de Soins d’Accompagnement et de Prévention en Addictologie)
rue de Beauvais.

La délivrance des médicaments présentés sous forme orale séche est réalisée de
maniére centralisée a la pharmacie, nominativement, depuis plus de 10 ans au CHV
pour I'ensemble des lits d’'EHPAD et d’'USLD. Le projet de PDAA est né en 2011
suite a la volonté des pharmaciens de sécuriser cette délivrance réalisée sans
reconditionnement de doses unitaires. Deux options ont alors été évoquées :
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- L'achat d'une machine a reconditionner les doses unitaires (blisters non
identifiables aprés découpage de la plaquette, demis et quarts de comprimés,
spécialités présentées en conditionnement vrac) : cette option mobilise du temps
préparateur et ne sécurise que partiellement le processus de délivrance en n’évitant
pas les erreurs de préparation.

- Llinvestissement dans un automate assurant la délivrance nominative des
médicaments.

Bien que plus colteuse en terme d’investissement, c’est cette seconde option qui a
été retenue, non seulement pour I'aspect sécuritaire qu’elle procure, mais également
car elle permet d’envisager au CHV de délivrer nominativement les médicaments
pour des services en distribution globale sans augmentation d’effectif de préparateur
en pharmacie.

Apres plusieurs visites sur des sites déja équipés, des rencontres avec les différents
fournisseurs, le paramétrage du logiciel d’aide a la prescription (Génois) et du logiciel
de l'automate, les premiers sachets ont été produits en mai 2013. Une montée en
charge rapide a permis de déployer dés juillet 'automatisation sur 'ensemble des lits
prévus pour la premiére tranche : les 159 lits d’EHPAD et USLD dont le circuit du
médicament est déja informatisé. En juin 2015, une montée en charge est effectuée
avec la prise en charge des 50 lits de SSR et LISP en PDA automatisée.

Le prochain service qui devrait bénéficier de la PDA automatisée est 'TEHPAD des
Jardins du Val (89 lits en DHIN manuelle), le projet étant lié a linformatisation
compléte de la prescription des médicaments, prévue pour I'automne 2015.

Photo 8 : automate du CHV- contrble des sachets nom inatifs en sortie d’automate
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Photo 9 : Site de Vitre du CHV

— i

Pharmacien responsable de I'automatisation du CHV:
Dr Stéphanie CHANTEL — Pharmacien des Hopitaux
stéphanie.chantel@ch-vitre.fr

B.  Typologie des lits et des objectifs d’automatisa tion

Le tableau présenté ci-dessous détaille la typologie et la répartition des lits pour
chacun des quatre établissements, ainsi que la répartition des lits automatisés au
début du projet et les objectifs d’automatisation cible prévus.

42

434 605 250 248

914 1308 392 434

Tableau 1 : Typologie des lits des établissements ( Nombre de lits)

Objectif cible 239/340 NA 80 5
Réalise NA NA 0 5 (100%)

Objectif cible 140/140 NA 42 45
Realisé 140 (100%) NA 0 45 (100%)

Objectif cible 434/434 605/605 250/250 248/248
Realise 434 (100%) 345 (57%) 250 (100%) 159 (64%)

Tableau 2 : Objectifs cibles et réalisés de la PDA  selon les modes de prise en charge (Nombre de lits )
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C. Les processus

1. Automate de préparation des formes orales séches

L’automate produit des sachets nominatifs a partir d’'un ordre de production
transmis informatiquement depuis le LAP, sans retranscription des prescriptions.
Les médicaments sont stockés déconditionnés dans l'automate a I'aide de cassettes
dédiées pour chaque spécialité (identification a l'aide d’'une puce RFID). Celles-ci
libérent une unité a la fois par rotation d’une roue dentée calibrée. Les comprimés ou
les gélules tombent par gravité dans une ensacheuse grace a un systeme de
goulotte. Certains médicaments peuvent aussi provenir dun plateau rempli
manuellement apres contrble. Ce sont des médicaments hors cassette calibrée.

Dans le cas des spécialités présentées sous blister, une étape préliminaire de
déconditionnement est nécessaire avant la mise en cassette. Cette étape se fait
manuellement ou a l'aide d’'une déconditionneuse. Afin de limiter le temps, les
contraintes et les risques liés a I'étape de déconditionnement, la présentation en
flacon multidose (vrac) sera privilégiée.

A titre indicatif non contractuel:
investissement automate : entre 120 a 200 000 euros
maintenance : 5000 euros /an

Photo 10 : exemple de zone de travail dédiée a 'au  tomatisation
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Photo 11 : stockage de produits en vrac destinés a 'automate

Photo 12 : stockage des cassettes dédiées aux spéci  alités dans I'automate
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Photo 13 : ensacheuse permettant le conditionnement par gravité en sachet monodose nominatif.

Photo 14 : Mise en place dans l'automate d’'un plate  au pour les médicaments hors cassette calibrée
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Photo 15 : Cassette calibrée pour les médicaments g  érés par 'automate

Les photos ci-dessus illustrent les différentes parties d’'un automate permettant le
conditionnement des formes orales séches en sachets monodoses nominatifs.

On peut distinguer :

* La zone de stockage des cassettes/canisters dédiés aux spécialités gérées
par 'automate.

e La partie recevant le plateau conditionné manuellement pour les spécialités
qui ne sont pas gérées en cassettes/canisters dédié.

 L’ensacheuse qui permet de conditionner les médicaments en sachets
nominatifs

Les cassettes ou canisters contenant les médicaments déconditionnés sont dotés
d’'un code barre permettant une sécurisation de la tracabilité des actions, lors de leur
remplissage, avant de les stocker dans I'automate.

AT
Nom patient

Photo 16 : exemple de sachets nominatifs de PDAA
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2. Description du processus de la PDA automatisée

Cette description du processus la PDAA permet de décrire les différentes étapes
avec les acteurs et les lieux de production.

Descriptif simplifié du processus de Préparation des Doses a Administrer (PDA)
A partir d’un automate de déconditionnement des formes orales séches

Livret thérapeutique
Paramétrage LAP *

Médecin

Pharmacien

PPH/
Pharmacien

PPH/
Pharmacien

PPH/

. Planning de production
Pharmacien <+« g p

PPH/
Pharmacien

PPH/

Pharmacien

PPH

PPH

PPH/
Pharmacien

PPH/
Pharmacien

-

Service

R Livraison 4 Planning de livraison
intérieur

IDE

IDE

IDE

Service de soin - ) -
. . *LAP : logiciel d'aide & la prescription
Service de pharmacie
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3. Choix des molécules automatisables

Le choix des molécules qui seront gérées ou non par l'automate, puis — pour ceux
gérés par 'automate — la gestion en cassette ou en plateau, peut se faire selon deux
grands criteres, d’'une part les caractéres physicochimiques ou bien d'autre part
selon des considérations quantitatives en fonction des consommations plus ou moins
importantes et du codt des produits.

Forme orale séche

Gestion par l'automate

|

Oui Non

Gestion en cassette  Gestion en plateau Gestion manuelle

Figure 1: Schématisation de la gestion du choix des molécules automatisables

a) Selon des caractéres physicochimiques

Dans le cadre du processus de PDAA des FOS décrit ci-dessus, la sélection des
médicaments produits en doses unitaires est une étape clé. Les 4 établissements
participant au projet ont établi une liste de criteres d’exclusion des molécules
automatisables, pour lesquelles la mise en sachet n'est pas recommandée ou
inadaptée.

Liste des critéres d’exclusion proposée par le groupe:

» Certains comprimeés sont trop fragiles ou hygroscopiques et risqueraient de se
dégrader dans I'automate:

Comprimé effervescent (hygroscopique)

Lyoc (hygroscopique)

Comprimé gingival (hygroscopique)

Comprimé sublingual (hygroscopique)

Certaines capsules molles (hygroscopiques)
Certains comprimés orodispersibles (trop fragile)

O O O O O O

e Les produits dangereux (ex: cytotoxigue per 0s, médicament
antihormonal) présentent un risque lors du déconditionnement pour les
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préparateurs en pharmacie hospitaliere (PPH) et un risque de contamination
croisée dans les goulottes.

» Les anticoagulants oraux (ex : AVK) présentent un risque de gaspillage lié aux
fréquents changements de posologie.

* Les antiinfectieux présentent un risque de contamination croisée et sont peu
compatibles avec une délivrance hebdomadaire (changement éventuel de
posologie ou de molécule lors de la réévaluation).

» Les stupéfiants en raison des contraintes de suivi réglementaires.

b) Selon des criteres quantitatifs

Les médicaments les plus consommeés seront gérés en cassettes, ceux moins
fréquents seront conditionnés manuellement en plateau.

Certains médicaments en raison de leur trés faible fréquence d’utilisation ou encore
leur colt pourront étre gérés hors automate.

Il. Méthodes

Le groupe de travail, composé de cinq pharmaciens s’est réuni a 7 reprises entre
Février 2014 et Juin 2015 afin de définir la méthodologie et le suivi du projet. Un des
pharmaciens du groupe était chargé de la coordination et la réalisation des audits et
études menés au sein de chacun des 4 établissements.

L’articulation du projet s’est faite autour de deux thématiques :
» Le diagnostic de la sécurité du processus.
* L’acquisition, le développement d’'une culture sécurité

A. Diagnostic de la sécurité du processus d’automat isation

1. Etat des lieux des organisations des établisseme  nts

L’automatisation des FOS étant récemment mise en place et ne bénéficiant pas de
recommandations nationales validées, un état des lieux des pratiques de chaque
établissement a en premier lieu été réalisé. Présentée en annexe 2, la grille « état
des lieux » a conduit a recenser les équipements, les organisations et les choix
organisationnels propres a chaque établissement.

2. Audit observationnel des pratiques professionnel les
d’administration avant/apres I'automatisation

Une grille d’audit sur les pratiques organisationnelle soignantes a été établie. Elle
comprend 81 questions (annexe 3).
Cette grille a été complétée en 2 phases :
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* lors d’'un entretien avec le personnel de santé (IDE)

* lors d’'une observation directe des pratiques professionnelles par le
pharmacien.

Le choix des services audités s’est porté sur ceux ciblés dans le plan de déploiement
de l'automatisation de chaque établissement.

3. Audit de la conformité des piluliers par rapport ala
prescription avant/apres I'automatisation

Cet audit mesure le taux de conformité des piluliers a la prescription médicale avant
et apres mise en place de la PDAA.

Il comprend 7 critéres (annexe 4):

Critére 1 : médicaments manquants par rapport a la prescription,
Critére 2 : médicaments mal répartis (moment de prise),

Critére 3 : médicaments en trop par rapport a la prescription,

Critere 4 : médicaments avec une erreur de dosage,

Critere 5 : erreur de spécialité,

Critere 6 : médicaments non identifiables (nom, dosage, forme, lot,
péremption) a I'exclusion des médicaments deéblistérises,

Critére 7 : médicaments déblistérisés dans le pilulier.

Les audits et enquétes ont été réalisés par le méme pharmacien pour tous les
établissements.

4. Enquéte de satisfaction

Un questionnaire de satisfaction, a été diffusé au sein des services déja automatisés.
L'objectif est de mesurer le degré de satisfaction des soignants et leur sentiment de
sécurité vis-a-vis de la PDAA. (Annexe 5)

B. Favoriser I'acquisition et le développement d’un e culture de
sécurité

1. Cartographie des risques a priori selon la méthode AMDEC

Le groupe de travail a tout d’abord décrit les étapes du processus de PDAA (cf
paragraphe 2. Description du processus de la PDA automatisée).

Par la méthode AMDEC (Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de
leur Criticité), il a ensuite identifie pour chacune des étapes du processus, les
principaux risques avec leur criticité (selon une échelle cotant la fréquence (F), la
gravité (G) et la détectabilité (D) du risque considére).

26



Cotation Gravité (G) Fréquence (F) Détectabilité (D)

4 Trés importante A chaque fois Impossible

3 Importante Souvent Rare

2 Faible Rarement Courante

1 Aucune Exceptionnelle Certaine

Tableau 3 : Echelle de cotation de la fréquence, de  la gravité et de la détectabilité des risques pour la méthode AMDEC

La Criticité C= F*G*D est comprise 1 et 64.

En regard des risques décrits et de leur criticité, des actions de maitrise sont
proposées pour les scores de criticité (C) supérieurs ou égaux a 16 ou pour une
gravité égale a 4 (Annexe 6).

2. Grille commune de recueil des non conformités (N C) de
production et analyse des NC sur 6 mois.

Lors de la production, différentes anomalies sont constatées dans les
établissements, de nature mécanique, humaine ou informatique, qui générent
potentiellement des erreurs de production. C’est pourquoi un controle quantitatif et
gualitatif des unités produites est réalisé systématiquement, ce contrle pouvant
donner lieu a la correction d’anomalies avant la livraison des médicaments dans les
services.
En amont du projet, chaque établissement avait déja mis en place ses propres fiches
de recueil des indicateurs de suivi de production et de non conformités. Une fiche
commune a été redigée et utilisée pour un recueil sur 6 mois (présenté dans I'annexe
7).
Les indicateurs de suivi de production choisis objectivent :

* le nombre de patients,

* le nombre de sachets produits,

* le nombre de plateau,

* la durée de production.
Les non conformités (NC) recueillies sont quantitatives et qualitatives (nombre de
sachets vides, intégrité ou aspect non conformes des spécialités, quantité d'unité
dans le sachet, panne bloquante, probléme informatique, production inadaptée...).
Une fiche « navette » associée a la production permet de faire le lien entre la
pharmacie a usage intérieur (PUI) et les services de soins (US), et de recueillir en
complément les NC détectées dans les unités de soins.

3. Présentation d’erreurs analysées selon une métho  de validée
(REMED, ORION....)

Quatre erreurs, survenues dans chaque établissement, sont analysées et présentées
sous forme de fiches synthétiques avec une analyse des causes et des mesures
barrieres potentielles
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4. Manuel d’assurance qualité du processus de PDA
automatisée

a) Liste des documents qualité

Le groupe de travail propose d’établir une liste de documents qualité a rediger pour
encadrer l'activité. Les pharmaciens du groupe se tiennent a disposition pour toute
demande spécifique sur ce point.

b) Fiche formation / habilitation du personnel

Une fiche de formation et d’habilitation du personnel intervenant sur 'automate est
proposée dans I'annexe 8.

