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Liens d’intérét

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

e Sur la base d'un retour d’expérience des Hbpitaux universitaires de Genéve:
- Deécrire un exemple d'organisation institutionnelle de la gestion des risques
- Expliquer une démarche de construction d’'un plan de gestion du risque médicamenteux
- Discuter des intéréts et limites de cette approche
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Inventaire des risques institutionnels 2019

26 risques

= 5 risques majeurs
< 12 risques significatifs

< 8 risques mocdeéres
= 1 risque mineur

Hopitaux
Universitaires
Genéve

Institutionnel/société

Diminution des recettes :
- Politique/législation
- Mécanisme de fixation des tarifs

Finance
“ Investissements
Diminution des recettes
Non-maitrise des charges

Organisation
= Sur occupation
* Délais d'attente aux urgences
* Documentation clinique
Mauvaise prise en charge opératoire

Sécurité/sireté

= Shreté des personnes et des biens

3

Risques externes
Catastrophe

* Délais d'attente aux urgences :
- Catastrophe naturelle
- Accidents d'origine externe

Informatique .

= Non centinuité du service
= Cyber risque

Risques opérationnels

Comportement
* Absence de consentement libre
et éclairé du patient
Conformité aux lois, réglements, directives
Rupture de |a confidentialité
Maltraitance

Marché

“ Perte de pat'renté]e (concurrence)
* Investissements (mutation technologique)
Approvisionnement (marché pharmaceutique)

Médico-soignant

= Sécurité !es personnes en psychiatrie

* Infection nosocomiale
“ Epidémie grippale
Virus émergeant

Exploitation

Approvisionnement
 Vétusté des batiments / locaux /

installations
RH

* Santé et sécurité (MSST)
© Manque de personnel médical-soignant
“ Retenir/recruter du personnel formé

S. Fajdasz, Service d’audit et de contréle interne HUG, 2020
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Risques iatrogenes et cliniques

OBIJECTIF MENACE : Excellence clinique et qualité

Nature du risque

DESCRIPTION CAUSES PLAN D’ACTIONS
= Evénements indésirables S FErreur humaine (inattention, fatigue, 2 Utilisation géneralisee par le personnel soignant et medical des outils
survenant dans la prise en surcharge de travail, ...) informatiques institutionnels pour garantir |'exhaustivité du dossier
: > Formations insuffisantes .
charge des patients: _ patient
= Anncade ordtole 2 Projet de tracabilité des DMI (ex: scan des dispositifs médicaux
Exemple: 2 Non respect des bonnes pratiques : ) ¢ : : ; P : s
- Erreur médicamenteuse professionnelles implantables afin de pouvoir rapidement rappeler les patients si un
- Risque opératoire o Problémes organisationnels defaut de matériel est constaté)
- Sécurité transfusionnelle (multiplicité des intervenants,
- Erreur d'identito-vigilance consultations préopératoires non
reahser_as, ) 2 5 2 Audit du SACI sur la gestion des incidents et des évenements
= Mauvaise communication ou s
transmission de données indesirables graves (2020)
2 Mangue de continuité dans Ia < Déploiement du projet d'amélioration de |a gestion documentaire
coordination de la prise en charge du HUG afin de permettre la sécurisation et 'homogénéisation des
\ \ patient J] pratiques documentaires institutionnelles (2020) y
Période passée  Risque résiduel 2020 Strategie Cible
EVALUATION DU RISQUE
] REDUIRE

Hopitaux
Universitaires
Genéve
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Commission qualité et sécurité (CQS)

e Neécessité de décrire de maniere plus détaillee les risques iatrogenes
et clinique

e Etablir des plans d’actions apportant une cohérence dans
- Les actions réalisées
- Les actions en cours
- Les actions a débuter («gap analysis»)

e Développer des tableaux de bord d’indicateurs pour évaluer la performance

Hopitaux 271 UNIVERSITE
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8 standards australiens

AUSTRALIAN COMMISSION
on SAFETY ano QUALITYm HEALTH CARE

NSQHS

STANDARDS

Clinical Governance Standard

Partnering with Consumers Standard

f""% Preventing and Controlling Healthcare-Associated infection Standard

Comprehensive Care Standard

Blood Management Standard

National Safety and Quality
Health Service Standards

Guide for Hospitals

e Communicating for Safety Standard

Rececgnising and Responding to Acute Deterioration Standard

Hopitaux UNIVERSITE
Universitaires https://www.safetyandquality.gov.au/publications-and- 4~/ DE GENEVE

