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Introduction

Depuis la mise en place de la tarification a 1’activité, la sécurisation de la prise en charge
médicamenteuse (PECM) du patient a I’hopital est un enjeu important de santé publique mais
également un objectif réglementaire.

Parallélement, les établissements de santé (ES) subissent des changements profonds dans leur

mode de fonctionnement avec de nouvelles contraintes financiéres et de productivité.

L’optimisation des systémes de production est donc un nouvel enjeu pour les ES qui cherchent
a se réorganiser et a utiliser des méthodes nouvelles, dont I’automatisation, pour s’améliorer en
termes de qualité et de performance afin de pouvoir répondre a la réglementation en vigueur.

Encore peu étendue en France, I’automatisation de la dispensation se déploie de plus en plus.

C’est dans ce contexte que I’Hopital Européen (HE) a fait le choix de mettre en place
I’automatisation de la dispensation a délivrance nominative (DDN) pour I’ensemble de ses lits

d’hospitalisation compléte.

Dans une premiére partie, nous aborderons le contexte réglementaire qui encadre 1’optimisation
et la sécurisation de la PECM du patient ainsi que la place de I’automatisation de la DDN dans

cette perspective.

Dans un deuxieme temps, nous expliquerons le projet d’automatisation de la dispensation a
I’HE, avec 1’acquisition puis la mise en service d’un automate de surconditionnement des
formes orales seéches innovant dont I’implantation et le fonctionnement ont entrainé de

nombreux choix organisationnels au sein de la pharmacie et des services de soins.

Dans un troisieme temps, nous nous intéresserons a I’impact de I’automatisation de la

dispensation sur le personnel de la pharmacie mais également des services de soins.
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I. Optimisation de la prise en charge médicamenteuse et

dispensation nominative.

A.  Contexte reglementaire

Depuis I’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualit¢ de la PECM et aux
médicaments dans les ES, on ne parle plus de circuit du médicament mais de PECM. Elle est
définie comme « un processus combinant des étapes pluridisciplinaires et interdépendantes
[...] visant un objectif commun : [ 'utilisation sécurisée, appropriée et efficiente du médicament

chez le patient pris en charge dans un ES » [].

La PECM se décline selon les étapes suivantes :
- Papprovisionnement,
- la détention et le stockage,
- la prescription,
- D’analyse pharmaceutique,
- la préparation,
- ladispensation,
- le transport,
- I’administration,
- lasurveillance du patient,
- P’information du patient et des professionnels,

- les vigilances sanitaires.
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Figure 1 : Le macro processus de la PECM

La PECM du patient est un processus complexe, hétérogéne, transversal et multidisciplinaire
qui nécessite la communication entre les différents acteurs. La coordination des interventions
de chacun est essentielle afin d’assurer au bon patient I’apport du bon médicament, a la bonne

posologie, selon la bonne voie et au bon moment.

Au sein d’un méme établissement, plusieurs circuits peuvent coexister. En effet, toutes les
prescriptions ne suivent pas le méme cheminement en fonction de la spécificité de la molécule

(stupéfiants, médicaments derivés du sang, essais cliniques...).

L’optimisation de la PECM et sa securisation sont au centre de nombreux textes reglementaires

et s’inscrivent dans un cadre général de plus en plus exigeant :

> Le decret n° 2005-1023 du 24 ao(t 2005 (modifié par le décret n°2008-1121 du 31
octobre 2008) relatif au Contrat de Bon Usage (CBU) des médicaments et des produits
et prestations, mentionné a I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale, incite par
des mesures financiéres, les ES a s’engager contractuellement a I’amélioration de la

sécurisation du circuit du médicament [?].
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La loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant sur la réforme de 1’Hopital et relative aux
Patients, a la Santé et aux Territoires (HPST) inscrit comme priorité la qualité et la
sécurité des soins. L’article L 6111-2 indique que « les ES élaborent et mettent en ceuvre
une politique d’amélioration continue de la qualité et la sécurité des soins et une gestion

des risques visant a prévenir et traiter les événements indésirables liés a leurs activités »

1

Le decret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les évenements
indésirables associés aux soins integre la sécurisation et la gestion des risques liés a la

PECM dans la gestion globale des risques associés aux soins [*].

L’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la PECM : Dlarticle 3
précise que «les ES disposens d’un systeme de management de la qualité visant a
assurer la qualité et la sécurité de la PECM du patient. Ce systeme de management de
la qualité s’inscrit dans la politique d’amélioration continue de la qualité et de la
sécurité des soins et la gestion des risques associés aux soins de [’établissement

mentionnées a l’article L. 6111-2 du code de la santé publique » [*].

Le manuel de la certification V2014 des ES rédigé par la Haute Autorité de Santé (HAS)

identifie la PECM comme une pratique exigible prioritaire compte tenu des marges

d’améliorations identifiées et de son impact majeur sur la qualité des soins. La référence

20a énonce les éléments d’appréciation qui permettent d’évaluer le degré de sécurisation
de la PECM du patient, notamment :

> E1 : «Les modalités assurant la sécurisation de la dispensation des
médicaments sont définies. »

D E2: « Le développement de I’analyse pharmaceutique des prescriptions et de la

délivrance nominative des médicaments est engagé » [°].

L’arrété du 27 avril 2017 relatif au Contrat d’Amélioration de la Qualité et de
I'Efficience des Soins (CAQES) mentionné a I’article L. 162-30-2 du Code de la
Sécurité Sociale : I’article 10 relatif aux obligations générales des ES précise que I’ES
« s’engage a mettre en ceuvre une politique de qualité de PECM et de lutte contre

iatrogénie médicamenteuse » [°].
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La PCEM, par le contexte réglementaire, est par conséquent intégrée dans un systeme de qualité
et de gestion des risques centrés autour du patient dont 1’objectif commun est de lutter contre

I’iatrogénie médicamenteuse et les événements indésirables liés aux soins.

B.  L’iatrogénie médicamenteuse

L’iatrogénie médicamenteuse correspond a toute conséquence indésirable induite par les

médicaments. Elle est dite évitable lorsqu’une erreur médicamenteuse (EM) en est la cause.

La Société Frangaise de Pharmacie Clinique (SFPC) définit I’EM comme « un écart par rapport
a ce qui aurait di étre fait au cours de la PECM du patient. Par définition, elle est évitable car
elle manifeste ce qui aurait du étre fait et qui ne [’a pas été au cours de la prise en charge
thérapeutique d’'un patient. Elle peut concerner une ou plusieurs étapes de la PECM, telles que

la sélection au livret du médicament, la prescription, la dispensation, [’analyse des
ordonnances, la préparation galénique, le stockage, la délivrance, [’administration,
l’information ou le suivi thérapeutique mais aussi ses interfaces, telles que les transmissions

ou les transcriptions » ['].

L’arrété du 6 avril 2011 élargit la définition de I’EM de la SFPC en intégrant la notion d’analyse
de risques a posteriori afin d’éviter qu’elle ne se reproduise. L’EM y est définie comme «
["omission ou la réalisation non intentionnelle d’'un acte au cours du processus de soins
impliqguant un médicament, qui peut étre a l’origine d 'un risque ou d’'un événement indésirable

pour le patient » [1].

Les conséquences de ces événements ont été évaluées en France par les Enquétes Nationales
sur les Evénements Indésirables graves associés aux Soins (ENEIS 1 et 2), respectivement
élaborées en 2004 et 2009 [®][°].

L’objectif principal était d’estimer la fréquence et la part d’évitabilité des événements
indésirables graves (EIG) dans les ES et d’observer les évolutions par rapport a I’enquéte de
2004 pour ENEIS 2.
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Densites d'incidence des EIG identifies pendant I'hospitalisation en 2004 et 2009
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Tableau 1 : Comparaison des densités d’incidence des EIG pendant I’hospitalisation : ENEIS 1 et 2

L’¢étude ENEIS 2 a montré la survenue d’en moyenne 6,2 EIG pour 1000 journées
d’hospitalisation dont 2,6%0 seraient évitables (toutes causes confondues). Parmi les EIG
évitables, les produits de santé (médicaments et dispositifs médicaux) sont impliqués dans
environ 40% des cas, soit 1,1 EIG évitables pour 1000 journées d’hospitalisation. Les
médicaments sont a 1’origine de 0,7 EIG évitables pour 1000 journées d’hospitalisation.

Par ailleurs, 1’étude a estimé entre 160 000 et 290 000 le nombre d’hospitalisations par an en
France conséecutives a des EIG evitables. Ainsi, les EIG évitables liés aux médicaments
pourraient représenter entre 43 000 et 78 000 hospitalisations chaque année en France [®].

