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Introduction

Depuis la mise en place de la loi Hopital, Patients, Santé et Territoire, dite loi HPST, en juillet
2009, la qualité et la sécurité des soins sont une priorité pour les établissements de santé (1).
En effet, depuis 1’enquéte nationale sur les événements indésirables liés aux soins dirigés par
le ministére de la santé en 2004, la réduction de la iatrogénie médicamenteuse est devenue un
enjeu de santé publique (2). Plus récemment, la mise en place du Contrat d’ Amélioration de la
Qualité et de I’Efficience des Soins (CAQES), a confirmé cette décision d’amélioration

continue de la qualité et de la sécurité des soins (3).

Les établissements de santé ont donc instauré différentes stratégies afin de sécuriser la prise
en charge médicamenteuse. Parmi elles, 1’automatisation de la Dispensation Individuelle
Nominative (DIN) est de plus en plus déployée. Utilisée aux Etats-Unis depuis les années
1960, cette stratégie d’automatisation est assez répandue dans les pays du nord de I’Europe et

a vu récemment le jour en France (4) .

C’est dans cette optique d’amélioration de la Prise En Charge Médicamenteuse (PECM) que
I’hopital de la Conception, pilote au niveau de 1’Assistance Publique des Hopitaux de
Marseille (APHM) a mis en place deux automates de surconditionnement. Le but de ce projet
est de sécuriser la prise en charge médicamenteuse des services de ce site puis, par la suite, de
monter en charge et de deployer ce type de dispensation a I’ensemble des hépitaux de
I’APHM. Aprés un démarrage en avril 2022, trois services d’Endocrinologie bénéficient
actuellement d’une DIN automatisée. Une fois sécurisée, cette automatisation sera étendue sur
I’ensemble des lits d’hospitalisation de 1’hopital de la Conception pouvant bénéficier d’une
Dispensation Journaliére Individuelle Nominative (DJIN) ou d’une Dispensation
Hebdomadaire Individuelle Nominative (DHIN).

Dans la premiére partie de ce travail, nous développerons les généralités autour de la
réglementation du circuit du médicament et de la iatrogénie médicamenteuse, les regles de

dispensation a 1’hopital ainsi que I’intérét de 1’automatisation dans le cadre de la PECM.

Toujours dans une démarche d’amélioration continue de la qualité, la HAS a publie, en Mars
2012, un guide de gestions des risques (5). Nous présenterons dans une premiére étude, une
analyse des risques selon la méthode AMDEC, réalisée au sein de la Pharmacie Conception

en lien avec la mise en place de 1’automatisation de la Préparation des Doses a Administrer



(PDA). L’objectif principal de cette étude est de sécuriser au maximum ce type de

dispensation.

Nous parlerons dans une seconde étude de la mesure du temps de travail infirmiers, critére
qualité permettant d’évaluer et d’améliorer les pratiques. En effet, nous nous intéresserons a
I’impact de la robotisation sur les changements de pratiques de travail au sein des services de

soins mais également au niveau du personnel de la PUI.

Enfin, le degré de satisfaction étant un indicateur pouvant influencer la qualité de travail et la
maniére dont il est exécuté, c’est pour cette raison que nous nous attacherons a évaluer, dans
une troisieme étude, la satisfaction du personnel hospitalier de la pharmacie et des services de

soins suite a la mise en place de ces automates.



PARTIE 1 : Généralités

I.  Prise En Charge Médicamenteuse

Le circuit du médicament, d’aprés le rapport de I’lGAS, comporte deux aspects différents et
complémentaires a la fois (6) :
- Un aspect dit « logistique » allant de I’achat du médicament jusqu’a sa livraison dans
les unités de soins ;
- Un aspect dit «clinique » correspondant a la prise en charge medicamenteuse

comprenant la prescription, la délivrance et I’administration.

Nous verrons dans cette partie, le contexte réglementaire qui a permis de faire évoluer la
PECM vers un circuit du médicament plus sécurisé, notamment en termes de iatrogénie

médicamenteuse.

A. Contexte réglementaire

1. Description de la PECM

Le Code de la Santé Publique (CSP) définit le médicament par « toute substance ou
composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des
maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre
utilisée chez I'nomme ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en
exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique» (7). Ces
médicaments peuvent étre dangereux pour I’organisme, c’est pourquoi un suivi tout au long

de la prise en charge est primordial.

Selon I’article 8 de I'arrété du 6 Avril 2011 (8), la PECM combine des étapes
pluridisciplinaires et interdépendantes visant un objectif commun : 1’utilisation appropriée,
sécurisée et efficiente du medicament chez les patients pris en charge par un établissement de

santé. Le processus de PECM se divise en plusieurs étapes :

1. Prescription : elle est réalisée par un médecin ou, pour les médicaments a prescription
restreinte, par un médecin specialiste. La prescription doit mentionner de maniere

lisible, 1a date de rédaction de I’ordonnance, I’identité du prescripteur ainsi que sa
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fonction et sa signature, I’identité du patient ainsi que son age, son poids et sa taille, la
dénomination du medicament avec sa posologie, les modalités de prise et la durée du

traitement.

Dispensation : d’aprés ’article R4235-48 du CSP, « le pharmacien doit assurer dans
son intégralité I'acte de dispensation du médicament, associant a sa délivrance :

1° L'analyse pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe ;

2° La préparation des doses a administrer éventuelle ;

3° La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon

usage du medicament » (9).

Préparations

Approvisionnement : correspond a 1’achat des produits pharmaceutiques.

Détention et stockage : les médicaments doivent étre détenus dans des locaux fermés a

clef assurant a la fois la sécurité et les conditions de conservation des médicaments.

Tous les médicaments doivent rester identifiables jusqu’a I’administration.

Transport : il est réalisé par une personne identifiée et dans des conditions d’hygiéne

et de sécurité permettant de respecter les conditions de conservation des médicaments.

Information du patient : les patients doivent étre informés de leur traitement afin de

favoriser le bon usage et d’éviter tout mésusage.

Administration : pour la sécurisation des administrations, le fil conducteur repose sur

la régle des 5B : « administrer au Bon patient, le Bon médicament, & la Bonne dose,
selon la Bonne voie, au Bon moment ». Cette regle est un outil pédagogique de
prévention qui doit guider chaque action réalisée lors de I’administration des

médicaments (10).

Surveillance du traitement : un suivi tout au long de la prise en charge est nécessaire.




Meédecin

Pharmacien
Préparateur en
Pharmacie

IDE et Médecin

7- Information du patient PATIENT

Figure 1 : Circuit du médicament

2. Renforcement de la sécurisation de la PECM

La iatrogénie médicamenteuse désigne I’ensemble des effets indésirables provoqués par la
prise d’un ou plusieurs médicaments.
L article 18 de la loi n°2004-806 du 9 Ao(t 2004 (11) a défini la iatrogénie médicamenteuse

comme une priorité, le but étant de réduire sa fréquence dans les établissements de sante.

La Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 dite loi HPST définit la qualité et la sécurité des soins
comme une priorité en mettant en place une politique d’amélioration continue (1). L’article 1
du Décret n°2010-439 de mai 2010, confirme la décision d’amélioration continue de la qualité

et de la sécurité des soins. Cela concerne particulierement, « la gestion globale et coordonnée


https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000020879475&fastPos=1&fastReqId=1710107330

des risques d’infections associées aux soins, aux dispositifs de vigilance, aux médicaments
[...]» (12). L’article 1 du décret n°2010-1408 vise a la mise en ccuvre de formations
personnelles sur la culture de sécurité et le développement de programmes d’action afin de

lutter contre les Evenements Indésirables Associés aux Soins (EIAS) (13).

L’article 3 de I’arrété du 6 Avril 2011 renforce la loi HPST en mettant en place un systéme de
management de la qualité visant a assurer la qualité et la sécurité de la PECM. Tous les
acteurs d’un établissement de santé doivent étre impliqués en commencant par la direction de
1’établissement dans le but de prévenir 1’apparition d’EIAS (14).

Le Décret 2012-1244 du 8 Novembre 2012 renforce les dispositions en matiére de
médicaments. L’intérét n’est plus de se focaliser sur les effets indésirables, mais aussi sur les
abus, mésusages et erreurs médicamenteuses. L’intérét de la pharmacovigilance devient

multidisciplinaire (15).

Pour obliger les établissements de santé a s’intéresser a la démarche d’amélioration continue
et de sécurisation de la PECM, un Contrat de Bon Usage a vu le jour, dés 2005, inscrit dans le
décret n°2005-1023 du 24 Aodt (16). Remplacé par le CAQES en 2017, ce contrat est signé
entre le directeur de I’Agence Régionale de Santé, I’assurance maladie et 1’établissement de
santé pour une durée de 3 a 5 ans. En cas de satisfaction du CAQES, I’établissement de santé
est, par la suite, remboursé a 100% de ces dépenses en molécules et dispositifs médicaux
implantables onéreux. A contrario, en cas de non-respect des engagements, le taux de
remboursement peut étre réduit de 70% a 100% (3).

L’¢évaluation de cette démarche qualité par les établissements de santé a été realisée selon le
manuel de certification version 2014. Ce manuel, par I’intermédiaire de professionnels
mandatés par la Haute Autorité de Santé, va évaluer le niveau de sécurité et de qualité des
soins. Celui-ci est évalué, apres visite d’un établissement, en se basant sur des critéres
prédéfinis. Ce manuel contient une vingtaine de thématiques chacune constituée de plusieurs
critéres. Certains d’entre eux nous intéressent plus particuliérement, comme les critéres 8.d
relatif a I’évaluation des risques a priori, 8.f concernant la gestion des évenements
indésirables, 20.a et 20.a bis en lien respectivement avec le management de la prise en charge
médicamenteuse du patient et la prise en charge médicamenteuse du patient.

Les critéres 20a et 20a bis figurent d’ailleurs parmi les pratiques exigibles prioritaires et sont

des critéres sur lesquels les experts visiteurs se penchent particuliérement.
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Plus récemment, la nouvelle version de 2020 du manuel de certification recentre ce manuel
sur trois chapitres principaux : le patient, les équipes de soins et les établissements de santé.
La loi n°2019-1446 du 24 Décembre 2019 de la Loi de Financement de la Sécurité Sociale
(LFSS) (17) a recentré le CAQES en limitant le nombre de priorités et d’indicateurs et a
accentué la culture de la pertinence et de I’efficience des soins au sein des établissements de
santé. Cette loi est rentrée en vigueur durant ’année 2022.

La PECM, est donc au centre des préoccupations de tous et s’intégre dorénavant dans un
systéme de qualité et d’amélioration continue. Un des buts étant de lutter contre la iatrogénie

médicamenteuse.

B. latrogénie médicamenteuse

1. Définitions

a. Erreur médicamenteuse

L’erreur médicamenteuse peut étre définie comme I’omission ou la réalisation d'un acte non
intentionnel impliquant un médicament durant le processus de soins. Elle peut étre a I'origine
d'un risque ou d'un événement indésirable pour le patient (18). Cette erreur peut étre avérée,
potentielle ou latente (19). Cette survenue n’est jamais isolée, elle résulte de la succession de

facteurs de causes quelconques, comme le montre le modele de Reason (Figure 2).

Certains trous dus a des
défaillances patentes

Autres trous dus a des
conditions latentes

Accidents

Figure 2 : Modéle de Reason (20)
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b. Evénement indésirable

Un événement indésirable est un évenement inhabituel et/ou non souhaité affectant la santé.
Cet évenement peut étre associé aux soins lorsqu’il apparait apres des actes médicaux par

exemple. 1l est dit « grave » lorsque le pronostic vital du patient est mis en jeu (21,22).

c. Effet indésirable médicamenteux

Un effet indésirable médicamenteux est défini comme « une réaction nocive et non voulue a
un médicament en cas d utilisation conforme aux termes de son autorisation de mise sur le
marché ou lors de toute autre utilisation (surdosage, mésusage, abus de médicaments, erreurs

médicamenteuses) » (23). Il peut étre lui aussi inattendu et grave.

d. latrogénie médicamenteuse

L’OMS, en 1969, définit la iatrogénie médicamenteuse comme « toute réponse néfaste et non
recherchée a un médicament survenant a des doses utilisées chez [’homme a des fins de
prophylaxie, de diagnostic et de traitement ».

Cette iatrogénie peut avoir pour conséquence un effet indésirable plus ou moins grave.
Lorsqu’un événement indésirable médicamenteux est d0 a une erreur médicamenteuse, on

peut le considérer comme évitable.

2. Evaluation de la iatrogénie

La premigre étude nationale (Etude ENEIS) (2) menée par la Direction de la Recherche, des
Etudes, de I'Evaluation et des Statistiques (DREES) a été congue en 2004 a I’initiative du
ministéere de la Santé. La iatrogénie médicamenteuse étant une préoccupation majeure,
I’objectif était d’en faire un état des lieux en France. Il s’agit d’une étude prospective sur un
échantillon randomisé de patients hospitalisés sur une durée de 7 jours maximum. L’objectif

étant de calculer I’incidence des événements indésirables graves et leur caractere évitable.

Elle montre que les médicaments constituent la 3*™ cause d’EIG aprés les actes invasifs et les
infections associées aux soins.

En 2009, les EIG liés au médicament représentent entre 19 et 29 % de I’ensemble des EIG
identifiés. L’étude estime que 5,8 EIG surviennent pour 1 000 jours d’hospitalisation dont 2,9

EIG évitables. Parmi les EIG évitables, le médicament est a I’origine de 0,7 EIG pour 1 000
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jours d’hospitalisation (0,9 en 2004) ce qui rapporté aux séjours décomptés par les systémes
d’information hospitaliers sur le champ de I’enquéte, permet d’estimer le nombre d’EIG liés
au medicament entre 60 et 130 000 par an dont 15 a 60 000 sont évitables (24).

Plus récemment, en 2019, 1’étude ENEIS estime que 4,4 EIG surviennent pour 1 000 jours
d’hospitalisation dont 1.4 EIG évitable. Parmi ces EIG, la cause médicamenteuse est estimée
a 0.2 EIG pour 1 000 jours d’hospitalisation (25).

L’expérimentation menée par I’Institut de Veille Sanitaire (InVS) sur les effets indésirables
liés aux soins attribue dans 11 % des cas la cause des effets indésirables graves a une erreur

médicamenteuse. L’erreur médicamenteuse se place ainsi au troisiéme rang des causes d’EIG

(6).

La iatrogénie médicamenteuse a également un co(t financier. Ces événements indésirables
sont a l’origine d’augmentations de durée d’hospitalisation allant de 1,5 jour a 10 jours
(26,27). En 2016, une étude observationnelle a I’Hopital Saint-Antoine a Paris a montré une
augmentation de la durée d’hospitalisation de 4 jours en réanimation pour un total de 18 jours
d’hospitalisation. Cela a engendre un surcodt de 4 745 euros en réanimation pour un co(t total
de 11 474 euros (28). Des études similaires ont montré les mémes surco(ts (29,30).

Les personnes agées étant des sujets plus a risque, ces événements iatrogénes sont plus

importants pour cette tranche d’age.

3. Cas des personnes agées

En 2022, d’aprés les chiffres de ’INSEE, les personnes agées (plus de 65 ans) représentent
21% de la population générale (31).

Selon le rapport annuel de 2019 sur le retour d’expérience concernant les Evénements
Indésirables Graves associés aux Soins (EIGS), ce type de déclaration est plus élevé chez les
personnes de plus de 60 ans (Figure 3). Les erreurs sont dans la majorité des cas (69%) liés

aux médicaments, incluant des problémes de surdosage pour la majeure partie (32).
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Figure 3 : Nombre de déclarations d'EIGS en fonction de la tranche d'age en 2019 (33)

Dans une étude prospective monocentrique se déroulant de janvier 2014 a janvier 2016 a
I’Hopital William Morey a Chalon-sur-Sadne, les personnes agées sont les sujets les plus

affectés par les admissions en réanimation d’origine iatrogéne (environ 70% des

hospitalisations), dont la plupart (57% des cas) sont évitables (29).

Neuf classes thérapeutiques représentent les deux tiers des accidents iatrogenes, la famille des

anticoagulants étant la plus importante (12,5%) (Figure 4).

34,2 %

(N=9):42% \

cytotoxiques

(n=20);9,3%

839% '

l'anse (n=14); 6,5 %

Figure 4 : Répartition des classes thérapeutiques

responsables d'EIG (29)
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Chez les personnes agees, ces effets iatrogenes peuvent s’expliquer de différentes fagons :

» Les personnes agées sont pour la plupart polypathologiques et prés de 40% recoivent au
moins 5 médicaments différents. Cela les rend vulnérables et multiplie les risques
d’interactions médicamenteuses (34) ;

» On retrouve souvent chez les personnes agées une diminution du débit cardiaque. Le
recours aux antihypertenseurs, dérivés nitrés, neuroleptiques ou antidépresseurs est a
réaliser avec beaucoup de prudence ;

» Avec I’age, la composition corporelle se modifie : la masse musculaire diminue et
entraine en partie la perte d’eau intra et extracellulaire. Le volume de distribution des
molécules hydrophiles comme la morphine, la digoxine ou le paracétamol est diminué et
de ce fait, leur concentration plasmatique augmentée. A contrario, la masse grasse
augmente ce qui allonge la demi-vie des médicaments liposolubles comme certaines
benzodiazépines (35) ;

» Au niveau de I’excrétion rénale, on retrouve une baisse de la filtration glomérulaire. Cette
derniere diminue de 40% entre 20 ans et 90 ans. Une augmentation de la vigilance a

I’égard des médicaments éliminés par voie rénale est nécessaire (35).

Une étude prospective multicentrique, réalisée par ’OMEDIT d’Alsace en 2015 sur 10
EHPAD, a récolté de maniére aléatoire les traitements médicamenteux de 284 résidents.
L’objectif était de quantifier le pourcentage de médicaments a prescription inappropriée et les
médicaments contre-indiqués, par I’intermédiaire du logiciel Thériaque. Finalement, 74% des
résidents recevaient au moins un médicament a prescription inappropriée et 24 associations
contre-indiquées ont été retrouvées chez 8% des résidents (36).

Dans une étude menée sur 5 046 patients de plus de 65 ans, de 2010 a 2016, 10,9% des
prescriptions sont inappropriées du point de vue de I’adaptation des médicaments a la

clairance rénale (35).

Le taux de prescription inappropriée et d’associations contre-indiquées est un probléme de
santé publique. La vigilance du pharmacien est donc primordiale au moment de I’analyse
pharmaceutique. La sécurisation de cette étape de délivrance est essentielle afin de garantir la

qualité et la sécurité de la PECM.
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La dispensation des médicaments a 1’hdpital

A. Les types de dispensations a ’hdpital

D’apres ’article L5126-5 du CSP le Pharmacien d’une PUI est chargé « d’assurer, dans le
respect des regles qui régissent le fonctionnement de [I'établissement, la gestion,
I'approvisionnement, la préparation, le contrble, la détention et la dispensation des
médicaments, produits ou objets mentionnés a l'article L. 4211-1 ainsi que des dispositifs
médicaux stériles et le cas échéant, des médicaments expérimentaux tels que définis a
I'article L. 5121-1-1 et d'en assurer la qualité [...] » (37).

