Organisation pratique de la mise en
place d’une dispensation
nominative automatisée en EHPAD
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Contexte local

Centre Hospitalier d’Angouléme : 1200 lits

8 poles :
SURG
ABC
Coeur poumon
Spécialités medicales
Oncologie
Mere enfant
Soins de Suite et Rééducation (SSR)
Medico-social (PMS)



Circuit du médicament

Prescription informatisée (70%) avec validation pharmaceutique :
v’ Cristal Net® pour le MCO
v Osiris® pour le PMS

Dispensation globalisée avec une gestion des armoires de service
en systeme plein /vide.

CONCORMED en 2009

Reconditionnement en doses unitaires avec une « Autoprint ®»
Nombreuses déclarations d’El sur les EHPAD

Volonté de sécuriser le circuit du médicament sur les EHPAD

(plan de retour a I'équilibre pour le MCO)



Reconditionneuse : Autoprint®

Auto-Print
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Controles qualité




Objectifs du projet

Diminution des événements indésirables meédicamenteux
evitables découlant d'un défaut au sein du circuit du médicament
au niveau des EHPAD.

Tracabilité des actes (prescription, dispensation, administration)

Optimiser les approvisionnements en médicaments des services
de soins

Mise a disposition sous forme unitaire des formes orales seches

= |e_bon medicament au bon patient
au bon moment




Gestion du projet (1) Y
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1. Mars 2011 : Comité de pilotage

v" Pluridisciplinaire : pharmaciens, gériatres, cadres de santés, IDE, Informaticiens,
ingénieur biomédical, services techniques et économiques, DSI et directeur du PMS.

v’ Définition des objectifs
v’ Etapes du projet

v' Moyens

v Calendrier

Visites sur sites : Broca et Bayeux (premier trimestre 2011)

Analyse de I'existant :

v' Moyens humains, financiers, logistiques et architecturaux
v Fonctionnement des services de soins (secteurs, visites, chariots...)
v’ Extractions de consommations de médicaments
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Gestion du projet (2)

Définition de nos besoins 9¢
Validation du projet par I'inspection en pharmacie : uin 2011.
Publication cahier des charges pour l'acquisition de notre
automate : uuilet 2011

Travaux de mise en conformité des locaux de la pharmacie :
Aodlt 2011

Choix de Yautomate : Septembre 2011
LivraiSon : Novembre 2011

. Param étraq € . Novembre — Décembre 2011

Convaincre — mobiliser les acteurs autour du projet : medecins,
infirmieres, directeurs, informaticiens , preparateurs en pharmacie

Validation en instances : CME, CTE,CHSCT...



Déploiement

Pole PMS du CHA : 572 lits (373 automatisés)

AN

USLD : 30 lits (janvier 2012)
Font Douce (3 secteurs) : 90 lits (janvier 2012)

Maison de retraite Girac (2 secteurs) : 63 lits (juin
2012)

Beaulieu (6 secteurs): 190 lits (avril 2013)
La Providence (10 secteurs) : 199 lits (début 2014)

N X

N X



Organisation du circuit du médicament (1)
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Chargement

’au tomate

Contrdles

et
répartition .
par patient




Organisation du circuit du médicament (2)

Prescription informatisée : OSIRIS

Validation pharmaceutigue des prescriptions (niveau |)
Extraction : commande pharmacie

Interfaces : Osiris — automate et Osiris — Magh?2
Préparation de sachets monodoses : sachets identifiés
au nom du patient et au nom de la spécialité
Administration IDE



Prescription

Prescripteurs hospitaliers

_iste des médicaments automatises
_iste des médicaments ecrasables
MIPA

Collaboration médecin — pharmacien :
referencements, dosages, galénigue
Organisation médicale /secteur




Pharmacie

Validation  pharmaceutique de toutes les
modifications de traitement

Production synchronisée avec l'organisation du
service de soin

Production hebdomadaire
Controle des doses préparées



i Osiris - Utilisateur connecté : GIRARD_F - Intervenant : Mr GIRARD Frank - Pharmacien

Prescriptiun poul E
= Fézident 4 Prescriptewr !

0 191 1 0 0 . p .