La réduction de I’iatrogénie médicamenteuse évitable repose notamment sur la sécurisation des
differentes étapes de ce processus complexe de la PECM, impliquant tous les professionnels de
santé. Plusieurs études frangaises et internationales convergent vers une contribution
significative de la dispensation a délivrance nominative (DDN) a la réduction de ’iatrogénie
médicamenteuse évitable. Selon le rapport de 1’Agence Nationale d’ Appui a la Performance
(ANAP) de juillet 2008 sur ’organisation du circuit du médicament dans les hopitaux et
cliniques, 22% a 25% des erreurs pouvant survenir sur les étapes de la PECM sont liees a une

erreur de dispensation [*°].

Les erreurs de déelivrance ont été largement décrites dans la littérature et varient de 11 a 25%

selon les études [**] [*2] [**] [**]. Elles étaient causées en majorité « par une surcharge de travail,
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un environnement inadéquat a de bonnes conditions de travail, et par la ressemblance de noms
« sound-like » ou de packaging « look-like » entre les médicaments [*°][*¢].

Taxis et al démontrent que la fréquence globale des EM est nettement supérieure dans un
systeme globalisé que dans un systéme individualisé : leur étude compare le taux d’EM d’un
hopital anglais ou 70% des références sont stockées dans les armoires des services, d’un hopital
allemand ou les médicaments sont délivrés en DDN et d’un autre hopital allemand ou les
médicaments sont délivrés globalement. Le taux d’EM le plus bas a été retrouvé avec la DDN
(2,4%), on observe 5,1% d’EM en dispensation globale et 8% lorsque la majorité des

médicaments sont stockés dans les services [*7].

Outre I’informatisation et I’analyse pharmaceutique des prescriptions, la sécurisation de 1’étape

de délivrance est donc nécessaire afin de garantir la qualité de la PECM.

C. La dispensation a délivrance nominative : définition et principe

L’article R 4235-48 du Code de la Santé Publique (CSP) définit la dispensation comme 1’acte
pharmaceutique associant a la délivrance des médicaments : « I'analyse pharmaceutique de
[’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 » [*8].

La préparation des doses a administrer (PDA) n’est pas clairement définie dans le CSP
(seulement mentionnée dans I’article R.4235-48). Selon 1’Académie Nationale de Pharmacie,
la PDA est « [l'action qui, apres validation de la prescription médicale, consiste en la
préparation personnalisée des médicaments selon le schéma posologique du traitement
prescrit, dans un conditionnement spécifique (pilulier ou autre), nominatif et tracé. Elle permet
de délivrer la quantité nécessaire et suffisante de médicaments a un traitement pour une période
déterminée selon le schéma posologique prescrit, sous la forme la plus intelligible et praticable
pour le patient et son entourage » [*°].

Elle doit garantir la tracabilité des medicaments prescrits, de leur préparation, et de leur
administration et peut nécessiter des étapes de déconditionnement et de reconditionnement
(notamment pour les formes orales séches). Néanmoins, aucun texte réglementaire n’encadre
spécifiqguement cette activite ; la PDA échappe aux bonnes pratiques de préparation (BPP) dont

I’objet ne concerne que les préparations pharmaceutiques officinales et hospitaliéres.
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La délivrance est definie comme « la mise a disposition des secteurs d’activité clinique, des
médicaments dans un délai adapté a leur utilisation » [?°]. Elle correspond & I’ensemble des
activités distributives assurées conformément a la réglementation par un professionnel de la
pharmacie et comportant a partir de la réception d’une demande, la collecte, la répartition, le

contr6le et la remise du médicament aux unites de soins (US) ou au patient.

La DDN comprend donc 4 phases :
> T’analyse pharmaceutique de la prescription,
> la préparation des doses de médicaments a administrer prise par prise pour chacun des
patients,
> la delivrance au service de soins en doses unitaires, correspondant a 1’administration
pour une période prédéterminée en fonction des organisations (journaliere,
hebdomadaire, bihebdomadaire, mensuelle...)
- les informations nécessaires au bon usage des médicaments dispensés : modalités de
prise, de reconstitution....
Elle permet ainsi I’optimisation de la prise en charge des patients en association a une bonne

organisation de la PCEM.

La DDN est une des solutions rapportées permettant de sécuriser la PECM du patient a
I’hopital :

> Le décret n° 2005-1023 du 24 ao(t 2005 (modifié par le décret n°2008-1121 du 31
octobre 2008) relatif au CBU précise quant a lui dans I’article 4, le type de délivrance
vers lequel les ES doivent tendre : « |'établissement, (...) souscrit & des engagements
relatifs aux médicaments (...) » devant porter « a minima sur les points suivants :

S [informatisation du circuit du médicament et du circuit des produits et prestations ;
> le développement de la prescription et de la DDN ;

L la tragabilité de la prescription a I’administration pour les médicaments » [7].

» L’article 13 de I’arrété du 6 avril 2011 précise que « Les médicaments peuvent étre
delivrés globalement a l'unité de soins en renouvellement d'une dotation adaptée, (...)
cela dans I'attente de la mise en place d'une informatisation pour permettre a la
pharmacie a usage intérieur l'acceés aux informations nécessaires a I'analyse

pharmaceutique des prescriptions. » [1], ce qui signifie que la délivrance ne devra plus
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étre globale lorsque I’informatisation de la prescription sera mise en place de maniére

effective.

> Le manuel de la certification V2014 des ES de la HAS exige lui aussi d’engager le «
développement de [’analyse pharmaceutique des prescriptions et de la délivrance

nominative des médicaments » afin de garantir une PECM de qualité [°].

» L’article 10-1 de I’arrété du 27 avril 2017 (CAQES) relatif aux obligations genérales
des ES inclut la DDN dans les objectifs de réalisation souscrits par les ES pour
I’amélioration est la sécurisation de la PECM afin d’assurer la tracabilité jusqu’a

I’administration au patient [°].

» L’Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) décrit la DDN comme un moyen
supplémentaire de sécuriser la PECM principalement parce qu’elle permet la tragabilité
pour un patient donné de la prescription a I’administration et qu’elle implique 1’analyse
pharmaceutique des prescriptions. De plus, la DDN permet également de réduire les
erreurs d’administration via I’identification des médicaments délivrés et I’optimisation

de la tracabilité [*].

La DDN peut se décliner en :

> Dispensation journaliére individuelle et nominative (DJIN), réalisée chaque jour, pour
chaque patient, et ce pour les différentes heures d’administration de la journée (matin,
midi, soir, nuit) ;

> Dispensation bihebdomadaire individuelle et nominative (DBHIN), réalisée 2 fois par
semaine par patient ;

> Dispensation hebdomadaire individuelle et nominative (DHIN), reéalisée chaque
semaine par patient ;

& Dispensation bimensuelle individuelle et nominative (DBMIN), réalisée 2 fois par mois
par patient ;

& Dispensation mensuelle individuelle et nominative (DMIN), réalisée chaque mois par

patient.
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Avec D’arrivée de 1’automatisation, on voit apparaitre des termes tels que dispensation
journaliére individuelle et nominative automatisée (DJINA) ou encore dispensation journaliere

a delivrance robotisée (DJDR).

L’ANAP distingue 5 variantes de DDN [°]:

- la DDN manuelle centralisée a la pharmacie a usage intérieur (PUI)
la DDN manuelle décentralisée au plus pres des services cliniques,
la DDN avec automatisation des formes orales seches

la DDN avec automatisation des formes orales liquides

r r rr

la DDN avec automatisation de toutes formes

La diversité des modes de DDN s’explique par I’hétérogénéité de taille et de moyens financiers

et humains des ES en France et de la variété d’automates disponibles sur le marché.

D. Etat des lieux de la DDN en France

En 2009, le rapport de I’étude SECURIMED menée par la Direction de I'Hospitalisation et de
I'Organisation des Soins (DHOS) a estimé sur une base de 1528 ES francais que la DDN

concerne 26% des lits en moyenne [?4].

Importance de la DIN dans la délivrance
En pourcentage des UF / service

o | 21%
ow | 13%
o 2%
Acpub 1%
pson %
Pove | 18%

0% 20% 0% 650% 8% 100%

Figure 2 : Importance de la DDN selon [??]
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La DDN est en déploiement pour 37% des ES, tous types confondus, représentant 13% de lits
supplémentaires chaque année. Aux deux extrémes, la DDN est utilisée :

e pour 37% des lits dans les établissements publics «hors médecine, chirurgie,
obstétrique (MCO) » (41% des US), en croissance de 17% par an,

e pour 15% des lits dans les centres hospitalo-universitaires (CHU) (13% des US), en

croissance de 12% par an.