Dans le cadre de la gestion des risques et d’'une démarche qualité lors de la mise en
place de I'automatisation, il apparait important d’avoir une formation/habilitation du
personnel intervenant sur l'automate effectuée de facon adéquate permettant une
bonne adaptation a cet outil de production. Les membres du groupe ont rédigé, sur la
base de leurs expériences respectives, une fiche récapitulant les principaux points et
connaissances nécessaires a la PDAA.

Cette fiche permet d’avoir une tracabilité des formations dispensées au personnel
intervenant au niveau de la production de I'automate et de faciliter ainsi les mises a
jour d’informations ou les éventuelles remises a niveau nécessaires lorsqu’un
intervenant n’a pas travaillé sur un automate depuis un long laps de temps (effectifs
importants, rotation de poste...).
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[1l. Reésultats

A. Etat des lieux

En amont de I'automatisation, des points d’organisation ont été définis dans chaque
établissement.
La plupart des établissements assurent une dispensation automatisée individuelle
hebdomadaire sauf pour certains lits de SSR ou la délivrance s’effectue tous les
jours. Cette fréquence s’adapte a la rotation des patients sur les services.

Les différences d’organisation sont résumées dans le tableau suivant :

Croisé)

HDMEDI HDMEDI HDMEDI HDMEDI
JV400 JVv280 JV280 JV280
Pharma Actipidos Sillage Sillage
Pharma Génois Génois Génois
E-MAGH2 GEF E-MAGH2 E-MAGH2
oui non non
non oui oui
non oui oui
Pharmacien
Pharmacien PPH / logiciel PPH / logiciel /PPH
(contrdle croisé)
Pharmacien PPH (controle PPH / logiciel Pharmacien

PPH

Pharmacien

Nominatif

Reglobalisé Reglobalisé Reglobalisé reglobalisé
Reglobalisé Reglobalisé Reglobalisé Dotation
Dotation Dotation Dotation Dotation

Tableau 4 : Etat des lieux des organisations de I'a
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Les ressources humaines allouées pour la PDAA sont trés dépendantes des
organisations et du périmetre des prestations fournies par les PUI
A titre d’exemple, le tableau ci-dessous indique la situation de chaque établissement
pour illustration. Ces données ne peuvent pas servir d’extrapolation pour des calculs
d’effectif prévisionnel. Nous vous invitons vivement a contacter les établissements
pour plus de précisions.

Etablissement Nombre dETP  Nombre dETP  Nombre dETP  Nombre de patients
de pharmaciens de PPH "autres agents" pris en charge

consacré a la consacré a la consacré a la
PDAA* 2] DYAVAN 24 DYAVAY

CHCB 0,5 3,3 NC
CHIC 0,2 2,46 NC 350
CHMMDZ 0,1 0,85 0,07 250
CHV 0,1 0,50 NC 159

Tableau 5 : Tableau de répartition des ETP par étab  lissement

* Le temps pharmacien n’intégre pas I'analyse pharmaceutique

B.  Audit observationnel des pratiques professionnel les
d’administration avant/aprées I'automatisation

1. Avant automatisation

Les résultats sont détaillés ci-dessous sous forme de taux de conformité exprimé en
pourcentage.

Etablissement

CHV  TOTAL

CHCB CHIC CHMMDZ

Regles d'hygiene IDE 66 % 50 %

(6 criteres)

66 %

58%

50 %

Délivrance des medicaments 60% 60% 60% A7% 57%
(15 criteres)

Organisation de la préparation
9 o brep 69% 59% 63% 61% 63%
(60 criteres)
Tableau 6 : Taux de conformité de I'audit observati  onnel avant automatisation
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Reégles d'hygiénes
IDE
100%

80%

=@==Conformité des 4
établissements

Conformité

Organisation de la Délivrance des
préparation medicaments

Figure 2 : Résultat global des 4 établissements avant automati  sation

Avant l'automatisation, sur les 81 questions, seules 59% sont conformes au
référentiel.

Les principaux dysfonctionnements rencontrés sont présentés dans le tableau ci-
dessous :

Non conformités

CHCB CHIC CHMMDZ CHV

Port des gants non effectué lors de la
Régles préparation ou en cas d’écrasement des X X X X
médicaments

d'hygiene Protocole de nettoyage des piluliers absent
IDE dans le service X X X X
Médicaments délivrés en contenant non
o sécurisé X X
Délivrance
des Formes médicamenteuses orales présentes
medicaments nues dans les piluliers X X X X
Toutes les spécialités ne sont pas
identifiables dans les piluliers X X X X
Usage de médicament non fourni par la PUI X X X
Chariot de distribution des piluliers inadapté X
Organisation
dela Transfert de médicament en contenant X
> . intermédiaire non conforme (pb identification)
préparation = . - .
Tragabilité de 'administration non conforme X X X X
(absente, a posteriori ou a priori)
Double contréle non effectué par un autre
P X X X X

personnel soignant avant administration
Tableau 7 : Critéres relevés comme non conforme ava  nt automatisation
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2. Apres automatisation

L’évaluation apres automatisation initialement prévue dans les services audités n'a
pu étre réalisée du fait du retard du planning prévisionnel lié aux contraintes propres
a chaque établissement.

Les résultats de laudit organisationnel aprés automatisation ne sont donc
disponibles que pour le CHCB.

Sur le CHCB, sur les 81 questions, 85% sont conformes au référentiel aprés
'automatisation.
Les criteres liés a I'organisation de la préparation sont montés a 90% de conformité

et ceux liés a la délivrance des médicaments & 100%. La PDAA a principalement
amélioré les criteres liés a l'identification des doses, I'absence de forme nue ou
encore la tracabilité de I'administration.

CHCB CHCB
avant apres

Non conformités

Port des gants non effectué lors de la

Reégles préparation ou en cas d’écrasement des X X
d'hygiene médicaments
IDE Protocole de nettoyage des piluliers absent X X
dans le service
o Formes médicamenteuses orales présentes
Délivrance . X
nues dans les piluliers
.des Toutes les spécialités ne sont pas
medicaments identifiables dans les piluliers X
Usage de médicament non fourni par la PUI X
Organisation Transfert de médicament en contenant X
de la intermédiaire non conforme (pb identification)
préparation Tragabilité de | a}dmlnlstrat!on non f:or.1forme X
(absente, a posteriori ou a priori)
Double contréle non effectué par un autre X X

personnel soignant avant administration
Tableau 8: Quelques criteres améliorés aprés automa  tisation au CHCB
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Les pratigues liées aux regles dhygiéne n'ont pas varié avant et apres
'automatisation.

CHCB

. Evolution
apres

Etablissement CHCB avant

0%

Reégles d’hygiéene IDE 66%

Délivrance des médicaments 60% 100% +40%

Organisation de la préparation 69% 90% +21%

Tableau 9 : Résultat de I'audit observationnel avan  t/aprés automatisation au CHCB

Regles
d'hygien
es IDE
100 A
=¢=—CHCB avant
automatisation
== CHCB apreés
automatisation
organisa " 4~ Conformité
. Délivran
tionde ce des
la & 2
réparati médicam
prep ents

on

Figure 3 : Résultats avant / aprés automatisation CHCB

C. Audit de la conformité des piluliers par rapport ala
prescription avant/aprés automatisation

L’audit a été mené dans 11 unités de soins ciblées en vue de leur automatisation
éventuelle dans les 4 établissements. Au moins 30% des piluliers journaliers de
chaque service ont été analysés (soit 183 piluliers comprenant 2031 doses).

Les résultats de chaque critére pour I'ensemble des établissements sont reportés
dans les tableaux ci-dessous.
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1. Avant automatisation

Avant automatisation, en moyenne, 22% des doses sont non conformes comme le
présente le tableau si dessous :

(\[e]}]

Etablissement Typolt_)gle Lits P|Iul_|e,rs Dosgs conformités % des NC

de lits audités  analysées (NC)
CHCB EHPAD 129 43 652 107 16%
CHIC EHPAD 258 88 983 258 25%
SSR/ 25%

CHMMDZz MCO 91 32 178 44
CHV SSR 53 20 218 36 26%
Total 531 183 2031 445 22%
Tableau 10 : Données quantitatives et typologies de s établissements pour I'audit de conformité des pil uliers avant

DINA

La répartition de ces NC est semblable en fonction des moments de prises :

Midi Soir TOTAL

Nombre total de prise 717

Nombre de non -conformité sur
la prise

% de non-conformité 21% 19% 24% 23% 22%

Tableau 11 : Non conformités des piluliers avantau  tomatisation en fonction des moments de prise

180 68 173 24 445

L’'analyse des erreurs montre que 94% des erreurs sont de type processus contre
6% de type humaine. Les erreurs de type processus sont dues a des contraintes
liées aux présentations des médicaments (conditionnement non unitaire,
multidoses...) ou encore aux contraintes matérielles (taille des piluliers...).
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CHCB CHIC CHMMDZ CHV Nombre de
nbre NC nbre NC nbre NC nbre NC non
(%) (%) (%) (%) conformités

Non-conformité de type humaine

1 - Manquant

2 - Mal répartis

3-Entrop

4 - Erreur de dose

5 - Erreur de spécialité

Total Non-conformité de
type humaine

10 (9%) 6 (2%) 1(2%) | 7(19%) | 24 (6%)

Non-conformité de type processus
6 - Non identifiable 46 81 14 16 157

7 - Déblistérisé 51 171 29 13 264
SR S 97 9106) | 252 (98%) | 43 (98%) | 29 (21%) | 421 (94%)
type processus
ol e | 107 (16%) | 258 (26%) | 44 (25%) | 36 (17%) | 445 (22%)

Tableau 12 : Présentation des non conformités sur|  es piluliers préparés par les infirmier(e)s

Nous identifions donc :
- Des erreurs humaines potentiellement graves (erreur de dose ou de
médicament), mais peu fréquentes 6%.
- Des erreurs de processus trés fréquentes (94%) mais de gravité
potentiellement moindre.

2. Aprés automatisation

Comme mentionné précédemment I'’évaluation apres automatisation a pu étre menée
a bien au CHCB de Pontivy.

Les résultats montrent une nette diminution des NC (2% versus 16%) :

Piluliers Doses MR % des

o > conformités
audités analysees (NC) NC

Etablissement

Avant 129 43 652 107 16%
automatisation

RIS 129 43 510 11 2%
automatisation

Tableau 13 : Présentation des non conformités surl  es piluliers avant — aprés automatisation au CHCB
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La répartition est la suivante :

Nous pouvons donc identifier une baisse des non-conformités de type processus
aprés automatisation et une augmentation des proportions de NC de type humaine
par rapport aux NC de type processus.

Non-conformité CHCB avant CHCB apres
nbre NC (%) nbre NC (%)

Non-conformité de type humaine

1 - Manquant

2 - Mal répartis

3 - Entrop

4 - Erreur de dose

5 - Erreur de spécialité

Total Non-conformité de type 0
humaine 10 =)

4(36%)

Non-conformité de type procesus

6 - Non identifiable 46 6
7 - Déblistérisé 51 1

Total Non-conformité de type o 0
processus 97 (91%) 7(64%)

Total (%oage de NC total) 107 (16%) 11 (2%)

Tableau 14 : Résultats de I'audit de conformité des piluliers au CHCB aprés PDAA

Pour un des 4 services, cet audit a permis de mettre en évidence, en fin d’aprés-midi
un déconditionnement anticipé des sachets mono doses des prises du soir. Cette
non-conformité n’est pas intégrée aux résultats car elle a été constatée a posteriori
mais reste un point de vigilance dans I'évaluation des pratiques.

D. Questionnaire de satisfaction des services bénéf iciant de la
PDAA

Le questionnaire a été envoyé par courrier électronique auprés de 22 services dans
les quatre établissements bénéficiant de la PDAA (14 CHCB, 3 CHIC, 3 CHV, 2 CH
Douarnenez).

89 questionnaires ont été retournés, dont voici la répartition par métiers :

« IDE: 64
* Aide-Soignante : 9
* Meédecin: 4

» Autre (cadre, pharmacien) : 12
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Les résultats de ce questionnaire de satisfaction sont présentés par établissement a
I'aide des histogrammes ci-dessous regroupé selon 3 grands axes :

1. Organisation générale

59% des personnes interrogées ont ressenti des changements de pratiques de
distribution suite a I'automatisation (résultats disparates par établissements entre 20
et 100%).

Changement des pratiques de
distribution lieés a l'automatisation

59%
° = Global
100% CHV
% CHMMDZ
63% = CHCB
53% mCHIC
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Figure 4 : Impact ressenti de I'automatisation sur le changement des pratiques de distribution

La tracabilité de [l'administration a été améliorée a hauteur de 55%.
Pour 2 des établissements, moins de la moitié des personnes interrogées ont noté
cette amélioration.
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Tracablilité de I'administration
amelioree

Global W 5506

CHY | | | ) 83%
CHMMDZ | ) 40%
CHCB | 61%
CHIC _ 38%
0% 26% 4OI% GOI% 86% 10I0%
Figure 5: Impact, ressenti par le personnel, de 'a  utomatisation sur I'organisation de I'administratio n des médicaments
2. Gain de temps

Pour les commandes, le gain de temps est notable (53%), celui lié a la préparation
de la distribution est modéré (25%).
En revanche, le temps lié a la distribution des médicaments aux patients ne semble
pas avoir été clairement améliorée.

Distribution des médicaments
m Global
CHV
Preparation de la distribution 42% CHD
| 0 = CHCB
53% m CHIC
80%

mman médicament
Commandes de médicaments 79%

38%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Figure 6 : Gain de temps ressenti pour la réalisati  on des certaines taches du circuit du médicament

3. Satisfaction générale / Sentiment de sécurité

a) Sécurisation des étapes du circuit du médicament ?

Globalement, 83% des personnes expriment un sentiment de sécurité par rapport au
circuit du médicament (vérification de la prescription (90%) - préparation des piluliers
(74%)-administration des traitements (86%)).
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Le graphique ci-dessous montre limpact favorable de l'automatisation sur la
sécurisation des étapes du circuit selon les étapes suivantes :

N . 11200%
Administration des traitements 66%
78%
J m Global
74%
)|1000% " CHV
Préparation des piluliers % 68% CHD
u CHCB
T 0,
90% = CHIC
100%
Vérificati | ripti
rification de la prescription 89%
70%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figure 7: Sentiment de sécurité selon les étapes du circuit du médicament
b) Satisfaction générale
Le niveau de satisfaction général suite & la mise en place de la PDAA montre une

satisfaction globale (assez satisfait et tres satisfait) a hauteur de 81% sur les 4
établissements.