FACULTE DES SCIENCES

Genéve resources/resource-library/nsghs-standards-quide-hospitals Section des sciences

pharmaceutiques




Autres sources d’inspiration pour le médicament

ASHP Guidelines on Preventing Medication Errors
In Hospitals

Am J Health-Syst Pharm. 2018; 75:
1493-517

Guidelines, auto-évaluations

JASMP) NN

World Hea Ith Institute for Safe Medication Practices A N t |
Organization An ECRI Affiliate gence ationale

d'Appui a la Performance
www.who.int/initiatives/ WWW.iSTID.Or www.anan.ch
medication-without-harm e el

P Hopitaux 271 UNIVERSITE
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Points d’entrée institutionnels

e Deéclarations d’incidents et
d’événements indésirables graves (EIG)

e Analyses de risque
e Audits internes et externes

Hopitaux /23 UNIVERSITE

Universitaires —ECEUSEEESEC\.:E
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Démarche générale

Constitution d’'un groupe de travail

Découpage du processus médicament en éetapes
Elaboration d’'une fiche par étape du processus
Validation par la Commission qualité et sécurité
Détermination de priorités d’action

Elaboration d’'un tableau de bord d’indicateurs
Mise a jour et discussion une fois par an

Hopitaux
Universitaires
Genéve
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Découpage du processus: 11 risques

Distribution Stockage
Prescription aux unités unité Dispensation
de soins de soin

Réconciliation
sortie

Anamnese

Préparation

injectables Administration

entrée

Formation

Evaluation / rétroaction

Hopitaux - UNIVERSITE
’ DE GENEVE

Universitaires &/ DE GENEVE
~ FACULTE DES SCIENCES
Geneve Section des sciences

pharmaceutiques




Exemple de fiche : erreurs de dispensation

Risque #5 Erreurs de dispensation

Etape du processus Dispensation

Propriétaire du risque Directrice des soins

Fiche de risque mise a jour par Pascal Bonnabry, Katherine Blondon, Marie-José Roulin
Date de derniére mise a jour Aolt 2022

Contexte :

- Ladispensation des médicaments est un acte qui nécessite une concentration importante, afin
d’éviter des erreurs de lecture de la prescription, de sélection des médicaments et de répartition dans
les piluliers.

- Laressemblance entre les médicaments (« sound-alike » et « look-alike ») et le mauvais design des
emballages sont des facteurs contributifs d’erreurs.

- Les interruptions sont un facteur de risque d’erreurs et il est important de mettre en place des lieux
de dispensation — et donc des stocks de médicaments — dans des locaux séparés du reste de I'activité.

- Depuis 2014, des armoires a pharmacie automatisées, connectées a Presco depuis fin 2018, ont
progressivement été installées dans des unités de soins des HUG (78 systémes mi-2022), ce qui
contribue a réduire les erreurs de dispensation.

- Il est recommandé de dispenser les médicaments juste avant leur administration, en se basant sur la
prescription actualisée.

- Labonne connaissance des médicaments est également un facteur significatif, afin d'éviter, par
exemple, de confondre des formes galéniques proches.

- Laformation des infirmiéres aux bonnes pratiques de dispensation est abordée dans un cours
obligatoire qui a été mis en place il y a plus de 15 ans. Un nouveau format est en cours de discussion.

Description du risque :

Une erreur a I'étape de dispensation est a haut risque d’entrainer une administration inadéquate au patient,
car le controle ultime ne permet pas toujours de la détecter et de la récupérer.

Hopitaux UNIVERSITE
Universitaires DE G_ENEVE

-~ FACULTE DES SCIENCES
Geneve Section des sciences

pharmaceutiques



Exemple de fiche : erreurs de dispensation

Universitaires
Genéve

@ Causes principales du risque
T O Mauvaise gestion du stock
nq.) .
3 O Facteurs humains
2 O Manque de formation des infirmiéres
=
>
Indicateurs(s) clé(s) du risque O Risque : refuser/éviter
O Nbr d’EIG/an O Risque : transférer/limiter
O Indicateurs institutionnels (suivi des B Risque : réduire/optimiser
recommandations de dispensation) O Risque : supporter/accepter
Hopitaux

UNIVERSITE
DE GENEVE

FACULTE DES SCIENCES

Section des sciences
pharmaceutiques



Exemple de fiche : erreurs de dispensation

Mesures déja mises en place Efficacité . .,

Prescription informatisée (lisibilité, exhaustivité, suppression de la retranscription) Forte Effl cacrte

Armoires a pharmacie automatisées Forte : £z

Cours infirmier « Sécurité de la dispensation des médicaments » Modérée Falble’ MOderee’ Forte