Déploiement de la DIN
En % des mbumm-nu_‘

hpiommert pas an déplomment

ton | 3%
o 32%
on %
"
peon 33%
prve 2%

o% X LS s 0% 100%

Figure 3 : Déploiement de la DDN dans les ES selon [%]

Les rythmes de DDN sont adaptés au rythme des modifications des prescriptions. lls dépendent
des typologies de séjours et sont :
» fréquemment journaliers en MCO,
» hebdomadaires pour les établissements de soins de suite et de réadaptation (SSR),
psychiatrie et les unités de consultations et de soins ambulatoires,

» mensuels en soins de longue durée.

Importance des délivrances nominatives

Selon les rythmes
2D e iy ] CetN DEMN  mIMN D Aure rythune

1%
[ ] 36% iﬂ:]
4% 1% [
| |

46% [_]g
o | [

0% 20% o 0% a0% 100%

Figure 4 : Rythmes de DDN dans les ES selon [#]
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La préparation de la DDN releve principalement du préparateur en pharmacie.

Charge et ressource pour préparer la DIN

Pourcentage sur le total en Hr / Jour
Premacasn  minterne Busiart D PFréparseur

o [18% || 80%
ow |4 | 89%)
o |10% 89%
wrw (18% | 81%
o (20% | 76%
e | 38% [ 62%

Figure 5 : Charge et ressource de préparation de la DDN dans les ES selon [%?]

Le temps de préparation de la DDN représente entre 10 et 14 heures par jour pour 100 lits.
Un temps plus long est parfois nécessaire dans les établissements en DDN mensuelle ou
hebdomadaire pour les lits de long séjour, du fait des quantités importantes de médicaments a

délivrer.

Tous CHU CH AEPub PSPH Prive
Nb d'établissements| 1528| 57 377 208 239 647
dont nb éts exprimés|  753) 30 194 137 124 270

Nb de lits DIN / jour| 40536] 7700 12503 4983 5759 9591
Pharmacien Hr / jour 789 23 147 123 129 367

Inteme Hr / jour 53 2 2 6 13 (5
Etudiant Hr / jour 32 " 1 3 7 0
Préparateur Hr/jour| 3771 695 1346 576 535 619
Pharmacien 1.9| 03 12 2.5 2.2 3.6
Inteme 0.1 03 Dl 01 ]2 01
Etudiant 0.1 0.1 0.1 0.1 1.1 0.0
Préparateur 9.3| 3.0 108 1B 4.3 65

pour 100 lits

Tableau 2 : Charge et ressources de préparation de la DDN dans les ES selon [%]

Le mode de DDN reste majoritairement manuel, seulement 0,3% des établissements répondeurs
utilisent des automates de dispensation (4,7% des CHU).
La motivation principale est la sécurisation que 1’automatisation apporte par rapport aux

opérations répétitives de préparation manuelle.
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Automatisation de la préparation de la DIN
A quelle ichh.ncmtn ?
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Figure 6 : Echéance de ’automatisation de la préparation de 1a DDN envisagée par les ES selon [%?]

L’étude d’impact SECURIMED met donc en évidence une grande hétérogénéité des
organisations mises en place pour sécuriser la PECM.

Les organisations sont trés diverses selon les typologies d’ES, la configuration architecturale et
fonctionnelle des sites, I’organisation de la politique du médicament au sein des ES, le niveau

d’équipement et les ressources humaines dédiées a la PECM.

E. Apport de ’automatisation a la sécurisation de la DDN

L’automatisation peut étre définie comme 1’exécution et le controle de taches techniques par
une machine sans intervention active humaine. Elle permet d’intégrer des taches répétitives et
fastidieuses a un processus automatisé dans le but de libérer du personnel pour des taches a plus

forte valeur ajoutée.

1. Place de ’automatisation dans la PECM

L’automatisation peut étre un véritable outil d’aide a la réorganisation de la PCEM en
diminuant ’importance des taches logistiques tout en garantissant 1’efficacité des taches

réalisées, en assurant la tracabilité des opérations et en optimisant la gestion des stocks.

31



Prescribing
Physician order entry
Computerised design support

}

Transcription
Electronic order transcription

v

Dispensing
Robots
Bar coding
Automated dispensing devices

v

Administration
Bar coding S
Automated dispensing devices

Y

Monitoring
Computerised monitoring
of adverse drug events

Medication
administration record
Computerised medication
administration record

Figure 7: La place de ’automatisation dans la sécurisation de la PECM, d’apreés [*]

Le Comité d’Evaluation Des Technologies de santé (CEDIT) estime que les automates de

dispensation des médicaments pourraient favoriser la mise en ceuvre d’'une DDN. Cependant,

la faisabilité de leur intégration dans les hopitaux et les réels gains tant en personnel qu’en

dépenses de médicaments restent a évaluer en France [%4].

L’IGAS, dans son rapport sur le circuit du médicament a 1’ Assistance Publique-Hopitaux de

Paris préconise I’automatisation de la DDN en considérant que cette solution offre :

L,

L,
L,
[N

un niveau de sécurité maximal pour les patients
une ergonomie optimale pour le personnel de la pharmacie et les soignants
une gestion des stocks au plus pres des besoins, limitant les surcolts

une gestion des retours possible (évitant le gaspillage) [*]
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i) Réduction de l’iatrogénie

(1) Réduction des erreurs de délivrance des médicaments

Le principal intérét médical représenté par 1’automatisation de la DDN réside dans la
sécurisation et I’optimisation des processus de dispensation et d’administration du médicament
a I’hopital. De plus, elle répond aux exigences réglementaires.

En effet, malgré un double contréle pharmaceutique lors de la DDN manuelle, 1’étude de Cina
et al révéle que 79% des EM de délivrance ont été détectées lors de la vérification
pharmaceutique de routine et les erreurs non détectées auraient pu entrainer des effets
indésirables potentiels dont 28% étaient des EIG et 0,8% étaient mortels [?°].

Selon Leape et al, les EM de délivrance sont d’autant plus graves qu’elles ne sont interceptées
qu’a hauteur d’un tiers par les IDE avant I’administration au patient [*'].

D’apres Bates et al, les automates de dispensation, surtout s'ils sont interfacés avec les systemes
d'information des hopitaux et liés & I’utilisation de codes-barres, peuvent diminuer sensiblement

les taux d'erreur de délivrance [*°].

Plusieurs études ont comparé le taux d’erreur de délivrance avant et apres installation d’un
automate de DDN :
- Weaver a rapporté que ’utilisation d’un automate a réduit les erreurs de délivrance de
2,9 2 0,6% dans un hopital pour adultes [%%].
- Kratz et al ont estimé le taux de précision de I’automate (ATC212® de Baxter) a 99,98%
alors que celui de la DDN manuelle était estimé a 92,62% [*°].
- Borel et al ont observé dans leur étude 16,9% d’EM avant installation de I’automate et

aprés automatisation, une réduction de ce taux a 10,4% [*].

L’utilisation d’un automate de dispensation permet de réduire les erreurs de délivrance. En
effet, I’automate prend en charge directement les lignes de prescription grace a ’interface entre
les logiciels, ce qui permet de diminuer les erreurs liées a I’identification du médicament, la
confusion entre plusieurs dosages ou différentes formes galéniques [*1].

De plus, les systemes de reconnaissance telles que la lecture des codes-barres ou des codes
datamatrix permettent de sécuriser la cueillette et la tracabilité des médicaments délivrés (lot et

péremption) : gain qualitatif et sécuritaire [32][*].
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(2) Facilitation du contréle infirmier lors de

I"administration

La production de formes unitaires étiquetées avec un code-barre permet de fiabiliser
I'administration (le bon médicament a la bonne dose et par la bonne voie d’administration au
bon patient au bon moment), I'enregistrement de la tragabilité des actes permet de limiter le
risque d'omissions ou de doubles prises de médicaments. La tragabilité de 1’administration par
les IDE a la douchette reste a ce jour peu utilisée du fait de la présence non exhaustive de codes-

barres ou codes datamatrix sur les unités de doses de médicaments.

h) Diminution des dépenses médicamenteuses et optimisation de la
gestion des stocks

La littérature montre que I’activité de DDN automatisée permet de réduire la quantité de
médicaments mis en dotation dans les services cliniques en quantité et en nombre de références,
permettant :
> la réduction des surco(ts liés aux erreurs de médication (augmentation de la durée
d'hospitalisation, examens complémentaires, traitements supplémentaires)
> la rationalisation des dépenses de médicaments grace a une meilleure gestion des

stocks : dématérialisation des commandes

L’étude SECURIMED rapporte que la DDN diminue les stocks des armoires de services (87%

en quantité, 59% en références) [8].