[1]alr]a]se|rc]Flo] Date | Résidents | Prescripteur R LIh | LF [«]
(== ? C 0S/0B/2012 01:14:00 MRE Fourriier MRE Fourrier —
(=] ? C) DSI0B2012 08:17:00 MRP RDC Papillans MR RDC Papilons
o v O 050662012 08:24:00 MRP RDC Papillons MRP RDC Papilons
i ? C DSI0BI2012 08:55:00 MRP 2EME Libellules MRP 2EME Libellules
(] ? C) 05/06/2012 08:58:00 MRP ZEME Libellules MRP 2EME Libellules
@ [ ? £ 05/08/2012 02:02:00 ; MRP 2EME Libellules MRP 2EME Libellules

~ =i L — -
Yy Traiernent a I
Feuille de traiterment g
Prescription Interaction Contre-indication Etude du tratement
e
Y
Per-0s
[15/09/08 === ] o DAFALGAN - 500 mg - gél
= Selon besoin - TTF
2 gélules maximum par prise - & a0 MaEximnum par jour
Dr Anne-Marie SOULLARD - Gériatre - 15/09/2008 /F 10h37
[08/06/12 === ] s IMOY¥AMNE - 3,75 mg - cp
1 comprimé - 22 h == Selon besoin - TTF
Dr Anne-Marie SOULLARD - Gériatre - 05/06/2012 J/f Oh23
[20/06/11 - 05/06/12] e IMOYAME - 7,5 mg - cp pel séc
1 comprimé - Coucher - Tous les jours - TTF
D Anne-Marie SOULLARD - Gériatre - 20/067/2011 /F 19h22
[26401/09 === ] * PARKIMAME LP -5 maq - géls Ip
1 gélule - Matin // 1 - Soir - Tous les jours - TTF
Dir Marie-Pierre R&YMOMD - Gériatre - 2EM1A200%9 4 14h43 T
I.-'l'-.c:ccnru:l émiz par: kr Cyrille HOWAE - Pharmacien - 05/06/2012 4/ 08h48 Histarique [& 11 g

Détail | Obszervations |

.?; 4 ﬁ Aucun filtre sélectionne

@ Désaccord | (=

@ Sans objet |

&'nﬁ Traiterment par lots

&= /

“J
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16470 5 AT MICHEL (16 0 00635 2)

Traitemeni aciualisé au 1206/2012 i 16hl6
Imp ression demandée par : Mr Frank GIRARD - Pharmacien

Déhut Medicament Up/Forme|Ma |10 |Mi Go (So (Co | Fregq. Fin
Per (Js
1701412 (AMLOR- 5 mg gl 2 TLJ C
12101512 | CARDENSIEL - 1,25 mg cp 1 TLJ c
1701712 |DAFALGAN - 500 mg 2el 2 2 2 TLJ z
1701412 | FUMAFER - 66 mg cp 1 1 1 TLJ s
1710112 |HEMIGOXINE CP- 0.125 mg op 1 TLJ c
24mn2 |INIPOMP - 20 mg e || | | | | | TLy | 2|
0m01712  |LYRICA - 25 mz gl 1 1 TLJ C
1201712 |PERINDOPRIL - 4 mg cp 1 TLJ z
05/12711  |UVEDOSE - 100 000 UL2 ml armpsol by 1 TLS56j | 200459 4 2h
Injectahles
09 5 10k |REVAXIS - [Up = Injecton de 0,5 ml - Voie = [njectiond= 0.5 26009712 4 23k
L | ml
Linjection de 0,5 wl- 10k
11111 ([P 4] - 1000 ml- GLUCIDION G5 1000 ml - YVoie SC - End MIeS c
heures
Eih - 6h]
Reégime : Hyp exprotéine
Poids : 230312 - 52800 kg 26/04/12 - 53200 kg 180512 - 52400 kg