Le CSP définit la dispensation comme un acte pharmaceutique associant « l'analyse
pharmaceutique de I'ordonnance médicale si elle existe, la préparation éventuelle des doses a
administrer, la mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage
du médicament. Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amené a délivrer un
médicament qui ne requiert pas une prescription médicale. Il doit, par des conseils
appropriés et dans le domaine de ses compétences, participer au soutien apporté au patient ».

L’analyse pharmaceutique est assurée par I’interne en Pharmacie et/ou le pharmacien. La
préparation est, quant a elle, réalisée par un Préparateur en Pharmacie Hospitaliere (PPH)
attitré dans la majorité des cas. La dispensation, la préparation et le bon usage du médicament
sont sous la responsabilité du pharmacien comme 1’indique 1’article R4235-48 du CSP (9). Le
bon usage doit cependant étre appliqué par tous, que ce soit a la pharmacie ou dans les
services de soins. L’association de 1’analyse pharmaceutique et de la préparation fait de ’acte

de dispensation une étape clé de la PECM.

Différents types de dispensation sont réalisés dans les établissements de santé en fonction des

produits pharmaceutiques concernés et du profil des services de soins.

1. Dispensation globale

Cette dispensation consiste en un renouvellement de dotation de médicaments pour besoin
urgent, déja présents au sein du service. Cette dotation est renouvelée par un préparateur. Les
dispensations sont saisies informatiquement et imputées au service. D’aprés I’ Arrété du 31

Mars 1999, « Le pharmacien et le médecin responsable de I'unité de soins ou a défaut celui
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désigné par l'ensemble des prescripteurs concernés déterminent aprés consultation du
surveillant ou de la surveillante de l'unité de soins ou d'un infirmier ou d’une infirmiere
désignée par écrit par le responsable de l'unité de soins, la dotation de médicaments

permettant de faire face, dans I'unité concernée, aux besoins urgents » (38).

2. Dispensation reglobalisée

C’est une dispensation de médicaments en global, correspondant aux besoins des patients en
fonction de leurs prescriptions. La dispensation reglobalisée est dispensée pour un service et
pour une période donnée. La préparation des piluliers se fait ensuite dans le service par les

infirmiers.

3. Dispensation Individuelle Nominative (DIN)

Le processus de DIN consiste, sur la base d’une prescription médicale, a préparer des doses
de médicaments unitaires, prise par prise. Elles sont placées dans des piluliers identifiés et

préts a étre utilisés par les soignants.
La DIN se déclineen :

- Délivrance Journaliére Individuelle et Nominative (DJIN) : délivrance journaliere de

médicaments pour un patient donné (39) ;

- Délivrance Hebdomadaire Individuelle et Nominative (DHIN): délivrance de

médicaments pour une semaine pour un patient donné ;

- Délivrance Bihebdomadaire Individuelle et Nominative : délivrance de médicaments

deux fois par semaine ;

- Délivrance Bimensuelle Individuelle et Nominative : délivrance de médicaments deux

fois par mois ;

- Délivrance Mensuelle Individuelle et Nominative : délivrance de médicaments pour

un mois.

Une dispensation nominative, automatisee ou manuelle, peut s’effectuer au sein d’une PUI ;
on dira qu’elle est centralisée. Une dispensation nominative s’effectuant au sein d’une unité

de soins est dite décentralisée.
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B. Etat des lieux dans les hopitaux Francais

L’Agence Nationale d’Appui a la Performance (ANAP) a réalisé, en 2012, un retour
d’expérience sur la mise en place de la dispensation nominative (manuelle ou automatisée)
dans 15 établissements différents. L’objectif était de faire un état des lieux et réfléchir sur
I’optimisation du circuit du médicament. Une des conclusions de ce rapport fut que la
dispensation nominative était peu répandue au sein du systéme de soin francais. Le retard des

hopitaux francais dans le développement de la dispensation nominative est conséquent (39).

Une enquéte nationale, appelée étude Securimed, menée par la Direction Générale de 1’Offre
de Soins (DGOS) a été effectuée en 2009. Celle-ci concerne I’impact organisationnel et
économique de la sécurisation du circuit du médicament. Aprés avoir été diffusée aupres des
OMEDIT régionaux, 1 528 établissements de santé ont répondu a cette enquéte, avec pour
objectif de faire un état des lieux national de I’organisation du circuit du médicament. En
2009, seulement 21% de I’ensemble des lits d’hospitalisation bénéficiaient d’une DIN, avec
notamment 13% de DIN dans les Centres Hospitaliers Universitaires.

Néanmoins, cette dispensation nominative est en développement dans 37% des établissements
et plus particulierement dans les établissements privés (42%). Cela fait suite aux différentes

lois sur la sécurisation de la PECM (40).

I1l.  Automates de DIN

A. Histoire de 1’automatisation

Aux Etats-Unis, les premiéres études portant sur les erreurs de dispensation ont vu le jour
dans les années 1960. Les premiers travaux sont ceux de Williams M.H, concluant que ce
risque d’erreur de dispensation est de 17% et que ces derniers peuvent étre réduits a 7% dans
un systéme de santé possedant un automate de dispensation nominative et journaliére (41). En
2003, une étude de I’Université d’Auburn a montré qu’en moyenne quatre erreurs de
dispensation se produisent quotidiennement dans un hdpital, représentant environ 1,6%

d’erreur par an, & 1’échelle des Etats-Unis (42).

L’American Society of Health-System Pharmacist (ASHP) fondée en 1942, est une
organisation professionnelle de pharmaciens basée aux Etats-Unis. Cette société a publié en

2017 une enquéte nationale sur les pratiques de la pharmacie en milieu hospitalier montrant
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I’évolution de la dispensation aux Etats-Unis en fonction du temps (Figure 5) (4). Cette
derniére montre une évolution au cours du temps de la dispensation de doses unitaires passant
de 18% en 1975 a 92% en 1995. La dispensation automatisée décentralisée a, elle aussi,
augmentée aux Etats-Unis, passant de 22% en 2002 a 70% en 2017. Parallélement, la
dispensation centralisée manuelle diminue dans des proportions inverses sur cette méme

période.
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Figure 5 : Evolution de la dispensation aux Etats-Unis au cours des années (4)

En France, une étude menée par la Direction de 1’Hospitalisation et de 1’Offre de Soin, en
2009, a révélé que sur 1 528 établissements de santé, seulement 0,3% dispose d’un robot de

dispensation, avec une majeure partie dans les Centres Hospitaliers Universitaires (4,7%).

B. Les différents types d’automate de DIN

1. Les automates de déconditionnement/reconditionnement

Le principe de base est de retirer les médicaments de leur conditionnement primaire. Une fois
retirés, les médicaments vont étre placés dans 1’automate. Celui-ci va produire des doses
unitaires sous forme de sachets unidoses ou multidoses. Il est également possible de
reconditionner des comprimés préalablement fractionnés.

Ce type d’automate concerne une grande partie des formes orales séches. Seules exceptions,
les formes trop friables ou sensibles & la lumiére comme les comprimés effervescents,

orodispersibles ou les capsules molles.
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Ces automates, compte tenu de leur taille assez compacte, nécessitent une place moins
importante comparée aux automates de surconditionnement (43), les locaux doivent prévoir
un systeme de protection vis-a-vis des poudres libérées lors du déconditionnement. De plus,
I’hygiéne doit étre irréprochable. Les risques d’erreurs et de contaminations croisées existent.

Plusieurs sociétés en France distribuent ce type d’automate: Unidose (OMNICELL®),
Sygiph (EURAF®), FDS (BAXTER®) (44) et Rowa Dose (BD®) etc. (Figure 6, Figure 7 et

Figure 8).
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Figure 6 : FDS (BAXTER®) Figure 7 : Sygiph (EURAF®) (45)
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Figure 8 : Rowa Dose (BD®) (46)
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2. Les automates de surconditionnement

Ces automates sont constitués d’un module de surconditionnement et d’un module de
préparation des doses a administrer. Tout en gardant leur conditionnement primaire, les
blisters vont étre découpés et mis en sachets unitaires sécurises mentionnant le nom de la
molécule, le numéro de lot et la date de péremption. Ils sont lus a 1’aide d’un QR code.

Pour les blisters unitaires, certains automates s’affranchissent du surconditionnement : les
blisters peuvent étre découpés en temps réel lors de la préparation des piluliers. Certains
automates permettent la dispensation de formes injectables.

La dispensation des médicaments peut se faire soit sous forme de pilulier soit sous forme de
carnet correspondant a 1’assemblage de doses unitaires surconditionnées rangées dans 1’ordre
des moments de prises.

Ces automates présentent certains avantages : la rapidité concernant la préparation des doses a
administrer, 1’absence de risque de contamination croisée et la tragabilité de chaque dose.
Cependant, leur colt est conséquent, la taille de 1I’automate imposante et la technologie
complexe (43).

En France, trois automates sont disponibles: PILLPICK (Swisslog®), PEGASUS +
CALYPSO Os/Easy (Sinteco®) (47) ou encore ACCED (Deenova®) (Figures 9, 10 et 11).
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Figure 11 : Acced (Deenova®) (49)
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C. Intéréts de 1’automatisation dans la PECM

1. Réduction de la iatrogénie

Une premiere étude observationnelle, de janvier a mars 2012, a Valenciennes, impliquant un
service de gériatrie courte durée de 40 lits, a comparé le taux d’erreur d’administration avant
et aprés la mise en place d’un automate de DIN. Cette mise en place a permis de réduire de
53% le taux d’erreurs d’administration.

Les types d’erreurs d’administration principalement retrouvés étaient : la mauvaise dose (15
vs 4), le mauvais médicament (18 vs 1), le mauvais temps d’administration (7 vs 4) et dans

des proportions similaires, I’omission (34 vs 32) (50).

Dans une autre étude menée en 2006 dans le centre pénitencier de Meaux, le taux d’erreurs
aprés la mise en place d’un automate était de 0,5% dans une unité de consultation et de soins
ambulatoires. L’erreur principale étant la dispensation de doses supplémentaires dans 80%
des cas par ’automate (51). Une autre étude datant de 2010, dans un hopital psychiatrique de
850 lits, estime a 0,8% le taux d’erreurs aprées la mise en place d’un automate de DIN (52).
Ces erreurs peuvent étre évitées et corrigées apres double contrdle par un préparateur et/ou un
pharmacien avant la dispensation des médicaments.

Dans une derniere étude menée dans la PUI d’un établissement public de santé mentale en
2010 le Centre Hospitalier Pierre L6o, le passage d’une dispensation manuelle a une

dispensation automatisée a permis de passer d’un taux global d’erreur de 7% a 0,06% (53).

L’automatisation de la dispensation permet, d’apres plusieurs études, de diminuer le taux
d’erreurs que ce soient des erreurs de dispensation, mais aussi d’administration. C’est donc
une solution dans la sécurisation de la PECM. Ainsi, I’association analyse pharmaceutique et

sécurisation de la dispensation, permet de répondre a des exigences du CSP et du CAQES.

2. Gain de temps

Une premiére étude menée au niveau des Hospices Civils de Lyon, en 2009 a conclu, apreés
mise en place d’un automate de surconditionnement Pillpick Swisslog®, & un gain de temps

infirmier de 3 heures par jour pour une unité de 24 lits (54).
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Aprées la mise en place d’'un automate de DIN a I’hdpital Européen a Marseille, le gain de
temps préparateur a été calculé sur une période de deux semaines. Sur une moyenne de 244
patients, le gain de temps du lundi au jeudi est estimé a 3 heures par jour alors que le
vendredi, il est estimé a 36,2 minutes par jour. En effet, les piluliers le vendredi sont prépares
pour 3 jours, ce qui correspond a une activité plus importante. Cela correspond donc & un gain
de temps théorique par semaine de 12h30 (55).

Aprés la mise en place d’un automate de DIN dans la PUI d’un établissement public de santé
mentale, un gain de temps conséquent, a été mesure. Cela a permis une amélioration du temps
de soin et une formation étudiante plus importante. Au niveau de la PUI, on retrouve un gain
de temps au niveau du déconditionnement, de la production, et méme au niveau du contrdle

que ce soit par le pharmacien ou par un préparateur (53).

3. Diminution des dépenses de santé

En plus d’une diminution de la iatrogénie médicamenteuse et d’un gain de temps en service
de soin ou a la pharmacie, I’intérét d’un automate de DIN est également financier. La mise en
place d’un tel automate a un intérét dans la gestion des stocks. En effet, prés de 32% des
établissements ayant mis en place une DIN automatisée ont vu une diminution des stocks dans
les services et 55% ont, en plus, réduit le nombre de références dans les armoires de service
(40).

Une étude prospective médico-économique sur 4 mois au CHU de Grenoble a évalué I’impact
financier de la mise en place d’un automate. Une diminution de 56% de la valeur des stocks
de médicaments et une meilleure gestion des médicaments périmés ont permis d’estimer a
71 586 euros les économies sur 5 ans (56).

L’automatisation malgré un investissement important, a donc une conséquence financiére au

niveau des dépenses de santé (53).

IV. Analyse des risques

A. Définition

D’apres la HAS, le risque se définit comme la probabilit¢é de survenue d’un incident,
susceptible de créer des dommages. Ce risque est présent dans toutes les activites et encore

plus en santé.
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Au niveau pharmaceutique, le risque de survenue d’EIG est un probléme de santé publique
majeur dans les établissements de santé. Ce probléme est la plupart du temps, la conséquence
d’une défaillance en termes d’organisation, de communication et de vérification (44).

Une gestion des risques a I’hopital a pour objectif d’assurer la sécurité du patient et en
particulier de diminuer le risque de survenue d’EIAS.

Les enjeux de santé publique sont humains, stratégiques et également techniques et
organisationnels (5).

Cette gestion des risques rentre dans la politique d’amélioration continue de la qualité de
PECM (Figure 12).
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Figure 12 : Roue de Deming (57)

Selon la norme ISO 9000, la qualité peut se définir comme « I’aptitude d’un ensemble de
caractéristiques intrinséques a satisfaire des exigences » (58).

B. Méthodes d’évaluation des risques

Les méthodes d’analyse des risques le plus souvent utilisées sont ’AMDEC = Analyse des
Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité et I’APR = Analyse Préliminaire des
Risques. Ce sont des approches proactives permettant d’éviter au maximum la survenue

d’événements indésirables.

L’AMDEC est une méthode de référence d’analyse des risques permettant de prévenir les
défaillances potentielles d’un processus. Une fois les modes de défaillance identifiés, une
analyse de la criticite est faite afin de prioriser les actions a mettre en place. Une connaissance

poussee du processus est donc necessaire pour realiser ce travail. On peut difféerencier 3 types
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d’AMDEC : produit, processus et moyen de production. Ce type d’analyse est utilisé dans de
nombreux processus concernant le circuit du médicament comme I’utilisation d’insuline en
établissement de santé (59), la production de poches de nutrition parentérale (60), la
comparaison de voies d’administration dans un service d’oncologie (61), la mise en place
d’un systéme de prescriptions informatisées (62) et également la mise en place de perfusions
continues et de pompes intelligentes en service de néonatologie (63). L’analyse des risques
selon la méthode AMDEC permet d’évaluer et de quantifier la relation entre un processus et
la sécurité des patients. Il permet également par la suite de proposer des stratégies
d’amélioration. De nombreuses études ont montré une diminution importante de la criticité

apres mise en place de plans d’actions suite a une analyse de type AMDEC (59-62).

L’APR (Analyse Préliminaire des Risques) est une méthode d’identification des risques a un
stade préliminaire de la fonctionnalité du processus. Elle ne nécessite pas d’études détaillées
et profondes du systeme. Les objectifs sont d’identifier les événements redoutés, évaluer les
effets indésirables et déterminer les actions prioritaires a mettre en place, et ce, dés le début
d’un projet. Elle permet d’identifier de maniére rapide et efficace les problemes les plus

importants.

Ces méthodes d’analyses permettent de recenser les risques a un stade précoce de la mise en

place d’un processus et de mettre en ccuvre des actions correctives et préventives.
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PARTIE 2 : Etudes et résultats

I. Contexte

A. Etat des lieux de la DIN a I’Hopital de la Conception

L’Hopital de la Conception, établissement de santé faisant partie de I’APHM, est composé de

575 lits d’hospitalisations. Différents poles d’activité y sont représentés (Tableau 1).

Poles d’activités Nombre lits
Hospitalisation a domicile 50 lits
Néonatologie 51 lits
Chirurgie 122 lits
Psychiatrie 119 lits
Réanimation / Soin intensif 28 lits
Meédecine 127 lits
Gynécologie / Obstétrique 78 lits
TOTAL 575 lits

Tableau 1 : Nombre de lits d'hospitalisation par activité a I'hdpital de la Conception

Le stockage des médicaments est assuré au niveau de la Pharmacie grace a quatre stockeurs
pilotés informatiquement par le logiciel Copilote et contenant chacun des médicaments
différents. La dispensation des médicaments se fait, aprés analyse de 1’ordonnance, par
I’intermédiaire de consoles de dispensation pour les traitements nominatifs. Ces traitements
sont ensuite dispensés physiquement pour 2 ou 3 jours en fonction du jour de la semaine et
des services concernés. Pour les traitements non nominatifs et/ou présents en dotation dans le
service, la dispensation des médicaments se fait par I’intermédiaire d’une demande
informatique faite par les infirmiéres sur le logiciel PharmaWeb. Une fois faite, cette
commande est validée et préparée par les préparateurs en pharmacie et les médicaments

récupeérés par le service. Les sorties de stock sont automatiquement faites sur Copilote.

Certains services bénéficient d’une DHIN manuelle, c’est le cas :
- Des 7 Unités Fonctionnelles (UF) de Psychiatrie, aprés validation pharmaceutique

dans le logiciel Cimaise ;
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- De I’'HAD, aprés validation des prescriptions dans le logiciel Pharma®.

Par ailleurs, le service de réanimation fait I’objet d’une DJIN manuelle. L’interne valide les
prescriptions dans le logiciel aXigate, la préparatrice prépare les traitements et ’interne les

double contrble.

En amont de la mise en place de I’automatisation, NOUS NOUs sommes intéressés a certains
parameétres dans le but de délimiter le projet :

v Le pourcentage de Formes Orales Seches (FOS) prescrites par service ;

v' La proportion des lignes de médicaments prescrits en si besoin ;

v La Durée Moyenne de Séjour (DMS) des patients par service.

En effet, I’automate de PDA prépare exclusivement des FOS. Les services qui en prescrivent
en grande quantité seront privilégies lors de la mise en place de I’automatisation puis lors de
la montée en charge.