Impact de la DIN sur le stock dans le service

2 Dameraution oy stock Réduction des références BLes deux @ Aucun mpact

Tous | 32%
ow |17%

on [25%
aerun | 30%
rson |31%

prve | 41%

0% 0% 0% 50% a0s 100%

Figure 8 : Impact de la DDN sur le stock dans les services des ES selon [%]
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Selon une étude menée par la PUI du Groupement Hospitalier Est des Hospices Civils de Lyon
apres 1’automatisation de la DDN, le nombre de références en stock est généralement diminué
pour deux raisons :
> d’une part, on observe un gain immédiat au moment du passage d’une US a la DDN
> d’autre part, la maitrise et 1’anticipation des péremptions peuvent générer chaque
année un gain supplémentaire
En 7 mois, les stocks d’une US ont été réduits de plus de moitié en valeur monétaire apres la
seule mise en place de la DDN automatisée : les surstocks ont diminué et les commandes du

service se sont espacées [*4] [*°].

cj L’efficience : en améliorant la performance de travail

Un des enjeux de la DDN automatisée est de libérer du temps infirmier en les affranchissant de
la préparation des piluliers réalisée désormais par la PUI, d’une partie des commandes et du
rangement des médicaments.

La DDN automatisée permet de recentrer les IDE sur leur mission prioritaire : les soins au
patient, améliorant ainsi la qualité de la prise en charge. Néanmoins, il n’y a pas de valorisation
financiére réelle de ce temps économisé. La mise en place d'une DDN automatisée génere des
colts de fonctionnement notamment en termes de mobilisation de personnels de pharmacie : il
s’agit plus d’un transfert de taches du corps infirmier sur le corps des préparateurs en pharmacie
plutdt qu’un gain au sens économique du terme.

A I’heure actuelle, les gains en qualité et en sécurité avec I’automatisation sont difficilement
chiffrables.

Une évaluation de I’apport de 1’automatisation a été menée dans un ES psychiatrique 5 ans
apres ’acquisition par la PUI d’un automate de conditionnement des formes orales seches (JV
350 SL® de Euraf) et des formes buvables (RMD 818® de Packinov). L’étude a démontré un
gain de temps infirmier de 30 a 45 minutes par 24h pour une IDE pour un service de 20 lits de

psychiatrie gériatrie (audit pharmacien versus audit infirmier) [3].
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Gain effectif et temps de soin
Enquéte de la Pharmacie Audit Direction des Soins Infirmiers

Etude projective : Augmentation effectif du temps de soins
160 minjour/20 patients.
(3 lignes 3 foisfjour x 20 patfienis = 480 manip x  Suppression des postes des infirmisrs da nuit en

2032c) médico-social
Enguéte observationnelle Audit observaticnnel
45 mindjour:20 pstients 30 minfjour'20 patients

Cea qui a indisculablement disparu salon les deux partis:

- sortir-ranger /as madicamsnts ds I'armeire

decouper chague unitd de traiternani. compier les « gouites »
répartic dans les semainlers

« Nains douloureusas »

Amélioratian du temps de sains et de la formation des Studiants
Suppression des oostes des infirmiers ce nult en médico-social

Tableau 3: Production robotisée des doses médicamenteuses prétes a I’emploi : bilan a 5 ans [*]

Dans la littérature, on retrouve apres automatisation de la DDN un gain de temps infirmier de
64 minutes pour un service de 34 lits [1°], et de 120min pour un service de 40 lits [*"].

Dans une étude menée par la PUI des Hospices Civils de Lyon apres automatisation de la DDN,
le gain de temps infirmier calculé avec la DJDR (automate PILLPICK® de Swisslog) par
rapport a la dispensation globale pour un service de 24 lits de médecine comportant 2 IDE est
de 86 minutes par jour par IDE :

& 30 minutes de préparation des piluliers

& 6 minutes d’administration

& 50 minutes de commandes et rangement de médicaments, de déplacements a la PUI ou

dans un autre service pour s approvisionner en médicament [2°][*'].

Au niveau de la pharmacie, Fitzpatrick et al montrent I’avantage de 1’automatisation avec une
nette augmentation d’activité : augmentation de 18,9% du nombre de lignes dispensées par
semaine avec une diminution de 19% du temps passé a cette activité (dont une réduction de
80% du temps de mise en stock) et une diminution de 55% des heures supplémentaires [].

Jones et al ont évalué 1’évolution des activités de la pharmacie a la suite de 1’acquisition de
I’automate ATC212® de Baxter. Le systeme a permis de libérer un poste de technicien temps
plein, une réaffectation des activités pharmaceutiques et une augmentation de la productivité et

de la flexibilité opérationnelle [%].

L’automatisation permet la sécurisation de la dispensation et le respect des impératifs
réglementaires de tracabilité des médicaments. Elle se révéle étre la solution aux enjeux
organisationnels, sécuritaires et de productivité nécessaires a la réorganisation de la PECM [*9].
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d} Impact médico-économique de I’automatisation

Concernant 1’aspect médico-économique de 1’automatisation de la DDN, une étude menée par
la PUI des Hospices Civils de Lyon, consistant a évaluer le codt de la dispensation en DG (sans
analyse pharmaceutique) versus en DJDR (avec analyse pharmaceutique) montre que le codt
de la DJDR est inferieur au codt de la DG si le calcul de I’amortissement des automates est fait
sur 900 lits en DJDR ou si on applique au circuit en DG du temps dédi¢ a 1’analyse

pharmaceutique des prescriptions.

Des marges importantes c6t¢ DJDR n’ont pas été prises en compte dans 1’étude :
- montée en charge de la DJDR (= baisse du colit de I’amortissement des automates par
lit d’hospitalisation)
- réduction de stock et des périmés
- gain de temps infirmier par la dématérialisation des commandes
- impact sur le colt de I’iatrogénie médicamenteuse évitée
- impact sur la qualité de la PCEM et sur le CBU

- cout d’amortissement au bout de 8 ans ...

Le colt de la DJDR serait donc compétitif en apportant des garanties de sécurisation
supérieures, par :

b 1’automatisation de la cueillette des médicaments,

> T’analyse pharmaceutique systématique des prescriptions

> viaun contrble de cohérence ultime au moment de I’administration par lecture de codes-

barres [*7].

2. Les différents types d’automates de DDN

Les technologies d’automatisation de la dispensation sont apparues dans les années 1990 dans
les officines en France mais ne comprenaient que le format « boite » des médicaments. A la
méme époque, aux Etats-Unis, les systémes ont été congus pour prendre en charge le

conditionnement unitaire ou le vrac [*°].
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Differents systemes se sont ensuite développés mais avec une nette prépondérance des systéemes
décentralisés et des antennes pharmaceutiques. Selon les enquétes de 1’American Journal of
Health-System Pharmacy, il y avait en 1999, 29,4% des hépitaux interroges qui utilisaient un
systéme de dispensation décentralisé [*1]. En 2002, 80% des hdpitaux interrogés disposaient
d'un systéme de dispensation centralisé, dont 44% prévoyaient de devenir décentralisés [*] et
en 2014, 97% des hopitaux utilisaient des automates de dispensation dans leurs systemes de

distribution de médicaments [+].

En Europe, ces technologies se sont déja progressivement implantées en Suede, Allemagne,
Italie et Grande-Bretagne [**].

Selon les données de la littérature et des fournisseurs, il y a environ une cinquantaine de PUI
équipées d’un automate de DDN en France, ce qui représente moins de 2% des ES de France,
estimés a environ 3000 [*°]. Cette différence s explique par le fait que les formes orales séches
sont couramment commercialisées en vrac aux Etats Unis, contrairement a la France ou elles

sont essentiellement commercialisées sous forme de blisters.

Afin de pouvoir délivrer nominativement les médicaments, il est nécessaire de conditionner les
médicaments en doses unitaires. L’unité commune de dispensation (UCD) pour un médicament
donné correspond a la plus petite entité délivrable sous forme industrielle : un comprimé, une
gélule, une ampoule...

Pour certains médicaments per os, les mentions légales figurent au verso du blister de chaque
UCD. Pour les autres, conditionner un médicament en dose unitaire oblige a recopier ces
informations ou a procéder a un déconditionnement puis un reconditionnement ce qui peut

rapidement devenir fastidieux et générateur d’erreurs.

Les automates de DDN [*6] peuvent étre décentralisés dans les unités de soins [*'][*] ou
centralisés dans les PUI [*°1[*°1[*4].

Nous traiterons uniqguement des automates de DDN centralisés au sein des PUI.