Hopitaux

Universitaires -
~ FACULTE DES SCIENCES

Geneve Section des sciences

pharmaceutiques




Exemple de fiche : erreurs de dispensation

N°® Action a mettre en place Référent % realisé Statut
5.1. Poursuivre I'installation d’armoires a pharmacie Pharmacie 75% En cours
(=4.2) | automatisées O. Frangois
Ingénierie
biomédicale
E. Seuret
DS
V. Briet
5.2. | Configurer les locaux afin de protéger le processus de | DS 75% Action a
préparation des médicaments et permettre une M.-J. Roulin conduire
dispensation isolée, au calme et sans interruption DEX en
P. Adnet continu
dans le
cadre du
projet
PTP et
lors de
rénova-
tion de
locaux
5.3 Augmenter la part des médicaments dispensés de Pharmacie 25% En cours
maniére nominative par la pharmacie (en particulier P. Bonnabry d’évalua
en imaginant une dispensation nominative robotisée | DS tion
pour les longs séjours) M.-J. Roulin
5.4 Réduire les risques de confusion entre médicaments Pharmacie 75% En cours
(« sound-alike », « look-alike », design des blisters) en | P. Bonnabry de
prenant en compte cet aspect lors de la sélection et L. Gschwind maniére
en déclarant les problémes  I'industrie (infovigilance) continue
5.5 Revoir les processus de distribution et DS 25% En cours
d’administration des médicaments (ie chariot de C. Peillex
distribution) C. Massebiaux
Pharmacie
S. Senhaji
0. Francois

Hopitaux
Universitaires
Genéve

% réalisé

0%

25%
50%
75%

pas débuté

initié, spécifié

en développement
en déploiement

100% terminé

Actions déja en cours ou a débuter

UNIVERSITE
DE GENEVE

FACULTE DES SCIENCES

Section des sciences
pharmaceutiques



Sévérité

Analyse de la criticité

= i

Sévérité
Sévérité

m 5.1 m Fréquence m - m Fréquence m > m Fréquence

Erreur de dispensation Erreur de préparation Erreur de distribution
des injectables

Fréquence Vv Fréquence Vv Risque résiduel accepté
Sévérité = Sévérité \V (actions iv haut risque)

Universitaires ,
-~ FACULTE DES SCIENCES
G e neve Section des sciences

pharmaceutiques
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Résumé des actions

31 réalisées 2 a débuter 3 priorités CQS*

Distribution Stockage
Prescription aux unités unité Dispensation
de soins de soin

Réconciliation
sortie

Anamnese
entrée

Préparation

injectables Administration

Scanning

Formation

Evaluation / rétroaction TDB indicateurs / audits

Hopitaux /27 UNIVERSITE
Universitaires 2/ DE GENEVE
FACULTE DES SCIENCES

Genéve * CQS = Commission Qualité et Sécurité Section des sciences

pharmaceutiques




Inventaire des risques institutionnels 2023

™ Catastrophe Marché
(g Institutionnel ]société = Délais d'attente aux urgences : i el
o (ST x - Catastrophe naturelle * Approvisionnement (énergie)
o Dlr_n_mutlDF! de_s recettes : - Accidents d’origine externe * Perte de patientéle (concurrence)
Risques: - Politique/législation ) = Perturbation majeure de l'activité Obsolescence des actifs (mutation technologique)
w . . - Mécanisme de fixation des tarifs e . )
s Majeur hospitaliére Approvisionnement (marché pharmaceutique)
S " significatif
o Modéré - . = e "
. i , Organisation |5} Médico-soignant
i Finance = Défaut de planification et d'anticipation = Virus émergents
S Obsolescence des actifs des flux patients Ri o
A . ) . = Risque médicamenteux
Diminution des recettes »Perturbation majeure de I'activité ; |
Q s N raftties det chiares e * Infections nosocomiales
— . ’Ip' 5 = Risques liés aux produits sanguins labiles
= Sl at.ten_'\te al:lx_urgences = Erreur d'identité et du site opératoire
(1) Documentation clinique S Esrares
A . : o <
p Ri sé 6 /st i Mauvaise prise en charge opératoire SERlia ditn patiant
o ISques ecurit [surete oo Epidémie grippale
= opérationnels = Siireté des personnes et des biens RH m
c = Sécurité des personnes en = Santé et sécurité (MSST)
= psychiatrie = Manque de personnel médical-soignant
| = Retenir/recruter du personnel formé Comportement
m = Absence de consentement libre
: Exploitation . et éclairé du patient
ﬁ Ir!fqrfnatl _ue = Approvisionnement == Non conformité aux lois, réglements, directives
2 * Non continuité du service SIVatlinte e hatimerts flosate, Rupture de la confidentialité
P siCybaprsLe installations Maltraitance
e
g i
@ Management/organisation
Stratégie Stratégie/développement | * Siireté des personnes et desbiens:
et Obsolescence des actifs ( investissement, acquisition-cession) siasston: c_ﬂ:e-l_p!ancf_e : ité de I'activité
ilota = Perte de patientéle (maitrise des partenariats) 2 é,a;":"‘zt sfhca_"‘".te [mMSST) 2
g e i — - Gestion du changeme!
pliotage Non-maftrise des charges (gestion des projets) = Non-meitrisades chargesi
- Efficacité de I'organisation / gestion des responsabilités
Hopitaux UNIVERSITE
: A DE GENEVE
Universitaires