Les pbles de Reéanimation/Soins Intensifs et de Néonatologie consomment principalement des
formes injectables, car ce sont des poles d’activité ou les patients présentent un état dit

« critique » avec généralement une incapacité a prendre les formes orales (Figure 13).
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Figure 13 : Répartition du pourcentage de formes orales par péles d'activité
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De maniére générale, la totalité des services du pole Médecine a une consommation de FOS
suffisamment importante pour prétendre & la PDA automatisée (Figure 14).
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Figure 14 : Consommation moyenne en pourcentage des formes orales dans le pdle d'activité de
Médecine

Les traitements en « Si Besoin » n’étant pas dispensés par 1’automate, les services ayant des
faibles taux de prescriptions sans lignes de « Si Besoin » seront priorisés (Figure 15). Par
exemple, la majorité des services de gynécologie ont un taux important de lignes en « Si

besoin » ; I’automatisation de ce service n’est donc pas pertinente.
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Figure 15 : Taux de prescriptions sans ligne de "'si besoin"' par service
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La DMS est un parameétre important. Seuls les services ayant une DMS supérieure a 3 jours
seront automatisés, afin d’éviter une gestion des retours, potentiellement chronophage pour la
PUI et les services de soins.

La Durée Moyenne des Séjours d’hospitalisation (DMS), relevée sur une période de 4 mois
(de Septembre 2019 a Décembre 2019) pour ce pdle d’activité de Médecine, est la
suivante (Figure 16) :
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Figure 16 : Durée moyenne d'hospitalisation pour le pole d'activité Médecine

Comme vu précédemment avec les FOS, la totalité des services du p6le Médecine présentent

une DMS suffisamment importante pour prétendre a la PDA automatisée.

B. Projet d’automatisation de la Préparation des Doses & Administrer a I’Hopital de la

Conception

Le projet d’automatisation a débuté en 2016 lors de la rédaction du projet Pharmaceutique en
lien avec le projet médical de I’APHM. L’objectif de ce projet est de moderniser et de
sécuriser le circuit du médicament. Trois axes ont été définis dont 1’automatisation de la
Préparation des Doses a Administrer, le C.H.U de la Conception ayant été désigné site pilote.
Une fois mis en place au niveau de I’hdpital de la Conception, ce projet sera étendu a
I’ensemble de ’APHM. Afin de mener a bien ce projet, un certain nombre de prérequis ont

été mis en place.
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1. Constitution d’un comité de pilotage

Un comité de pilotage multidisciplinaire, composé de pharmaciens, cadres de santé, PPH,
direction informatique, service achats, service logistique, direction des Travaux et direction
du site Conception, a été constitué. L’objectif de ce comité était de mettre en place une
démarche pour évoluer sur ce projet et créer des ateliers de travail afin d’avoir une réflexion

préalable sur la mise en place du robot.

2. Choix de I’automate

Les fournisseurs des trois différents automates de surconditionnement disponibles sur le
marché francais ont présenté leurs solutions: Pegasus et Calypso (Sinteco®), Therapick
(Swisslog®) et Acced (Deenova®). Pour différentes raisons, le choix s’est porté sur ’automate
Acced de Deenova® :
-Le logiciel de 1’automate Médian® est compatible avec les logiciels Pharma®
et Copilote® utilisés 4 I’APHM ;
-1l est possible de faire des piluliers et des carnets ;
-Le codt et le délai de livraison des robots étaient avantageux ;
-La taille est assez compacte ;
-11 était possible de s’affranchir d’un appel d’offre permettant de gagner 6 mois
en termes de démarches administratives.
-Le robot Acced était déja présent a I’hopital Européen et dans d’autres
établissements de santé, facilitant la mise en place.
Néanmoins, la dispensation des formes injectables et autres formes (sachets, collyres,
pommades, etc.) n’étant pas automatisées, une complémentation manuelle est nécessaire aprées

chaque production.

Une étude présentée par Deenova® montrait que 1’utilisation pendant 35 & 40h par semaine de
deux automates Acced permettait, en théorie, d’assurer la préparation de piluliers pour 300 a
500 lits. lls assurent la production d’environ 6 000 a 8 000 doses unitaires/jour pour une durée
d’utilisation de 7h a 10h (49). Un réapprovisionnement est nécessaire réguliérement afin de
compléter le stock au sein des automates.

L’objectif est d’assurer une dispensation automatisée tracée et sécurisée. En effet, elle est
tracée parce que toutes les FOS sont rangées par numéro de lot et par nom de médicament

(Figure 17 et Figure 18) et attribuées a un patient. Elle est également sécurisee, car tous les
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piluliers (Figure 19) sont produits de maniére nominative et double contrélés lors de la

complémentation manuelle par les préparatrices au sein de la pharmacie.

Figure 18 : Tiroir de . L .
rangement de blisters Figure 17 : Doses Unitaires de médicaments

unitaires en boite PASS

Figure 19 : Pilulier journalier

3. Périmétre du projet

465 lits sont concernés par la dispensation automatisée : 160 lits en DHIN et 305 en DJIN.

Au final, 26 UF bénéficieront de I’automatisation, car elles ont recours aux formes orales
séches majoritairement et ont une DMS supérieure a 3 jours.

Les services ayant de longs séjours d’hospitalisation, avec une consommation majeure en
FOS seront privilégiés pour débuter I’automatisation (Figure 20).

Cependant, pour certains services ne prescrivant pas sur le logiciel Pharma®, comme les
services de Psychiatrie, Néonatologie et Réanimation, 1’automatisation est actuellement

impossible. Néanmoins, une solution d’interface entre Pharma® et Axigate® est a I’étude.
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Figure 20 : Récapitulatif des pratiqgues au sein des services de I'hdpital de la Conception

4. Réorganisation des locaux

Pour rendre possible ’installation des 2 automates, un espace approprié a été libéré au sein de
la pharmacie. La hauteur sous plafond, la capacité de charge au sol et la surface ont été des
éléments importants & prendre en compte. La mise en place de ces automates de
surconditionnement a entrainé une réorganisation, en termes d’espace a la pharmacie,
permettant a la fois d’avoir un espace de travail libre, mais aussi une marche en avant et une
libre circulation des armoires de transfert (Figure 21). Des solutions de stockage ont été
envisagées afin de stocker dans de bonnes conditions les produits pharmaceutiques qui

avaient été déménagés.
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IMPLANTATION ROBOTS PHARMACIE CONCEPTION
PLANS DE CUEILLETTE ET BUREAUX

3 bureaux avec ordi soit 3 prises réseau
et 3 prises électriques (déja existantes)

Figure 21 : Réorganisation de I'espace lors de la mise en place de I'automate

5. Volet informatique

L’automatisation nécessite un systéme informatique adapté. Ainsi, I’interface entre le logiciel
de prescription Pharma® et le logiciel de I’automate Median® a nécessité beaucoup de travail

afin que les différents flux fonctionnent.

6. Volet réorganisation pharmacie

La mise en place de ces automates requiert une charge de travail importante. Il est donc
nécessaire de disposer d’une équipe conséquente et motivée par le projet.

D’un point de vue technique, la mise en place des automates a entrainé la formation d’une
équipe opérationnelle «automate » composée d’un Pharmacien Chef de Service, d’un
pharmacien Assistant, de deux PPH a temps plein, de la cadre de santé et d’un technicien mis

a disposition par la société Deenova®.

C. Mise en place de I’automatisation

La livraison et le montage des deux automates de surconditionnement Acced de I’entreprise
Deenova® ont eu lieu en juillet 2021 et un paramétrage assez long fiit nécessaire pour qu’ils
soient fonctionnels.

L’automatisation a débuté, en avril 2022, dans deux services d’Endocrinologie (UF = 5871 et
5872).
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Ces services répondent bien aux critéres d’automatisation. En effet, environ 78,0% des
prescriptions sont des formes orales séches, 47.4% des prescriptions sont faites sans ligne de
« Si Besoin » et la durée moyenne d’hospitalisation est de 7 jours. Ces services étant
géographiquement dans le méme batiment que la PUI, cela a conforté notre choix.

La dispensation de ces 2 services étant sécurisée depuis Aolt 2022, le 3°™ service du pole
Endocrinologie bénéficie de 1’automatisation depuis début Octobre 2022.

Avant la mise en production des piluliers, une étape de sensibilisation aupres des prescripteurs
est capitale afin de fiabiliser le processus. Une réunion d’information avec les prescripteurs du
service d’endocrinologie a été organisée a cet effet.

-1l a été précisé aux médecins d’adapter leurs prescriptions et de prescrire les
médicaments au livret thérapeutique de ’APHM, au bon dosage, a la bonne forme et a la
bonne unité de dose.

-Une heure limite de prescription a 15 heures 30 a été fixée afin de pouvoir bénéficier
des piluliers pour la premiére prise soit a 18 heures. En cas de modification de traitement
aprés cette heure, les traitements sont préparés par les infirmiers a partir de la dotation du
service.

-Deux PPH référentes ont été désignées afin de gérer les automates.

Une sensibilisation sur le respect des horaires de production des piluliers est essentielle afin

de s’assurer du bon déroulement du processus.

Au fur et a mesure de la montée en charge, une sensibilisation de chaque service sera

effectuée.
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Mode opératoire de la production des piluliers (Figure 22)

Prescriptions médicales

Validation pharmaceutique

Transmission listing des
entrants et sortants par le
service

Lancement de la
console sur Pharma®

Lancement de la
production sur
l'automate

|
I 1

Demande urgente automatique
sur Pharma® pour les
médicamentts non présents dans
l'automate

Production piluliers avec les
médicaments présents dans
l'automate

—]

Validation et sortie des
Sortie des piluliers de stockeurs par les préparatrices
I'automate par l'intermédiaire de
Copilote®

Complémentation et
double contrdle par | ——
les préparatrices

Figure 22 : Mode opération de la production des piluliers par I'automate
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Mode opératoire du réapprovisionnement de I’automate (Figure 23)

Le réapprovisionnement de 1’automate est une étape importante du processus. En effet, un
retard de réapprovisionnement entrainera par la suite un retard de production de piluliers, et

donc un retard de prise en charge pour le patient.

Lancement du
réapprovisionement
par l'intermédiaire du
logiciel Median®
Web

Sélection de
l'automate et création
d'une liste de
réapprovisionnement

La quantité a
réapprovisionner est
calculée en fonction

des seuils mini et
maxi définis

Commande
générée sur le
logiciel Pharma®

Sortie des
stockeurs par
I'intermédiaire du
logiciel Copilote®

Remplissage de
l'automate

Blister "Vrac"

Le sens de
positionnement du
blister est important
afin de réaliser une
bonne coupe

Figure 23 : Mode opératoire du réapprovisionnement de I'automate
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Etude 1 : Analyse des risques selon la méthode AMDEC

A. Objectifs

L’objectif de cette étude est d’analyser a un stade précoce les modes de défaillances du
processus d’automatisation et de définir des mesures correctives et préventives afin d’éliminer

ces défaillances, de réduire leurs effets et de détecter les causes.

B. Matériels et méthodes

Pour notre analyse des risques, le choix s’est porté sur la méthode AMDEC. Nous avons
sélectionné cette méthode d’analyse des risques, car elle est facile a mettre en ceuvre et elle a
pu étre réalisée en paralléle avec la mise en place du processus.

Au cours de I’analyse, nous avons pu décrire de maniére détaillée les différents modes de
défaillances. Les différentes étapes de la mise en place de I’analyse des risques sont décrites

ci-dessous.

1. Création d’un groupe de travail

En amont de I’analyse, nous avons forme un groupe de travail pluridisciplinaire afin d’avoir
différents regards sur les risques et leurs conséquences potentielles. Cette approche est
essentielle afin de pouvoir recenser un maximum de risques.

Ce groupe de travail, composé d’une Cheffe de service, deux Pharmaciens, une Cadre de
santé, deux PPH, un technicien et un interne a été constitué. Cing réunions de 4 heures en
bindme Interne-Assistant ainsi que cing autres reunions de 4 heures avec le groupe de travail,
allant de mars 2022 a septembre 2022, ont été organisées paralléelement a la mise en place de

I’automatisation et aux premiers mois de production.

2. Définition du périmétre de 1’étude

Il a été important de définir consensuellement le périmetre de 1’étude en décrivant de manicre
détaillée les étapes du processus. Une bonne connaissance des procédures est nécessaire.

Les étapes du processus sont aux nombres de 11 :

e Prescription médicale et analyse pharmaceutique

e Console de dispensation
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e Production par I’automate

e Préparation des piluliers

e Transport aller : pharmacie vers services de soins

e Transport retour : services de soin vers pharmacie

e Approvisionnement PUI

e Réapprovisionnement de 1’automate

e Gestion des retours

e Maintenance de I’automate

e Sécurité

Les étapes du processus ont été segmentées en 41 étapes successives appelées sous processus.

3. Identification des différents modes de défaillances

Ensuite, nous avons identifié pour chaque étape du sous-processus, les défaillances possibles,

leurs effets et leurs causes (Tableau 2), plusieurs risques pouvant étre associés a une seule

étape.

Modes de défaillances
possibles

Effets possibles

Causes possibles

Action de maitrise

Quel pourrait-étre le
probléme ?

Quels effets pourrait avoir
ce mode de défaillance ?

Quelle est la
conséquence de cet
effet ?

Mise en place, pour
chaque défaillance, lors
de la mise en place du
processus

Tableau 2 : Questions pour I'analyse des modes de défaillance

Grace a ces actions de maitrise, aucune action supplémentaire ne sera a priori nécessaire pour

les criticités de niveau 1 car I’action de maitrise suffit a contrer les défaillances potentielles.

4. Cotation des risques

Aprés identification des modes de défaillances, chaque risque a été analysé en cotant trois

dimensions indépendamment les unes des autres (Tableau 3) :

» Gravite (G) : cette estimation se fait par rapport aux consequences possibles de chaque

défaillance. Le caractere réversible ou non ainsi que le caractere partiel ou total sera
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important dans la cotation. Le retard de prise en charge sera également inclus dans la
cotation.

» Fréquence (F) : correspond a la probabilité d’apparition de cette défaillance. Elle est
cotée quantitativement en fonction du nombre d’apparitions ;

» Détection (D) : correspond a la probabilité de détection de cette défaillance.

Note Critére
1 Détectable Evident pour l'opérateur de la tache
2 En grande partie détectable Visible en un coup d'ceil
3 En partie détectable Il faut chercher pour le voir
4 Partiellement détectable Quasi indétectable par l'opérateur
5 Aucun moyen de détection Indétectable
Note Critére
1 Mineur Sans conséquence
2 Significatif Conséquence avec préjudice réversible total
3 Majeur Conséquence avec préjudice réversible partiel
4 Elevé Conséquence avec préjudice irréversible partiel
5 Tres élevé Conséquence avec préjudice irréversible total
Note Critére
1 Tres peu significatif D’une a deux fois par an
2 Peu significatif Au moins trois fois par an
3 Significatif Au moins une fois par mois
4 Elevé Au moins une fois par semaine
5 Tres élevé Au moins une fois par jour

Tableau 3 : Modes de cotation des défaillances

5. Calcul de la criticité

Un Indice de Priorité des Risques (IPR) ou criticité est ensuite calculé :

IPR=Fx G xD

Plus I’IPR est élevé, plus le mode de défaillance est critique.

Cette méthode permet donc la quantification des risques et leur hiérarchisation.

Les différents niveaux de criticité ont ensuite été fixés. Pour un seuil supérieur a 30, seuil dit
« fort » ou un seuil compris entre 15 et 30, seuil dit « modéré », un plan d’action est mis en
place ainsi qu’une surveillance plus ou moins accrue afin d’éviter la survenue d’une

potentielle défaillance.



Pour un seuil inférieur a 15, seuil dit «faible », aucune action supplémentaire ne sera

nécessaire (Tableau 4).

Classe Cl1 =|C<15 Aucune action n’est nécessaire

risque faible

Classe C2 =|C=[15-30] Des actions de preventions seront mises en
risque modéré place afin de diminuer la criticité.

Tableau 4 : Seuil de criticité de ’analyse AMDEC

Pour établir les bornes de ces seuils, nous avons construit une matrice de criticité (Tableau 5).

Tableau 5 : Matrice de criticité

6. Mise en place de plans d’actions

Fréquence

1 2 3 4 5

1 1 2 3 4 5

2 2 4 [ 8 10

3 3 [ 9 12 15

4 4 B 12 16 20
5 5
3 [
g B 8
9 9
10 10
12 12
15 15
16 16
20 20
25 25

Dans un premier temps et selon un consensus, les criticités jugées inacceptables, C3, ont été

priorisées et des actions préventives et/ou correctives, réfléchies avec le groupe de travail, ont

été ou seront rapidement mises en place afin d’éviter la survenue de risques.
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Dans un deuxiéme temps, les criticités C2, vont également faire 1’objet d’actions préventives
afin d’éviter la survenue de ces défaillances.

Le but sera par la suite de faire diminuer ces criticités. Une fois les actions préventives et/ou
correctives mises en place, une criticité résiduelle sera calculée afin de pouvoir quantifier
I’impact de nos plans d’actions.

IPR résiduelle = F résiduelle x G résiduelle x D résiduelle

C. Résultats

1. Modes de défaillance et indices de criticité

La cartographie des risques des modes de défaillance ainsi que leurs indices de criticité sont
décrits en Annexe 1.

Au total, nous avons recensé 86 défaillances au cours de notre processus d’automatisation. La
Figure 24 montre la répartition de ces derniéres en fonction des différentes étapes du
processus. Les étapes de production, préparation et réapprovisionnement sont celles possédant

le plus de défaillances.
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Figure 24 : Nombre de défaillances par étapes du processus

41



Parmi ces défaillances, nous avons déterminé 12,8% (n=11) de criticités C3, 43,0% (n=37) de
criticités C2 et 44,2% (n=38) de criticités C1. La répartition des classes de criticité est
présentée dans la Figure 25 et la répartition des classes par étapes de processus est présentée

dans la Figure 26.

11; 12,8%

' m Classe C3

. 0,

37; 43,0% = Classe C1
Classe C2

Figure 25 : Répartition du pourcentage de criticités par classe
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Figure 26 : Répartition du nombre de criticités par étapes de processus
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Les criticités de classe C1 et C2 sont retrouvées dans toutes les étapes du processus. Les
criticités de type C1 se distinguent particulierement dans les étapes d’analyse pharmaceutique,
de production par 1’automate et de réapprovisionnement.

Pour ce qui est des criticités de classe C2, on les retrouve principalement au niveau de la
préparation des piluliers, et du réapprovisionnement de 1’automate (Figure 26).

Les criticités de classe C3 sont prépondérantes dans les processus de préparation des piluliers,

d’approvisionnement et de réapprovisionnement de 1’automate (Figure 27).

Console de dispensation = Production par l'automate
= Préparation des piluliers Approvisionnement PUI

= Réapprovisionnement de I'automate

Figure 27 : Nombre de criticités de classe C3 par étapes de processus

2. Plan d’actions de prévention

En collaboration avec le groupe de travail, des actions de prévention ont été mises en place
pour les criticités de classes C2 et C3. Au total, 48 actions ont été listées (Annexes 2 et 3).
L’impact de ces plans d’actions sur les indices de criticité a été calculé grace aux scores
résiduels.