Parmi eux, on distingue deux types d’automates permettant la DDN : les automates de DDN

avec déconditionnement/reconditionnement et les automates de DDN avec surconditionnement.
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i) Automates de DDN avec deconditionnement

(1) Des formes orales séches [*?]

Ces automates produisent une grande partiec des formes orales séches a ’exception des
médicaments trop friables (comprimés effervescents et certains comprimes lyoc ne sont pas
déconditionnés), des médicaments allergisants (amoxicilline, oracilline...), des anticancéreux

et des stupéfiants.

Le premier automate de ce type fut ’ATC212® de la société Baxter. Plusieurs publications
relatives a 1’utilisation de 1’automate ATC212® rapportent une diminution des erreurs de
délivrance par rapport a la délivrance manuelle (0,65% vs 0,84% [%'] et 0,02% vs 7,38% [*°]),
un gain de temps de préparation de piluliers (332.8 minutes vs 456.6 minutes [%]) et une

optimisation des ressources humaines de la pharmacie [32].

A ADNIN 1903 A 0800 H
Jean DUPONT MEDEC INE

ml'l!l- lg ﬂ

RANIPLEX LISTE 1
LoT 1n PEREWP 0584
A ADMIN 1903 A 0800 M

Figure 9 : Automate ATC212® de Baxter

Aujourd’hui ce systéme est représenté sur le marché francais par les automates SYGIPH® de

la société Euraf, UNIDOSE® de Mach4 et ROBOTIKDOSE® de Mantel Technologies.
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Exemple : fonctionnement d’un automate SYGIPH® [**]:

La gamme d’automates SYGIPH® de Euraf, permet de stocker des médicaments « vrac » et de
préparer des sachets contenant une ou plusieurs prises du patient avec mention des informations
légales et celles relatives au patient.

Figure 10 : Automate SYGIPH® de Euraf

Ces automates nécessitent un conditionnement en vrac de la spécialité ou une étape préalable
de déconditionnement des unités sous blisters, pour alimenter une cassette spécifique contenant
un lot unique d’une spécialité.

Chaque cassette (ou canister) possede une ouverture calibrée aux dimensions de la spécialité,
ce qui garantit la qualité de répartition qualitative et quantitative des doses dans les sachets

unitaires.

Figure 11 : Cassette Automate SYGIPH® de Euraf
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Selon le modele, ces automates peuvent contenir de 80 a 500 cassettes a réapprovisionner avec

des formes orales seches en vrac. La cadence de production est d’environ 3600 sachets/heure.
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Figure 12 : Automate SYGIPH® de Euraf

Il y a également la possibilité d’intégrer les fractions de doses préparées en dehors des cassettes
dans des plateaux semi-automatiques alimentés par les préparateurs en pharmacie a partir d’un
plan de cueillette établi par le systéeme d’information de 1’automate. Ces plateaux sont aussi

utilisés pour les spécialités a faible rotation.

« 2

Figure 13 : Plateau semi-automatique

L’interface avec le logiciel de prescription permet un conditionnement nominatif des formes
orales seches sous forme de sachets individuels présentés en bandes et I’édition d’une liste de
cueillette servant aux préparateurs pour la préparation des autres médicaments non pris en
charge. Ces automates fonctionnent soit en mode unidose (une unité par sachet) soit en mode

multidoses (unités de prises pour un créneau horaire ou pour la journée).
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Sur les sachets peuvent figurer différentes mentions telles que :

identification du patient

identification de la spécialité

- description de la forme et de la couleur et autres €¢léments permettant d’identifier chaque
comprimé du sachet

- codes-barres : sécurisation et automatisation de la validation de 1’administration

- éléments de tracabilité : n° du sachet, date de conditionnement...

Figure 14 : Sachets produits pas I’automate SYGIPH®

Ces automates de conditionnement des formes orales séches présentent donc un réel intérét pour
la DDN en raison de la rapidité de préparation des doses et en termes de tracabilité des
médicaments et de leur administration au patient [*°]. Cependant, ces automates se limitent a
une gestion des formes orales séches et nécessitent une étape supplémentaire de
déconditionnement dont les répercussions, en termes de temps préparateur et de risque d’erreur,

sont encore méconnues.
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Les avantages et inconvénients de ce type d’automates sont récapitulés dans le tableau 4 :

- Fonctionnement simple permettant une formation rapide des
préparateurs a leur maniement (et/ou a leur dépannage)

- Débit de production des doses trés elevé pouvant atteindre plusieurs
milliers de doses par heure (3500 sachets/h pour le SYGIPH® [*4])

- Taux d’erreurs de préparation des doses nettement inférieur a une

Avantages préparation manuelle [*]

- Permet de réaliser une délivrance individuelle nominative : respect de
la réglementation

- Le code-barre ou datamatrix permet la tragabilité d’administration
(avec une douchette)

- Appareils compacts : pas d’aménagement particulier des locaux

- Automatisation partielle : que les formes orales séches

- Nécessité de déconditionner les médicaments en vrac pour leur
approvisionnement :  procédures de  déconditionnement /
responsabilité du pharmacien

- Ne garantissent pas la conservation dans le conditionnement initial,
avec risque de pertes car péremption courte

- Peu adapté aux services type MCO en raison des modifications
fréquentes de prescription

Inconvénients | - Investissement important et colt des consommables

- Impact écologique des sachets

- Pas de solution dégradée en cas de panne

- Risque majeur d’erreur médicamenteuse en cas d’erreur de
remplissage des boites en vrac

- Stock de réserve (stock tampon) dans les services élevé

- Pas de gestion des retours

- Gestion des péremptions

- Changements de marché = changement de canister donc perte de
temps et codt supplémentaire

Tableau 4 : Avantages et inconvénients des automates de DDN avec déconditionnement des formes orales seches

(2) Des formes orales liquides

Ce type d’automate permet de fractionner un médicament conditionné en multidoses (sirop,
gouttes buvables) en doses unitaires dans des cupules étiquetées au nom du patient et avec un

code-barre ou code datamatrix.

L’avantage de ce type d’automate est le gain de temps incontestable pour les IDE, et d’éviter
les mélanges de plusieurs principes actifs dans le méme gobelet lors de 1’administration au

patient.
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Les automates RMD®, RMC® et ’ADP® de la société Packinov permettent d'assurer le
conditionnement des formes buvables en gobelets avec le nom du patient, la posologie et autres
informations nécessaires au respect de la prescription.

Le gobelet est fermé par un opercule scellé [*9].

Figure 15 : Automate ADP® de Packinov et gobelet produit par ’automate

Actuellement, treés peu d’ES en France sont équipés de ce type d’automates. Une récente étude
montre leur utilité et leur fonctionnalité [°’]. Ils pourraient étre intéressants dans les ES
psychiatriques (ou les prescriptions comportent une majorité de médicaments conditionnés en

gouttes buvables) ou dans les services de pédiatrie.

Les avantages et inconvénients des automates de DDN avec déconditionnement des formes

orales liquides sont récapitulés dans le tableau 5 :

- Sécurisation du calcul de dose

- Intervention minimale de I’opérateur sur la préparation
Avantages - Gain de temps IDE

- Peu de maintenances

- Colt abordable

- Gain de temps faible pour la pharmacie

- Pas de gestion des retours

- Risque de contamination croisée

- Gestion des changements de marché

- Déconditionnement donc durée de conservation a définir

- Gestion des péremptions
Tableau 5 : Avantages et inconvénients des automates de DDN avec déconditionnement des formes orales liquides

Inconvénients
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(3) Des formes injectables

L’automate INTELLIFILL IV® de Baxter vient d’apparaitre sur le marché americain. Il permet
de préparer des seringues injectables pré-remplies étiquetées au nom du patient soit a partir de
flacons de lyophilisat & reconstituer soit de poches souples de solutés reconstitués sur la base
des commandes recues du systéme d'information pharmaceutique de I'hdpital ou de sa console.

Il est destine a remplir des seringues de 0,5 mL a 11,5 mL en utilisant les instructions de
mélange de son systéme d’information, il peut remplir jusqu'a 600 seringues par heure et

fonctionner  avec une intervention minimale  de I'opérateur [*8].

