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Liens d’intérét

e Aucun lien d'intérét en rapport avec cette présentation
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Objectifs pédagogiques

e EXxpliquer l'utilisation de la méthode AMDEC au processus des
chimiothérapies anticancéreuses injectables des HUG

e Appliquer la méme methodologie a ce méme processus au sein de I'hopital
dans lequel vous travaillez

e Appliquer la méthode AMDEC a un autre processus de pharmacie
hospitaliere
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Processus

Un processus a haut risque:

Chimiothérapies anticancéreuses injectables

. . . : Transport
Transmission Validation Préparation deine FUTG e Al

Prescription pharmacie pharmacie pharmacie soins
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AMDEC chimiothérapies aux HUG

e Impact de la centralisation de la fabrication ? Rétrospectif
Analyse AMDEC 2004
e [ntérét potentiel des technologies de l'information ? Prospectif

- Sur la prescription
- Sur la préparation
- Sur 'administration
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Les technologies de I'information

Préparation
automatisée
(2015)

 —

Prescription : Préparation
informatisée . i paratic )
(2006) | - avec controle
-J gravimétrique CATO
f (2007) Scanning au
o lit du patient

& (2007)
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Groupe de travail

e Pharmaciens

Responsable unité cytostatique
Responsable production
Préparateur

Responsable assurance-qualité

e Medecin oncologue
e Infirmiere spécialisée en oncologie

e Transporteur si enjeu dans votre environnement
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Grille de cotation

Fréequence
Probabilité Indice

Inexistante 1/10°000 1
pas d’occurrence connue

Basse 1/5°000 2-4
possible, pas de donnée existantes

Modérée 1/200 5-6
documenté, mais peu frequent

Elevée 1/100 7
documenté et fréquent 1/50 8

Trés éleveée 1/20 9
erreur pratiquement certaine 1/10 10

e
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Grille de cotation

Sévérité
Indice

Ennui léger 1
peut affecter le systeme

Probléme systémique Iéger 2-3 3 Probléme systémique
peut affecter le patient

Probléme systémique majeur 4-5 5 Atteinte mineure
peut affecter le patient

Atteinte mineure du patient 6 7 Atteinte significative

Atteinte majeure du patient 7

Atteinte terminale ou décés du patient ~ 8-9 9 Atfteinte (tres) grave
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Grille de cotation

Détectabilité avant que le probléeme n’atteigne le patient

Probabilité Indice

Tres élevée 9/10 1
systeme détectera toujours l'erreur

Elevée 7/10 2-3
probabilité élevee de détection
avant d’atteindre le patient

Modérée 5/10 4-6
probabilité modérée de détection 4/10

Basse 2/10 7-8
probabilité basse de détection 1/10

Inexistante 0/10 9

détection impossible dans le systeme
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Calcul de lI'indice de criticité

Fréquence x Sévérité x Détectabilité

Minimum: 1
Maximum: 810
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Résultats: indices de criticité totaux
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Résultats: deétail

e Résultats globaux
- 27 modes de défaillance
- Indices de criticité (IC):
017 |
3 T
o7 -
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Etape Mode de défaillance Decentralise Centralise T.ec:hnologles
information
Prescription Erreur rEdﬂE‘tiDl‘l:l' '.f.ﬂlidﬂtitll'l 175 175 175
protocole prescription
Choix du faux protocols 147 147 147
Erreur de prescription (dozse, 135
patient, voig, etc...)
Transmission Qubli'retard de transmizzion 42
Mangue de lisibilité 98
Validation Mon d:ﬁe;tinn d'ung erreur de 243
prescription
Protocole fabrication Erreur redaction a'. '.fﬂl.ldﬂtltll'l B
protocole de fabrication
Erreur de dose 432
Etiquette Erreur données étiquettes 75
IMatériel Erreur préparation materil 135
Utilization de produit &chu 27
Rupture approvisionnement 5
Fabrication Qukbli/ retard de fabrication 8
Errgur .de fabrication 432
(produit’doze}
Erreur &tiguetage (inversion} 140
Contamination microbienne 248
Contamination opérateur o4
Envoi al'us Errgur de livraizon 8
Administration Faux patient 105
Erreur voig d'adminiztration 144
Erreur débit 120
Errgur horairefjour d'adminiztration an
Erreur conservation / péremption &80
Contamination infirmier 45 45 45
Contamination patient 32 32 32
Contamination microbienns 252 252 2562
Extravaszation 378 378 378
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Détermination des indices de criticité

Erreur de fabrication (produit/dose)

F S D IC Réduction
Décentralisé 6 9 8 432
Centralisé 4 9 8 288 1.5 -33%
Gravimétrie 2 9 3 o4 8 -87%
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Acceptabilité

Erreur de dose (protocole fabric)

Erreur de fabrication (produit/dose)
Extravasation

Non détection d'une erreur de prescription
Contamination microbienne (fabric)
Contamination microbienne (admin)

Erreur rédaction / validation protocole prescription
Choix du faux protocole

Erreur voie d'administration

Erreur étiquetage (inversion)

Erreur préparation matériel

Erreur de prescription (dose, patient, voie, etc...)
Erreur débit

Faux patient
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Analyse des résultats

e Evaluer l'indice de criticité

- plus élevé qu’imaginé - alerte Extravasation (252)

- moins élevé qu'imaginé - rassurant Contamination patient (32)

e Définir un niveau d’action

- risque accepté - pas d’action Contamination microbienne (144)

- risque inacceptable - mesures d’amélioration Erreur rédaction protocole prescription (175)
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Plan d’amélioration continue

- Extravasation 252 1
- Erreur rédaction protocole prescription 175 2
- Choix du faux protocole 147 3
- Contamination microbienne 144 4

1 Groupe interprofessionnel: procédure, analyse de cas,
modification du processus technique ({ fréquence)

2 Validation par une 2¢me personne (T détectabilité)

3 Classement des protocoles par pathologies, validation
avec comparaison diagnostic (3 fréquence, T détectabilité)
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Colts de la sécurité
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Somme des indices de criticité (IC))
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Ce qu’il faut retenir

e Amélioration de la sécurité du processus
- Par la centralisation
- Par les technologies de I'information

e Ne pas se limiter a la production
- Prescription
- Administration

e Plusieurs niveaux de technologies peuvent étre utilisés
- « Low-tech »
-« High-tech »
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Contact

Pr Pascal Bonnabry
Pharmacien-chef

Hopitaux Universitaires de
Genéve (HUG)

Suisse
Pascal.Bonnabry@hcuge.ch
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