1 Osiris - Utilisateur connecté : GIRARD_F - Intervenant : Mr GIRARD Frank - Pharmacien

E] Commandes a la pharmacie B

Meédicaments |

Medicaments

=

Pour filtrer, faire un clic droit sur l'entéte de colonne

A [

Dizpenzation sur
planz prévizionnels

LISTEI

Dizpenzations
individuelles

LISTEI

Réappro. de
dotation

Commandes
ponctuelles

&

Retour en stock,

kah . M* | Ind. Date Libellé

&

DEbut de période

Fin de période par

— |

A& 1600 1 12/06/2012 10:06:03  AUTOMATE_Fontdouce_Mésanges

Filres

Faramétrage

13/06/2012 13:00:00

20/06/201212:00:00  Mr GIRARD Frank




: Osiris - Utilisateur connecté : GIRARD_F - Intervenant : Mr GIRARD Frank - Pharmacien

Commande sur plan nominatif hors dotation | AUTOMATE_Fontdouce_Mésanges

N Date/Heure de création: |12/06/2012 10:06:03 | par |MrFrank GIRARD |
Libell: |.-'-‘-.LlTDM.&TE_FDnldDucE_Mésanges | Type: | Commatnde sur plan nominatif hors dotation |
Etat de la commande: | Soldée | Livraizan :
.5. Pilulier B Feuille de traitement é’ Filtrer sur ;<@ ‘ IE” e
Rézidentsz Produit demandé Bezoin | Reliquat | LICD [te & -
iwer | ¥ [0
PERIMDOPRIL - 2 mg - cp 7.00 cp 7 v
DaFALGAMN - 500 mg - gél 4200 gel 42 v
BECILAM - 280 mg - cp 21.00 cp 21 v
BEVITIME - 250 mg - cp 21.00 cp 2 v
CORDAROME - 200 mg - cp zéc 3.00 Cp gec K] v
FUMAFER - BE ma - cp 21.00 cp 21 v
PREWISCAM - 20 mg - cp quadriséc 3.00 cp quadriz 3 v
SERESTA-10mg-cp 7.00 cp T
ACIDE FOLIQUE CED -5 mg - cp 14.00 cp 14 WV
DaFaLGAMN - 500 mg - gél 4200 gél 42 i
DIFFU-K. - 600 mg - gél 7.00 gél 7 ¥
FUMAFER - BE mg - cp 14.00 cp 14 v
LaSILI< FAIBLE - 20 mg - cp 7.00 cp 7 v
LEVOTHYRO= - 25 mug - cp séc .00 cp séc 7 v
RISPERDAL - 1 mg - cp 10,50 cp 11 v
SEROPRAM - 20 mg - cp .00 cp 7 v
IMOVAME - 3,75 mg - cp F.on cp 7 v
TIAPRIDAL - 100 g - cp séc 21.00 Cp féc 2 v
. CRESTOR -5mg-cp 7.00 cp 7ML
T




AUTOMATE

Logiciel de pilotage

Espace de stockage des formes seches en
cassettes (280)

Tiroir de chargement de plateaux
d’alimentation semi-automatique pour
les fractions de comprimés

Module de conditionnement répartissant la
ou les unités dans un sachet nominatif




Supervision informatisée

FONTDOUCE Hirondelles
dimanche 17-06-2012 08:00

1 SERESTA 10 MG CPR.

comprimé rond blanc S/S
Lot n°: B14002 Date exp : 25/06/2012




Intérieur

Imprimante
UNIDOSE
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Sachet
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Entonnoir
En PVC (norme PE)

Bec en PVC
{norme PE)




Cadence de 30 sachets/minute



Déconditionnement




Controle




Stock tampon




Remplissage des cassettes

age des cassettes

Paramétres

Veuillez entrer un nombre, un lof ef une dafe de péremption !

Code bare de médicament

Code bare de cassette

00079 | 3781392
Champ Waleur Champ “aleur
Code bare 0007 Mom commercial GABAPEMTINE 300MG .
ID. de cassette 73 Generic: Hame
ID. de machine Fabricant EG
demiére date de remp... 03/06/2012 10:53:52 Couleur jaune
dernigre quantité der.. Tupe gelule
Lot-number 11d20.02 tarquage
Expiration date 2540642013 Strength 300 mg
Remain quantity 0

poids de la casselle

dernier sccés de Futil..