Figure 16 : Automate INTELLIFILL IV® de Baxter et seringues produites par ’automate

Les avantages et inconvénients des automates de DDN avec déconditionnement des formes
injectables sont récapitulés dans le tableau 6 :

- Gain de temps infirmier

- Sécurité du calcul de dose

- Intervention minimale de I’opérateur sur la préparation

- Economies de colt d'acquisition de médicaments

- Redéploiement des pharmaciens et des infirmiéres vers des activités axées
sur le patient

- Contrdle qualité en fin de préparation

- Paramétrage du calcul des doses

- Codt

- Formation du personnel (technicien et pharmaciens)

- Nécessite un double contréle

Tableau 6 : Avantages et inconvénients des automates de DDN avec déconditionnement des formes injectables

Avantages

Inconvénients
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La DDN assistée par ces automates de conditionnement/reconditionnement est plus aisée que
la DDN manuelle, la fabrication des doses unitaires étant plus rapide et plus hygiénique mais
nécessite tout de méme, des moyens humains importants et le risque d’erreurs liées a 1’étape de

déconditionnement reste inchangé.

En effet, la phase de déconditionnement des blisters est une opération a risques qui nécessite
aujourd’hui un encadrement législatif plus clair. Le probléme de la destruction du
conditionnement primaire qui répond a des normes internationales de qualité génere de

nouveaux risques .

> incertitudes quant a I’action de la lumiére, de I’humidité, des frictions mécaniques, de
I’interaction avec le nouveau contenant,

> risques de confusion, d’altération et de contaminations chimiques et/ou microbiennes
croisées entre lots d’une méme spécialité,

> risques d’inexactitude du nouvel étiquetage, les médicaments n'étant plus dans leur
emballage d'origine, leurs conditions de conservation ne sont plus comparables aux

données spécifiées par le fabricant, ce qui engage la responsabilité du pharmacien.

Le reconditionnement des spécialités est autorisé et encadré aux Etats-Unis par la Food and
Drug Administration (FDA) ainsi que par 1’United States Pharmacopeia (USP). La FDA
recommande une date de péremption ne pouvant excéder un an ou la date de péremption du
fabricant pour tout médicament reconditionné [*°]. L’USP se base sur 2 critéres principaux pour
tester les propriétés du conditionnement utilisé : la perméabilité a I’humidité et la transmission
de la lumiere. L’USP a créé la notion de « beyond use date », une nouvelle date de péremption

calculée apposée sur le médicament reconditionné [®°].

En France il y a peu de textes de loi et de recommandations encadrant cette pratique. Une revue
de la littérature de Lagrange et al fait un état des connaissances actuelles en matiére de
déconditionnement des formes orales séches et a pour objectif d’aboutir a une aide a la décision

du pharmacien considérant les bénéfices et les risques de reconditionner certains médicaments

[61].
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h) Automates de DDN avec surconditionnement

Ces automates sont formes de plusieurs modules combinés permettant la découpe des blisters,
le surconditionnement des doses unitaires sans déconditionnement préalable, le stockage et la
DDN.

Ils ont I’avantage de surconditionner les UCD, I’étape de déconditionnement n’est plus
nécessaire sauf pour certains conditionnements « vrac » (flacons de gélules notamment). La
taille du sachet est modulable et permet de surconditionner des ampoules ou encore des
seringues. Certains gros conditionnements sont cependant exclus et nécessitent d’étre mis
manuellement dans le casier du patient.

Ces automates de surconditionnement présentent donc un réel intérét pour la DDN en raison de
la rapidité de préparation des doses et en termes de tracabilité des médicaments et de leur
administration au patient [>2]. lls sont représentés en France par les systémes PILLPICK® de
Swisslog, ATHENA® de Sinteco et ACCED® d’Eco-Dex.

(1) Systéme PILLPICK® de Swisslog [%?]

Le systéme PILLPICK® fonctionne avec plusieurs modules combineés effectuant des fonctions

de conditionnement, stockage et délivrance.

AutoPhial

I

|
1l DrugNest

FillPicker PickRing

AutoBox

Figure 17 : Systéeme PILLPICK® de Swisslog
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Les principales fonctions du systeme PILLPICK® sont :
L |e surconditionnement toutes les formes galéniques
- la production de doses unitaires tragables
> un stockage haute densité
b |a préparation nominative des prescriptions des patients

> la préparation des dotations de service

L’automate gere toutes les formes galéniques : comprimés, sachets, ampoules, seringues,
flacons injectables, patchs...par suremballage en sachets étiquetés (Nom, dosage, N° lot, date
péremption, codes-barres).

Il existe cependant des limites dimensionnelles pour le surconditionnement des spécialités [®*]:

longueur maximale :145 mm

diametre maximal : 50 mm

poids maximal : 65 g

volume maximal : 30 mL

Le fonctionnement du systeme PILLPICK® se décompose en plusieurs phases et peut se

résumer par le schéma suivant :

Sur-conditionnement
Autophial - Autobox - PillPicker

 PillBox/ PhialBox
Canisters sécurisés

BoxStation

Station de remplissage

Y 4 ~2m Doses Unitaires

” ‘k‘ ]
Anneau patient I - DrugNest
Module de
PickRing sto;\age
Dispensation automatique |
swisslog

Figure 18 : Systeme PILLPICK® de Swisslog
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+ Phase de préconditionnement :

L’automate est préalablement approvisionné avec des blisters au niveau de la BoxStation
suivant 3 modes possibles :
> le transfert du contenu du conditionnement fournisseur (boites de blisters, boites
d’ampoules, ...) dans des bacs spéciaux pour approvisionnement de I’automate : bacs
Phialbox
> le mode vrac : remplissage de bacs de comprimés ou gélules en vrac : boites Pillbox
> le mode manuel : chargement manuel pour les conditionnements non acceptés par les
deux méthodes précédentes : sachets, tubes, pommades, Seringues, ...
Chaque boite ou bac est équipé d’une puce avec identification par radiofréquence (RFID) qui

enregistre les informations relatives au produit.

-

Figure 19 : Bac PhialBox Figure 20 : Boites PillBox

% Phase de surconditionnement

Le module d'enrobage AutoPhial permet la découpe des blisters a partir des PhialBox et des

PillBox et leur transfert vers le module de conditionnement.
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Figure 21 : Module Autophial

Les spécialités sont ensuite conditionnées en sachets monodoses identifiés individuellement

dans le module PillPicker.

PillPicker

Figure 22 : Conditionnement en sachets, module PillPicker

+«+ Stockage et délivrance

Les sachets individuels sont ensuite automatiquement chargés dans le Drugnest (module dédié

au stockage et a la dispensation) par le PillPicker.
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Figure 23 : Module Drugnest

La délivrance des prescriptions par production d’anneaux individuels pour chaque patient
regroupant les doses prescrites se fait dans le module PickRing.

Cette fonction intervient aprés analyse de la prescription par le pharmacien.

Le contenu d’un anneau correspond aux doses prescrites pour une période donnée paramétrable:

matin, midi, soir, semaine...

Figure 24 : Anneaux individuels produits dans le module PickRing

Pour finaliser la dispensation de chaque prescription, les produits non traités par le systeme
doivent étre rajoutés manuellement puis ensuite étre regroupés par patient avant d’étre rangés
dans des caisses de livraison ou chariots identifiés par US et compartimentés par patient.

Le code-barre ou datamatrix présent sur chaque spécialité permet I’automatisation de la

tracabilité et facilite la validation de I’administration des médicaments par les IDE.
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Figure 25 : Validation de ’administration a la douchette

Le systéme PILLPICK® s’integre parfaitement dans les recommandations du CBU des
médicaments et des produits et prestations par :
> P’informatisation du circuit du médicament et du circuit des produits et prestations
- |e développement de la prescription informatisée et de la DDN
— |atracabilité de la prescription a I’administration
(N

le développement d’un systeme d’assurance qualité

Les performances du systéme PILLPICK® dépendent de sa configuration [*°] : nombre de
modules de conditionnement PillPicker et nombre de modules de sortie PickRing. Pour les
modules de conditionnement, les performances dépendent également du type de bac : PhialBox
ou PillBox (vrac).

Un systeme PILLPICK® équipé d’un module de conditionnement et de deux modules de sortie
peut conditionner 450 monodoses par heure a partir de PhialBox (et 650 monodoses a partir de
PillBox) et sa cadence de sortie est de 900 monodoses. Avec un second module de
conditionnement les cadences de conditionnement sont doublées (900 monodoses a partir de
PhialBox et 1100 monodoses a partir de PillBox).

Un systéme muni d’un module de conditionnement et de deux modules de sortie répond a une

capacité d’environ 400 lits de type MCO [*9].
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Le Centre Hospitalier de Meaux a évalué quantitativement et qualitativement les performances

du systéme PILLPICK® couplé au logiciel de prescription informatisée Pharma®, utilisé pour

la DDN dans une unité de consultation et de soins ambulatoires comprenant 350 patients traités.