Aprés mise en place d’actions de prévention, on remarque que parmi les 37 défaillances
classées C2, 89,2% (n=33) sont devenues a risque « faible » et seulement 10,8% (n=4) sont

encore classées C2.
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Pour les criticités de classe C3, 45,5% (n=5) sont devenues a risque « modéré » et 54,5%
(n=6) sont devenues a risque « faible ».
Apres mise en place d’actions de prévention, plus aucun mode défaillance n’est classé C3

(Figure 28).
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Figure 28 : Comparaison du nombre de criticités par classe, avant et aprés la mise en place
d'actions de prévention

D. Discussion

Dans notre analyse des risques, un total de 86 défaillances a été recensé. Ce nombre élevé est
facilement explicable car I’automatisation de la DIN est un processus complexe qui nécessite
une vigilance extréme au quotidien. Trés peu d’études ont été menées sur une analyse des

risques selon la méthode AMDEC, suite a la mise en place d’un automate de dispensation.

Ces defaillances sont retrouvées a toutes les étapes du processus. Les étapes du processus
possédant le plus de défaillances sont : la production de ’automate, la préparation du pilulier
et le réapprovisionnement. Suivent respectivement les étapes de prescription médicale, de
lancement de la console de dispensation et d’approvisionnement. Les causes sont quant a elles
multifactorielles. On retrouve notamment des facteurs humains comme le non-respect des
procédures, les interruptions de taches, le manque de communication, etc., des problémes

techniques, et des dysfonctionnements informatiques.
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Apres discussions avec le groupe de travail, les indices de criticité ont été calculés. On
s’intéresse ici aux classes C2 et C3, car, pour les classes C1, seules les actions de maitrise
couplées a une certaine rigueur suffisent pour contrer les défaillances. Cette analyse des
risques a donc permis de hiérarchiser les défaillances et elles doivent faire 1’objet d’actions de
prévention, protection et détection. Parmi ces défaillances, il est difficile d’agir sur le critére
de gravité, critére irréversible. Les actions de prévention seront donc axées sur les critéres de

détection et sur la fréquence de survenue.

Dans notre étude, 11 défaillances ont éte classées a risque « fort ». Ces défaillances sont pour
la majorité des cas, causees par des problemes techniques et par des facteurs humains. La
présence quotidienne d’un roboticien et d’une hotline est donc nécessaire afin d’éviter tout
retard de prise en charge.

Parmi les différentes actions menées, on retrouve :

o Défaillances n°18 — n°37 : Une amélioration et une mise a jour du logiciel Pharma®,
ainsi que de l’interface Pharma®Médian®, permettra de sécuriser la tracabilité des
médicaments envoyés en complémentation afin que ces médicaments puissent étre
tracés nominativement. Une autre mise a jour a permis d’éviter que les demandes de
complémentation soient traitées par une personne externe au circuit, entrainant un
retard de prise en charge et des interruptions de taches. Pour cela un voyant lumineux
a été mis en place pour les demandes urgentes des services, permettant de les
distinguer des demandes des robots.

o Défaillances n°28 - n° 34 — n°35 — n°36 — n°52 : Une mise a jour de 1’automate mi-
aolt a permis de repérer les dates de péremptions et d’éliminer ainsi les sachets
périmés a chaque fin de mois, permettant de passer d’un risque « fort » (IPR=36) a un
risque « faible » (IPRr=6). Lors de la mise en place de I’automate, il était donc
essentiel de vérifier manuellement les péremptions afin d’éviter tout probleme de
dispensation. De plus, cette mise a jour a également permis d’améliorer les défauts et
les erreurs techniques lors de la production des piluliers, évitant ainsi toute absence,
dégradation ou surplus de médicaments dans le pilulier.

o Défaillance n°55 : Une communication accrue avec le Service Central des Opérations
Pharmaceutiques, permettra un meilleur paramétrage des médicaments dans Pharma®

des le référencement d’une nouvelle spécialité.
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o Défaillances n°69 — n°70 — n°75: Une connaissance des procédures et du bon
fonctionnement des automates par le personnel de la Pharmacie est essentielle afin
d’éviter tout probléme de production et de retard de prise en charge. En effet, une
formation préalable est indispensable pour connaitre les bonnes pratiques d’utilisation
de ces automates, comme 1’orientation du blister lors du remplissage. Cela permettra
d’éviter que les comprimés se détériorent ou qu’une mauvaise spécialité soit insérée

dans 1’automate.

Parmi ces défaillances classées a risque «fort», 45% (n=5) sont devenues a risque
«modéré » et 55% (n=6) sont devenues a risque « faible ». Plus aucune défaillance n’est

classée a risque « fort » apres cette premiere analyse des risques.

De plus, 37 défaillances ont été classées a risque « modéré ». Ces défaillances sont présentes
au niveau de toutes les étapes du processus. Elles sont pour la majorité des cas, causées par
des facteurs humains. Cependant, on retrouve également des facteurs techniques.

Parmi les actions de prévention entreprises, on retrouve :

Une sensibilisation accrue des différents personnels, médecins, IDE, PPH, internes en
pharmacie aux diverses contraintes liées a la prescription.

o Défaillances n°6 — n°8 : En effet, la mise en place de la PDA automatisée impose une
rigueur aux médecins concernant les bonnes pratiques de prescription. Afin que la
prescription soit lisible d’un point de vue informatique et que les piluliers produits
soient le plus complets possible a la sortie de 1’automate, les unités de doses doivent
étre prescrites avec précision afin d’éviter tout probléme de production de I’automate.
Doivent étre prescrits : les médicaments présents au livret thérapeutique, le bon
dosage et la bonne forme. Les traitements en « Si Besoin » ne sont pas dispensés par
I’automate, obligeant les meédecins a adapter la prescription en cas de prises
systématiques et afin d’éviter aux infirmiers d’avoir a piocher dans leur dotation. De
plus, les traitements personnels apportés par le patient doivent étre identifiés en
consequence afin d’optimiser la production du pilulier.

o Défaillances n°6 — n°8 : Selon le méme principe que ci-dessus, les internes en
pharmacie valident les ordonnances en prétant attention aux lignes de prescription
pouvant étre inadaptées pour I’automate (unités de dose par exemple, médicaments

hors livret thérapeutique, etc.).
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o Défaillances n°13 — n°41 — n°42 : Actuellement, les modifications de prescription
sont prises en compte jusqu’a 15 heures 30 par I’interne en Pharmacie qui les transmet
aux PPH pour permettre la modification des piluliers. Aprés 15 heures 30, les
prescriptions supplémentaires sont préparées directement dans le service en utilisant la
dotation ou a défaut en effectuant une demande urgente a la pharmacie. Cependant,
avec la montée en charge et I’augmentation de 1’automatisation, 1’heure d’arrét de la
prise en compte des modifications a 15 heures 30 sera probablement avancée, en
raison de la quantité de modifications a effectuer par service. Dans notre étude, la
sensibilisation du personnel soignant des services de soins a permis de passer d’une
criticité de 27 a une criticité résiduelle de 18 pour « I’absence de prise en compte des
entrants dans D’aprés-midi ». Or, cette défaillance reste problématique pour les
services. En effet, pour les patients entrants dans 1’aprés-midi, les piluliers devront
étre préparés par le service pour les premiéres 24 heures.

o Défaillances n°11 — n°50 - n°76 : La communication entre le service et la pharmacie
doit étre importante afin de réaliser une production optimale. En effet, le lancement de
production se fait aprés communication des sortants. Si le listing n’a pas été
communiqué en amont, cela peut entrainer la production de piluliers inutilement et de
ce fait, engendrer une gestion des retours par les services de soins et la pharmacie.
Tous les piluliers devront étre vidés avant d’étre descendus a la PUI afin d’éviter
toutes administrations de médicaments non prescrits.

o Défaillance n°45 : Les armoires de transfert étant sécurisées et scellées, chaque cadre
doit communiquer a son équipe le code de sécurité ainsi que le moyen de réinitialiser
les armoires en cas de probleme. Une connaissance des procédures par tous, que ce

soit le service ou la pharmacie, est donc indispensable.

Parmi les autres actions menées, on retrouve :

o Défaillances n°32 — n°33 — n°43 — n°47 — n°73 — n°74 : Une réorganisation de I’espace
et du travail est nécessaire. Cela a pour but de diminuer notamment les interruptions de
taches et les risques d’erreurs que ce soit lors de la complémentation ou lors du transport
des armoires dans le service. Par exemple, le risque de confusion lors du rangement des
plateaux dans 1’armoire, risque classé C2, sera classé C1 (IPRr=6) apres réorganisation de

I’espace et mise en place de la « marche en avant », au niveau de la pharmacie.

47



Défaillances n°29 — n°64 — n°68 - n°79 — n°80 : Une fiabilisation du fonctionnement de
I’automate. En effet, une mise a jour technique de I’automate a permis d’éviter tout
blocage des boites PASS et des tiroirs. Ces problemes apparaissaient quotidiennement au
début de la mise en place et sont devenus anecdotiques. La mise a jour de 1’automate a
également permis une meilleure gestion des retours et des stocks.

Défaillances n°16 — n°19 — n°38 — n°56 : Une modification d’un paramétre de Pharma® a
permis de distinguer les demandes de complémentation des demandes urgentes des
services et d’éviter leur fusion. De plus, afin d’éviter la dispensation de solutions
buvables multidoses de maniere journaliére, potentiellement encombrantes pour le service
et dangereux pour le patient, une fiabilisation du systéme et le maintien d’un bindme
interne/PPH a permis, lors du lancement de la console de dispensation, d’éviter ce risque
et donc de passer d’un risque « modéré » (IPR=15) a un risque « faible » (IPRr=9).
Défaillance n°40 : Un planning de binbme PPH pour chaque service va étre mis en place
afin d’éviter tout absence de complémentation, en cas de sous-effectif par exemple.
Défaillances n°31 — n°53 — n°54: Un inventaire régulier est indispensable afin de
remettre les stocks a jour et ainsi d’éviter une absence de médicaments et donc un retard
de prise en charge. De plus, avec la montée en charge, un ajustement des stocks, que ce
soit pour les seuils mini et maxi, sera essentiel afin de pouvoir s’adapter aux besoins,
qualitatifs et quantitatifs, des services.

Défaillances n°57 — n°66 : Une communication avec le Service Central des Opérations
Pharmaceutiques est indispensable afin de permettre le paramétrage immédiat, en
collaboration avec I’entreprise Deenova®, des nouvelles FOS, lors de changements de
marchés par exemple. Cela est essentiel pour 1’étape de réapprovisionnement et afin
d’éviter toute perte de temps.

Défaillance n°48 : Une connaissance des procedures par le personnel de la Pharmacie est
importante afin que le planning de dispensation des armoires soit respecté, ou en cas de
défaut lors de la découpe des blisters lors du réapprovisionnement.

Défaillance n°71 : En cas de probleme lors de la découpe des blisters, un signalement
immédiat a 1’entreprise Deenova® doit étre effectué.

Défaillance n°61 : Un réapprovisionnement est désormais effectué quotidiennement a la
fin des productions afin d’optimiser les productions suivantes.

Défaillance n°82 : Une tracabilité du nettoyage effectué quotidiennement a été mise en

place afin de prévenir les risques de pannes. On passe d’un IPR=15 a un IPRr=6.
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o Défaillance n°83 — n°84 — n°86 : Une formation poussée du personnel de la Pharmacie et
des maintenances réguliéres sont indispensables au bon fonctionnement des automates.

Les protocoles de sécurité doivent étre connus de tous afin de ne pas se mettre en danger.

Aprés mise en place de ces actions de prévention, parmi les 37 défaillances classées C2, 89%
(n=33) sont devenues a risque « faible » et seulement 11% (n=4) sont encore a risque

« modéré ».

Nous avons vu lors du démarrage de la PDA automatisée, certaines erreurs imputées au robot
comme des surplus de sachet dans les piluliers par exemple, ou pour certains, un defaut
d’ensachage des médicaments. Cela pouvant étre dommageable pour le patient. C’est
pourquoi, un double contréle de tous les piluliers est encore fait, aujourd’hui, lors de la
complémentation méme si les réglages des automates dernierement effectués ont permis une
diminution de ce type d’erreur. Il est a noter qu’avec la montée en charge de I’automatisation
et la fourniture de piluliers a tous les services concernés, le double contrble sera réalisé de

facon aléatoire.

Deux préparatrices référentes ont été affiliées a cette tche afin de fiabiliser le systéeme. Cela
pouvant étre problématique en cas d’absentéisme, d’autres PPH seront formés dans les
semaines a venir. De plus, une fiche d’habilitation des personnes en poste sur 1’automate est

envisagée au vu du processus complexe et donc potentiellement a risques.

Grace a la collaboration interne/PPH, a la complémentation et aux activités liées a
I’automatisation, les PPH ont désormais un regard plus approfondi sur les prescriptions
pouvant faire 1’objet d’un suivi au long terme. Cela permet d’éviter certaines erreurs et de

renforcer la sécurisation de ce circuit.

Un autre des intéréts de I’automatisation est également de libérer du temps de travail pour
I’interne, qui sera déchargé des taches sans valeur ajoutée comme la saisie informatique et la
préparation de certaines molécules. Une activité de Pharmacie Clinique dans les deux services
d’Endocrinologie avec réalisation d’une conciliation d’entrée proactive et une rédaction d’un
bilan médicamenteux a pu étre développée pour une grande majorité des patients. Cette
activité répond aux exigences du CAQES, garantissant aux patients une approche

pluridisciplinaire et une sécurisation de son traitement.
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Cette analyse des risques est donc sécuritaire. En effet, aprés mise en place d’actions, aucune
de ces défaillances ont des risques dits « fort ». Cependant, 9 défaillances restent toutefois a
risque « modéré » :

1. « Absence de prise en compte des modifications des entrants dans I’aprés-midi »
« Absence de prise en compte des modifications des prescriptions dans I’aprés-midi »
« Médicament présent en trop dans le pilulier »
« Médicament non présent dans le pilulier »
« Médicament dégradé dans le pilulier »
« Comprimés broyés, blisters découpés au mauvais endroit »
« Mauvais blister inséré »

« Mauvais sens blister »

© oo N o g B~ WD

« Fusion de la demande de complémentation avec une demande de service ».

Une surveillance a long terme de ces défaillances sera essentielle. En effet, avec la montée en
charge et a mesure de I’évolution de I’activité, une réévaluation des défaillances sera
nécessaire afin de fiabiliser et de sécuriser encore plus le systéme. Avec I’augmentation de la
charge de travail, I’absentéisme et la mutation des PPH vers d’autres pharmacies, certains
risques peuvent étre revus a la hausse ou au contraire a la baisse ou méme pour d’autres,

apparaitre.

Une des contraintes principales de ces automates est de ne pas étre compatibles avec certaines
situations du quotidien (la notion d’urgence, les modifications de prescription fréquentes, les
patients entrants). C’est pourquoi, une dotation adaptée est nécessaire dans les services afin
d’éviter un retard de prise en charge médicamenteuse.

Enfin, le caractére subjectif de la cotation est une limite a cette étude.
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I1l. Etude 2: Dispensation individuelle manuelle versus Dispensation individuelle

automatisée : un gain de temps ?

A. Obijectif.

L’objectif de cette étude est de comparer deux pratiques distinctes : la DIN manuelle, utilisée
avant la mise en place de ’automate, et la DIN automatisée mise en place dans les unités
d’Endocrinologie, afin d’estimer le gain potentiel de temps pour les IDE.

Une comparaison des temps de préparation et des temps de distribution des traitements va étre
effectuée pour les services d’Endocrinologie.

Une quantification du nombre d’interruptions de taches sera aussi réalisée.

B. Matériel et méthode

Nous avons réalisé une premiére étude observationnelle sur quatre semaines (de janvier a
février 2022), avant la mise en place des automates de surconditionnement mesurant
indépendamment le temps de préparation et le temps de distribution des traitements pour
1I’ensemble des services de soin.
Pour chaque étape, une feuille de mesure destinée aux IDE présentée en Annexe 5 et Annexe
6, a été remplie selon les critéres suivants :

- le moment de la tournée (matin, midi, soir ou nuit)

- le nombre de patients présents au moment de la mesure

- le temps de préparation des piluliers par les infirmiéres

- le temps de distribution des médicaments aux patients par les infirmiéres.

- le nombre et le temps d’interruption de tache lors de la préparation et la distribution

de ces piluliers.

Dans un deuxieme temps, alors que les deux automates produisaient des piluliers en routine
depuis plusieurs semaines, une étude observationnelle a été effectuée, d’Aouat 2022 a
Septembre 2022, une eétude observationnelle a été effectuée dans les deux services
d’Endocrinologie. Le temps de préparation des piluliers et le temps de distribution ont été

évalués selon les mémes critéres que ceux présentés en Annexe 5 et Annexe 6.

On s’intéressera seulement aux services d’Endocrinologie car ce sont les seuls services a étre

automatisés aujourd’hui.
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C. Résultats

1. Temps de préparation

Un total de 94 patients a été pris en compte avant automatisation et 117 patients apres

automatisation, pour I’ensemble des deux services d’Endocrinologie.

Le temps réel de préparation par patient a été calculé avant et aprés automatisation. On
remarque qu’avant I’automatisation, un temps de préparation de 3,1 minutes par patient en
moyenne était nécessaire. Apres automatisation, ce temps-la est désormais de 0,2 minute
(Figure 29).
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Figure 29 : Temps de préparation des traitements en Endocrinologie avant et apres
I"automatisation
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2. Temps de distribution

Un total de 175 patients a été pris en compte avant automatisation et 117 patients apres

automatisation, pour | ‘ensemble des deux services d’Endocrinologie.

Le temps réel de distribution par patient a été calculé. Avant 1’automatisation, un temps de
distribution de 4,1 minutes par patient en moyenne était nécessaire, contre 2,7 minutes aprés

automatisation (Figure 30).
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Figure 30 : Temps de distribution avant et aprés automatisation en services d'Endocrinologie

3. Interruption de tache

L’interruption de tache étant une source d’erreurs pouvant étre potentiellement dangereuse
pour le patient, nous I’avons quantifiée et chronométrée pour I’ensemble des services.

On remarque d’aprés la Figure 31 qu’en moyenne 70,5% des services sont interrompus
pendant I’étape de préparation et 78,1% pendant 1’étape de distribution.

100% des IDE ont été interrompus pendant 1’étape de préparation et 91,7% pendant 1’étape de

distribution.
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Figure 31 : Pourcentage d'interruptions de taches lors de la dispensation

Par la suite, le nombre d’interruptions de tache par pilulier et le temps moyen par interruption
ont éte calculés.