[C———— | 9%
| 50%
Tres satisfait
u Global
- CHV
50% CHD
Assez satisfait 37% )| 60% = CHCB
0 Jr = CHIC
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Figure 8 : Satisfaction générale

C) Criteres améliorés par I'automatisation

Les criteres ayant évolué de facon favorable avec l'automatisation en ce qui
concerne le sentiment de sécurité sont classés ci-dessous par ordre décroissant.
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Criteres ressentis comme améliorés par
I'automatisation (déclarations de soignants)

Identitovigilance 79%

Identification du medicament 78%

Hygiéne 65%

Possibilité d'écraser dans le sachet [N 64%

Réduction du,nomb'e d'erreurs de I s3%
préparation

Conformité prescription/ piluliers [N |58%
Information sur les modalités 39%
d'administration des médicaments F 0

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Figure 9 : Critéres améliorés avec I'automatisation permettant de sécuriser le circuit du médicament

A travers ce questionnaire, le ressenti des 89 professionnels interrogés est
favorables a I'automatisation de la PDA 81% sont satisfaits suite a sa mise en place
et 83% ont un sentiment de sécurité face a cette nouvelle pratique.

Alors que ce nouveau processus apporte une aide a la distribution des médicaments,
la vérification de la prescription (90%), I'administration des traitements (81%) sont
ressentie comme plus sécurisant que la préparation des piluliers nominatifs (73%).

Au niveau du circuit global, les pratiques de distribution des médicaments sont
principalement celles qui ont été le plus modifiées.

Les principales évolutions concernent [lidentitovigilance, [Iidentification des
médicaments, I'hygiéne ou encore la possibilité d'écraser les médicaments
directement dans les sachets de monodoses préparés. Le temps passé pour la
commande des médicaments est diminué (56%), le temps de préparation de la
distribution est diminué ou inchangé (65%), cependant le temps de distribution des
médicaments n’est pas amélioré voir allongé (80%).

La majorité du personnel ayant répondu au questionnaire (45/89 soit 51%) considéere
que l'automatisation a amélioré la validation de I'administration, notamment de par
'apport de l'informatisation.

E. Recueil de Non-conformité de production

De Juin & Décembre 2014, 1727 804 sachets furent produits dans les 4
établissements. Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :
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Non-conformités CHCB CHIC

Indicateurs de production

193197 416842 145231 1727 804

Nb sachets 972534

Nb plateaux 1186 195 - 208 1589

Non-conformités globales

Comprimé/gélules décalés 925 112 31 85 1153
S 447 118 489 99 1153
(gélule éclatée, comprimé casse...)
Quantité inexacte de médicament i - -~ s 123
dans le sachet
Elément étranger dans le sachet 71 5 3 1 80
Aspect non co_nfo,rme, du s,achet 5 5 . . Gl
(encre, froisseé, decollé...)
Erreur plateau 365 0 - 64 429
Pb techniques 0 3 - 3
o 2575 311 919 327 4132
Total Non-conformité globale (0,26%) (0,16%) (0,22%) (0,23%) (0,24%)

Non-conformité arrétées par la PUI

Total non-conformité arrétées par la
PUI

Tableau 15 : Recueil des non-conformités de product  ions au sein de chaque établissement

2214 297 911 325 3747

Sur plus de 1,7 millions de sachets, Plus de 99.7% sont conformes.
Les principales NC détectées sont des erreurs de processus, principalement arrétées
et corrigées a la PUI lors du contrdle en sortie de I'automate (92% des NC).

Trois types de sachets erronés sont corrigés avant I'envoi dans les unités de soins :
- sachet avec quantité inexacte (32 % des NC globales),

- sachet avec un décalage (30% des NC globales),

- sachet avec perte d’intégrité du médicament (30% des NC globales).

Les NC signalées par les services de soins, donc non détectées lors du controle a la
PUI sont peu nombreuses (de I'ordre de 0,02% des sachets produits soit 9% des
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NC).

F. Cartographie des risques a priori

La cartographie des risques a priori du circuit de médicament dans le cadre de la
mise en place de la PDAA selon la méthode AMDEC est présentée dans I'annexe 6.

Quatre-vingt-cing risques ont été identifiés, depuis la définition du circuit a
'administration des médicaments. Treize risques ont une criticité supérieure ou égale
a 16 (risques prioritaires), 32 risques ont une criticité comprise entre 8 et 12 (risques
a surveiller), enfin 40 risques ont une criticité inférieure ou égale a 6.

Les risques identifiés présentant un score de criticité supérieur ou €gal a 16 ou un
score de gravité de 4 nécessitent la mise en place d’actions de maitrise du risque. lls
couvrent les principales étapes du processus de production proprement dit, mais
aussi les étapes « frontieres » que sont la préparation extemporanée des doses par
les IDE, I'analyse pharmaceutique et le paramétrage des livrets et les modifications
de prescription post production

1. C = 32 : médicament non identifiable jusqu’a la prise

En cas douverture anticipée des sachets ou de recours a un conditionnement
intermédiaire, le médicament n’est pas identifiable jusqu'a sa prise par le patient,
générant un risque d’erreur d’administration et de dégradation des médicaments. Afin
de prévenir ce risque, le groupe de travail préconise :

- de définir I'organisation de la distribution et de I'administration des médicaments
dans le service de soins (qualification, ressources humaines, planning)

- proscrire l'ouverture anticipée des sachets afin de préserver lidentification des
médicaments jusqu'a la prise

- de mettre a disposition des équipements de distribution adaptés (piluliers, chariots
de distribution...)

- d’associer a la démarche projet les services de soins, et de réaliser des audits
réguliers pour s’assurer de I'absence de pratiques déviantes.

2. C = 24 : erreur de préparation ou d’étiquetage |  ors du
remplissage d’'un plateau ou d’'une cassette

Ce risque est présent a chaque étape nécessitant une intervention humaine, il est
plus ou moins facilement détectable. Afin de prévenir ce risque, le groupe de travalil
préconise :

- de recourir a un logiciel de déconditionnement

- de privilégier des procédures informatiques de contrble : scannage codes barre -
data-matrix, double contréle avant déconditionnement

- de mettre en place un contrdle croisé systématique par spécimen témoin avec
loupe et conditionnement initial

- de procédurer la conduite a tenir en cas de changements de marché / ruptures de
stock / changements de forme

- de réaliser le déconditionnement par campagne
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- de privilégier les spécialités conditionnées en vrac

- de sécuriser le processus si le déconditionnement est réalisé en conditionnement
intermédiaire

- de former et d’habiliter le personnel travaillant sur 'automate

- de privilégier la production en cassette plutét qu’en plateau

- de référencer les dosages adaptés pour limiter le fractionnement des spécialités

- de ranger a part les médicaments utilisés pour les plateaux (boite fermée)

- de surligner les quantités atypiques sur le plan de préparation des plateaux : 1/4,
1/2, ...

- de sensibiliser les prescripteurs pour limiter la prescription de fraction et prescrire
les dosages adaptés a la PDAA

3. C = 16 : interface LAP / automate non fonctionne lle

Cette interface est un point névralgigue du processus. Une interface non
fonctionnelle entraine I'impossibilité de produire les médicaments ou des erreurs
dans la production. Il est donc recommandé de qualifier cette interface lors de la
premiere installation et a chaque changement de version de logiciel.

4. C = 16 : analyse pharmaceutique de I'ordonnance non
réalisée

L’analyse pharmaceutique des ordonnances est la premiere voire la seule barriere
permettant de détecter des erreurs de prescription ou des prescriptions non adaptées
a la PDAA (prescription en texte libre, médicament hors livret, prescription d’'une
fraction de comprimé non sécable ou d’'une gélule, dosage ou spécialité inadapté,
...). Elle peut ne pas étre réalisée en raison :

* D’une surcharge ponctuelle de travail.

* D’une absence inopinée non remplacée.

« D'une défaillance dans la planification des activités ou par I'absence de

planification.

Le groupe de travail conseille donc aux pharmaciens désirant automatiser la PDA de
s’assurer que les effectifs et conditions de travail sont requis pour permettre une
analyse pharmaceutique préliminaire a toute production automatisée.

5. C = 16 : erreur de production en sortie d'automa  te non
détectée ou non signalée

Le contrble visuel ou automatisé de chaque sachet produit par I'automate doit étre
réalisé de maniere systématique pour détecter les éventuelles non-conformités de
production (cf. paragraphe correspondant).
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Une défaillance du contréle visuel peut entrainer une erreur d’administration si la
non-conformité n’est pas détectée par le personnel administrant les médicaments.
Afin de limiter le risque de défaillance a cette étape, le groupe de travail préconise :

- de former le personnel aux enjeux du contrdle en sortie d’automate

- de prévoir un poste de travail dédié ainsi qu’une rotation du personnel sur les
postes

- de rappeler aux IDE des services l'obligation de réaliser un contréle ultime avant
administration au patient

- de transmettre des consignes pour la limitation des interruptions de tache

- de suivre des indicateurs de non-conformité en provenance des services,
permettant de mesurer la fiabilité du contréle en sortie d’automate

- d’étudier la possibilité d'une solution automatisée de contrdle des sachets

6. C =16 : erreur de médicament lors de la gestion  du
complément manuel dans le service

Selon le niveau d’organisation choisi, les IDE du service de soins devront au moment
de l'administration gérer les médicaments non délivriés nominativement par la
pharmacie. A cette étape peuvent donc se produire des erreurs de préparation
entrainant des erreurs d’administration. Elles sont d’autant moins détectables
gu’elles se produisent au plus prés du patient. Il est donc recommandé :

- de privilégier la délivrance nominative du hors automate par la pharmacie

- de définir I'organisation de la distribution et de I'administration des médicaments
dans le service de soins (qualification, ressources humaines, planning)

- d’'associer a la démarche projet les services de soins, et de réaliser des audits
réguliers pour s’assurer de I'absence de pratiques déviantes

- de définir les roles IDE / AS / ASH / AMP afin d’éviter les glissements de tache

- de favoriser le référencement de médicament en dose unitaire permettant son

identification jusqu’a I'administration au patient

7. C = 16 : contenu du pilulier patient différentd e la
prescription

Des modifications de prescription peuvent intervenir entre 2 productions. Le contenu
du pilulier dans le service n'est alors plus conforme a la prescription, et la
modification de traitement devra étre gérée par I'IDE. Pour limiter les risques liés a
cette étape, le groupe de travail préconise :

- de réaliser systématiquement un contrdle IDE de la conformité des piluliers au vu
de la prescription informatisée avant administration en temps réel
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- que la mise a jour des modifications de traitements soit faite en temps réel dans les
piluliers et pour toutes les doses déja préparées (en particulier dans le cas d’'une
préparation pour plusieurs jours)

- de définir le niveau de prestation de la pharmacie dans les processus de délivrance
nominative

8. G =4 : erreur de paramétrage dans le LAP ou dan s le logiciel
automate

Les erreurs de paramétrage peuvent se produire a différentes étapes : paramétrage
de linterface LAP / automate, paramétrage des parametres de délivrance (jour de
délivrance, horaires, ...), paramétrage du livret du médicament dans le LAP (gestion
ou non par l'automate, sécabilité, ...), paramétrage des fiches médicaments dans le
logiciel automate (paramétres de reconnaissance des FOS, équivalences entre
spécialités, ...). Les conséquences d'une erreur de paramétrage seront plus ou
moins graves en fonction de I'étape concernée et du caractere facilement détectable
ou non. Le groupe de travail propose donc :

- de disposer d’'une procédure de paramétrage des différents éléments

- de définir au sein de la PUI les habilitations pour modifier le paramétrage des
meédicaments

- de réaliser un double contrdle du paramétrage

9. G = 4 : mauvaise interprétation des données lors de
I'analyse pharmaceutique de I'ordonnance

Comme expligué ci-dessus, l'analyse pharmaceutique des ordonnances est une
barriere essentielle permettant de détecter des erreurs de prescription ou des
prescriptions non adaptées a la PDAA. Une erreur d’interprétation a cette étape peut
entrainer une erreur de préparation. Pour limiter ce risque, il est recommandé :

- de former les médecins aux contraintes de l'automatisation, et notamment au choix
des dosages adaptés a la PDAA et au respect des bonnes pratiques de prescription

- de former I'ensemble des pharmaciens aux contraintes de l'automatisation

- d’optimiser le paramétrage du LAP

- de sensibiliser les IDE au contréle ultime avant administration pour détecter les
eventuelles erreurs
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10. G =4: erreurlors de la correction des non-co  nformités
(erreur de médicament, de dose, non-conformité non corrigée)

Une erreur a cette étape pourra étre détectée si 2 types de contréles sont mis en
place :

- un double contrdle a la PUI apres correction des non-conformités
- un contrdle ultime dans le service de soins avant 'administration au patient

G. Preésentation d’erreurs analysées selon une métho  de validée

Le groupe de travail a choisi quatre erreurs survenues sur le circuit du médicament
lié a l'automatisation dans le but de les analyser selon une méthode validée.
L’'analyse de chaque cas est mise en annexe.

1. Cas 1 : Impossibilité de produire les doses a ad  ministrer a
partir de 'automate de PDA JV 400 suite a une pann e serveur
hébergeant le LAP (Centre Hospitalier du Centre Bre  tagne)

Présentation rapide

Le service informatique a dO procéder, en urgence, le vendredi 9 janvier 2015 a
10h00, a une opération de maintenance sur le serveur hébergeant le logiciel
PHARMA en oubliant de prévenir la pharmacie. Il a été donc impossible d’extraire les
prescriptions pour les injecter dans le logiciel de pilotage de I'automate. Au moment
ou la maintenance a démarré, il restait a produire 108 lits.
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Oubli de la part du service informatique de prévenir la pharmacie qu’une
opération de maintenance en urgence allait étre réalisée alors que les autres
utilisateurs ont été prévenus.