Le pourcentage des prises prescrites délivrées par 1’automate sur le nombre de prises totales

était de 76 £ 5%. Le débit de conditionnement était de 377 unités de doses par heure et la

cadence de sortie était de 537 doses par heure. Le taux d'erreur de délivrance était de 0,5% sur

I’ensemble des ordonnances traitées, dont I’origine principale est un probléme d’interface avec

le logiciel Pharma® [®4]. Cette étude a mis en évidence I’intérét de I’automatisation dans la

sécurisation de la PECM mais aussi I’importance de la fonctionnalité des interfaces entre les

logiciels de prescriptions et ceux des automates afin d’éviter une nouvelle source d’EM.

Les avantages et inconvenients du systeme PILLPICK® sont récapitulés dans le tableau 7 :

Avantages

Prise en charge de toutes les formes galéniques de médicament
Fonctionnement entiérement automatisé pour la préparation des doses
Réduction des stocks dans les unités de soins

Sécurisation de la PECM : tracabilité compléte des doses de la pharmacie
jusqu’aux unités de soins

Prédisposition pour la validation de I’administration au lit du patient : le
code-barre ou datamatrix permet 1’automatisation de la tragabilité et
d’envisager I’automatisation de I’administration informatique

Retour des doses non consommeées a la pharmacie : possibilité de recyclage
du sachet non utilisé par retour automatique dans le module de stockage

Inconvénients

Vitesse de production moindre qui nécessite une planification des activités
et une anticipation

Non adapté au changement fréquent de prescription

Plage de fonctionnement limitée : nécessite une planification importante de
la production des doses

Dimensions et poids nécessitant un aménagement des locaux
Multiplication des zones de stockage

Risque de stock tampon dans les services et & la pharmacie

Cofit d’équipement et des consommables tres important

Nombreuses maintenances

Nécessité de prévoir des solutions de recours dégradées en cas de panne
Nécessite 1’organisation des modalités d’acheminement des traitements et
d’élimination des déchets

Tableau 7 : Avantages et inconvénients du systeme PILLPICK®
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(2) Systtme ATHENA® de Sinteco [°]

Le systeme ATHENA® est issu des modifications et des développements apportés au systeme
de gestion des médicaments appelé HOMERUS®. Il est composeé de différents modules
(pouvant étre présents en plusieurs exemplaires) indépendants, qui peuvent étre immobilisés en
cas de panne ou de maintenance programmée et sans conséquence sur le fonctionnement de la

chaine de production.

Figure 26 : Systtme ATHENA® de Sinteco

La composition du systtme ATHENA® est la suivante :

> Découpeuse de blisters :
- Attis : systéme automatique de découpage des blisters
» Poste de conditionnement :
- Xydis : container sécurisé pour les médicaments en attente de conditionnement en
sachet-dose unitaire
- Aénéas : remplissage et gestion des Xydis
- Calypso : machine de surconditionnement des médicaments en sachets
» Systeme de stockage et distribution :
- Hydra : armoire sécurisée pour le stockage et la cueillette automatique des sachets
- Hémeéra : systeme de regroupement des sachets pour la DDN
- Ulysse : machine automatique gestion des retours des sachets non administrés
- Hermes : convoyeur de liaison entre Calypso, Hydra, Héméra et Ulysse
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o Attis

Attis est le module de coupe des blisters divisé en trois unités fonctionnelles :
b Systeme de stockage des blisters a découper : il se compose d’une série de supports dans

lesquels sont insérés jusqu’a 48 blisters a découper.

Figure 27 : Systeme de stockage des blisters a découper du module Attis

> Systéme de coupe a cisaille : il s’agit de 1’unité principale de la machine. Elle est
constituée de trois cisailles qui permettent de réaliser des coupes orthogonales entre
elles, disposées selon les axes du blister. Les doses unitaires découpées sont toutes de

méme dimension.

Figure 28 : Systéme de découpe & cisailles du module Attis

b Systeme de récupération des blisters coupés contenant les médicaments et séparation
des déchets : en-dessous des cisailles se trouve un systéme a bascule qui permet
d’orienter le produit vers le container Xydis pour les doses unitaires ou vers un bac de

récupération pour les déchets (blister sans médicament).

Figure 29 : Container Xydis
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Chaque container Xydis est équipé d’un systéme de fermeture sécurisée : I’ouverture manuelle
du Xydis n’est pas possible, elle nécessite un systéme d’aspiration d’air suffisamment
importante, qui ne peut étre réalisée que par les modules Aénéas, Attis (lors du découpage
automatisé des blisters), et Calypso (lors du conditionnement unitaire).

Ce systeme de fermeture sécurisée n’autorise 1’ouverture automatique du Xydis que par le
personnel qualifié, via le logiciel Athéna Master® qui controle 1’identité de 1’opérateur voulant
intervenir sur le Xydis.

Les Xydis sont munis d’une puce électronique qui peut étre lue tout au long de leur parcours

pour securiser leur circuit.

< Aénéas

Le module Aénéas permet la gestion des Xydis. Il s’agit d’un appareil utilisé pour remplir, vider
et mettre a jour ces containers spécifiques. Il est directement connecté avec le logiciel de gestion
de I'automate Athéna Master® qui vérifie la bonne exécution des opérations et les droits
d’acces des opérateurs.

Aénéas déverrouille le couvercle du Xydis et produit I’aspiration nécessaire a son ouverture.

Figure 30 : Module Aénéas

En-dessous du plan destiné a recevoir le Xydis se trouve un lecteur de puce pour I’identification
du Xydis proposé par I’opérateur. Le poste Aénéas permet la simple lecture de la puce d’un
Xydis afin de fournir a I’opérateur les données sur le médicament stocké a I’intérieur.

Aénéas permet également de vider un Xydis : cette opération consiste a dissocier le Xydis, a

travers sa puce, du médicament stocké a 1’intérieur, lorsque celui-ci est vide.
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« Calypso

Figure 31 : Module Calypso

Calypso est le module de surconditionnement unitaire.
Il peut conditionner différentes formes de médicaments sous forme de sachets-doses unitaires
identifiés par une étiquette :
& formes orales seches sous blister, apres découpe par Attis,
— formes orales seches en vrac,
- autres formes en doses unitaires : capsule, ovule, suppositoire, sachet, ampoule,
récipient unidose (collyre, solution pour inhalation ...)
Les dimensions maximales des médicaments conditionnés en sachet-dose unitaire sont :
- diamétre : 40 mm,
- hauteur : 170 mm,
- poids : 90 grammes.
Le temps moyen de conditionnement annoncé par le constructeur est de 4,5 secondes par sachet,

avec une vitesse maximale de sortie de 20 sachets/minute [*°].

Calypso peut fonctionner selon 2 modes de chargement : automatique ou manuel.

Lors du chargement automatique, 1’opérateur autorisé introduit le Xydis voulu dans
I’emplacement prévu a cet effet dans Calypso.

Le chargement manuel concerne les produits non stockés dans les Xydis, en raison de leur

forme, poids, fragilité (sachets, suppositoires, récipients unidoses, certaines ampoules ...).
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L’opérateur se charge de séparer les doses unitaires de médicaments et de les introduire dans le
sachet-dose unitaire.
Les étapes suivantes sont semblables qu’il s’agisse du chargement automatisé, a partir du Xydis,

ou du chargement manuel.

% Hydra

L’Hydra est une armoire de stockage sécurisée composée de 299 spirales, et de 20 pas par
spirale. Sur une méme spirale ne peuvent étre chargées que des doses unitaires d’un méme

médicament (mais pouvant appartenir a plusieurs lots différents).

AR BRA TR

Figure 32 : Module Hydra

Les spirales de I’Hydra sont identifiées par leur position horizontale X et leur position verticale
Y. Une Hydra permet de charger :
& au maximum 5980 doses unitaires en considérant que tous les médicaments ont un pas
de chargement de 1 ;

& en moyenne 4000 doses en considérant un pas moyen de chargement de 1,5.

La position d’un sachet-dose unitaire dans une Hydra est définie par ses coordonnées X,

Y, Z (Z = pas) qu’il est possible de connaitre a tout moment, grace au logiciel Athéna
Master®.

Tout sachet-dose unitaire présentant un défaut de lecture du code-barre a I’entrée d’Hydra est

automatiquement éliminé.
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Le déchargement d’Hydra intervient dans 3 situations :
> mode « urgence » pour une délivrance manuelle
L déchargement des perimés
> lors de la DDN, Hydra décharge les doses unitaires demandées sur une palette, qui est

remise en circulation sur le convoyeur.

X/
*

* Hermes

A la sortie de Calypso, les doses unitaires sont prises en charge par des palettes circulant sur le
module de transport Hermes.