Pour le service d’Endocrinologie, on remarque une moyenne de 2,9 interruptions par pilulier
pour 1’étape de préparation et 3,2 interruptions par pilulier pour I’étape de distribution.
L’interruption était en moyenne de 8,9 minutes pour 1’étape de distribution. Celle de 1’étape

de préparation n’a, quant a elle, pas été chronométrée (Figure 32 et Figure 33).
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Figure 32 : Nombre d'interruptions de tache pour les étapes de préparation et distribution
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Figure 33 : Temps moyen d'interruptions de tiche pour I’étape de distribution

D. Discussion

Dans notre étude, le temps de préparation avant automatisation était de 3,1 minutes contre 0,2
minute, soit 12 secondes, aprés mise en place de la robotisation. Cette réduction du temps de
préparation des IDE est due a I’automatisation. En effet, avant le déploiement des deux
automates, 1’ensemble des piluliers étaient effectués quotidiennement par 1’équipe de nuit
dans les services.

D’ailleurs, c’est toujours 1’équipe de nuit qui prépare les piluliers des patients entrants et

assure les modifications de traitements apres 15 heures 30.

Le temps de distribution par patient était de 4,1 minutes avant automatisation et est passé a
2,7 minutes aprés 1’automatisation. Cette réduction du temps s’explique par la présence d’un
pilulier complet. En effet, toute modification de prescription est réalisée au préalable par la
PUI jusqu’a 15 heures 30. Auparavant, tous ces changements de prescription étaient effectues
par les IDE, soit lors de la préparation des piluliers soit pendant la distribution des
médicaments. De plus, toutes les FOS et les formes injectables sont centralisées dans le méme
pilulier ce qui est un gain de temps pour la distribution. Tout cela, grace au travail effectué

en amont par la PULI.
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La mise en place des automates a entrainé une nouvelle répartition des taches. On assiste a un
transfert des taches des IDE des services vers les PPH. En effet, le temps IDE de préparation
et de distribution des piluliers a diminué, alors que le temps PPH parait augmenté du fait de
I’apparition de nouvelles taches, telles que la complémentation des piluliers et leur double
contréle. Une méta-analyse a été menée en Finlande, de janvier 2005 a janvier 2019, sur les
systemes de distribution des médicaments et leur sécurisation. Sur 30 études sélectionnées, 24
abordent la question de la charge de travail suite a 1’automatisation. Malgré des résultats
mitiges, il est conclu, pour un automate centralisé, une diminution de la charge de travail pour
les IDE et des conditions de travail améliorées et, a contrario, pour les PPH une augmentation
de la charge de travail (64).

Gréace a ce travail effectué en amont au niveau de la PUI, les piluliers semblent garantir, en
plus d’un gain de temps IDE, une sécurité supplémentaire dans le circuit du médicament. En
effet, aprés production par I’automate et complémentation réalisée par les PPH, les piluliers
sont double contrblés et toutes les modifications sont effectuées jusqu’a 15 heures 30 afin
d’assurer une production de piluliers les plus complets possible.

Cette notion de sécurisation a également été ressentie suite a la mise en place d’un automate
de surconditionnement a Valenciennes, en 2012, sur une unité de gériatrie de 40 lits. En effet,
I’étude a montré une réduction de 53% du risque d’erreurs. En ce qui concerne le type
d’erreurs, tous les risques étaient reduits, en particulier les erreurs de dose et les erreurs de
médicaments avec respectivement 79,1% et 93,7% de réduction (50). Dans une autre étude
menée en 2006 dans le centre pénitencier de Meaux, le taux d’erreur aprés la mise en place
d’un automate de surconditionnement était de 0,5% dans une unité de soins ambulatoires (51).

La PUI a donc un réle primordial dans la sécurisation de ce type de dispensation.

L’interruption de tache est une source d’erreurs importante pour les services. Dans notre
étude, avant automatisation, on remarque un nombre important d’interruptions de tache
notamment dans les services d’Endocrinologie. Une méta-analyse menée, en Finlande, en
2009 sur 14 études a estimé a 6,7 le nombre d’interruptions de travail par heure et par
infirmier (65). Cela reste plus élevé que ceux obtenus lors de notre étude. Ceci s’explique
principalement par le fait que la taille de notre échantillon est faible. L’interruption de tache
étant une source d’erreurs importante au quotidien, une réflexion au niveau des services de
soins a été initiée par la Direction des soins infirmiers, avec mise en place d’une campagne de

sensibilisation « ne pas déranger ».
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Cette sensibilisation pourrait étre réactivee afin de réduire au maximum les interruptions de

taches.

Au fur et a mesure de la montée en charge, une évaluation du potentiel gain de temps IDE

sera réalisée.

L’avantage de ’automatisation est donc, en plus de la sécurisation de la prise en charge
médicamenteuse, le gain de temps IDE. L’étape de préparation des piluliers est désormais

effectuée par la PUI, ce qui permet en plus de sécuriser la PECM des patients.

La principale limite de cette étude repose notamment sur 1’approximation en ce qui concerne
le temps que ce soit pour la préparation des piluliers ou méme pour la distribution. En effet,
ces temps ont été chronométrés par des IDE, ce qui en cas d’interruption de tdche conséquente
peut étre approximatif. De plus, la taille de 1’échantillon reste faible ce qui représente une

limite importante.
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V.

Etude 3 : Enquéte de satisfaction du personnel hospitalier

A. Obijectif

L’objectif de cette étude est d’évaluer la satisfaction du personnel suite a la mise en place de

la PDA automatisée.

B. Matériels et méthodes

Pour évaluer la satisfaction du personnel, un questionnaire a été distribué a 1’ensemble des
cadres, IDE et PPH ainsi que certains internes en Pharmacie et Pharmaciens. Ce questionnaire

est présenté en Annexe 4.

C. Résultats

Parmi les personnes ayant retourné le questionnaire a la PUI on retrouve, 7 PPH, 3
Pharmaciens, 2 internes en pharmacie, 3 cadres de santé et 9 IDE.

1. Satisfaction générale

Sur I’ensemble des 24 questionnaires, on retrouve une satisfaction générale de 4,1 sur 5. En ce
qui concerne le personnel de la PUI, on retrouve une satisfaction générale de 3,8 et pour les
services d’Endocrinologie, 4,4 sur 5 (Figure 34).
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Figure 34 : Satisfaction générale sur la mise en place de |I'automatisation
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2. Organisation générale

92% (n=12) des personnes interrogées a la PUI ressentent un changement de pratiques au
quotidien. Une personne, extéricure au processus d’automatisation, n’a pas percu de
changement.

Pour le service de soins, 92% (n=10) du personnel des unités de soins remarquent un
changement de pratiques. Une personne, extérieure au circuit, ne s’est pas prononcée. (Figure
35)
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Figure 35 : Nombre de personnels soignants remarguant un changement des pratiques au
quotidien

3. Sécurisation de la DIN

100% des personnes interrogées ressentent une sécurisation du processus de dispensation et
de préparation des piluliers.

Concernant les criteres de sécurisation, 100% (n=13) du personnel de la PUI pense que
’automatisation diminue le risque d’erreur. En ce qui concerne les services d’Endocrinologie,
91% (n=10) du personnel soignant remarquent une diminution du taux d’erreur avec la PDA
automatisée (Figure 36). Une seule personne, qui n’est pas directement impliquée dans ce

circuit, a déclaré que I’automate ne diminue pas le risque d’erreur.
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Figure 36 : Nombre de personnes remarguant une diminution d'erreur aprés automatisation

Au niveau des services de soins, 7 personnes remarquent une amélioration dans la conformité
des piluliers. Seulement une personne, extérieure au circuit, n’a pas remarqué d’amélioration

tandis que 3 personnes ne se prononcent pas (Figure 37).
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Figure 37 : Taux d'amélioration de la conformité des piluliers

4. Temps de préparation et de distribution

En ce qui concerne le temps de préparation et de distribution, 72,7% (n=8) du personnel

soignant estiment que ce temps est moins important pour le service de soin, 18,2% (n=2) le
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considérent comme inchangé. Ce temps économisé a permis pour certains de passer plus de
temps auprés des patients. Pour la PUI, en ce qui concerne la gestion de I’automate ainsi que
la complémentation des piluliers, ’activité est, elle, plus importante pour 46,2% (n=6) des
personnes interrogées, moins importante pour 23,1% (n=3) et inchangée pour 23,1% (n=3)
(Figure 38).
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Figure 38 : Evaluation du temps passé pour la préparation et distribution des médicaments

D’un point de vue du personnel de la PUI et du personnel soignant, le taux de demandes
informatiques de médicaments diminue. En effet, respectivement, 84,6% (n=11) et 72,7%
(n=8) du personnel interrogé estiment que les demandes informatiques sont moins

importantes (Figure 39).
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Figure 39 : Taux de diminution de demandes informatiques par les services de soin a la PUI
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En ce qui concerne le service de soins, 72,7% (n=8) du personnel soignant estiment que la

fréquence d’utilisation de la dotation est moins importante aprés automatisation (Figure 40).
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Figure 40 : Fréquence d'utilisation de la dotation en comparaison avec la DIN manuelle

Pour finir, 84,6% (n=11) et 72,7% (n=8) du personnel de la PUI et des services de soins
ressentent une diminution, en quantité et en temps, de la préparation des demandes globales

hebdomadaires (Figure 41).
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Figure 41 : Taux de diminution des demandes globales hebdomadaires

D. Discussion
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Ce questionnaire de satisfaction a été distribué au début de la montée en charge. Pour le
moment, le personnel hospitalier semble plutot satisfait par I’organisation liée a cette nouvelle

activité.

Une réorganisation des pratiques est observee dans 92% des cas. Seule une PPH,
indirectement impliquée dans ce circuit a répondu négativement a cette question. Les piluliers
qui étaient prealablement préparés, de maniere journaliére, par 1’équipe de nuit du service,
sont désormais produits par la PUIL. L’équipe de jour, quant a elle, double contréle ces

piluliers avant ou pendant la distribution des traitements.

En ce qui concerne la sécurisation de la DIN, 100 % du personnel hospitalier observe une
sécurisation de la PECM. Cela s’explique notamment par une diminution du taux d’erreurs et
par une amélioration de la conformité des piluliers. Seule une personne, extérieure au circuit,
n’a malgré tout pas remarqué de diminution d’erreurs ni d’amélioration de la conformité. Ce
sentiment de sécurité est lié a la production automatisée des piluliers et au double controle
effectué a la PUI lors de la complémentation. Avant 1’automatisation, les piluliers des patients
se faisaient manuellement dans le service par 1’équipe de nuit, ce qui représentait un risque
potentiel d’erreurs par absence de double contr6le. Une étude réalisée par ’OMEDIT sur 4
établissements de santé en Bretagne en 2015, a révélé que 83% du personnel hospitalier

ressentait un sentiment de sécurité apres la mise en place d’un automate de reconditionnement
(66).

En ce qui concerne le temps de préparation et de distribution, ce temps est moins important
pour 72,7% du personnel du service de soin. Cela vient conforter les résultats donnés lors de
I’étude 2. Afin de pallier cette diminution de temps pour les services de soins, 62,5% des IDE
passent désormais plus de temps avec les patients, alors que d’autres passent plus de temps a
la vérification des piluliers ou au rangement du service.

Le personnel hospitalier parait satisfait de la mise en place de I’automate. L’activité liée au
traitement du patient, pour le service de soins, semble désormais diminuée, ce qui permet
d’améliorer la prise en charge du patient en chambre. Cependant, en ce qui concerne le
transport, quelques personnes du service admettent un manque de temps et un effectif
insuffisant pour aller récupérer I’armoire a la pharmacie. De plus, une demande du service sur
la possibilité de faire les piluliers des patients entrants aprés 15 heures 30 a été faite, due a un

manque de temps pour les IDE des services. Par anticipation de la montée en charge, cette
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requéte n’est pas envisageable, au vu de la quantité des modifications a réaliser. C’est
pourquoi I’heure limite de modification a 15 heures 30 est toujours maintenue.

En revanche, une nouvelle activité a vu le jour a la PUI : la complémentation des piluliers. Un
double contrble est effectué, ce qui permet de sécuriser ce type de dispensation. En effet,
100% du personnel hospitalier, que ce soit a la PUI ou en service de soins, admet que ce
processus d’automatisation sécurise la PECM, que ce soit en diminuant le taux d’erreurs mais
aussi en améliorant le taux de conformité des piluliers. Avec la montée en charge, un controle

aléatoire des piluliers sera effectué.

On observe une diminution du taux de demandes informatiques pour 79,2% du personnel de
la PUI et 84,6% du personnel du service. De plus, une diminution de [’'utilisation de la
dotation pour 72,7% de personnel du service est observéee. Cela peut donc, lors de la montée
en charge, représenter un intérét économique en plus d’un gain de temps conséquent. Ainsi,
une révision de la dotation pour deux des services d’Endocrinologie a été réalisée et on

observe une baisse de 67% du montant théorique de la dotation de ces deux services.

Les principales limites de notre étude reposent sur la taille de I’échantillon. En effet, cette
activité s’effectue sur seulement trois services de 25 lits ce qui représente un nombre d’IDE

relativement faible. De plus, le caractere subjectif des réponses est aussi une limite.

Par manque de temps ou par manque d’intérét, les réponses au questionnaire peuvent dans
certains cas étre biaisées. De plus, il est important de distinguer dans notre questionnaire, les
personnes extérieures au processus, et celles directement impliquées dans I’automatisation en

routine. En effet, la vision du processus peut étre différente.

Il sera intéressant de voir 1’évolution des ressentis du personnel au sein de la PUI ainsi que

dans les services de soins une fois le déploiement réalisé sur I’ensemble des services.
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Conclusion générale

Deux automates de PDA ont été installés en Juillet 2021 a la Pharmacie de I’hopital de la
Conception, avec un démarrage en Avril 2022. Actuellement trois services d’Endocrinologie

bénéficient de cette automatisation de la PDA.

Afin de sécuriser cette dispensation, une analyse des risques a été effectuée lors de la mise en
place de cet automate. L’intérét étant, tout au long du processus, d’identifier les défaillances
potentielles, de les coter et de proposer des plans d’actions. Nous avons recensé 86
défaillances dont 38 a risque « modéré » et 11 a risque « fort ». Les actions de correction et de
prévention mises en place ont permis de diminuer ces risques. Désormais, seulement 9
défaillances restent a risque modéré et devront étre surveillées au long terme. Cette étude,
support pour des analyses de risque futures, nous permettra de maitriser au mieux 1’évolution

de ce processus complexe en impliquant tous les acteurs.

L’intérét de cet automate, outre la sécurisation de la PECM, est le gain de temps infirmier.
Cela est en partie d0 au travail réalisé en amont a la PUI. La complémentation des piluliers
par les PPH permet de libérer du temps infirmier, mis a profit pour renforcer des soins de

qualité aupres du patient ainsi que le rangement régulier du service.

Ce gain de temps a été ressenti par une majorité du personnel du service de soins. En effet,
72,7% considerent le temps de préparation et de distribution, comme moins important depuis
la mise en place de la PDA automatisée. De plus, 100% du personnel hospitalier interrogé

ressent une sécurisation dans la PECM apres cette automatisation.

Cette mise en place, a également libéré du temps aux internes en pharmacie permettant le
développement de la Pharmacie Clinique, englobant conciliation d’entrée proactive et bilans

médicamenteux, dans deux services d’Endocrinologie.

Enfin, une révision de la dotation théorique a été réalisée pour deux des services
d’Endocrinologie et on observe une baisse de 67% du montant théorique de la dotation de ces
deux services. La mise en place de I’automatisation semble avoir un intérét dans la gestion

des dotations au niveau des services de soins.
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La mise en place de PDA automatisée, est aujourd’hui une solution en termes de sécurisation
de la PECM et de gain de temps infirmier. Le ressenti du personnel hospitalier que ce soit, du

service ou de la PUI, est satisfaisant. Un suivi sera essentiel lors de I’automatisation de la

PDA des autres services de 1’hopital de la Conception.
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Processus

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Sous processus

Identification du
patient dans le bon
service

Identification du
patient dans le bon
service

Identification du
patient dans le bon
service

Identification du
patient dans le bon
service

Identification du
médecin

Prescription
conforme :
recommandation de
bon usage,
médicaments au
livret, moment de
prise

Modes de défaillance

Mauvaise attribution de
service

Erreur d'identité, patient
sélectionné a la place d'un
autre

Deux séjours ouverts sur
une méme UF

Deux séjours ouverts sur
deux UF différentes

Nom du médecin non
renseigné

Non-conformité de
I'ordonnance

Causes

Facteur humain, non-
respect de la
réglementation

Facteur humain, non-
respect de la
réglementation

Facteur humain, non-
respect de la
réglementation

Facteur humain, non-
respect de la
réglementation

Erreur humaine, non-
respect de la
réglementation

Non-respect des
recommandations de
bon usage
(indication,
posologie, adaptation
au bilan bio, etc.)

Acheminement des
traitements au mauvais
endroit, perte de temps

Administration d'un
traitement au mauvais
patient, probleme de
facturation

Doublon de prescriptions,
risque d'erreur
d'administration, perte de
temps

Doublon de prescriptions,
risque d'erreur
d'administration, perte de
temps

Prescription non valide,
lien pharmacien/médecin
compliqué

Risque d'erreurs
médicamenteuses, toxicité,
etc.

75

Action de maitrise

Prévenir bureau des entrées

Respect des regles
d'identitovigilance du
bureau des entrées
jusqu'a la sélection du
patient sur la prescription

Prévenir bureau des
entrées, fusion des
prescriptions

Prévenir bureau des
entrées, fusion des
prescriptions

Le cadre doit affecter le
médecin a un service

Validation pharmaceutique
obligatoire par I'interne /
pharmacien

Fréquence

Criticité

27



10

Processus

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Prescription médicale
et analyse
pharmaceutique

Console de
dispensation

Sous processus

Prescription
conforme :
recommandation de
bon usage,
médicaments au
livret, moment de
prise
Prescription
conforme :
recommandation de
bon usage,
médicaments au
livret, moment de
prise
Prescription
conforme :
recommandation de
bon usage,
médicaments au
livret, moment de
prise
Prescription
conforme :
recommandation de
bon usage,
médicaments au
livret, moment de
prise

Listing des sortants

Modes de défaillance

Analyse pharmaceutique
non réalisée

Erreur sur les unités de
doses

Bug du logiciel Pharma®

Prescription de produits
hors livret

Listing des sortants non
communiqué a la
pharmacie
avant le lancement de
production

Causes

Surcharge de travail,

sous-effectif, absence

de planification

Facteur humain

Probléme
informatique

Facteur humain

Facteur humain

Risque d'erreurs
d'administration,
mauvaise optimisation de
la production

Production non optimisée,
perte de temps, retard de
prise en charge

Absence de validation, de
lancement de console

Production non optimisée,
perte de temps, retard de
prise en charge

Production de piluliers
inutile, gestion de retours
supplémentaire
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Action de maitrise

Validation pharmaceutique
obligatoire par I'interne /
pharmacien

Validation pharmaceutique
obligatoire par l'interne /
pharmacien

Passage en mode dégradé

Validation pharmaceutique
obligatoire par I'interne /
pharmacien.