Impossibilité de produire les doses a administrer pour 108 lits de SSR et
d’EHPAD

Impossibilité de passer les commandes aupres des fournisseurs pendant toute
la journée, panne résolue le 9 janvier a 22 heures, y compris pour les
commandes de bloc opératoire

Impossibilité de tracer informatiquement les administrations des IDE sur
'ensemble des lits en PDAA

Impossibilité pour 'ensemble des services de soins de passer des commandes
informatisées, (via PHARMA SOINS hébergé sur le méme serveur) aupres de
la PUI

Impossibilité d’effectuer les sorties de distribution globales pour I'ensemble de
I'établissement sur les différentes UF pour les PPH de la PUI

Oubli de prévenir la pharmacie qu'une maintenance urgente sur le serveur
hébergeant le LAP allait avoir lieu

Opération de maintenance urgente non planifiée

Opération de maintenance en urgence réalisée un vendredi, veille de week
end.

Mode d’information des utilisateurs impactés par la maintenance inadapté
Délais de remise en état du serveur non respectés

Contraintes logistiques fortes pour acheminer les traitements dans les services
de soins, selon un planning précis, qui sont distants du site de production de
Kério

Programmation d'un inventaire le lundi 12 janvier 2015 complique également
les dommages collatéraux recensés

Bonne communication entre les services : Si la pharmacie avait été prévenue
dans les temps, la production aurait pu avoir lieu normalement

Serveur dédié a PHARMA car impacte 574 lits du CHCB en PDAA ainsi que
tous les services du CHCB pour les commandes (réalisé le 23/03/2015)

Préconisation du support : substituer un nommage manuel et s’assurer de sa
cohérence sur les 2 serveurs. Procédure mise en ceuvre au fur et a mesure de
la mise a jour des environnements techniques (réalisé le 12/01/2015)

Utilisation du cluster en mode actif: répartition des applicatifs sur les deux
serveurs pour diminuer I'impact des interruptions de service et optimiser
I'utilisation des ressources (réalisé le 20/01/2015)

Rédaction de procédures de maintenance normale et en urgence définissant

les modalités de d’avertissements des utilisateurs et les moyens de
commiinication.
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2. Cas 2 : Erreur de préparation plateau non détect ée par le
pharmacien en charge du contrdle et le préparateur lors du
contréle des sachets en sortie d’'automate

Présentation rapide :

Une prescription comporte de I'Esidrex 25mg a la posologie : ¥2-0-0.

Cette posologie nécessite la préparation d'un plateau manuel.

La liste de placement des comprimés est imprimée par le préparateur et les
comprimés d’ESIDREX sont prélevés dans le dispositif de stockage de médicament
en vue de commencer la préparation manuelle du plateau STS.

Ensuite la préparation du plateau par le préparateur s’effectue sous les yeux du
pharmacien. Lors de cette préparation, il y a dépbt dans la case d’'un comprimé
d’ESIDREX au lieu d’'un demi demandé par la liste de placement.

Erreur de préparation non détectée ni par le pharmacien en charge du contréle, ni
par le préparateur lors du contrble des sachets en sortie d'automate. L’'IDE a détecté
I'erreur de dose lors du contréle ultime avant I'administration des traitements au
patient. Les demi-comprimés en trop ont été retirés.

Analyse

Principale erreur :
Erreur d'inattention lors de la lecture de la liste de placement des
meédicaments et du remplissage du platecau STS aboutissant au
remplissage du plateau par une erreur de dose de médicament lors de la
préparation.

Dommages assOocCiés ou autres erreurs :

Erreur de dose aveérée et interceptée avant d’atteindre le patient.
Gravité potentielle significative pour le patient.
Perte de temps pour le personnel soignant qui doit corriger les erreurs de
dose.
Facteurs contributifs :

Inattention lors de la lecture de la liste de placement et du contrdle en sortie
d’automate
Double contréle effectué de maniére non indépendante
Relative inexpérience dans le processus (moins de 3 mois apres
démarrage)

Barrieres qui auraient pu éviter cet évenement:

Signalisation particuliere des demis sur la liste de placement
Réalisation des doubles contrbles de maniere indépendante, aprés la
préparation.
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3. Cas 3 : Administration d’un traitement au mauvais patient
suite a une sortie anticipée des médicaments des sa  chets
nominatifs pour les mettre en boite cristal, entrai nant une
inversion des boites.

Présentation rapide

Dans cet établissement, la pharmacie délivre nominativement les traitements a l'aide
d'un automate pour les résidences de personnes agées. L'infirmiére prépare les
médicaments pour les résidents et délegue a un AMP (Aide médico-psychologique)
l'aide a la prise des médicaments dans le cadre d'un repas thérapeutique...

Analyse
Principale erreur :
Administration d’'un traitement au mauvais patient

Autres erreurs :
Les IDE sortent les comprimés de leurs sachets nominatifs, pour les mettre en

vrac dans les boites des patients.

Facteurs contributifs :
Patients présentant des troubles cognitifs importants (non communicants)

Personnels peu sensibilisés aux risques d'erreurs medicamenteuses
Multiplicité des intervenants et des taches

Barrieres qui auraient pu éviter cet événement :
Garder les sachets nominatifs jusqu’a la prise : ils représentent une securité

supplémentaire, car y figurent plusieurs informations importantes: nom,
prénom et date de naissance du patient, le nom du médicament, la description
du comprimé et son dosage, quantité, la date et le moment de prise

Respecter le contrble ultime de la concordance « Patient-Médicament »
Redéfinir le processus d'administration des médicaments et I'évaluer

Sensibiliser/rappeler/former a la regle des 5 B et a la double vérification (bon
médicament, bon patient, bonne dose, bon moment, bonne voie)

Sensibiliser le personnel aux erreurs médicamenteuses
Encourager a la déclaration d’événements indésirables.
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4. Cas 4 : Impossibilité de produire les dosesaa dministrer a
partir de 'automate de PDA JVM 280 suite a une pan ne matériel
sur lequel est installé le logiciel informatique de 'automate au
Centre Hospitalier de Douarnenez

Présentation rapide

Le mardi 21/04/2015 au matin, en voulant lancer la production automatisée, le
préparateur s’est apercu que le poste informatique gérant les plateaux de I'automate
destinés aux médicaments fractionnés, ne fonctionnait plus. Le service informatique
est intervenu et a diagnostiqué une panne matérielle rendant impossible I'utilisation
de ce poste informatique et sa réparation dans un délai court. Le logiciel gérant les
plateaux n’étant installé que sur ce poste, la production n'a pu étre lancée. Aprés
échanges et télémaintenance avec le fournisseur de l'automate, une version
dégradée du logiciel a été installée sur un autre poste informatique. La production a
pu étre lancée avec 2h30 de retard.

La production destinée a une EHPAD ne devant étre livrée que le lendemain, le
dysfonctionnement n'a pas eu de conséguence pour le service de soins et les
patients. Il a, par contre, occasionné une désorganisation et une perte de temps pour
le personnel de la pharmacie et du service informatique.

Analyse

Principale 'erreur

Panne matérielle sans solution dégradée pour y faire face
immeédiatement.
Dommages associés ou autres erreurs :

Retard de production de 2h30

Désorganisation des activités de la pharmacie

Perte de temps pour le personnel pharmaceutique et informatique.
Facteurs contributifs :

Pas de solution dégradée informatique installée : logiciel non installé
sur un autre poste informatique et non géré sur l'un des serveurs de
I'établissement
Matériel informatique différent du parc de I'établissement: pas de
piece de rechange disponible

Barrieres qui auraient pu éviter cet évenement:

Installation des logiciels en redondance sur dautres postes
informatiques

Intégration des logiciels sur le réseau et les serveurs de
I'établissement

Uniformisation du parc informatique pour disposer facilement de
pieces de rechanges
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H. Manuel d’assurance qualité du processus de PDA
automatisée

Le groupe de travail a sélectionné une liste de documents qualité utiles lors de la
mise en place de I'automatisation.

1. Fiche habilitation/formation du personnel interv enant sur la
PDAA

La fiche de formation/habilitation du personnel est présentée en annexe 6 et
concerne les 10 grands points suivants:

* Les principes généraux du processus d’automatisation
* Lancement de la production

» Préparation des plateaux

* Gestion des cassettes

» Controle de la production

» Gestion des risques

» Déconditionnement

* Nettoyage

* Maintenance

» Changement des consommables

2. Liste de documents qualité

Ci-dessous est décrite une liste non exhaustive, a titre indicatif, des intitulés des
protocoles / procédures lices a la PDAA et l'automate existantes au sein des
établissements du groupe de travalil :

» Délivrance des médicaments pour les services d’'EHPAD et USLD.

» Organisation de la délivrance automatisée des médicaments.

* Réalisation d'une production de médicaments sous forme automatisée.

* Mise en marche et arrét de 'automate de délivrance de médicaments.

* Remplissage d'une cassette.

» Réalisation d’un plateau.

» Changement des consommables de 'automate.

» Edition du listing hebdomadaire des médicaments a déconditionner.

* Nettoyage de l'automate.

» Circuit de transport des armoires de médicaments entre la Maison de Santé et
la Pharmacie.

» Création d'un nouveau médicament en cours de production.
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* Equipement de protection individuelle.

* Principaux messages d'erreurs.

e Rupture d'approvisionnement en médicament.

* Allumage et extinction de l'automate de PDA.

» Appariement d'une cassette avec un produit.

» Deéconditionnement des spécialités pour l'automate.

» Gestion du parc de cassettes de l'automate.

* Production des unités de dispensation individuelle automatisee.
* Remplissage des cassettes de l'automate.

» Reésolution de probleme en cours de production.

V. DISCUSSION

A.  Analyse des résultats des audits et enquétes

1. Audit organisationnel

Les audits observationnels des pratiques professionnelles d’administration, effectués
lors de ce projet, ont permis de faire un bilan des pratiques, au niveau des services
de soins. Avant automatisation, les résultats étaient assez similaires entre les
établissements.

Méme si I'évaluation n’a pu étre faite que sur un centre, 'automatisation de la PDA a
nettement amélioré la conformité aux référentiels des pratiques professionnelles
d’administration IDE: + 40% (qui arrive ainsi a 100% de conformité) pour les
pratigues de délivrance, + 21 % pour l'organisation de la préparation des
meédicaments.

Les régles d’hygiene IDE n’ont pas évolué aprées la mise en place de la PDAA. Les
médicaments sont pourtant produits en sachets monodoses dans lesquels le
personnel soignant a la possibilité, si nécessité, de les écraser directement. La
poudre du médicament écrasé reste dans le sachet conditionné par I'automate
limitant ainsi sa dispersion. Cet écrasement dans le sachet apporte donc un plus en
terme d’hygiéne au moment de l'administration en comparaison aux pratiques
antérieurs (mortiers). Ainsi, au regard de cette expérience, les items de l'audit des
pratigues organisationnelles peuvent étre affinés notamment ceux concernant les
regles d’hygiene IDE.

2. Conformité des piluliers

Avant I'automatisation de la PDA, 22% [16-26%] des doses analysés présentent des
non conformités par rapport a la prescription médicale (ceci de fagcon comparable
entre les établissements). La majorité des non conformités sont liées aux contraintes
du processus du circuit d’administration du médicament (identification des doses,
déblisterisations) plutdt qu’a des erreurs humaines (interruption de tache, inattention,
erreur dans le choix ou la répartition des médicaments).
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La PDAA devrait permettre grace a la production de sachets nominatifs identifiés
d’améliorer ces résultats sur le processus d’administration des médicaments

Ainsi, le méme audit effectué a nouveau au CHCB aprés la mise en place de la
PDAA a permis une réduction significative du taux de non conformités des piluliers
en passant de 16 a 2%.

Outre les observations sur I'impact de I'automatisation relevées par | ‘analyse de ces
audits des piluliers, cette évaluation au sein des services des 4 centres hospitaliers a
permis d’envisager et d'établir une meéthodologie standardisée pour rendre les
chiffres comparables entre les établissements et augmenter ainsi la pertinence des
résultats de ces audits.

3. Recueil de non conformités

Sur les 4 établissements, I'automatisation de la PDA affiche un tres faible taux de NC
de 0,24% (de plus, arrétées a 91 % en fin de production) avec des résultats
homogenes entre les différents établissements. Ces NC ne sont principalement pas
lites a des erreurs humaines et peuvent étre expliguées par des parametres
techniques liés au processus d’automatisation : vitesse de chute des FOS, modalités
de déconditionnement (fragilisant l'intégrité). Ce travail a aussi permis, en paralléle,
de définir des processus communs pour optimiser les organisations en profitant des
différentes expériences des 4 centres hospitaliers. Il serait également envisageable
de diminuer le taux d’échec du contréle en sortie de production (9% de NC arrétés
dans les services de soins) par des systemes de contréle automatisés des sachets
en sortie dautomate. Cette solution nécessite cependant un investissement
important pour les établissements.

En regard des résultats sur la préparation manuelle, il apparait que la PDA
automatisée est clairement plus sécuritaire.

4. Le ressenti des infirmiéres et du personnel soig nant

Le recueil des réponses aux questionnaires de satisfaction, apres la mise en place
dans les services de la PDAA, avait pour but d’évaluer le ressenti des infirmieres et
du personnel soignant en lien avec les étapes de préparation des doses de
médicaments et leur administration aux patients. L'objectif était d’évaluer :

* D’une part le taux de satisfaction des IDE qui se trouvent dépossédées de la
préparation des doses et recentrant leur activité sur la tracabilité des
administrations sur le LAP et la réalisation du contrdle ultime au lit du patient.

» D’autre part si cette nouvelle pratique n’induisait pas un trop fort sentiment de
sécurité qui risquerait de réduire l'attention des IDE a I'étape ultime de
vérification de la prescription au moment de I'administration. Eviter la notion

du « sachet = prescription ».
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Les réponses obtenues au sein des services indiquent que I'automatisation a permis
d’améliorer la distribution et 'administration des médicaments. Cette amélioration
peut s’expliquer aussi par linformatisation de la prescription conjoncturelle a la
PDAA, mais aussi I'implication pharmaceutique dans le circuit et le recentrage des
missions de I'IDE autour des soins (et non de la préparation des piluliers).
Concernant l'informatisation de la prescription, il est a préciser qu’elle était déja
présente dans certains services et dans d’autres non au moment de I'évaluation.
Cela fournit une explication a la variabilité des réponses.