FACULTE DES SCIENCES

Genéve S. Fajdasz, Service d’audit et de contréle interne HUG, 2023 Sl s




Risque médicamenteux

OBJECTIF MENACE : Assurer l'efficacité et la sécurité d’utilisation des médicaments

> Evénements

indésirables évitables

survenant lors d'une des

étapes du circuit du

médicament :

— Anamnese a l'entrée

—  Prescription

- Gestion de
I'approvisionnement

— Dispensation

—  Préparation des
injectables

— Administration

—  Suivi du patient

— Réconciliation du
traitement de
sortie/transfert du patient

W Hopitaux
Universitaires
Genéve

Manque de temps
(ex: anamnese,
réconciliation)
Manque de
recommandations de
prescription
Hétérogénéité et
lacunes dans les
outils de prescription
Mauvaise gestion des
stocks

Identification sous-
optimale des doses
unitaires de
médicaments
Complexité des
processus et facteurs
humains

Mettre en place un outil de réconciliation des
traitements, en lien avec CARA (pilotage: DSI)
Poursuivre le développement d'aides a la
prescription/alertes dans Drug Editor et dans
Presco (pilotage: pharmacologie
cliniqgue/pharmacie/DSI)

Déployer la prescription et I'administration
des chimiothérapies dans DPI (Projet DPI
onco) (pilotage: pharmacie/DONCO/DSI)
Déployer la prescription ambulatoire dans
PRESCO (pilotage: DMQ/DSI)

Développer les activités de pharmacie clinique
incluant le suivi électronique des situations a
haut risque (PharmaCheck) (pilotage:
pharmacie/DMQ)

Poursuivre l'installation d'armoires a pharmacie
automatisées et le déploiement des assistantes
en pharmacie (pilotage: pharmacie/DS)
Implémenter le scanning au lit du patient pour
des médicaments a risque ou a besoin de
tragabilité (pilotage: DSI/DS/pharmacie)

S. Fajdasz, Service d’audit et de contréle interne HUG, 2023

, EVALUATION
st 10| I 00 o0 s

75%

80%

90%

90%

75%

80%

70%

Risque
residuel
2022

Risque
résiduel
2023

Stratégie

Réduire

FACULTE DES SCIENCES
Section des sciences
pharmaceutiques



Intéréts et limites
£

e (Gouvernance institutionnelle

e Structuration de la démarche
- Approche stratégique
- Vision d’ensemble
- Cohérence entre les projets

e Définition de priorités
e Suivi des résultats
o Visibilité

Hopitaux
- Universitaires
Genéve

Difficile d’étre exhaustif

Part de subjectivité

Ne pas étre trop top-down pour
ne pas limiter les initiatives

Difficile d’avoir des indicateurs
pertinents et faciles a collecter

/27 UNIVERSITE
7~/ DE GENEVE
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De la stratégie a I’action

Ou aller ?

TACTIQUE

Comment y aller ?

OPERATIONS

Y aller!

"% Hopitaux /215 UNIVERSITE
Universitaires </ DE GENEVE
A FACULTE DES SCIENCES
5 5 G eneve Section des sciences
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araigneée ...
.. pour réduire le risque qu’une erreur passe a travers
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Ce qu’il faut retenir

e Un plan de gestion des risques permet de coordonner et de prioriser les
actions de maitrise d’'un grand processus clinique

e |a gestion du risque médicamenteux nécessite des actions a toutes les
étapes du processus

e Un suivi et une mise a jour réguliere du plan d’action sont nécessaires a une
sécurisation progressive

e |l est nécessaire de trouver un bon équilibre entre déemarches «top-down» et
«bottom-up»

Hopitaux 271 UNIVERSITE
- Universitaires g _DE GENEVE G_ENEVE
-~ FACULTE DES SCIENCES
G e n eve Section des s_ci eeeee




Contact

Pr Pascal Bonnabry
Pharmacien-chef

Hopitaux Universitaires de Geneve
(HUG)

Suisse
Pascal.Bonnabry@hcuge.ch

P Hopitaux 271 UNIVERSITE
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