CHARPENTIER

Quantité : Date de péremption

190 (e | [11/0612012 v
nde LOT :

| 1 1 D20R02‘ | [ Previous lot-nr and expiration date ]

@HD VD

Quitter

Autoriser l'acces

VEUILLEZ VOUS
IDENTIFIER

D)

R

Identifiant
[
Mot de passe

‘ |

e

Tracabilité



Cassettes de médicaments




Fractions de comprimés
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Remplissage des plateaux




Positionnement

Please put Tray [tray3
Please Input STS Tray ID







Logistique

Livraison : caisses avec les rouleaux
découpés par patient avec les ordonnances

Structure pavillonnaire : les chariots restent
dans les services

Les entrants et les modifications de
traitement sont gerés par les IDE des
services de soins en attendant la prochaine
production

Pas de retour des sachets suite a une
modification de traitement






Livraison

1 rouleau / service

1 rouleau / résident



Chariots de soins




IDE

Réception et répartition des rouleaux dans
es chariots

Préparation des « hors automate » dans le
tiroir du patient

Mise a jour au quotidien des modifications de
traitement

Controle, administration et tracabilité




Avantages

Réduction de I'incidence des erreurs et des manipulations des
medicaments avant leur administration

Diminution du temps de préparation infirmier

Facilite le controle infirmier lors de 'administration

Tracabilité des lots

Informations reportées sur les sachets

Diminution des stocks de médicaments dans les unités de soins
Diminution du cout logistique

Fonctionnement simple et robuste

Appareils compacts ne nécessitant pas un ameénagement
particulier des locaux
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Inconvénients

N’automatise qu'une partie de la cuelllette : les formes orales
seches

Pas les AK, ATB

Nécessité de déconditionner les médicaments
Stabilité : chaleur, hygrometrie, friabilité...
Logiciel en anglais

Manque l'informatisation du déconditionnement

Dégagement de chaleur



Exigences a respecter

Application des BPP

Tracabilité du vrac

Controle du chargement de I'automate
Hygiene

Controle des doses fabriguees

N’exclut pas le contrble infirmier avant
administration



Réflexions

e choix des meédicaments stockés dans
‘automate

_yophilisats oraux, comprimés effervescents

Donepezil, Olanzapine, Risperidone, IPP

Reévision des dotations des services
Logistique : Pharmacie — Services de soins
Chariots de soin

Réorganisation de l'activité de dispensation a la
pharmacie

Mise en assurance qualité du circuit




Palmares

DCI Nom commercial Quantités
paracetamol DOLIPRANE 500 MG BMS GEL. 312000
chlorure de potassium DIFFU-K 600 MG UCB GEL. 76000
sulfate ferreux TARDYFERON 80 MG PFM DRAG. 35000
oxazepam SERESTA 10 MG BIO CPR. 33600
lercanidipine LERCANIDIPINE 10 MG ARR CPR. PEL. 31200
zopiclone IMOVANE 3,75 MG SAN CPR. PEL. 24000
pantoprazole INIPOMP 20 MG NYC GSR. CPR. 16800
furosemide LASILIX 40 MG SAN CPR. 14400
irbesartan APROVEL 150 MG SAN-AVE CPR. PEL. 13440
furosemide LASILIX FAIBLE 20 MG SAN CPR. 12000
acide folique SPECIAFOLDINE 5 MG CPR. 12000
valpromide DEPAMIDE 300 MG SAN GSR. CPR. PEL. 10800
pregabaline LYRICA 25 MG PFI GEL. 9600
tianeptine STABLON 12,5 MG ARD DRAG. 9600
citalopram SEROPRAM 20 MG LUN CPR. PEL. 9408
perindopril PERINDOPRIL 2 MG ARR CPR 8640
perindopril PERINDOPRIL 4 MG ARR CPR. 8640
risperidone RISPERDAL 1 MG JAN CPR. PEL. 8640
amlodipine AMLODIPINE 5 MG PFI GEL. 7200
amiodarone CORDARONE 200 MG SAN CPR. 7200




Retour d’expérience

» Organisation : 3300 doses/] -3 secteurs - 3h
1100 sachets/30 résidents (1 secteur) —
36 sachets/resident - t: 40 min.