Le changement de présentation des médicaments en sachets monodose nominatifs,
et identifiés, délivrés par la PUI entraine dans la majorité des cas une réorganisation
des pratiques dans les unités de soins. L'accompagnement de ce changement a
permis aussi de repréciser les roles et missions de chaque acteur et de corriger les
éventuels défauts existants dans les processus et habitudes de travail.
Cet accompagnement permet donc d’optimiser et de sécuriser les pratiques de
distribution des médicaments.

Concernant le gain de temps, il apparait que le ressenti des équipes de
professionnels sur ce point semble assez mitigé, alors qu’a I'étape d’initiation du
projet d’automatisation cet argument apparait souvent comme un argument majeur.
D’aprés les réponses obtenues il ne ressort pas que le gain, méme s'il existe, soit a
postériori, 'élément le plus évident pour les professionnels.

Cela peut éventuellement s’expliquer par les changements évoqués ci-dessus,
permettant une amélioration de la qualité des pratiques et également par la survenue
de nouvelles taches autour du contréle et de la tracgabilité informatisée de
'administration. Une autre explication peut étre apportée par le fait que certains
services bénéficiant déja d’'une délivrance nominative des traitements ne ressentiront
pas un gain de temps évident par rapport au service ou les IDE préparaient les
piluliers. .
Ainsi il convient plutét de parler d’amélioration de la qualité et de la sécurité des
pratiques avec le déploiement de la PDAA. Le gain de temps identifiable concerne la
charge dédiée a la préparation manuelle des piluliers qui se retrouve effectuée
totalement ou en partie par l'automate. Ce gain de temps apparait donc surtout
comme un transfert de la charge de travail au niveau de I'automate et donc a la PUI
gui gére son fonctionnement.

B. Points critiques par rapport au processus

1. Le facteur humain

L’'analyse des résultats effectuée précédemment montre I'impact positif de la mise en
place de la PDAA sur les différentes étapes du circuit du médicament au sein des
services de soins.

Cependant il persiste des points sensibles dans l'organisation du circuit du
médicament méme aprés sa mise en place. L'un des points importants dans le
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processus de PDAA correspond a la gestion du facteur humain. En effet a plusieurs
étapes du processus de production puis de l'administration des médicaments,
l'intervention du personnel peut étre une source d’erreur se rajoutant aux non-
conformités produites par 'automate.

Lors du processus de production automatisée des sachets, ces sources d’erreurs
d’origine humaines peuvent intervenir a plusieurs étapes sensibles :

« Lors du déconditionnement des médicaments avant le remplissage des
cassettes dédiées.

* Lors de la préparation manuelle des plateaux pour les médicaments non gérés
en cassettes dédiées.

» Lors du contrdle de la sortie des sachets produits par I'automate. Lors de cette
étape un opérateur vérifie que les sachets produits ne comportent pas de non
conformités avant de livrer les médicaments dans le service.

Du fait de ce risque accru de survenue d’erreurs lors de ces étapes, il est important
de mettre en place des contrdles renforcés comme, par exemple, un contrdle croisé
ou l'assistance de logiciel informatique utilisant une tracabilité avec reconnaissance
de code barre ou data matrix. Il est possible de mettre en place un controle
automatisé des sachets en sortie de I'automate. Cette solution n'a pas été retenue
par les établissements participant au projet car c’est dispositif couteux.

Il existe également des possibilités de dérives des pratiques au sein des services de
soins lors de la préparation et 'administration des médicaments. Il a pu étre constate,
au cours des audits, des pratiques entrainant des non conformités apres
automatisation. Ces dérives concernent le risque de déconditionnement anticipé des
sachets dans les piluliers pour gagner du temps au moment de la distribution des
médicaments aux patients.

Dans ce contexte les médicaments se trouvent déconditionnés dans les piluliers ou
transférés dans un contenant intermédiaire identifie au nom du patient. lls ne sont
plus identifiables au moment de l'administration entrainant ainsi un risque accru
d’erreur d’administration.

Il est important de rappeler les bonnes pratiques professionnelles et de sensibiliser
les acteurs du médicament sur les risques d’erreurs pouvant survenir au cours de
ces étapes importantes dans la prise en charge du patient mais aussi d’évaluer le
circuit aprés automatisation afin de mettre en évidence ce type de dérive (intégrer
ces évaluations dans la gestion de projet).
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2. La gestion des compléments « hors automate »

Une autre étape importante du processus concerne la gestion des médicaments qui
ne sont pas gérés par 'automate.

Les médicaments concernés pouvant représenter une quantité importante, il convient
de définir et d’organiser cette étape avec les services de soins, pour éviter les oublis
ou erreurs dans les piluliers des patients, mais aussi permettre une optimisation du
temps de préparation et d’ajustement de ces piluliers dans le service. Par
conséquent la PDAA n’est pas adaptée aux services ayant une forte proportion de
médicaments “hors automate”.

Cette gestion des compléments de médicaments peuvent concerner:

 Les médicaments autre que sous formes orales séches (patch, gouttes
buvables, sachets, collyres, injectables, pommades...).

* Les modifications de traitements intervenus suite a la visite médicale (entre
deux productions de sachets par 'automate).

» Les médicaments prescrits lors de I'entrée de patient dans le service (entre
deux moments de productions des sachets par 'automate).

* Les médicaments en prescription conditionnelle lorsqu’ils ne sont pas produits
en sachets par 'automate.

Afin d’optimiser cette étape, il peut étre défini, par exemple, des listes de dotations
spécifiqgues permettant la gestion des médicaments prescrits de fagcon conditionnelle
ou encore des entrées de patients.

Des procédures dédieées a chaque situation particuliere peuvent étre instaurées,
comme le remplissage des piluliers avec des médicaments présents dans une
armoire de dotation du service.

3. La tracabilité d’administration

Une des évolutions indirecte apportée par la mise en place de la PDAA concerne la
tracabilité de I'administration des traitements aux patients. Il arrive que cette
tracabilité ne soit pas faite en temps réel voire pas du tout dans certains services
d’EHPAD. Avec linformatisation de la prescription et la mise en place de matériel
adéquat comme prérequis indispensable avant automatisation, cette étape de
tracabilité peut étre effectuée facilement en temps réel au lit du patient. Par contre
dans les services ou la validation de I'administration se faisait a priori ou a posteriori
voire pas du tout, le fait de I'effectuer en temps réel augmente le temps passé pour la
distribution et I'administration des traitements médicamenteux aux patients, dans un
contexte d’effectifs IDE souvent contraints voire de distribution des meédicaments
réalisée par des aides-soignants.
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V. Conclusion

La mise en place de l'automatisation a ainsi permis d’améliorer les pratiques de
préparation et de distribution des médicaments présentés sous forme orale seche. Le
ressenti des personnels soignants est plutét positif aprés la mise en place de
'automatisation avec néanmoins une réorganisation des pratiques qui peut limiter
I'effet attendu sur le gain de temps.

Nous avons vu gue I'informatisation est indispensable avant de pouvoir automatiser
la préparation des médicaments. Cette informatisation implique des modifications
d’organisation et I'acquisition de matériel informatique, qui impactent les pratiques
dans les services de soins, notamment en termes de tracabilité d’administration des
médicaments aux patients, mais aussi a la PUI. Avec l'informatisation, cette étape de
tracabilité génére une augmentation du temps passé a distribuer et administrer les
traitements aux patients, surtout lorsqu’elle intervient dans des services ou elle n’était
pas effectuée auparavant. Il convient donc d’anticiper ces modifications et d’'informer
les acteurs des différents impacts de I'informatisation en amont du déploiement de la
PDAA pour limiter les fausses attentes ou déceptions pouvant en résulter.

De plus, nous avons vu au cours de ce projet, qu’il existe des étapes sensibles ou
l'intervention du facteur humain peut accentuer la survenue de non conformités au
cours du processus de PDAA, d'ou limportance d’instaurer et suivre des doubles
contrbles pour les étapes a risques a la PUI. Il est également important de rester
vigilant sur le respect des bonnes pratiques de distribution des médicaments aux
patients et leur administration dans les unités de soins, car comme nous l'avons
remarqué si ces bonnes pratigues ne sont pas respectées tout le bénéfice de
sécurité apporté par lautomatisation peut étre annulé, comme lors du
déconditionnement anticipé des sachets dans les piluliers avant 'administration avec
pour conséquence d’avoir des médicaments nus dans les piluliers. Dans l'avenir,
pour sécuriser encore plus cette étape, il pourra étre envisagé une reconnaissance
par identification de I'IDE puis scan (douchage) d'un code data matrix apparaissant
sur chaque sachet distribué et administré au patient.

Cette vigilance est importante car a I'heure actuelle, le cadre juridique concernant les
pratigues d’automatisation de la PDAA n’est pas clairement établi, notamment pour
le déconditionnement et les contrdles de production.

Afin de combler ce vide juridique un groupe de travail national, le Club des
Utilisateurs d’Automates Pharmaceutiques (CUAP) rédige actuellement des Bonnes
Pratigues de Préparation des Doses a Administrer en lien avec le ministere de la
santé. La parution de ce document permettra de disposer d’'un cadre défini des
pratigues pharmaceutiques préconisées et des équipements a mettre en ceuvre pour
la PDAA.

BN

Les centres hospitaliers ayant participé a ce projet se tiennent a disposition des
établissements qui souhaiteraient de plus amples informations ou des précisions
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concernant ce travail ou des points précis sur les pratiques et la mise en place de
'automatisation.
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Annexe 1 : Dossier de candidature REX AUTOMATE

Etablissement porteur du projet. : CH Cornouaille
N°SIRET :
N°FINESS :

Liste des établissements participants au projet.
CH Cornoualille ; CH Centre Bretagne ; CH Douarnenez ; CH Vitré

Diagnostic en 15 lignes maximum a partir de I'état des lieux, du bilan de
l'existant ou du contexte justifiant le projet (diagnostic partagé dans le cadre
d’un projet mutualisé)

L'automatisation de la Préparation des Doses a Administrées (PDA) des

Formes orales seches (FOS), en Bretagne, participe a la sécurisation du circuit du
médicament dans les EHPAD, les SSR et demain les services de MCO.
Par la centralisation des opérations de préparation a la pharmacie (11,7%> des
erreurs medicamenteuses interviennent a I'étape de préparation) et la sécurisation
de la délivrance (22%*", 4% d’erreurs de délivrance), par la réduction de I'impact du
facteur humain, et par l'identification des doses & administrer (23%*, 34%?, 57.1%°,
d’erreurs d’administration), elle réduit de maniére significative le nombre d’Erreurs
Médicamenteuses (EM). Elle répond aux exigences réglementaires et permet de
sécuriser et d'optimiser les processus de dispensation et d’administration du
médicament.

Cette pratique étant récente, il parait intéressant d’évaluer ses points forts et
les risques inhérents en terme de sécurité au travers des 4 premiéres expériences
régionales (CH Cornouaille 2012 ; CH Centre Bretagne 2012 ; CH Douarnenez
2011 ; CH Vitré 2013).

A ce jour il n'existe pas de retour d’expérience inter hospitalier, ni de
remontées au niveau des structures régionales et nationales.*

* Un Club utilisateur pharmaceutique regroupant une quarantaine d’établissements
(CUAPS) s’est créé en 2013, il travaille au niveau national sur I'élaboration de
bonnes pratiques de PDA au sein uniqguement des PUI

Actions a mettre en place et méthodologie retenue pour chaque objectif
prioritaire

Pour chacun des objectifs, une représentation pluridisciplinaire sera privilégiée :
soignants (médecin IDE, AS), pharmacien, préparateur, et qualiticien

1. Faire un diagnostic de la sécurité du processus prescription, dispensation
administration (réception des prescriptions, dispensation: analyse
pharmaceutique, production par I'automate puis délivrance et transfert vers
les unités de soins, administration et validation de I'administration) sous
forme d’audit

- dans les services ne bénéficiant pas encore d’une PDA (actuellement
en dispensation reglobalisée avec une préparation des doses par IDE)
- dans les services bénéficiant d’'une PDA automatisée
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2. Favoriser I'acquisition et le développement d’'une culture de sécurité autour
de I'utilisation de la PDA automatisée par la mise en place de REX régional et
d’indicateur de suivi

- mise en place d'une fiche navette incitant a déclarer les non
conformités

o de production (exemple : erreur de médicaments — quantité
inadapté — défaut de qualité du médicament)

o d’administration (exemple : non-respect de la galénique du
meédicament,  préparation  anticipée, identification  du
meédicament préparé, verification de la prescription et de la
préparation au moment de I'administration, tracabilité de
'administration ...)