Dépannage si pas
d'alternative

Appel du service pour
connaitre les sortants

Fréquence

Criticité

18



12

13

14

15

16

17

Processus

Console de
dispensation

Console de
dispensation

Console de
dispensation

Console de
dispensation

Console de
dispensation

Console de
dispensation

Sous processus

Listing des sortants

Derniere
vérification des
saisies
informatiques,
état du stock selon
les prescriptions

Lancement de la
console depuis
Pharma® vers

Médian®

Lancement de la
console depuis
Pharma® vers

Médian®

Lancement de la
console depuis
Pharma® vers

Médian®

Lancement de la
console depuis
Pharma® vers

Médian®

Modes de défaillance

Lancement a l'automate
d'un patient sortant

malgré communication du

listing des sorties

Modification de
prescription réalisée
apres le lancement de la
production de piluliers

Sélection du mauvais
magasin de sortie des
traitements
(magasin général et non
magasin automate)

Mauvais créneau horaire
renseigné pour la console

Envoi dans la console de
formes multiples
quotidiennement a un
méme patient

Envoi dans la console de
médicaments a stock 0,
dysfonctionnement
informatique

Causes

Facteur humain

Besoin d'adaptation
des traitements en
dehors des visites,
sous-effectif PPH

et/ou internes

Facteur humain,
informatique
(magasin général par
défaut)

Facteur humain

Facteur humain

Facteur humain,
dysfonctionnement
informatique

Production de piluliers
inutile, gestion de retours
supplémentaire

Retard de prise en charge /
Absence du traitement
dans les piluliers

Envoi de la cueillette hors

du circuit automatisé, perte

de temps,
sorties inutiles des
stockeurs

Production de la cueillette
en dehors du champ de
préparation attendu,
perte de temps, retard de
prise en charge

Surstock en service,
gestion de retours
supplémentaire

Stock négatif du produit,
stock erroné

77

Action de maitrise

Double vérification des
patients présents avant
lancement de la cueillette

Limiter les modifications a
15h30

Formation des internes a la
console de dispensation.
Annuler la dispensation du
mauvais magasin et
recommencer.

Formation des internes a la
console de dispensation.
Annuler la dispensation et
recommencer avec le bon
horaire.

Affilier 1 PPH/1 interne
pour 1 service.

Formation des internes a la
console de dispensation.
Correction du stock aprés
production

Fréguence

Criticité

20

15



Processus Sous processus Modes de défaillance Causes Action de maitrise Détection Fréquence Criticité

Lancement de la

- Dispensation en globale g . —_ Ecarter du circuit
18 C_:onsole _de console depuis des médicaments envoyés Défaut du logiciel Perte dg t_ragablllte des automatisé les produits 2 3 5
dispensation Pharma® vers Pharma® médicaments

1 en complémentation risque et onéreux
Médian® P 4

Lancement de la

Console de console depuis Interf,ac.e Dysfonctionnement SUBEILEUOI s, [_)erte Appel du service
19 - - Pharma®/Médian® non - - de temps, retard de prise en - - 3 2 4 24
dispensation Pharma® vers foncti I informatique h informatique
Médian® onctionnelle charge

Insertion des plateaux dans Formation PPH pour
le mauvais sens Facteur humain Retard de production fonctionnement de 2 2 1
au niveau de l'automate l'automate

Production par Insertion du Insertion des piluliers dans Formation PPH pour
21 I'automatg matériel nécessaire le mauvais sens Facteur humain Retard de production fonctionnement de 2 2 1
au niveau de l'automate l'automate

Production par Insertion du

20 \ PR .
l'automate matériel nécessaire

Lancement du mauvais
Production par Démarrage de la service
l'automate cueillette au démarrage de la
production par l'automate

Sensibilisation du
personnel et respect des 2 3 1
plannings

Retard de production,

AR (LT décalage des productions

22

Probleme technique, Complémentation ala  Repositionnement des
informatique, main, risque d'erreur retard sachets 3 1 4
automate de prise en charge Signalement au technicien

Production par Cueillette des doses ~ Probleme de lecture du

) l'automate unitaires data matrix des sachets
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Processus Sous processus Modes de défaillance Causes Action de maitrise Détection Fréquence Criticité

Production par Cueillette des doses A R Production non optimisée Dionale co_ntrc‘)le alafin de
24 \ e Aspiration de 2 sachets Probléme automate 2 ' la production 3 3 1
l'automate unitaires retard de prise en charge . .
Signalement au technicien
Absence de reconnaissance -
Production par Cueillette des doses Data matrix du pilulier Défaut de matériel, du pilulier, pas de NeiliEnp Al plles
25 \ - . a , - - Changement du data 3 1 1
l'automate unitaires absent/non visible/effacé usure préparation possible par . oo
\ matrix sur le pilulier
l'automate
Mélanae des moments de Vérification a la fin de la
Production par Cueillette des doses Absence de cloison dans le Défaut de matériel, r%ses retard de production
= I'automatg unitaires ilulier casse, usure, facteur ré Fz:lratio,n des piluliers Veérification au moment de 2 2 1
P humain prep ar le PPI?| remise des plateaux dans
P l'automate
Absence fadminirat Cor]troLe systématique
Production par Cueillette des doses ~ Double étiquette dans le  d'anonymisation des T e
el l'automate unitaires ilulier/oubli étiquette iluliers en amont e | 2 2 !
P q P S temps a l'importance de cette
facteur humain A
tache
. . . . Perte de temps, retard de la Supervision d'un
28 Pr:)'gll:tcot:ﬁgtgar Cuellll?r:ti(:a(iireessdoses Arrgteger;ﬁgrueelclé?;tetzans Panne technique production, effet cascade  technicien/PPH du robot 3 3 4
P sur le planning journalier lors des cueillettes
Production par Cueillette des doses ~ Blocage informatique des ~ Probléme automate Elozge uné zone de Déblocage aprées chaque
29 l'automate unitaires tiroirs/boites PASS a tord (sécurité abusive) rangement inutilement, roduction S 1 3 15
retard de production P
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Processus Sous processus Modes de défaillance Causes Action de maitrise Détection Criticité

Fréguence

- . Vérification de I'identité du
Production par Cueillette des doses ~ Défaut d'impression du Problemes d'encre, PTG [0y |dent|f e, patient prescription/pilulier
30 \ et " : o " perte de temps, risque & : 2 1 &
l'automate unitaires ticket patient probléme technique dlerreur avant réimpression du
ticket
: . . AT Probléme technique AT Envoi de la
P Cellettious  SpalisTOeN oo | AOMOEECE orreionpor. 2 2 s om
P P d'approvisionnement production
Mélange de production . .
: . . A S - Interruption des Transport de mauvais - ] q
32 Prep?lrﬁ}ilgg e So(?e'?.gﬁt?rs;i:el (I?)I:sredrﬁrlir?g;:rlf 32) taches, manque de  piluliers en service, retard :‘;thgser Je (M TIES ot 3 3 3 27
P . . place, sous-effectif de prise en charge
mateériel sur les paillasses
33 Prepgrat_lon des Con'tro!e des Mauvaise lecture du ticket Facteur humain Complementatl'on plapee Double co'ntrole alafin de 3 3 18
piluliers piluliers dans les mauvaises prises la production
31 Préparation des Controle des Médicament présent en Prot::](;r;::ns;;;ct:jr:que, Défaut de production, Double controle a la fin de 3 4
piluliers piluliers trop dans le pilulier gue, erreur d'administration  la production
automate
Préparation des Controle des Médicament non présent Prot_;lemes te_chmque, Defa‘,Ut de_ p_rodu_ctlon, P35 Double contréle & la fin de
£ iluliers iluliers dans le pilulier I B2, BRI L 6l la production 8 4
P P P automate traitement P
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36

37

38

39

40

41

Processus

Préparation des
piluliers

Préparation des
piluliers

Préparation des
piluliers

Préparation des
piluliers

Préparation des
piluliers

Préparation des
piluliers

Sous processus

Contréle des
piluliers

Complémentation
des piluliers

Complémentation
des piluliers

Complémentation
des piluliers

Complémentation
des piluliers

Ajouts éventuels
des entrants
et/ou modification
de prescription

Modes de défaillance Causes

Médicament dégradé dans Problémes technique,

le pilulier . .
(blister ouvert, médicament m;ﬂgﬂ;ﬁ:e’
cassé, etc.)

Traitement de la demande
de complémentation
comme une demande de
service

Facteur humain

Fusion de la demande de
complémentation
avec une demande de
service

Dysfonctionnement
informatique

Probléme technique

Panne des stockeurs
stockeur

Absence de Facteur humain,
complémentation de sous-effectif
piluliers

Absence de prise en
compte des modifications
de prescription dans
I'apres-midi

Facteur humain,
interruption des
taches, sous-effectif

Défaut de production, pas
d'administration du
traitement

Traitement de la demande
par une personne externe
au circuit,
mise des traitements dans
le circuit des demandes
urgentes

Mélange de la liste avec les
autres dispensations
globales de la pharmacie

Cueillette des médicaments
hors robot retardée, retard
de complémentation

Piluliers incomplets : pas
d'administration du
traitement, retard de prise
en charge

Absence de traitement dans
le pilulier, retard de prise
en charge

81

Action de maitrise

Double contrdle a la fin de
la production

Sensibilisation des PPH
concernant l'automatisation
Communication dans
I'équipe

Sensibilisation des PPH
concernant l'automatisation
Communication dans
I'équipe

Cueillette manuelle et
régularisation a posteriori

Absence d'envoi des
piluliers en service sans
complémentation

Sensibilisation du
personnel au planning

Fréguence

Criticité

18

27



Processus Sous processus Modes de défaillance Causes Action de maitrise Détection Fréguence Criticité

Préparation des Ajggései\t/?:r:?sels corﬁ btseeggg %eoggll‘?ce:aiinons Facteur humain, Absence de traitement dans Sensibilisation du
42 parat . P - interruption des le pilulier, retard de prise - 3 3 3 27
piluliers et/ou modification des entrants dans l'apres- taches. sous-effectif en charge personnel au planning
de prescription midi ! g
. . RETEEETT 06 . Facteur humain, - .
Préparation des plateaux dans les Mise des plateaux dans la - ; Pilulier pas dans les bons  Descente des armoires plus
e iluliers armoires de mauvaise armoire DT PIer ElES services tot (vendredi +++) . 5 2 &
P taches, sous-effectif
transfert
Probléme de conservation Perte des traitements suite
Transport armoires : Condition de (froid/chaud) Non-respect des a une mauvaise Circuit des médicaments
44 pharmacie vers conservation, lors du transport du chariot rocégures conservation, froids hors du circuit 2 2 1
service de soin sécurité et hygiene P : P administration de automatisé
en service de soin . .
traitements mal conservés
e Camienc (sigﬁg;elrgfs%ﬁjstigﬁgtgrt Pzgs:?l:?:)tefztggge Perte de sécurisation du
45 pharmacie vers conservation, . nsp S el S Lo Armoire sécurisée a code 2 2 4 16
. ; L - du chariot en service de humain (oubli de circuit du médicament
service de soin sécurité et hygiene - -
soin fermeture du chariot)
Créneau horaire :
Transport armoires : aercg?)ri]r%i gﬁz IR nE errlve atemps Non-respect des Sensibilisation du
46 pharmacie vers harmacie l'a dminips tration des plannings, facteur Retard de prise en charge  personnel de la PUI et des 1 2 1
service de soin P . . : humain services de soin
(armoire traitements en service
pleine/armoire vide)
Créneau horaire :
. échange des p . o
stz g armoires - armoires a la Mauvais circuit des DEFVEER [fE2, ho \ Rls_que déchange . Travailler dans un espace
47 pharmacie vers harmacie armoires dans la pharmacie respect des d'armoire, retard de prise ranaé et organisé 3 2 4 24
service de soin P . P procédures en charge 9 g
(armoire
pleine/armoire vide)
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Processus Sous processus Modes de défaillance Causes Action de maitrise Détection Criticité

Fréguence

Créneau horaire :
VSO EIL S TELES - :rcrn?)?r%i gﬁz lEneavttztljj\i/)av?irsa'el:tIr;)rr:l:?)‘?rltea Hlogange @k ganitls, Double-contrdle lors de la
48 pharmacie vers h . | iceal inattention, facteur Retard de prise en charge ] I . 3 2 3 18
service de soin pharmacie par le service a la humain remise de I'armoire
(armoire pharmacie
pleine/armoire vide)
USEEEnl SLUTBILES - Anonymisation des Absen(aeeg aﬂzﬂ)églsatlon Dl e sl Double contrble lors des
49  service de soin vers yiluliers avec remisF()a des piluliers Facteur humain présentes dans les piluliers, retours de pilulier 2 1 4
pharmacie P P identitovigilance P
en production
. Piluliers non vidés en
Transport armoires : - - . . -
50 service de soin vers Nettpya_ge des services Facteur humain Administration dt_a produits Nettoyage des piluliers par 2 3 4 24
. piluliers (doses non administrées non prescrits le PPH
pharmacie -y A
laissées dans les piluliers)
Créneau horaire:
Transport armoires : :fg?)?%i gelz Absence de retour de Sensibilisation des services
51  service de soin vers harmacie l'armoire Facteur humain Retard prise en charge a l'importance de cette 1 4
pharmacie P ; tache
(armoire
pleine/armoire vide)
Approvisionnement Suivi des Mauvais suivi des Erreur humaine, non- Admln|Ztg?;::c:lrj1eit;produns :;‘Zﬁgji“:ggztpe”mes
52 PP PUI péremptions et péremptions (et des retraits respect de la défaut de oro ducti(;n erte Suivi des retraits de lot en 4 3 3
retraits de lot de lot) réglementation production, p ;
financiere temps réel
. Mauvaise optimisation des Sous-effectif 2
. Suivi du S . Dépannage ou appel
58 ATUEEE stock/Déclencheme . DB, mauvaise HESETEE potentlelle eE médecin pour rechercher 3 2 3 18
PUI nt des commandes déclenchement des organisation, erreur traitement une équivalence
commandes humaine, q
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54

58

56

57

58

59

Processus Sous processus

. Suivi du
Approvisionnement

PUI

Paramétrage des
spécialités dans
Pharma®

Approvisionnement
PUI

Transfert de

Approvisionnement .
PP données entre

PUI

Paramétrage des
spécialités dans
Médian

Approvisionnement
PUI

Approvisionnement

PUI Consommables

Création de liste
depuis Médian

Réapprovisionnement
de l'automate

stock/Déclencheme
nt des commandes

Pharma® et Médian

Modes de défaillance Causes

Facteur humain,
rupture labo, bug
informatiques

Défaut de mise a jour des
stocks en temps réel

Mauvais paramétrages des

spécialités dans Pharma® R [LTEL

Transfert des données entre Probléme
Pharma® et Médian® informatique, facteur
erroné/absent humain

Mauvais/Défaut
paramétrages des
spécialités dans Médian®

Facteur humain

Facteur humain
négligence de
commande, défaut
d'approvisionnement

Absence de consommable

Probléeme

Panne du logiciel Médian® informatique

Production non optimisée,
absence potentielle de
traitement

Défaut de production,
ticket de fin de pilulier
erroné, absence de
médicament dans le
pilulier

Produit non reconnu pour
la production, ticket de fin
de pilulier incomplet

Produit inconnu au niveau
de I'étiquette, production
non optimisée

Production impossible,
préparation piluliers en
procédure dégradée,
retard de prise en charge

Absence d'envoi de
demande de
réapprovisionnement

84

Action de maitrise

Dépannage ou appel
médecin pour rechercher
une équivalence

Correction de la fiche
Pharma pour éviter que le
probleme se reproduise sur
une méme spécialité

Mise a jour de la fiche
Pharma pour activer le flux
entre les deux logiciels

Envoi d'une boite a
Deenova® contenant deux
blisters pour actualisation
de la base de données

Inventaire régulier des
consommables

Appel informaticien de
Deenova®

Fréguence

Criticité

24

16

24



60

61

62

63

64

Processus

Réapprovisionnement
de l'automate

Réapprovisionnement
de l'automate

Réapprovisionnement
de l'automate

Réapprovisionnement
de l'automate

Réapprovisionnement
de l'automate

Sous processus

Envoi de la
cueillette de
réapprovisionnemen
t
depuis Pharma®

Récupération du
réapprovisionnemen
t au stockeur

Récupération du
réapprovisionnemen
t au stockeur

Récupération du
réapprovisionnemen
t au stockeur

Récupération du
réapprovisionnemen
t au stockeur

Modes de défaillance

Transfert des données entre
Médian® et Pharma®
erroné/absent

Absence de
réapprovisionnement
régulier de l'automate

Mauvaise boite de
médicament sortie des
stockeurs

Mauvais flux Pharma® -
Copilote®

Transfert de données
erroné pour les stocks

Causes

Probléme
informatique

Facteur humain
défaut de
remplissage par
oubli,
manque de temps,
plannings de
production trop serré

Facteur humain

Probleme
informatique

Probleme
informatique

Absence d'envoi de
demande de

réapprovisionnement

Production ralentie ou

incompléte

Stock général faux

Perte de temps, erreur de

stock

Stock général et stock de

l'automate faux

85

Action de maitrise

Appel informaticien de
Deenova®

Approvisionnement a la
demande

Une seule personne sur la
mission, pas d'interruption
de tache

Appel de la hotline

Reégularisation manuelle
quand détection du
probleme

Détection

Fréquence

Criticité

20



Processus Sous processus Modes de défaillance Causes Action de maitrise Détection Fréguence Criticité

. . . e —_ Assiduité du personnel,
65 Reapprolwsmnnement Lancement de la Mauvals? Id}antlflcatlon de Facteur humain Perte de tragaplllte sur les connaissance des 5 1 1
de l'automate coupe I'opérateur sorties .
procédures
Probleme
Réapprovisionnement InsEiien ees Absence de reconnaissance absler:(?er?j'[m::\,/ais DS Saisie manuelle du CIP, lot
& %pe l'automate BT (B du data matrix aramétrage des SO ENETIE, (76T et DP , 2 2 4 =
rangement parametrage de: de temps
spécialités coté
Deenova®
. Absence de boite lors du Saisie a la main du lot et de
a - Insertion des a A A P - . . Lo
Réapprovisionnement . réappro Boite précédemment la date de péremption Prise de boite en priorité
67 \ blisters pour oy B il - ) - ; R 1 3 4
de l'automate (pas de data matrix a jetée (risque d'erreur de Pas d'interruption de tache
rangement bi L
ipper) retranscription)
Réapprovisionnement IRSEEn CE3 Sélection du mauvais Plusieurs laboratoires  Mauvais découpe, défaut ConTEENEE 663
= %F()e l'automate Ui (U boitage de médicament sur le marché d'a rovisionFr)1e,ment rCEEIIES, HETELE (Y 8 2 4 &
rangement g PP personnel
Réanorovisionnement Insertion des Facteur humain, Erreur de spécialité rangée Connaissance des
69 %‘; I'automate blisters pour Mauvais blister inséré probleme en tiroir, mauvaise procédures, formation du 4 3 3
rangement informatique spécialité dans le pilulier  personnel
) . Insertion des Facteur humain, Comprimés Connaissance des
70 Rearé%r?;/lljséloorzgfement blisters pour Mauvais sens blister probleme détériorés/absent en sachet procédures, formation du 5 2 4
rangement informatique ou lors de la coupe personnel