- Effectif :
0,5 ETP pharmacien

(validation de plateaux, encadrement de I'activité, paramétrage, contréles)
0,5 ETP préeparateur
(plateaux, fonctionnement de la machine, controles)

+1 ETP AEQ

(déconditionnement, entretien machine)



Universite de Poitiers

Faculté de Meédecine et de Pharmacie

ANNMEE 2011

THESE
POUR LE DIPLOME D’ETAT
DE DOCTEUR EN PHARMACIE

(Arrété du 17 juillet 1987)
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MEMOIRE
DU DIPLOME D’ETUDES SPECIALISEES
DE PHARMACIE HOSPITALIERE ET DES
COLLECTIVITES

(Décrat BB-596 du 19 octobre 198E)

présentés ot soutenue publiquement
le 7 novembre 2011 4 POITIERS
par Mademoiselle CHARPENTIER Coring

Sécuriser le réassort d'un automate de dispensation nominative des formes orales séches
par la mise en euvres d'une Analyse Préliminaire des Risques

Composition du jury

Président @ Monsieur le Professeur Bernard FAUCONNEAU

Membres :

- Monsieur Frank GIRARD, Praticien Hospitalier, Centre Hoespitalier d” Angoul&me

- Monsieur Frédéric LAGARCE, Maiwe de Conférences en Galénique, Université d” Angers
Directeurs de thége :

~Monsieur Antoine DUPUIS, Maitre de Conférences en Pharmacie Clinique, Université de
Poitiars

- Mademoiselle Marie-Line MOTTIER, Praticien Hospitalier, Centre Hospitalier de la Région
4 Annecy
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Dans un contexte de sécurisation du circuit du médicament au sein des Etablissements d’Hébergement pour Personnes Agées
Dépendantes de notre établissement, nous avons choisi de développer la dispensation individuelle nominative au moyen d’un automate
de dispensation de formes orales séches. Uintroduction de ce nouvel outil s’est accompagnée d’une réflexion pour sécuriser
I'organisation a mettre en place, en particulier pour I'étape de réapprovisionnement de cet automate.

Méthode

Pour répondre a ces objectifs d’anticipation et de réduction des risques, nous avons réalisé une Analyse Préliminaire des Risques (APR),
qui se déroule en 2 étapes :

APR Systéme APR Scénarios globale

- 3
i1 o Chargement | = Chargement
stock tampon | " el : W por cassettes | ' par plateaux

uations
dangereuses

@Parameétres d’évaluation du risque attaché au scénario : @Parametres de décision : Criticité
>Echelle de gravité > Echelle de vraisemblance >Echelle >Matrice
- Intitulé de la Intitulé des conséquences 1é de I

Intituléde la Intitulé des actions
dasse (Evemples) Classe | 5| Intitulés des wraisemblances Class | Inttulée Rsd s ach
Surles 1o sEcurte de Tactie

Mineure s Impossible &

improbable
[Dégradation des performances du systéme sans impact sur 1| Fétat entreprendre.
Significative [sécurité Teks peu

Ertre 1 fois por an et 1 fos tous les s
Potient - er probable & Tolérablesous |Un suii en termes de gestion du

[Forte dégradation / échec des performances du systéme sans| contréle | risque doit étre organise.
Sy Peu probable [Entre 1 fois par an et 1 fois par mois.
G mpact surks sécuritd La situation doit étre refusée.
ffatient ;. eraie: médicomantnse "sans doninage  pour prosabie [N 1 foipar mols <t 1 foispar Des mesures de réduction des
tien robable E A
semaine n le |risques doivent éwe mises en
Ta sécurité ou de lintégrité du systéme Inacceptable frisq

= lace ou lactivité doit etre|
atient :en Teks probable oy, 1 o par semaine Le

S four [pic
P échec de a sécurité ou perte du systeme) L |refusée.
| lPotient:mise enjeu dupronosticvital décés ______|

[Moins d'1 fois tous les 3 ans

Acceptableen |Aucune  action  west 4

Critique

Résultats
128 situations dangereuses => 66 a analyser immédiatement = 130 scénarios