- définition d’indicateurs de suivi (de la production, des non-conformités
liées a la production
- mise en place de REX régional autour des 4 établissements

3. Partager et diffuser des outils et des recommandations pour l'utilisation de la
PDA
- Cartographie des risques alimentée par le REX
- Elaboration d'un guide daide a la mise en place dune PDA
automatisée des FOS pour les EHPAD (en lien avec un groupe
national (CUAPS))
0 prérequis au projet (informatisation du circuit, définition du livret
gériatrique...),
configuration des locaux
gualification et formation du personnel
définition du processus et zone a risque
o indicateur de suivi
- Echange sur cette thématique aupres de la fédération Ville Hopital des
pharmaciens de Bretagne

(ol elNe]

Résultats attendus et criteres d’évaluation pour chaqgue action mise en place
Les résultats attendus concernent I'acquisition d’'une culture de gestion des risques
autour de la PDA automatisée des FOS.
L’évaluation sera réalisée a partir d’'un état des lieux avant/aprés
o0 des organisations dans chacun des établissements partenaires,
en début et fin de programme.
o Des pratiques en comparant des services bénéficiant ou non de
la PDA des FOS
A cet état des lieux seront associés des indicateurs d’activité et d’avancement du
programme :
o Nombre d’analyses produites ou de fiches d’El traitées en REX régional
o Nombre d’améliorations des processus et le nombre de mesures correctives
ayant abouti
La production d’un guide régional d’aide a la mise en place d’'une PDA automatisée

Calendrier de déploiement prévisionnel

Mise en place du groupe de travail : Septembre 2013

Etat des lieux des organisations et de la culture sécurité dans les EDS : novembre
2013

Diagnostic du processus de la dispensation a 'administration : mars 2014
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Mise en place du CREX régional : novembre 2013

Recensement des El liés aux PDA : janvier 2014

Guide régional d’aide a la mise en place d’une PDA automatisée : octobre 2014

Etat des lieux des organisations et de la culture sécurité dans les EDS : Octobre
2013

Restitution et diffusion des outils a destination des établissements : décembre 2014

Modalités de valorisation des action s mises en place au niveau local et/ou
territorial et/ou régional.
Restitution des travaux a l'occasion :

- De la réunion qualité annuelle organisée par 'ARS

- De la réunion du comité de pilotage de 'OMéDIT Bretagne

- De la conférence des pharmaciens de Bretagne

- De la fédération ville hépital des pharmaciens bretons

- Du CUAPS
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Annexe 2 :

HDMEDI

HDMEDI

Grille états des lieux

HDMEDI

HDMEDI

JV400 JVv280 JVv280 JVv280
Pharma Actipidos Sillage Sillage
Pharma Génois Génois Génois

E-MAGH2

GEF

E-MAGH2

E-MAGH?2

Pharmacien

Pharmacien PPH / logiciel PPH / logiciel /PPH
(contrdle croisé)

: PPH (contrble - :
Pharmacien croisé) PPH / logiciel Pharmacien

PPH

PPH Pharmacien

. . o Nominatif
Reglobalisé Reglobalisé Reglobalisé "
reglobalisé

Reglobalisé Reglobalisé Reglobalisé Dotation

Dotation Dotation Dotation Dotation
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Annexe 3 : Grille d’audit observationnel des pratiq ues professionnelles d’administration

Aundit sur la préparation et I'administration des doses
Date -
Etablissement -
Service :
Auditeur -

Criteres oul | mon] N commentaires

Reégles d'hygiénes IDE ou préparatenr si pharmacie

1 Un lavage des mains on une friction hydro alcooliqoe est effece avant la préparation des pilaliers

2 En cas de preparation des piluliers dans le service, un netioyage du plan de rawail servant a la preparation des
|piluliers est effectne

Le port des gamts est effecime

Existe-il mm profocole dans le service de nettoyapge des piluliers?

3
4 En cas d'ecrasement des comprimss, 1ume protection est porte par ITDE (masque, gant ...}
5
1]

Les piluliers sont netioyes an moins mne fois par an?

Modalites de delivrance des medicaments

T Le service est il informatisé pour la prescription?

B Le service est il informatisé pour I'administration?

L3 majoriteé (=50% des lignes) du traitement du patient est delivrée de fagon globale sur bon de commande par 1a

pharmacie
10 La majorité (~>50% des liznes) du traitement du patient est délivrée de fagon reglobalisés a partir de precription par la
ie
11 La majorite (-~30% des liznes) du traitement du patient est delivres nominativement par la pharmacie (DN, DEIM,
DHIM re iséa’) dans um confensnt identifie

12 La phanmacie délivre nominativemsnt les traitements su service tous les jours 7

13 La phanmacie delivre nominativernsnt les iraitements su service une fois par semaine 7

14 La phanmacie délivre nominativemsnt les traitements au service plusieurs fois par semaine 7

15 Considérer vous que le rythme de cette délivrance est adapté su modifications de raitement?

Les modifications du pilalier sont réalisées en temps réal aprés chanpement de la prescription pour ensemble des

16 o .
|prises deja preparess

17 Les médicaments delivrés de la PUL armive dans des contenants séoarisés (scéllés, imviolables).

15 L'administration s'effece a partir de pilulier jownalier

19 L'adninmisiration seffeciue a partir de tiroir bebdomadaine
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Les formes orales de meédicaments sont toutes en doses unitaires identifiables (ndustrielles ou

20 reconditionmeéss, surcondiionnaes par 1la PUT)

1 Les formes orales ne sont pas presents nus dans le pilulier / tnodr
Modalités d'organisation de la préparation et de I'administration

22 Las piluliers sont-ils préparés pear une personne habilitée (IDE/ PPH. )7

73  |Lapreparation dss piluliers par ume Aide soipmante est prohibss

24  |Les prises sont préparées a partir de la prescription originale sans refranscription

25 Existe-il un pilulies; tirodr identifié par une étiguette adinistrative poar chague patient?

26 |Lapilulier du patient est compartimenté par moment de prise (matin, midi soir, mot)

27  |Les moments de prises du pilulier sont identifiés

28 L-lras_:rnédjl:mm'emils en conditionmels sont dipsomibles dans le chaniot de dimbution (troir, pilulier contenant
dedia)

0 Les collyres unidoses sont-ils niis dans les piluliers?

30 Les doses aérosols sont-elles mises dans les piluliers?

31 Les preparations bavables sont-elles mises dans les piluliess?

32 I.ad_ated'm'l.'emlre:-uladmeﬁnﬁmd‘nﬁhsaﬁmaprénmameﬁmm]e:mdiﬁ:mmmimﬂedﬁﬂxm
mmltidoses

33 |Lapréparation des pililiers est réalisée dans la salle de soin ou 4 la pharmacie

34 |Lapréparation des pihiliers est réalisée sur le chariot de distribution des médicaments

as La preparation des piluliers est realisee sur une paillasse

36 |Lapréparation des pihiliers est réalisée le jour

37  |Lapréparation des pililiers et réalisée la nit

3%  |Lapréparation des piluliers s'effectne lors d'um moment dédié 4 cette tache défini dans mm planming

a9 Les piluliers sont préparés a I'svance powr une semaing pour Pensemble des patients

40 Las piluliers sont préparés a I'avance por nne semaine pour une fraction des patients

41  |Lapréparation des pililiers st fractionnés dans Ia semaine (ex. - 3 jours puis 4 jours)?

42  |Lapréparation des piluliers du week end n'sst pas différenciée du reste de la semaine

43 Las medicaments sous blister sont prépares par découpage du blister

a4 A T'interisur du pilulier, toutes les specialites sont identifiables (nom dosags, forme, mmero de 1o, date de

pérempsion)
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7

Las medicaments ne sont pas deblistérices excepté pour les demi et les quarts de comprime

4 Les quarts et demi de comprimes sont dans le pilulier

47 Les quarts et demi de comprimes sont en conditionnement specifique identifie

48 Lusage de medicament non fourmi par 1s PUT est prohibs 7

49  |Considérez wous le chariot de distribution des pilalisrs adapte 7

50 L'acces a la prescription meédicale est possible an lit du patient (ordonmance papier on informatise)

s1 Les mansferts des medicaments préparés dans les piluliers vers d'amres systémes de disoibution sons prohibés (vere,
plateanx et )7

52 Simon le systéme de transfert est identifié avec une étiquetts patient sdminictrative (cowvercle exciu)

53 Simon, le transfert est effecié extemporanement pendant 1a distribution sux woes de la prescription

54 Existe-t-il un support d'enregistrement de 1a tragabilité de 1'sdministration?

56 |Le conterm de la prise est systématiquement verifié par ITDE par rapport a la prescription su moment 1'admimistration

57 Le contemn de 12 prise est systematquement veriie par [10E par [apport 3 12 prescrption 4ans 1& salle de S0m avant
la distribution

58 TUn double contrdle du pilalier est effecue par mm sutre personnel sof pramt svant ladorinistration mu patient

50 La possibilité de kaisser le pilalier du patient 4 sa disposition pendant 24 heures est prohibe (sanf mention medicale)

60 |La distribution des médicaments est effecnée par une IDE

61 La distribution des médicaments est effecnée par une Aide soipnante

62 La distribution des médicaments est effecné par une ASH

63 DPiowr les patients non sutonomes Paide 3 la prise est effecmeés par ume IDE

64 Pour les patients non autonomes Paide & 1z prise est effecoés par une aide soigante

65 Pour les patients non autonomes, ['aide 3 la prise est effectuée par une ASH

66 |Un coniréle de comcordsnce didentité pilulier/patient est effectué svant la distribution des prises

&7 Un contréle de concordance d'identité pilulier/patient est effectus avant 'aide a la prise

68 Lradmimistration des médicaments est enregistre sur le méme support que celu utilisé pour 1a prescription

&9 Lradmimistration des medicaments prescrits de fgon conditionnelle est enrepisires s le mems support que celw

. la L

TO Lidentite de la personne ayant efecines 1'adminisiration est enregisite dans le dossier patient

71 La tracabilité de I'sdministration est réalisée en temps réel & chague prise tous les jours

TR La tracabilité de I'sdminisiration est réalisés 4 priori & chagquoe prise tous les jours
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73 |Latracabilité de I'adminisration est réalisés 3 posterion 4 chague prise tous les jours

T4 La tragahbilite de Madministration est realisee partiellement le week end

75  |Lawacabilité de I'sdminisration oest pas réalisde

76 La tracahbiliteé de 'sdmimictration n'est pas réalisée pour certmines prises

77  |Lanécessis d'ecraser les comprimsés est soumise & prescription médicale

T8 La possibilite d'ecraser les comprimes est dispomible su moment de Padminisiration

- I;Eszuedesnim,cnmnmlechmmdedisuibuﬁmdﬁni{ﬁcmm: est-glle ferme en dehors de Ia presence d'une
B0 Le-cha.ri.u'l‘de distribtion des piluliers ferme-$-il & claf?

531 Le chariot de distribation des piluliers est-il stocke dans la salle de soins?
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Annexe 4 : grille audit de conformité des piluliers

Grille d'audit de la conformité des piluliers en fonction de la prescription médicale

Critéres Calcul Remargues

pilulier 1
pilulier 2
piluliar 3
pliulier 4
pllulier §
piluliar 6
pilulier T
pilulier &
pilulier 9
Pillulier 10
Pillulier 11
Pilulier 12
Pilulier 13
Pillulier 14
Pilulier 15

| Analyse du pilulier

Nombre total de prize le matin

ombre dupite de prise de medicament manquant en fonction de la prescription
ombre dupite de prise de medicaments mal repartis (moments de prises)

ombre dupite de prise de medicaments avec une emeur de specialites

ombre dupite de prise de medicaments non identifiables (pom, dosage, forme, lot,

exchn deblisterise)

[Nombre de nen-conformite sur la prise du matin pjojojojojejojojajojojojajojqo

Nomhbre total de prise le midi

ombre dupite de prise de medicaments avec une emeur de specialites

ombre diupite de prise de medicaments non identifiables (nom, dosage, forme, lot,
: ion) (excha deblisterise)

[Nombre de non-conformité sur la prise do midi pjojojojojojojojofojofof{ofjojo

Nombre total de prize le soir

ombre dupite de prise de medicament manquant en fonction de la prescription

ombre dupite de prise de medicaments mal repartis (moments de prises)

]
B
L
g
Il
i
[
B
:
1]
=
B
15| &
=]

] & ]

1

(=] =0 Q=0 Q=0 A=) L=} y=0 =] =1 =] f=) f=] =] F=N =0 Ru=10 =) Ru=10 N=0 =] =] =]

ombre dupite de prise de medicament en frop par rapport 2 la prescription
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Grille d"audit de la conformité des piluliers en fonction de la prescription médicale

Critéres

pllulier 1

pliulier 2

pllulier 3

pliulier 4

pliuller §

pllulier 8

pllulier 7

pliuller 8

pilulier 9
Pillulier 10

Pilulier 11

Pilulier 12

Pilulier 13

Pilulier 14

Pilulier 15

Caleul

Remargues

ombre dunite de priss de medicaments aver une srrewr de specialites

ombre dunite de priss de medicaments pon identifiables (nom, dosage, forme, lot,
: iom) (excha deblisterise)

[Nombre de non-conformite sur la prise du soir

Nombre total de prize au coucher

ombre dumite de prise de medicament manquant en fonction de 1a prescription

ombre dunite de prise de medicaments mal repartis (moments de prises)

ombre dunite de prise de medicament en trop par rapport 2 la prescription

ombre dumie de prise de medicaments aver une emreur de dosage des medicamenis

IIJomhrE d'umite de priss de medicaments aver une srreur ds spacialités

ombre dumite de prise de medicaments pon identifiables (nom, dosage, forme, lot,
; ) (=xchn deblisterise)

(=R I=R =N =] N=] N=0 I=] N=N=0 N=10 =] =]

ombre d'umie de prise de medicaments deblistenises

[=]

embre de nen-conformite sur la prise du soir

[=]

Nombre total de prize medicamentenses

]

]

i}

]

Nombre total de non-conformite

0

%% de non-conformite

FVALEUR!
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Annexe 5 : Questionnaire satisfaction aprés automat  isation

AY OMEPIT o+ preTacne

@ D Agence Régionale de Santé

Obrservatoire du médicament, des dispositifs
Bretagne

médicaun et de l'innovation thérapeutique

Questionnaire de satisfaction aprés automatisatiode la préparation des doses a
administrer

Fonction: Meédecin[] IDE[] AIDE SOIGNANT(EY] AUTRE [] Préciser:

Identification service:
Automatisation mise en place depuis le :

Avant I'automatisation le service avait:

La prescription informatisée L oui [ Non
La dispensation nominative par la pharmacie [ Oui  [INon
La validation de 'administration LI Oui [ Non

1) La mise en place de I'automatisation a-t-elle @mgé vos pratiques concernant la distribution des
médicaments?

Ll Oui
(1] Non

Si oui, a quel niveau ?

2) L'automatisation de la préparation des doses administrer (PDA) vous parait-elle avoir sécurisé
le circuit du médicament dans les différentes étas suivantes?

Lors de la vérification de la prescription? LI oui U Non
Lors de la préparation des piluliers O Oui ] Non
Lors de l'administration des traitements? O Oui  [] Non

Selon quels critéres ?

Hygiéne
Conformité prescription / piluliers
Identification du médicament

Réduction du nombre d’erreurs de maipen
Identitovigilance
Information sur les modalités d’administration desdicaments
Possibilité d'écraser dans le sachet

Autres

I O O




3) Depuis la mise en place de 'automatisation conent évalueriez-vous I'évolution du temps passé
pour :

-Les commandes de médicament

[] Moins important [] Inchangé [] Plus ampnt

-La préparation de la distribution:

[] Moins important [l Inchangé ] Plus aripnt
-La distribution des médicaments :
L] Moins important ] Inchangé [] Plupartant

4) L’automatisation a-t-elle amélioré la validationde I'administration?