86



71

72

73

74

75

76

Processus

Réapprovisionnement
de l'automate

Réapprovisionnement
de l'automate

Réapprovisionnement
de l'automate

Réapprovisionnement
de l'automate

Réapprovisionnement
de l'automate

Gestion des retours

Sous processus

Découpe des
blisters en doses
unitaires

Ensachage des
doses unitaires

Dépot des formes
vrac sur le barillet

Dépot des formes
vrac sur le barillet

Nouvelle date de
péremption

Tri des spécialités
non utilisées
en service de soin

Modes de défaillance

Comprimés broyés,
blisters découpés au
mauvais endroit

Sur-conditionnement non
réalisé,
mauvais ensachage

Mauvais médicament
positionné dans le barillet

Contamination externe des
médicaments "vrac"

Non-conformité de
conservation,
nouvelle date de
péremption pour les doses
"vrac"

Détérioration des
médicaments
non utilisés en service

Causes

Facteur humain,
problémes technique,
informatique,
automate

Absence de
consommable,
probleme technique

Erreur humaine

Barillet souillé,
barillet resté trop
longtemps sur la

paillasse

RCP non respectées,
absence d'étude sur
la conservation

Facteur humain,
surcharge de travail,
non-respect des
conditions de
conservation

Découpe anarchique des
blisters, perte de temps,
perte de médicaments

Retard de production, perte
de temps, production
manuelle

Mauvais médicament en
sachet,
erreur de spécialité dans
les piluliers, perte de
tracabilité du médicament

Médicament souillé, risque
de contamination

Administration de
spécialités dégradées,
périmées

Remise en stock de
produits défectueux

87

Action de maitrise

Signalement du défaut de
découpe au technicien

Vérification quotidien du
robot

Connaissance des
procédures, formation du
personnel

Nettoyage des barillets
avant toute utilisation,
Mise en sachet rapide
apres déconditionnement

Ensachage des formes
"vrac" a la demande

Respect des procédures

Fréguence

Criticité

24

16

18

18



7

78

79

80

81

Processus

Gestion des retours

Gestion des retours

Gestion des retours

Gestion des retours

Maintenance de
l'automate

Sous processus

Retour des doses
unitaires dans
l'automate

Retour des doses
unitaires dans
l'automate

Retour des doses
unitaires dans
l'automate

Inventaire

Changement des
consommables

Modes de défaillance

Défaut de reprise des doses
unitaires par l'automate

Absence de reprise des
doses
unitaires par l'automate

Mise en rebus de blister a
tord

Oubli d'inventaire tous les
mois

Consommables mal
positionnés

Causes

Absence de
reconnaissance du
data matrix,

sur conditionnement

détérioré, flux
informatique
défaillant

Boites PASS saturées

Défaut mouvement

du bras de
l'automate,
plaquettes mal

positionnées dans les

tiroirs

Pas de procédure
automatisée pour
rejeter les périmés,
fait manuellement

Erreur de

manipulation, défaut

de formation

Perte financiere, probleme
technique et informatique

Retard des cueillettes de
réappro, spécialités
manquantes dans
l'automate

Gestion de retours
chronophage, perte de
temps

Mise en service de produits

périmés

Pannes plus fréquentes

88

Action de maitrise

Remise des spécialités
dans le stockeur (si produit
non dégradé et lot et DP
visibles)

Réajustement des stocks
pour optimisation des
boites

Inventaire régulier des
rebus

Inventaire mensuel, gestion
des périmés manuelle

Controle des
consommables
quotidiennement

Détection

Fréquence

Criticité

15

18



82

83

84

85

86

Processus

Maintenance de
l'automate

Maintenance de
l'automate

Maintenance de
l'automate

Maintenance de
l'automate

Sécurité

Sous processus

Maintenance
préventive

Maintenance
curative

Maintenance
curative

Maintenance
curative

Connaissance des
protocoles
de sécurité

Modes de défaillance Causes Action de maitrise Détection

Absence de nettoyage Absence de suivi Usure de la machine,

quotidien régulier pannes plus fréquentes NGz JLOiEn 2

Pannes de I'automate non Blocage complet ou partiel

Probléme technique,

gérables b d de l'automate sur la Appel du technicien sur 2
ar le PPH ou pharmacien dbsence de préparation des piluliers, place
P compétences requise . ’
sur place appel de la hotline
Pannes de l'automate non  Probleme technique, BIOZigle,aE(:gnn?::; 2ﬁrﬁimel
gérables absence de rénaration des piluliers Appel de la hotline 2
par l'automaticien sur place  compétence requise prep pIL ’
appel de la hotline
Pannes de I'automate non Panne de la machine sur
gerable_:s Probléme technique une trop longue QUree, Back up dguxwme robot le 2
par la hotline et passage en procédure temps de réparation
automaticien sur place dégradée
. , Méconnaissance des Problémes techniques, .
Procédures non respectées protocoles, personnes Respect des procédures 2

A casses, blessures
non habilités '

Fréquence

Criticité

20

16

20

Annexe 1 : Cartographie des risques selon la méthode AMDEC
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N° Processus Sous processus

Prescription
conforme:

Pz o o recommandation

6 ;]Zﬂ;alsi de bon usage,
harmaceﬁti ue médicaments au
P 4 livret, moment de
prise
Prescription
- conforme:
P:ﬁ;ﬁ?{?{:;gn recommandation
e (SIS
BRI livret, moment de
prise
Console de Listing des
11 . .
dispensation sortants
Derniere
vérification des
saisies
13 e informatiques,

dEpETEAE état du stock

selon les
prescriptions

Modes de
défaillance

Non-conformité
de I'ordonnance

Erreur sur les
unités de doses

Listing des
sortants non
communiqué a la
pharmacie
avant le
lancement de
production

Modification de
prescription
réalisée
apres le
lancement de la
production de
piluliers

Causes

Non-respect des
recommandation
s de bon usage
(indication,
posologie,
adaptation au
bilan bio, etc.)

Facteur humain

Facteur humain

Besoin
d'adaptation des
traitements en
dehors des
visites, sous-
effectif PPH
et/ou internes

Effets

Risque d'erreurs
médicamenteuses
, toxicité, etc.

Production non
optimisée, perte
de temps, retard
de prise en
charge

Production de
piluliers inutile,
gestion de retours
supplémentaire

Retard de prise
en charge /
Absence du

traitement dans
les piluliers

Action de Détecti
maitrise (o]]

Validation
pharmaceutique
obligatoire par 3
l'interne /

pharmacien

Validation
pharmaceutique
obligatoire par 2
l'interne /

pharmacien

Appel du
service pour
connaitre les
sortants

Limiter les
modifications a 2
15h30

90

Fréquenc
e

Criticité

27

18

18

20

Action de
prévention/protection/détection

Si une erreur est soulevée et pas
encore corrigée par le
prescripteur,

la préparation du pilulier sera
écartée du circuit
temporairement pour éviter une
production erronée

Si une erreur est soulevée et pas
encore corrigée par le
prescripteur,

la préparation du pilulier sera
écartée du circuit
temporairement pour éviter une
production erronée

Sensibilisation des services a
I'importance de cette tache
Vérification par la pharmacie de
la concordance entre pharma®
et Médian®

Sensibilisation des médecins et
des IDE au planning de
production,

communication importante entre
service/PUI,

Pas de prise en charge des
modifications apres la
production pour éviter les
variations selon les jours et
selon les équipes

Détection
résiduelle

Gravité
Résiduelle

Fréquence
résiduelle

Criticité
résiduelle




Ne

16

19

29

31

Processus Sous processus
Lancement de la
Console de console depuis
dispensation Pharma® vers
Médian®

Lancement de la

Console de console depuis
dispensation Pharma® vers
Médian®

Cueillette des
doses unitaires

Production par
l'automate

Cueillette des
doses unitaires

Préparation des
piluliers

Modes de
défaillance

Envoi dans la
console de
formes multiples
quotidiennement
a un méme
patient

Interface
Pharma®/Média
n® non
fonctionnelle

Blocage
informatique des
tiroirs/boites
PASS a tord

Spécialités
mangquantes lors
de la production

Causes

Facteur humain

Dysfonctionnem
ent informatique

Probléme
automate
(sécurité
abusive)

Probléme
technique
automate, défaut
d'approvisionne
ment

Effets

Surstock en
service, gestion
de retours
supplémentaire

Production
erronée, perte de
temps, retard de

prise en charge

Blocage d'une
zone de
rangement
inutilement,
retard de
production

Absence de
spécialité dans
l'automate

Action de Détecti
maitrise on
Affilier 1
PPH/1 interne 3
pour 1 service.
Appel du
service 3
informatique
Déblocage
apres chaque 3
production
Envoi de la
complémentatio 2
n post-
production

91

Freauenc | criticite
5 15
4 24
5 15
5 20

Action de
prévention/protection/détection

Fiabilisation des paramétrages
Pharma®

Maintien d'un binébme
interne/PPH et lien avec le
service de soin

Sensibilisation du personnel

Fiabilisation du systéme coté
informatique

Communication
pharmacie/informatique
importante, priorisation du
caractére urgent

Heure fixe de passage en mode
dégradé

Mise a jour du programme de
l'automate et de la technique sur
place

Optimisation des
réapprovisionnements
Inventaires réguliers

Détection
résiduelle

3

Gravité Fréquence
Résiduelle résiduelle
1 3
2 2
1 2
2 1

Criticité
résiduelle




32

33

38

40

Modes de

Processus e
défaillance

Sous processus

Mélange de
production
(différents
services)
lors du transfert
de matériel sur
les paillasses

Sortie du matériel
de l'automate

Préparation des
piluliers

Préparation des Contrdle des Mauvaise lecture

piluliers piluliers du ticket
Fusion de la
demande de
Préparation des Complémentation complémentation
piluliers des piluliers avec une
demande de
service
. . . . Absence de
g e COPPERALO complamenato
P P de piluliers

Causes

Interruption des

taches, manque

de place, sous-
effectif

Facteur humain

Dysfonctionnem
ent informatique

Facteur humain,
sous-effectif

Effets

Transport de
mauvais piluliers
en service, retard

de prise en
charge

Complémentatio
n placée dans les
mauvaises prises

Mélange de la
liste avec les
autres
dispensations
globales de la
pharmacie

Piluliers
incomplets: pas
d'administration

du traitement,
retard de prise en
charge

Action de Détecti
maitrise (o]]

Limiter les
interruptions de 3
taches

Double contrle
alafindela 3
production

Sensibilisation
des PPH
concernant
l'automatisation
Communication
dans I'équipe

Absence d'envoi

des piluliers en

service sans 3
complémentatio

92

Fréquenc
e

3 27
3 18
3 24
2 18

Criticité

Détection
résiduelle

Action de
prévention/protection/détection

Réaliser une complémentation a
la fois

Nettoyer son plan de travail
apres chaque complémentation

Limiter les interruptions de
tache 2
Espace de travail approprié

Evolution du logiciel Pharma®
permettant de différencier

les demandes de services des 4
demandes liées a la

complémentation de l'automate

Planning de bindme de
préparateur pour chaque service

Gravité
Résiduelle

Fréquence
résiduelle

Criticité
résiduelle

16




Processus

Sous processus

Modes de

défaillance

Causes

Effets

Action de
maitrise

Détecti
on

Fréquenc
e

Criticité

Action de
prévention/protection/détection

Criticité
résiduelle

Gravité
Résiduelle

Détection
résiduelle

Fréquence
résiduelle

Préparation des

41 -
piluliers
Préparation des
42 oiluliers
43 Prepa}rat!on des
piluliers
Transport
45 armoires :

pharmacie vers
service de soin

Ajout éventuels
des entrants
et/ou
modification de
prescription

Ajout éventuels
des entrants
et/ou
modification de
prescription

Rangement des
plateaux dans les
armoires de
transfert

Condition de
conservation,
sécurité et
hygiene

Absence de prise
en compte des
modifications
de prescription

dans l'apres-midi

Absence de prise
en compte des
modifications

des entrants dans

I'apres-midi

Mise des
plateaux dans la
mauvaise
armoire

Probleme de
sécurité (scellé)
lors du transport

du chariot en
service de soin

Facteur humain,
interruption des
taches, sous-
effectif

Facteur humain,
interruption des
taches, sous-
effectif

Facteur humain,
interruption des
taches, sous-
effectif

Probléme
technique
(serrure), facteur
humain (oubli de
fermeture du
chariot)

Absence de
traitement dans le
pilulier, retard de

prise en charge

Absence de
traitement dans le
pilulier, retard de

prise en charge

Pilulier pas dans
les bons services

Perte de
sécurisation du
circuit du
médicament

Sensibilisation

du personnel au

planning

Sensibilisation

du personnel au

planning

Descente des
armoires plus
tot (vendredi

+++)

Armoire

sécurisée a code

3

3

93

S 27
3 27
2 24
4 16

Sensibilisation des médecins et
des IDE au planning de
production,

communication importante entre
service/PUI,

pas de prise en charge des
modifications apres la
production pour éviter les
variations selon les jours et
selon les équipes

Sensibilisation des médecins et
des IDE au planning de
production,

communication importante entre
service/PUI,

pas de prise en charge des
modifications apres la
production pour éviter les
variations selon les jours et
selon les équipes

Réorganisation de I'espace de
travail

Mise en place d'un circuit
"marche en avant"

Double contréle

Sensibilisation des équipes de
soin

Diffusion de procédure pour la
remise a 0 des armoires




Ne

47

48

50

Processus

Transport
armoires :
pharmacie vers
service de soin

Transport
armoires :
pharmacie vers
service de soin

Transport
armoires :
service de soin
vers pharmacie

Approvisionne
ment PUI

Sous processus

Créneau horaire:
échange des
armoires a la

pharmacie
(armoire
pleine/armoire
vide)

Créneau horaire:
échange des
armoires a la

pharmacie
(armoire
pleine/armoire
vide)

Nettoyage des
piluliers

Suivi du
stock/Déclenche
ment des
commandes

Modes de
défaillance

Mauvais circuit
des armoires
dans la
pharmacie

Récupération de
la mauvaise
armoire
par le service a la
pharmacie

Piluliers non
vidés en service
(doses non
administrées
laissées dans les
piluliers)

Mauvaise
optimisation des
stocks,
déclenchement
des commandes

Causes

Défaut de place,
non-respect des
procédures

Absence de
controle,
inattention,
facteur humain

Facteur humain

Sous-effectif,
mauvaise
organisation,
erreur humaine,

Effets

Risque d'échange
d'armoire, retard

de prise en
charge

Retard de prise
en charge

Administration
de produits non
prescrits

Absence
potentielle de
traitement

Action de
maitrise

Travailler dans
un espace rangé
et organisé

Double-contréle
lors de la remise
de I'armoire

Nettoyage des
piluliers par le
PPH

Dépannage ou
appel médecin
pour rechercher
une équivalence

Déte
on

cti

94

Freauenc | criticite
4 24
3 18
4 24
3 18

Action de
prévention/protection/détection

Réorganisation de I'espace de
travail

Mise en place d'un circuit
"marche en avant"

Connaissance des procédures
par tout le personnel de la
pharmacie

Circuit de "marche en avant"

Sensibilisation des services de
soin pour la gestion des retours
Vérification systématique des
piluliers avant remise dans le
circuit automatisé

Réajustement des seuils min et
max afin de sécuriser les stocks

Détection
résiduelle

Gravité
Résiduelle

Fréquence
résiduelle

Criticité
résiduelle




Ne

54

5

»

61

Processus

Approvisionne
ment PUI

Approvisionne
ment PUI

Approvisionne
ment PUI

Réapprovisionn
ement
de l'automate

Sous processus

Suivi du
stock/Déclenche
ment des
commandes

Transfert de
données entre
Pharma® et
Médian

Paramétrage des
spécialités dans
Médian

Récupération du
réapprovisionne
ment au stockeur

Modes de
défaillance

Défaut de mise a
jour des stocks
en temps réel

Transfert des
données entre
Pharma® et
Médian®
erroné/absent

Mauvais/Défaut
paramétrages des
spécialités dans
Médian®

Absence de
réapprovisionne
ment régulier de

I'automate

Causes

Facteur humain,
rupture labo, bug
informatiques

Probleme
informatique,
facteur humain

Facteur humain

Facteur humain
défaut de
remplissage par
oubli,
manque de
temps, plannings
de production
trop serré

Effets

Production non
optimisée,
absence
potentielle de
traitement

Produit non
reconnu pour la
production, ticket
de fin de pilulier
incomplet

Produit inconnu
au niveau de
I'étiquette,
production non
optimisée

Production
ralentie ou
incomplete

Action de
maitrise

Dépannage ou
appel médecin
pour rechercher
une équivalence

Mise a jour de
la fiche Pharma
pour activer le
flux entre les
deux logiciels

Envoi d'une
boite a
Deenova®
contenant deux
blisters pour
actualisation de
la base de
données

Approvisionne
ment a la
demande

Criticité

24

16

24

24

Action de
prévention/protection/détection

Correction des écarts de stock en
temps réel
Inventaires tournants

Fiabilisation du systéme

Paramétrage des spécialités par
le SCOP des le référencement
du produit

Réapprovisionnement quotidien
systématique

Détection
résiduelle

Gravité Fréquence
Résiduelle résiduelle
2 2
1 2
2 2
2 1

Criticité
résiduelle




Processus

Réapprovisionn
64 ement
de l'automate

Réapprovisionn
66 ement
de l'automate

Réapprovisionn
68 ement
de l'automate

Réapprovisionn
71 ement
de l'automate

Sous processus

Récupération du
réapprovisionne
ment au stockeur

Insertion des
blisters pour
rangement

Insertion des
blisters pour
rangement

Découpe des
blisters en doses
unitaires

Modes de
défaillance

Transfert de
données erroné
pour les stocks

Absence de
reconnaissance
du data matrix

Sélection du
mauvais boitage
de médicament

Comprimés
broyés,

blisters découpés

au mauvais
endroit

Causes

Probléme
informatique

Probleme
informatique,
absence ou
mauvais
paramétrage des
spécialités coté
Deenova®

Plusieurs
laboratoires sur
le marché

Facteur humain,
problémes
technique,

informatique,
automate

Effets

Stock général et
stock de
l'automate faux

Défaut
d'approvisionnem
ent, perte de
temps

Mauvais
découpe, défaut
d'approvisionnem
ent

Découpe
anarchique des
blisters, perte de
temps, perte de
médicaments

Action de Détecti
maitrise (o]]

Régularisation
manuelle quand
détection du
probléme

Saisie manuelle
du CIP, lot et 2
DP

Connaissance
des procédures,
formation du
personnel

Signalement du
défaut de
découpe au
technicien
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Action de
prévention/protection/détection

Mise & jour et correction du
programme de l'automate
Gestion des retours et des rebus
réguliere

Envoi rapide des nouvelles
spécialités a la société Deenova®
pour mise a jour dans leur base
de donnée

Mise en lien avec le SCOP pour
paramétrage immédiat dés
changement ou nouveau marché
pour les formes orales seches

Ajout d'une regle au niveau de
l'automate pour mesurer
aisément le blister

Aucune interruption de tache
pendant un réapprovisionnement

Signalement immédiat du défaut
de paramétrage a Deenova®
Ecarter la spécialité du circuit
temporairement




o Modes de
N Processus Sous processus défaillance
Réapprovisionn Dépbt des formes m%?g;’;‘:m
73 ement vrac sur le PN
; ositionné dans
l'autom rill . ]
de l'automate barillet le barillet

Contamination

Réapprovisionn Dép6t des formes externe des

74 ement vrac sur le o
de l'automate barillet TN TS
"vrac"
Tri des Détérioration des
76 Gestion des spécialités non médicaments
retours utilisées non utilisés en
en service de soin service
. Retour des doses .
Gestion des L Mise en rebus de
79 unitaires dans . N
retours blister a tort

l'automate

Causes

Erreur humaine

Barillet souillé,
barillet resté trop
longtemps sur la

paillasse

Facteur humain,
surcharge de
travail, non-

respect des
conditions de
conservation

Défaut
mouvement du
bras de
l'automate,
plaquettes mal
positionnées
dans les tiroirs

Effets

Mauvais
médicament en
sachet,
erreur de
spécialité dans
les piluliers, perte
de tracabilité du
médicament

Médicament
souillé, risque de
contamination

Remise en stock
de produits
défectueux

Gestion de
retours
chronophage,
perte de temps

Action de Détecti
maitrise on
Connaissance
des procédures, 4

formation du
personnel

Nettoyage des

barillets avant

toute utilisation,

Mise en sachet 3
rapide aprés
déconditionnem

ent

Respect des
procédures

Inventaire
régulier des 3
rebus
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Fréquenc
e

Criticité

16

18

18

15

Action de
prévention/protection/détection

Une seule spécialité a la fois sur
la paillasse

Double controle instantané
Aucune interruption de tache

Condition d'hygiéne respectée
(gant, charlotte, paillasse
propre,...)