Risques initiaux Plan de réduction des risques Risques résiduels Catalogue des paramétres
g Q :
a = Organisation interne (14/26) : 18.5% de sécurité
* Rationaliser et sécuriser |'or i
* Mesures barriéres
= Formation des personnels (6) :
* Hygiéne et sécurité : I slcé% o
des unités déconditionnées * Aucun scénario inacceptable 4 * Requalification réguliere des
* Culture de sécurité * 106 acceptables en I'état personnels
67 scénarios en C2 ou C3 = Moyens techniques - Equipements (6) : =24 scénarigs tolérables sous contrdle
> 26 actions de réduction des risques initiau * Travaux d'aménagement des focaux 2 3actions de contrdle du risque » Contréle en continu des doses

(Plan de réduction des risques) g des serveurs ;Zz'::(eél (Catalogue des paramétres de préparées par 'automate

* Audits de pratiques

Discussion — Conclusion
Notre analyse présentant certaines limites, manque d’exhaustivité et subjectivité, nous avons complété notre démarche par la mise en place d’une revue du risque,
permettant I'enregistrement et 'analyse des anomalies et des non-conformités constatées.

En conclusion, ces outils de gestion des risques a priori, ont constitué un atout pour le management de la qualité et de la sécurité de la prise en charge médicamenteuse
du patient, dans notre établissement.
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Evenements indésirables potentiels

Approvisionnement :

— Rupture laboratoire /Changements de marcheés /
Changements de formes/Mauvaise gestion de stock

— Médicaments prescrits non automatisés

Informatique : interfaces, changements de versions, pannes de
serveur.

Détention — stockage :

— Gestion des dates de péremptions dans I'automate (1 mois)
— Deéeconditionnement (chronophage — industrie)

— Double contrdle (plateaux — déconditionnement)

Production : Erreur au niveau des sachets décalage dans le
sachet suivant , degradation de medicament (0,03%)
Controle visuel en fin de production (systeme
automatisé?)
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M. Harry, C. Charpentier, F. Girard, |. Baudin

Département Pharmaceutique, Centre Hospitalier d'Angouléme
Rond-Point de Girac CS 55015 Saint-Michel 16959 ANGOULEME CEDEX 9

Méthode
wons réalisd une Analyse Préliminaire des Risaues |APR), qui 8 consisté & déerire ot dvaluer des scénarios dévknaments indésiables,
du risque, afin de décider at de prioriser les actions de maitrise de fisque b mettre en ceuvre, Ces dlémants ontansuits 4té

Contrdles :
coneny, contenart, informatbrs du sachet

Situations
dangereuses

E O S PO

L

R L STy

"t €1 6% bwuana ve

64 dtuations dangereuses - 35 aanalyserimmédiatement -» 86 scénarios

o-gahnm e (511

Mnmumw--
DImuer 6 K858 6 5u JOner MBnSEment”
» Formasion du personne (2/11) ¢

+ Hgene of securite
+Cunre o sécuring

mumlwm “Factour Humain®
o Mew - a1y

+ Damandss d’mdwam au ‘ornissewr des
Sgupamanis

+\plidason des changemens de version des
bgoels o des imarfaces

Objectif : raduire la vraisemblance

da survenue des événements

Discussion ~ Conclusion
Notre snalyse présentant certaines |imites (manque d'exhaistivité et subjectivitd) nous svons complété notre démarche par la mise en plsce d'une
mvue du risque, permettant fenregistrement et lanalyse des anomalies et des non-conformités constatées. Ces outils de gestion des risques a prior,
ont constitué un atout pour le management de la qualité et de ia sécuritd de la prise en charge médicamenteuss du patient, dans notre &tablissemeant.




Conclusion

« Solutions manuelles

« Solutions automatisées :

v Automate de sur-conditionnement « toutes formes »
(Toulouse, Annecy) : colt important, locaux.

v Automate de formes seches (déconditionnement) :

cout d’environ 130.000 € + consommable (4000 €/100lits/an)
 Notion de profil d’établissement et de services de soins :

v % de formes orales séches important (+80%)

v'Prescriptions stables

v'DMS longues

=EHPAD , CHS, SSR, UCSA