O Oui

[0 Oui partiellement

[0 Non

[] Déjaréalisee avant automatisation

5) Selon vous, les prescriptions ont-elles été inéincées par I'automatisation (si besoin...)?

6) Comment évaluez-vous votre niveau de satisfaatio

] Tres satisfait
[ Assez satisfait
[] Peu satisfait
[] Pas satisfait

7) Commentaires / Suggestions




Annexe 6: Cartographie des risques

a priori du processus de PDAA selon la méthode AMDEC

Bzmea ds

Etapa systeme DvtalEance Cauas Ertet c Action de malinas
Lt ] T r————— At i gl g
[E——— - -
eSS Mt it satram Fesaptes L
o e
I ipe—

Pumeskange LAF, ipicel
=

Erwr ce parreTege

Surrmge porcmie Su b e

Thcrm non efechske

Ortion s o s

e Mimance 2w carfiicr Tt nos wffactsks w |
ErmmCTiptio i W LAP
L — e
n o M
A ErTCUOtTr B US T e i
e
E Lt e B - .
-y F LB [ ————l
| Saratzimtor dus D L cowrtes W B AT
w2 B ¥ e
LA mrEE x -
Coyweto o T TR S CogRrs ren | Procicurs seorecds
N .
Pwra Dag o LAF g tion FrocestE w e i
ST [ Thorwm om pooudor, 2 | Torron préparaiecrs b e etion S oo
e e | Lo re — S B . — s i igiuls sy gt
- AP b, i e e
Datesr ow coTenmicsion " - - £ 1]
- Ll -
Almrom CE S TIELEDST DU |- Verficeton 28 M8 oRCUESON PRI SRt SROm S EEVES | Eetarts proouts
Pachiilonk iy qeaiien e oz ot T m2 | Sesnos en teros cest 2a m e rme
Mt aTiend o dakorw TR ar: ot g |- ettt s | et st g e b s os e de o st
Pattart et e S |- Detamcn de Mo DeEESs: 08 I ShATERCS srits B - T O
St primard bl PECESPTP T




Etape Eyatema Ditallance Causs Eftai Action de malirias
pam 2n = ] - ]
Burmwia ron P | o =
T ——
Coprn Hediige Production irpomitis | Drebirar rimmn o archlaar bincign
e EEETAE WO TR W L =T
e chuckan
- Hatine da senvice ‘con Evec homires i
dgreraia en pane | Tiderainiarmres
Pansa I | Dececames moncen omm—w
| rreckcurs
| 2 du cacarrags e perdaes menten
|- Dafilizn da dédwrn [ da ln
- il i u—-::uu-—n-- LaF
F -
e i lpoe auommts Flhims - |- Gatico cie s e o o-demm
Miscicmriard ron procl s [ rerwrdtwge en cpanos 2u TediomTen dane s CQice B ooTale
Miiicarsast iroonru L dmm #n mzer o chags orid drm ln LAP
3 2 Sam ftwn
Cvwar o SewTddmgs cSars Macoarmani non procuss
Sans 3w o e MTTIE |- Dt Tedie B El
ks 28 canass @ Loain BITHLT O I EETHT E i
Forrmiicn raufiem *. . | Porrson =i =] o -
|- Forrmiion st du -
b md das proos e Mt:‘"'m | comrtie cam Srae decoee au Egicss
| Cotrtie cem meches nod s
Frofadion o sereomred
e | TR o - roremtion su kit =
kng leTre
e b p— p
Deancw oospacha de tavel | Formmiion du [ tmbilags =
Contnminsdon siers des wvmc rimgasm dzech o non |- P osrrmrtion ca rabilegs # ioceu ACEphE
o e = sifcmiis
o rEn orieTe. |
= [ ey Procicurs I ulissiion, eredion, muv des nciceisurns de procuciion
= - Pradading non conforms, |- Lot cn i brmaton mivi oem poCEieam o8
i arsan. reforTerte s mrrce :
i - A B - . | Do shdcgmchious dcesaion rouvele dew 28 o8 eTpbion e fooction. L oes wi sl Az
o rcicer] ren sSph -r:lq;:-tu:ﬁmn- ._‘*""""J_"'"J____ X 5
¥ U Ingiciel
Cotrfis cromé pas icearen lnon sec cups o crdiosenes nial
b Fa Prociciurer @ congladis i e en one de Charpements on M | repteres oe ebck [ changeTena de forre
Eorer oo Tcizwrmnd d ran mrdTs S orramem par = TRy

Priviigas s iodcalis condBiooiss &7 VTR

=
Forrmdion ol hetilxion du pesenns’




Etape Eyatema Ditallance Causs Eftai Dl Action de malirias
MachomTar don@Sotre wn
e Som T, ZArTE bop prande cumvEE o "._I ml'.. & | Resvmomtor sgosirs 2us quatEs B dkonSionre
bafarmT ard
ruckiaiion qatEs 1 e
Miciomrrant res ciccrsiBiomd " - 2 Pafs o e i 8 L,
e e FIrEration o Camors
|- Gasfion cu sinck wvioTais
| Premicurs ddgrecda BrocEn o i da Enah iy,
. Posplinsa: e " e L cesalinn, meresicattn marcn, )
r""-""' CorteZiar "aim v mooe |- Coerion £7an reegmain ascordeie dans ogice| de gEsiion s siock TSN S8 décrimarier s dock de
Mcicarrand non deponbi :n-lm-uuu- e rapide den szhurs: pu b bt o car e
Fapios mba Precuction o ep@lis 2| B [jripesisun e prerress)
|- Prooicure Sdgracds [l pour comole, ST
ESEE
| Precicirs da guaion cem chengerari ds o
Taigrint o s alogiec| | s | 4 |Codrie cu oeorm asests o s ddoroticnneTent
nox oo ke
i+ 1
Cantriie DRk DR RCSCTET lmoen avec bups 8 condBoessmeet el
Crrmar ce meckarisnl cdam n . 3 FProcicursr B cordaie § e sn oas de harpemenis os reche | raphaes Se stch ( cengemee de forme
s ron masusl it
Ernr o rebciowrrmnt
il £y xaie Fomn = procadl
Errmar de madios re plaisas Prodecon non onlers -]
VR Rasgaredd i ue den medionrmris uifis poor sz hofs
reccmTents wTES B Previges e proosdiss o iues wweTE e ode b - Sais-rmire
Psrepi las e O e rry e i — _
cnnmulay wi lan
F [Ty Crmmur 3 rarponton Pztion ron mrdere. i i nbinpaciciapiie
Priviepas des proosdures kT Eguss de contSe ECRTEgE coces BT - CEdemEtx
I ormion st
Coniriem 2ot wPechabe cu ceflam | Sumnenge sorcusle de tmesdl | hon dédecion ces seus
Eoreu sigusisge @ b
s rwrs b Peoydiaciion ron oonlers mwnpwct dn
Tocatlls T‘:ﬂ-m&m o resped Ses procicune,
zmrmn tcrrart P P——— VB L——
TracmoEE nooTEees ou eor mapad das prrcacures,




Phass ol 8oUs-

Etape Ditallance Causs Eftai Action de malirias
CoTrmarc ~on “enimds o Thotw non efeciass,
l‘lmﬂ'l--: - wen [ —— [ |- Demrion rigo cm ome o miook, SdisrTenaticn fun miaco ris e froinn dea clles s Bason
= Coren st dasirions i Tt | Precicures 2a nicegtion
Changas is lacrets i prosty s | nawpac cen procecures
comsorrmbis | Chasger s rufsn saciss Aubs= mal prekorre: Errmar i Y | 1 corarion st .
procuchen i e | Comtriin post production an Semes sl
‘Sactats i prasin sor | Bpeped es procecures
Crmrger m M Fir rmmd pralnnrs: Errmwy 2a o [T pe—— | #oormaon
procucion i efaie:
Evwr du dabvmaros, regs |
ImmTuption e Shohe . r
. Evwr du dabvaros, regs |
Furigs [ Sche ezt
Comoerer W comie il
gl ki -u-ub:- Eormar da dalvrarce, risgus|
s i Tl it e it e ddmistrn :
- - Lo soision i
Narders me Marbalgs |- Cowriis Ui v acmisabon su cu e
Tordss e | ure arer Se | v de delvmencs, ieqos | |- Sasivi e rclion e U Om ror-confarmid e s ETEOss
parnmdtegs fohe orodul de derwr dedminisiatos | Doucie contrile Su peEMETIgE des TRdCETENt CENE B Spichsl miCrIEs
Iefomeis |- Precicurer i cond e § e an e de charpements oe rarchd | rophaes oe eook (| changemen®t de o
Coreraier mn |- Confrie udtime sver sdmiverefor au e e
machaiy e Eveyr du divranoe, risgus |- Sl e irclicw b ure che ren-coniarmild de s sereoes
- I ey dadminiieEn |- Comfrdim £ L S i LAP mbewhlll coos predull. |
- ATompe b Enchet GuanSie presThe ol ek
" Eornr du dalvrarce, s T T STy ———————
A — s o arsur fedmirbbwinn | Coniriis ultire wvare drdwaraton au selani
Erwr de dalvmaroa, rigus | |- Dzuzs cetiionien rolicenoaris cas mwm coTigss
Cv i —— bnai aad arwes: dadmiatn L Covertim wirm s w2 rasirabon u e
e o cormga £ e de siprmleT aon E'd.-"“‘r'""'"h"
S dan
Somnos S8 odluw o TemeL dyorcionrarmants ren
"Peciie
S
Torear b arm Tragmblie on afschas ren |- Forrumis inbmeious s s reee corpTRn, dmpon bis pour Sous
efwcds
" Lo daw
X : - dpforciorrarmants ren |- T orrwriion S sgaris
alfmciie
lsitre, by e Farin
lebeon ww che e e Mo wrmeer
sy s £ orvlan sndl [ —— Erreur de desdirmiwins: Corisrant mal &figraid S e | T T e

&8 ramapon




Etape Eyatema Ditallance Causs Eftai c Action de malirias
Erws cars W e mian gz L TR
b Cotl da comoEnar T press Ty & | rommion ses ageni
= - . L -l-d'-ﬁ_rtuﬁulaﬁhl. .
P prer i e & -7
P _ | Privari iss sreims ce s Far e e Bemsos
i Mimpia on reiwet [ Frocicuns fagracis poor mme 8 o Ca W FraEmEon
= i e o nciryriniraticn B | privari tas mnrvioms cin i cfn ke e Bumia
Miapua e rebwsd g [ RS digracie prar Smmre i ot o b psmEcr
- pians of |- rrsvurir s mmrsiomn cis sore Fan st de e
L. Wingia on reinei — | rmwrg e bemmon
‘_‘" A bttt of 1| rrcucurs dugrecites pour smmrer @ o cu pannn g 2 s
P —— f T e ——1 ':_"'""""" 12 | Procicus digracis prur s . o g8 Su e g e Beslos
Trarmcorer s —
kit [ — S — a -mtmtmlhm_hm-m:mm
acthdin £ asruriritien P -""'-'-t'_ i
Abhmnoe e srcedlm Mimya ds rete |- ceniffoeiae dun Bau d8 Pewmon - o ]
T P Dsifd e baFrmdien Facnremeen ] i o procsciorn wor
& M crs = soapiion H |- Comaier B zRiming des RTaaces
iyl g iy [ Yactits nacypine a8 o ERrTs e 1 1 | Pimer e acvisie des 10 28w rcsption § 7 scrinisetion des TeGorments
rebiet i otk i [ ————— | Procicurs Sigracis encas on socs-sfec® T
- Aiymriom Er‘lﬂ.-—Tﬂ_ . s procscure mimm--:lilh--:l.-
Dsifmd e Farrmdion mchats dar s S pberd) m [T
- Wirfiorton 38 "esSecumion petisnis prisenis s W Eevios | meoens Sw ST s md ule
Wil | o it da TN b 1 | casicn an e et s n o
-'::':'- i pitaflarn e chalntion | byt wmchats prculs ) | Dule 3 i mcigmard & e =
Futisnts prissrin T b produien | varFeorior 28 "sopoion petisris primrte cee s mevios | Ecme el sk
Tk o 1 | Dastisn an Mo e8] 368 DY LSS PRS-
e prasm i g wallical ko
Doups iy LA [ T | s
" -l wrEr | crmrimtor. sas mnvomn os aore a7 creicusnos
i presciziion deme e LAP)
P i mrrmiEanCE
Cotgurm ren prograrmsa Pk Ty B | Precicus digracks
Tres CEppovmm T | F Ok =
Corrmmds a1 ugees |
\idcicarrand ron SeponEl ipbwin? oo heasin Lrgent e
T s oo % : laring)
ssincal it co—— Dummrche 2w projed seaccE=! b s 2e eiTe oo ple § dus b gl
R \Ascicurrant encra minupfion cis Siche | gimesrani | Erwsr Sedreisoion el e e By .
coharancy paiim ki Fasatem i o lvres rorraies do o
! f
el
Modtaios de pomokaogie ! arle
P Sarws rip
S pheirii® i S FucrrmEten Dt i v S Fre
S gy sy i Comtrls IIF du s corfsrribh ses silars au U B8 soart s tarms s
Conirtier w oo o | Vi i jor e rocSoations de THSNrwets a7 Larizs risi Sere s ke
miluiler par o e m"‘::‘:mm L :h'-“"" - | Dirtr i rivam Sa - - de
rwaciprn s |- Cootriie 108 dum . asari an iarge .
. | Covirtin IOE dua piiciew st sorsrisiation
Ly ke S 1 | Cemmrer da Netardts patierd s 5d mimersten, dun maskrarin
|- Proacrrs Foove turs wticioss das seomeim afn e pressrse R b pri




Phass ol 8oUs-

Nichomrant difdrion | plrme

Gaslor des pdrmée dirtedlenis

M chomrrand o icer i ore de
I valicuior da I
Micicmrran hor heet
Ciwirtesr sa
r [ ——— =
Ouvarirs aricpds
m":':h ol recour i un rSn rarmend
e
el
& b rom. - o ome wTeciiy opgeTE o den ow dirbofing o ssregirerend A5
char i LAF Erengistwmani # priod au s da trawnil |
dann b LAF - mrrds Aduzrairn oes @ Fects ZpEtEEicT des eches oo deirteufion o sTegmremant 45 D0