Nettoyage des barillets
avant/apres utilisation
Aucune interruption de tache

Sensibilisation réguliere des
services sur les bonnes pratiques

Mise a jour du programme de
I'automate

Gestion des retours
quotidiennement

Détection
résiduelle

Gravité
Résiduelle

Fréquence
résiduelle

Criticité
résiduelle




N° Processus
Gestion des
80 retours

Maintenance de

e l'automate

83 Maintenance de
l'automate

84 Maintenance de

l'automate

Sous processus

Inventaire

Maintenance
préventive

Maintenance
curative

Maintenance
curative

Modes de
défaillance

Oubli
d'inventaire tous
les mois

Absence de
nettoyage
quotidien

Pannes de
I'automate non
gérables
par le PPH ou
pharmacien sur
place

Pannes de
l'automate non
gérables
par
l'automaticien
sur place

Causes

Pas de procédure
automatisée pour
rejeter les
périmés, fait
manuellement

Absence de suivi
régulier

Probléme
technique,
absence de

compétences
requise

Probléme
technique,
absence de
compétence

requise

Effets

Mise en service
de produits
périmés

Usure de la
machine, pannes
plus fréquentes

Blocage complet
ou partiel de
I'automate sur la
préparation des
piluliers, appel de
la hotline

Blocage complet
ou partiel de
I'automate sur la
préparation des
piluliers, appel de
la hotline

Action de
maitrise

Inventaire
mensuel,
gestion des
périmés
manuelle

Nettoyage
quotidien

Appel du
technicien sur
place

Appel de la
hotline

Détecti
on
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Fréquenc
e

Action de

I prévention/protection/détection

Mise a jour du programme de
18 l'automate: automatisation de
I'inventaire mensuel des périmés

Mise en place de procédure

12 Tracabilité du nettoyage

Réalisation de maintenance
réguliere

Créneaux fixes pour la mise en
place de procédure dégradée

20

Réalisation de maintenance
réguliere

Créneaux fixes pour la mise en
place de procédure dégradée

16

Détection
résiduelle

Gravité
Résiduelle

Fréquence
résiduelle

Criticité
résiduelle




Sous processus

Connaissance des
protocoles
de sécurité

Procédures non

Action de
prévention/protection/détection

Action de Détecti Fréquenc

Causes Effets e o 5 Criticité

Méconnaissance
des protocoles,
personnes non

habilités

Problémes
techniques,
casses, blessures

Respect des Réalisation de formations
a 2 5 2 20 a f
procédures poussées sur l'automate

Annexe 2 : Actions de prévention et criticités résiduelles pour la classe C2

99



; Détectio .. | Fréquen U
Sous Modes de Action de Critic a _Actlon L - a n G/rgwte ce C,rl_tmte
Processus P Causes A prévention/protection/dét | , . Résiduel | . . résiduel
processus défaillance maitrise . résiduel résiduell
ection le le o le
Lt go O e
Console de la console n?é dicaments Défaut du Perte de automatisé les Demande d'évolution du
18 - - depuis a logiciel tragabilité des e 2 logiciel Pharma pour une 1
dispensation envoyés en M produits a e
Pharma® vers 5 8 Pharma® médicaments . tracabilité optimale
= complémentatio risque et
Médian® 4
n onéreux
Perte de temps, . A .
Arrét de la retard de la (Silljj ;;erwsmn gyésgznm;%ﬂﬁr?&
Production par Cueillette des cueillette sans Panne production, effet . P
&) l'automate doses unitaires s'en rendre technique cascade sur le EAMIEEm? e ST G EIE LT 2
compte 4 lannin H du robot lors l'automate est en
P P 9 des cueillettes fonctionnement
journalier
Mise a jour du programme
8 , de l'automate et de la
A Problémes Défaut de Double -
Préparation des Contrdle des Medlcament technique, production, controle a la EETEUE surApIace
34 ThTE o présententrop . 3 3 3 Double contréle 3] 27
piluliers piluliers - informatique erreur fin de la P s
dans le pilulier automate  d'administration _ production systématique puis aléatoire
' P aprés fiabilisation du
systeme
Mise a jour du programme
di Problemes Défaut de Double de Laytomate Etl dela
Préparation des Contrdle des Me, icament nlo n technique, production, pas  controle a la tec nllque surApl) ace
= piluliers piluliers SN qans € informatique  d'administration  fin de la 8 Doup D@ P s 2y
pilulier . . systématique puis aléatoire
, automate du traitement  production e U
apres fiabilisation du
systeme
e Mise a jour du programme
Médicament '
dégradé dans le  Problemes Défaut de Double del BN Cl dela
. . . S : . PO technique sur place
Préparation des Controle des pilulier technique,  production, pas controle a la A
36 A — . . - P . 3 Double contréle 3 27
piluliers piluliers (blister ouvert, informatique d'administration fin de la systématiaue puis aléatoire
médicament , automate du traitement  production ystematique p.
, apres fiabilisation du
cassé, etc.) A
systéeme
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Processus

Préparation des

i piluliers

52 Approvisionneme
nt PUI

55 Approvisionneme

nt PUI

Réapprovisionnem
69 ent
de l'automate

Sous Modes de

Causes
processus

défaillance

Traitement de la
demande de
complémentatio

Complémentati Facteur
on des piluliers humain
comme une
demande de
service
Erreur
Suivi des Mauvais suivi humaine,
2 h des péremptions  non-respect
przrter;?gthoenfoit (et des retraits de de la
lot) réglementati
on
. Mauvais
dz:rgggig?ﬁgs paramétrages Facteur
des spécialités humain
dans Pharma® dans Pharma®
. Facteur
Lr}?setg'r:n gﬁf Mauvais blister humain,
P inséré probléme

rangement informatique

Traitement de la
demande par une
personne externe
au circuit,
mise des
traitements dans
le circuit des
demandes
urgentes

Administration
de produits
défectueux,

défaut de
production, perte
financiére

Défaut de
production,
ticket de fin de
pilulier erroné,
absence de
médicament
dans le pilulier

Erreur de
spécialité rangée
en tiroir,
mauvaise
spécialité dans le
pilulier

Action de
maitrise

Sensibilisation
des PPH
concernant
l'automatisatio
n
Communicatio
n dans I'équipe

Inventaire des
périmés
mensuellement
Suivi des
retraits de lot
en temps réel

Correction de
la fiche
Pharma pour
éviter que le
probleme se
reproduise sur
une méme
spécialité

Connaissance
des
procédures,
formation du
personnel
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Critic
ité

4.I
3I

Action de

prévention/protection/dét

ection

Mise en place d'un voyant
lumineux sur Pharma®
pour distinguer les
demandes services des
complémentations

Automatisation du retrait
des périmés tous les mois
(mise a jour du programme
de l'automate)

Double contréle manuel
dans un premier temps

Paramétrage a la source
(SCOP), dés le
référencement d'une
nouvelle spécialité
Communication
SCOP/PUI

Connaissance des
procédures obligatoire
Aucune interruption de
tache pendant un
réapprovisionnement

Détectio
n
résiduel
le

Gravité
Résiduel
le

2 2
2 3
3 2
4 3

Fréquen
ce
résiduell
e

Criticité
résiduel
le

24




Action de DEEHD Gravité

prévention/protection/dét " Résiduel | ., . résiduel
résiduell

. résiduel
ection le le
le e

Fréquen | criticite
ce

Sous Modes de Action de Critic

Causes

Processus g o s
processus défaillance maitrise ité

- Connaissance Connaissance des
Réapprovisionnem  Insertion des 8 Facte_ur 2 (;o_mpnmes des procédures obligatoire
: Mauvais sens humain, détériorés/absent . . -
70 ent blisters pour h 3 procédures, 5 2 4 Aucune interruption de 5] 2 2 20
\ blister probléme  en sachet ou lors . A
de l'automate rangement informatique de la coupe formation du tache pendant un
a P personnel réapprovisionnement

Listing des données de
RCP non conservation pour les

Non-conformité . - . O .
respectées,  Administration spécialités en "vrac

de conservation, Ensachage des

Réapprovisionnem

75 ent (li\louyelle d_ate nouvelle date de dgbsgnce dz §pec(;a}lltes formes "vrac" 4 3 3 Co?sgrvatlorzidzeo jours 2 3 2
de l'automate SREEEE péremption pour BT YR, a la demande ) EIEEED €10 CleiEs
les doses "vrac" la périmées officielles (CUAP)
conservation Double contréle (lot et

nouvelle DP)

Annexe 3 Actions de prévention et criticités résiduelles pour la classe C3
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Questionnaire de satisfaction sur la DIN automatisée

Dans le cadre d'une thése en pharmacie
Pierre Giacalone

Nom :
Prénom :
Fonction :
Pharmacie Services
Automatisation de la Dispensation Nominative Individuelle
Satisfaction (de 0 a 5) 012345 012345
. - o Oui o Oui

Ressentez-vous un changement de pratiques au quotidien ? o Non o Non

S . . . o Oui o Oui
Pensez-vous que cela sécurise la DIN (pharmacie) ou la préparation des o Non o Non

administrations (services) ?

o Ne sais pas

o Ne sais pas

Pour vous, l'automate diminue-t-il le nombre d'erreur ?

o Oui
o Non
o Ne sais pas

o Oui
o Non
o Ne sais pas

Avez-vous remarqué une amélioration dans la conformité des piluliers vis-a-vis
de la prescription ?

o Oui
o Non
o Ne sais pas

Depuis la mise en place de l'automatisation, comment évaluez-vous le temps
passé pour la préparation et distribution des médicaments ?

o Plus important
o Inchangé

o Moins important
o Non concerné

o Plus important
o Inchangé

o Moins important
o Non concerné

Si le temps passé est moins important, par quelles(s) activité(s) avez-vous
remplacé ce temps gagné ?

Gestion des deman

des urgentes

Remarquez-vous une diminution des demandes en urgence suite a la mise en
place de l'automate ?

o Oui
o Non
o Non concerné

o Oui
o Non
o Non concerné

Suite & la mise en place de l'automatisation, la fréquence d'utilisation de la
dotation vous parait-elle plus ou moins importante ?

o Plus important
o Inchangé

o Moins important
o Ne sais pas

Gestion des demandes globales hebdomadaires

Remarquez-vous une diminution du temps de préparation des demandes globales
hebdomadaires (pharmacie) ? Sont-elles moins conséquentes pour vous (services)
?

o Oui
o Non
o Non concerné

o Oui
o Non
o Non concerné

Avez-vous quelques commentaires a faire sur l'aspect logistique et le
stockage/transport des armoires ?

Commentaires libres / suggestions

Annexe 4 : Questionnaire de satisfaction
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Mesure du temps de PREPARATION des piluliers en service

SEIVICE  tvreireeteetee et eas et see e s sesse s e st eeese s e s Localisation .....ccceeeereeireeernecenercienenns
Capacité d’accueil du SEIVICE : ....uoevrerrereieererire st see s

UF :

Moment de préparation: [ JOUR ONuIT

Mesure 1:

Nombre de PATIENTS présents au moment de I'évaluation : ........c.coceevrvcenercecnnee
Heure de début de Préparation & ...t s et sa s ses e et es st s sreses e esssananens

Heure de fin de préparation : .....

Interruption des taches durant la préparation : O oui O non

Si oui, combien de fois et durant combien de tEMPS : ...t

Mesure 2 :

Nombre de PATIENTS présents au moment de I'évaluation : ........ccoceveeeeerienrenenn

Heure de début de Préparation & ... e st sbs et ebe s e senssnenns
Heure de fin de Préparation : ...ttt sttt st ettt et e s s s st ettt sesees et abe et aaesnnsnan
Interruption des taches durant la préparation : [ oui O non

Si oui, combien de fois et durant combien de TEMPS : ....cccieieiereecerie ettt st s e s

Mesure 3 :

NOM IDE @ .ot
Nombre de PATIENTS présents au moment de I'évaluation : ........cccecveerereeneecnenns
Heure de début de Préparation & ... es e st s ss et s b ses st et b st et e s sesenens

Heure de fin de préparation : ......ccocovevvvererenne.

Interruption des taches durant la préparation : O oui O non

Si oui, combien de fois et durant combien de tEMPS & ..cc.ucuieiiri v s et er e e

Annexe 5 : Feuille de mesure des temps de préparation des piluliers en service
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Mesure du temps de DISTRIBUTION des traitements aux patients

Service : .Localisation :

Capacité d’accueil du service : .......ccceeeveveermrecersececnnnens
UF @ .irinnenneninanns

Mesure 1:

Nombre de PATIENTS Présents : ......cccceeveveeereeeeurenenns

Moment de DISPENSATION : O Matin O Midi O Soir O Nuit
Heure de DEBUT de dispensation : ........cceceveiveceveinecesesieecce e

Heure de FIN de dispensation @ ........cvinvinenninesneeniseenseseenenns

Interruption des taches durant la dispensation : O oui O non

Si oui, combien de fois et durant cOMbIEN A& tEMPS :© c.uceervicevieeice et r e

Mesure 2 :

Nombre de PATIENTS Présents : ......ccccoceveveeereenvnrennnns

Moment de DISPENSATION : [0 Matin O midi O Soir O Nuit
Heure de DEBUT de dispensation : ........cccccevveriveseveiresesesisescesesienens

Heure de FIN de dispensation : .......cceeverrereresesneneesneinseesesesseneenns

Interruption des taches durant la dispensation : I oui O non

Si oui, combien de fois et durant comMbiIien de tEMPS : ....c.cvceveeeeererceeeee sttt sr e e s

Mesure 3 :

Date @ NOM IDE : e
Nombre de PATIENTS Présents : .......coevvenennireneenns

Moment de DISPENSATION : O Matin O Midi O Soir O Nuit
Heure de DEBUT de dispensation : .........ceeveenneeenneenesensensersnnens

Heure de FIN de dispensation : .........cceeveeeveeeseeereneeeeseieseesesiesee e

Interruption des taches durant la dispensation : I oui O non

Si oui, combien de fois et durant COMbIEN dE LEMPS : ...cveueueeiririeireireere et ser et see e ere s

Annexe 6: Feuille de mesure des temps de distribution des piluliers en service
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence de mes maitres de la Faculté, des conseillers de [Ordre des
pharmaciens et de mes condisciples :

¢ D'honorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de mon art et de leur
témoigner ma reconnaissance en restant fidele a leur enseignement.

* Dlexercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la [égislation en vigueur, mais
aussi les régles de ['honneur, de la probité et du désintéressement.

% De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et
sa dignité humaine, de respecter le secret professionnel.

*

¢ En aucun cas, je e consentirai d utiliser mes connaissances et mon état

pour corrompre les meeurs et favoriser des actes criminels.
Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses.

Que je sois couvert d'opprobre, méprisé de mes confreres, sij'y manque.



Résumeé de la thése d’exercice :

Depuis la mise en place de la loi Hopital, Patients, Santé et Territoire, dites loi HPST, en
juillet 2009, la qualité et la sécurité des soins sont devenues une priorité pour les
¢tablissements de santé. Plus récemment, la mise en place du Contrat d’Amélioration de la
Qualité et de D’Efficience des Soins (CAQES), a confirmé cette décision d’amélioration

continue de la qualité et de la sécurité des soins.

Les établissements de santé ont donc instauré différentes stratégies afin de sécuriser la Prise
En Charge Médicamenteuse (PECM). Parmi elles, I’automatisation, de plus en plus déployée

en France.

C’est pourquoi, en 2016, a I’issu du projet Pharmaceutique en lien avec 1’ Assistance Publique
des Hopitaux de Marseille (APHM), I’hopital de la Conception, site pilote, a mis en place
deux automates de surconditionnement. Le but de ce projet est de sécuriser la PECM des
services de ce site puis, par la suite, de monter en charge et de déployer ce type de
dispensation a 1’ensemble des hopitaux de I’APHM. Apres un démarrage en avril 2022, trois

services d’Endocrinologie bénéficient actuellement d’une DIN automatisée.

C’est dans cette démarche d’amélioration continue de la qualité et de sécurisation de la PECM
gue nous avons réalisé une analyse des risques selon la méthode AMDEC. Des actions de
prévention ont été mises en place permettant de diminuer le risque de défaillances. Une

surveillance réguliére devra tout de méme étre effectuée sur le long terme.

Dans ce contexte d’automatisation, nous avons également, mesuré le temps de travail
infirmiers, critere qualité permettant d’évaluer et d’améliorer les pratiques. La robotisation a
permis de diminuer le temps de préparation et de distribution des traitements en service, tout
en sécurisant la PECM des patients.

Pour finir, le degré de satisfaction du personnel hospitalier, indicateur pouvant influencer la
qualité de travail et la maniere dont il est exécuté, a été mesuré. La majorité du personnel

semble satisfaite de la mise en place de I’automatisation.

La production de doses automatisées est aujourd’hui une solution en termes de sécurisation de
la PECM et de gain de temps infirmier. Le ressenti du personnel hospitalier que ce soit, des
services de soins ou de la PUI, est encourageant. Un suivi sera essentiel tout au long du

déploiement.