Annexe 7 : Recueil des non conformités de productio n sur 6 mois

OMEDIT
AY &’ BRETAGNE
;:iarc: e h e Disarroalaing de midicorernl. des d iguoadiide

mirdicaud ol di P'inaroticn ihodoposinguoe

Recueil de NC des production du 2éme semestre 2014

Fiche de production DINA Total
Fiche n®

Nombre de sachets produits : 1727804
MNombre de patients : 26852
Nombre de plateaux : 1589
Temps de production (min} 33346
Non-conformité lige 3 la Production [L ]
Comprimé/gélules décalés 1151

Perte d'intégrité du médicament (gélule éclatée, comprimeé cassé.. )| 1145
Quantiteé inexacte de médicament dans le sachet

élément étranger dans le sachet

Aspect non conforme du sachet (encre, froisse, decolle...}

Erreur plateau
Panne mécanique bloguamte > 2 h

Erreur de manipulation
Panne informatique blogquante > 2 h|
Autre

-
Mhﬂw:lﬁ‘,jﬁ

Partie réservée au service Total

MNon-conformité liée a la Production
Comprimé/gélules décalés

Perte d'intégrité du médicament (gélule éclatée, comprimeé casseé...)|
COuantite inexacte de médicament dans le sachet

Element etranger
Aspect non conforme du sachet (encre, froissé, décollé...}
Difficulté & ocuvrir les sachets

Production pour patient non présent
Absence de producion pour patient present|
Autre

& meIMCIHHJ.hMI

[Débit de production en sachets/mimute

[Nombre de sachets produts 1727804
[Nombre sachet / patient &4
[N ombre total derreur de production 3802

|Taux derreur en % 0,22




Annexe 8: Fiche formation/habilitation du personnel intervenant sur 'automate

2 r Mode opératoire : Formation d’un

R Préparateur affecté a 'automate
Rédige par : Date de validation : Page 1/3
Vérifié par : ' 9

Approuve par :

Appligué par Unité Pharmacie Codification Version : 1

OBJET :
Cette procédure définit les éléments que doit isafttout préparateur affecté au secteur de la
préparation des doses a l'aide de 'automate dadarale seche.

DOMAINE D’APPLICATION :
Cette procédure s’applique aux Préparateurs Badamacie affecté au secteur de la préparation
des doses a l'aide de I'automate de forme oraleesec

RESPONSABILITES :

Les personnes en charge de cette validation sont :
- Le Pharmacien référent du secteur Automate
- Le Cadre de santé de la Pharmacie
- Le Préparateur référent du secteur Automate

MODE OPERATOIRE :
Les points a maitriser sont divisés en différehpitres et peuvent étre validés de maniere

échelonnée.

Nom de I'agent formé :

A — PRINCIPES GENERAUX:

ltem Abordé
Oui |Date Tuteur

Pincipes généraux / organisation activité automate

Habillage et lieux de manipulation

Existence classeur procedures

Connaissances zones d'activités / stockage etXocau

Description du circuit du médicament automatisé

Description des flux informatiques

Procédure en cas d’'accident

Nom des référents (PPH / pharmacien)

Gestion des habilitations

Notion de maitrise des risques




B — LANCEMENT DE LA PRODUCTION :

ltem

Abordé

Oui

Date

Tuteur

Allumage et fermeture de l'automate et des PC

Génération des fichiers de délivrance dans le LAP

Lancement de la production dans le logiciel de 'automate

Gestion des alertes du logiciel de 'automate

C — PREPARATION DES PLATEAUX :

Item

Abordé

Oui

Date

Tuteur

Utilisation du logiciel de plateaux

Plan de préparation

Sortie des médicaments et préparation du plateau

Controble croisé

Intégration du plateau a I'automate

D — GESTION DES CASSETTES :

Item

Abordé

Oui

Date

Tuteur

Principes généraux de remplissage des cassettes (lots,

péremption, alertes informatiques...)

Utilisation du logiciel de remplissage des cassettes

Contréle (spécimen, code barre cassette, data matrix...)

Entretien et démontage des cassettes

E — CONTROLE DE LA PRODUCTION:

Item

Abordé

Oui

Date

Tuteur

Principes généraux des contrdles des sachets (début/fin de

traitement, nom, quantité, intégrité...)

Vérification des patients produits

Préparation de I'expédition

Correction des non-conformités

F — GESTION DES RISQUES:




Item

Abordé

Oui

Date

Tuteur

Principes généraux (travail en campagne, identification du

personnel...)

Enregistrement des non conformités plateaux

Enregistrement des non conformités de production sachets

Enregistrement des non conformités de déconditionnement

G — DECONDITIONNEMENT:

ltem

Abordé

Oui

Date

Tuteur

Principes généraux (travail en campagne, contrdles)

Cuelillette dans le stock (lot, état du stock)

Modalité de déconditionnement (méme lot, dosage et

spécialité)

Utilisation de la déblistéreuse

Contrdles (intégrité, identité)

Etiquetage des conditionnements intermédiaires

Enregistrement du déconditionnement

Modalité de nettoyage

H-NETTOYAGE:

Item

Abordé

Oui

Date

Tuteur

Principes généraux

Nettoyage des différentes parties de 'automate (périodicité,

produits...)

| —-MAINTENANCE:

Item

Abordé

Oui

Date

Tuteur

Principes généraux

Conduite a tenir en cas de panne

Conduite a tenir en cas de message d’alerte

J — CHANGEMENT DES CONSOMMABLES:

| ltem

| Abordé




Oui |Date Tuteur
Principes généraux
Changement du ruban encreur
Changement du film
Gestion du stock de consommable
Date de validation par le Pharmacien : .............cccccvvvieenn.n. arP....o

Signature de la personne a valider :




Annexe 9 : Compte rendu audit piluliers CHCB avant automatisation

OMERIT @ BRETAGNE

ObLservatoire du médicament. des disporitifs
médicaux et de l'innovation thérapeutique

@ D Agence Reglona!e de Sante h ‘.‘
Bretagne y

Audit de conformité des piluliers par rapport a laprescription médicale

Lieu : CHCB
Service : 4 secteurs kervenoael Nombre de lits: 129
Date : 14/05/2014 Auditeur : Thomas PIRIOU

Principe : vérification de l'intégrité qualitative et quantitative des doses médicamenteuses préparées
dans les piluliers / tiroirs nominatifs des patients du service.

Nombre de piluliers audités : 43

Criteres audités:

Nombre d'unité de prise de médicament :

Critére 1 : Manquant en fonction de la prescription,

Critére 2 : mal répartis (moment de prise),

Critere 3 : en trop par rapport a la prescription,

Critere 4 : avec une erreur de dosage,

Critere 5 : avec une erreur de spécialités,

Critere 6 : non identifiables (nom, dosage, forme, lot, péremption) (exclu déblistérisé),
Critere 7 : déblistérisés.

Résultats :

Critére 1 : 2 non-conformités
Critére 2: 1 non-conformité
Critére 3 : 1 non-conformité
Critére 4 : 4 non-conformités
Critére 5 : 2 non-conformités
Critére 6 : 46 non conformités
Critére 7 : 51 non conformités

Matin | Midi Soir Nuit otal
Nombre total de prise 270 112 249 21 652
Nombre de non-conformité 44 12 47 4 107
% de non-conformité 16% 11% 19% 19% 16%

m Nombre total de
prise

= Nombre de non-
conformité

Graphigue des non conformités des piluliers par rap port a la prescription médicale




Annexe 10 Compte rendu audit piluliers CHCB aprés automatisation

ﬂl’ OMEDIT o preTacne

.)AgenceRegmnaedeSan’(e b . . . -
Bretagne Y Obrservatoire du médicament. des disporitifs

g médicaux et de l'innovation thérapeutique

Audit de conformité des piluliers par rapport a laprescription médicale apres

automatisation
Lieu: CHCB
Service : 4 secteurs kervenoael Nombre de lits: 129
Date : 17/09/2014 Auditeur : Thomas PIRIOU - pharmacien

Principe : vérification de l'intégrité qualitative et quantitative des doses médicamenteuses préparées
dans les piluliers / tiroirs nominatifs des patients du service.

Nombre de piluliers audités : 43

Criteres audités:

Nombre d'unité de prise de médicament :

Critére 1 : Manquant en fonction de la prescription,

Critére 2 : mal répartis (moment de prise),

Critére 3 : en trop par rapport a la prescription,

Critere 4 : avec une erreur de dosage,

Critere 5 : avec une erreur de spécialités,

Critere 6 : non identifiables (nom, dosage, forme, lot, péremption) (exclu déblistérisé),
Critere 7 : déblistérisés.

Résultats :

Critére 3 : 3 non-conformité

Critére 4 : 1 non-conformités
Critére 6 : 6 non conformités
Critére 7 : 1 non conformités

Matin | Midi Soir Nuit otal
Nombre total de prise 173 93 214 30 510
Nombre de non-conformité 0] 1 9 1 11
% de non-conformité 0% 1% 4% 3% 2%

600
500
400 = Nombre total de
300 prise

Nombre de non-
200 conformité
100

Graphique des non conformités des piluliers par rap port a la prescription médicale




Annexe 11 : Compte rendu audit piluliers CHIC avant ~ automatisation

2 r OMEDIT

) @’ BRETAGNE
® D Agence Régionale de San’fe )

Bretagne Observatoire du médicament. des dispovitifs
"' ™ médicaur et de l'innovation thérapeutique

Audit de conformité des piluliers par rapport a la prescription médicale

Nombre de lits: 258
Auditeur : Thomas PIRIOU - pharmacien

Lieu : CH Concarneau
Service : Avel armor, Les Embruns, Les Brisants
Date : 25/03/2014

Principe : vérification de l'intégrité qualitative et quantitative des doses médicamenteuses préparées
dans les piluliers / tiroirs nominatifs des patients du service.

Nombre de piluliers audités : 88

Critéres audités:

Nombre d'unité de prise de médicament :

Critére 1 : Manquant en fonction de la prescription,

Critére 2 : mal répartis (moment de prise),

Critére 3 : en trop par rapport a la prescription,

Critére 4 : avec une erreur de dosage,

Critére 5 : avec une erreur de spécialités,

Critére 6 : non identifiables (nom, dosage, forme, lot, péremption) (exclu déblistérisé),
Critere 7 : déblistérisés.

Résultats :

Critére 1 : 4 non-conformités
Critére 3 : 1 non-conformités
Critére 4 : 1 non-conformités
Critére 6 : 81 non conformités
Critére 7 : 171 non conformités

Matin

Midi

Soir

Nuit

total

Nombre total de prise

415

178

328

62

983

Nombre de non-conformité

111

46

91

10

258

% de non-conformité

27%

26%

28%

16%

26%

1000 s83

800

€00 H Mombre total de prise

400 m Nombre de non-

conformité
200
0 ==
Matin S
oir - T
Muit total

Graphiqgue des non conformités des piluliers par rap

port a la prescription médical




Annexe 12 : Compte rendu audit piluliers CHMMDZ ava  nt automatisation

2 r | OIIIEDIT@ BRETAGNE

@ D Agence RegmnaedeSan’(e . . »
Bretagne Observatoire dv médicament. des disporitifs

médicaur et de l'innovation thérapeutique

Audit de conformité des piluliers par rapport a la prescription médicale

Lieu : CH DOUARNENEZ
Service : SSR, cardiologie, médecine 3 Nombre de lits: 42+28+21
Date : 03/06/2014 Auditeur : Thomas PIRIOU - pharmacien

Principe : vérification de l'intégrité qualitative et quantitative des doses médicamenteuses préparées
dans les piluliers / tiroirs nominatifs des patients du service.

Nombre de piluliers audités : 32

Critéres audités:

Nombre d'unité de prise de médicament :

Critére 1 : Manquant en fonction de la prescription,

Critere 2 : mal répartis (moment de prise),

Critere 3 : en trop par rapport a la prescription,

Critere 4 : avec une erreur de dosage,

Critere 5 : avec une erreur de spécialités,

Critere 6 : non identifiables (nom, dosage, forme, lot, péremption) (exclu déblistérisé),
Critére 7 : déblistérisés.

Résultats :

Critére 3 : 1 non-conformité
Critére 6 : 14 non conformités
Critére 7 : 29 non conformités

Matin Midi  Soir  Nuit total
Nombre total de prise 81 31 60 6 178
Nombre de non-conformité 16 6 20 2 44
% de non-conformité 20%| 19%| 33%| 33% 25%

= Mombre total de
prise

®Mombre de non-
corformité

Matin
Mid Soir Nut
total

Graphigue des non conformités des piluliers par ra pport a la prescription médicale




Annexe 13 : Compte rendu audit piluliers CHV avant  automatisation

Arc OMEPIT o+ preTacne

@ D Agence Régionale de Santé
Bretagne <

Observatoire du médicament., des disporitifs
médicauxr et de l'innovation thérapeutique

Audit de conformité des piluliers par rapport a la prescription médicale

Lieu: CHVITRE
Service : SSR Nombre de lits: 53
Date : 30/06/2014 Auditeur : Thomas PIRIOU - pharmacien

Principe : vérification de l'intégrité qualitative et quantitative des doses médicamenteuses préparées
dans les piluliers / tiroirs nominatifs des patients du service.

Nombre de piluliers audités : 20

Criteres audités:

Nombre d'unité de prise de médicament :

Critére 1 : Manquant en fonction de la prescription,

Critére 2 : mal répartis (moment de prise),

Critere 3 : en trop par rapport a la prescription,

Critere 4 : avec une erreur de dosage,

Critere 5 : avec une erreur de spécialités,

Critere 6 : non identifiables (nom, dosage, forme, lot, péremption) (exclu déblistérisé),
Critere 7 : déblistérisés.

Résultats :

Critére 1 : 2 non-conformités
Critére 3 : 5 non-conformités
Critére 6 : 16 non conformités
Critére 7 : 13 non conformités

Matin | Midi Soir Nuit otal
Nombre total de prise 91 32 80 15 218
Nombre de non-conformité 9 4 15 8 36
% de non-conformité 10% 13% 19%| 53% 17%

m Nombre total de
prise

= Nombre de non-
conformité

Nuit

total

Graphique des non conformités des piluliers par rap port a la prescription médicale