Ces navettes ou palettes de transport comportent une spirale sur laquelle sont disposés les
sachets. La spirale est une vis pouvant contenir jusqu’a 20 sachets-doses unitaires, en fonction

de I’épaisseur du médicament et donc du sachet.

Chaque palette est identifiée par une puce électronique permettant de la localiser sur le circuit
(gréce a des détecteurs situés tout le long du parcours) et également de connaitre a tout moment
1’¢tat de la palette (vide ou chargée) et sa destination.

Les palettes circulent en permanence sur Hermes, qui relie entre eux les différents modules de

la ligne automatisée.

Palette de .
Hermes

transport

Figure 33 : Palette de transport chargée en circulation sur Hermes

59



% Héméra

Le module Héméra prépare les doses a administrer pour un patient donné et une période donnée

en fonction des prescriptions médicales.

Figure 34 : Module Héméra

Les étapes du processus sont les suivantes :

1. Les palettes transportant les médicaments prescrits sont acheminées depuis Hydra vers

Héméra, via le niveau inférieur du convoyeur ;

2. Elles sont ensuite dirigées vers le poste de déchargement d’Hémeéra : les sachets sont

déposés sur un support qui réunit I’ensemble des traitements du patient ;

3. Lorsque I’ensemble du traitement se trouve chargé sur Héméra, celle-ci realise
I’impression d’une étiquette-patient. Cette étiquette-patient posséde une configuration
qui permet de rassembler I’ensemble des sachets-doses unitaires. Elle est ensuite
thermosoudée (130°C).

4. L’anneau-patient représente 1I’ensemble étiquette-patient et sachets-doses unitaires. Il
est ensuite libéré sur un tapis roulant qui le conduit vers un bac de récupération de

I’ensemble des traitements pour un service.

5. Les palettes vides repartent ensuite sur le niveau supérieur du convoyeur.

60



Figure 35 : Présentation d’un anneau-patient (Etaring)

«» Ulysse

Figure 36 : Module Ulysse

Ulysse est le module de gestion des retours des sachets-doses unitaires.

Il est composé d’une série de 16 supports, sur lesquels I’opérateur dispose les sachets a
réintégrer dans le stock des Hydra. Sur chacun de ces supports, il est possible de charger en
moyenne 30 sachets-doses unitaires. La capacité maximale totale d’Ulysse est donc de 480
sachets.

Les sachets peuvent également étre chargés par I’opérateur au hasard, sans tri préalable.
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Au CHU de Toulouse, une évaluation de la qualité de la prestation de DDN avec le systeme
ATHENA® a été réalisée au travers de 1’analyse de non-conformités (NC) déeclarées par les
infirmiers des services de soins.

Sur la période d’étude de 13 mois entre (2011 et 2012), 2275 NC ont été déclarées et analysees,
représentant 0,25 % de NC sur la totalité des doses deélivrées. 41,5 % de ces NC étaient
considérées comme liées au processus de DDN.

Le taux moyen d’erreurs de délivrance de 1’automate était de 0,10 % avec un taux maximal de
0,16 % [%®]. Le suivi mensuel du taux d’erreurs déclarées sur I’ensemble des doses délivrées a
permis I’identification, et par la suite, la correction des différents dysfonctionnements dans la

chaine de production.

Les avantages et inconvénients du systtme ATHENA® sont récapitulés dans le tableau 8 :

- Prise en charge de toutes les formes de médicament

- Fonctionnement entiérement automatisé pour la préparation des doses

- Réduction des stocks dans les unités de soins

- Gain en temps et en qualité dans les unités de soins [*']

- Pas de fractions de doses : pas de médicaments jetés dans les services et
modification des pratiques de prescription : (moins de multidoses/ plus de

Avantages doses unitaires) [67]

- Sécurisation de la PECM : tracabilité compléte du processus en temps réel :
opérations, opérateurs, patients, médicaments

- Démarche qualité de type « industrielle »: cadencement, objectifs de
productivité quotidiens, suivi d’indicateurs

- Trés peu d’erreurs de délivrance [%]

- Gestion des retours : retour automatique dans le module de stockage

- Non adapté aux autres modalités de délivrance (reglobalisée et globale)

- Vitesse de production moindre qui nécessite une planification des activités
et une anticipation

- Non adapté au changement fréquent de prescription

- Plage de fonctionnement limitée : nécessite une planification importante de
la production des doses

- Dimensions et poids nécessitant un aménagement des locaux

- Multiplication des zones de stockage

- Risque de stock tampon dans les services et a la pharmacie

- Coit d’équipement et des consommables tres important

- Nombreuses maintenances

- Nécessité de prévoir des solutions de recours dégradées en cas de panne

- Nécessite I’organisation des modalités d’acheminement des traitements et
d’¢élimination des déchets

Inconvénients

Tableau 8 : Avantages et inconvénients du systtme ATHENA®
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(3) Systéeme ACCED® d’Eco-Dex [%8][%]

(@) Description générale

L’acronyme ACCED® signifie Automate de Coupe, de Cueillette Et de Dispensation.

Les automates ACCED®, modulables et évolutifs, integrent, dans chacune de leur version, les
fonctions de coupe, de conditionnement, de mise en stock et de cueillette en simultané. Ils sont
capables de délivrer au quotidien les médicaments prescrits pour les patients d’établissements

de petite a trés grande capacité.

Figure 37 : Systeme ACCED® d’Eco-Dex

La gamme d’automates ACCED® comprend 5 modeles afin de s’ajuster aux différentes
typologies des ES. A I’heure actuelle, 12 ES francais bénéficient du systtme ACCED® d’Eco-
Dex.
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FONCTIONS LIPE ET CLEILLETTE SIMULTANEES
EURCONDITIONNEMENT UNITAIRE

B800/Meurs 1600Mewe 1 EO0Meure 1600/heurs  3200/heurs
SACHETS

400 A 1 200/moculo {Cadences moyennes suvant et thirspeutique)
CAPACITE DE STOCKAGE (REFERENCES)
REFERENCES 300 A 500 400 & 600 4004 600 400 4 600 400 4600
APAQITE DE STOCKAGE DES DOSES UNITAIRES (DU)

DOSES 470000 82000 & 820008 820004 820008

UNITAIRES 54000 94000 M000 94000 24000
WLETTE (HASE 8 A 10 DOSES UNITAIRES/PATIENTAOUK)

PILULIERS/H a0 a0 180 n 320

PRODUCTION (45 HEURESVSEMAINE SUR 5 JOURS)

PILULERS AGO0 4000 9800 H7o 18600

PILULIERS 5250 5250 10500 15750 21000

Loog 3000  Long 5700  long 5700  Long 5700  Long 5700
MY 3500 Q3500 WG 5400 Mg 7300 e 10700
Het 2500  Hut 2500  Hef 2500  Wat.2500 Mt 2500

E%

Tableau 9 : Gamme d’automates du systtme ACCED® d’Eco-Dex

Le systeme ACCED® est composé de deux modules qui fonctionnent de maniére indépendante
mais qui restent connectés.
> le module de coupe qui permet la découpe des blisters, leur mise en sachet-dose unitaire
et le stockage temporaire des sachets dans des boites dites PASS.
— le deuxieme module permet le stockage des médicaments, la cueillette et la préparation

de piluliers individuels et nominatifs.

Le Module [+], intégré a I’ACCED® ou indépendant, permet d’élargir la PDA automatisée aux
produits « exotiques » du type produits injectables, tubes, collyres... Le Module [+] dépose sur
tous les produits, un stick autocollant imprimé avec un code datamatrix comprenant I’'UCD, la

date de péremption, le numéro de lot et un code unique (qui assure la tragabilité des produits).

Figure 38 : Module [+]; Systéme ACCED® d’Eco-Dex
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Les produits sont ensuite stockés dans des bacs.

La capacité maximale de stickage est d’environ 600 produits par heure ["°].

BAC DE STOCKAGE pour produits exotiques (2 dimensions)
Figure 39 : Bacs de stockage du Module [+]

(b)  Fonctionnement

+«+ Module de coupe

Figure 40 : Module de coupe

L’automate établit chaque jour une liste de médicaments a rentrer en stock en fonction des
bornes de stocks mini-maxi définies dans le logiciel rattaché a I’automate : Median®.
Le fonctionnement de 1’automate pour I’introduction des blisters dans le module de coupe peut

étre décrit de la maniére suivante :

1. L’opérateur choisit le mode de production : normal ou barillet
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Figure 41 : Choix du mode de production et conditionnement ECI

Le mode barillet est un module supplémentaire de conditionnement : ensacheuse de
conditionnement individuel (ECI) qui permet le conditionnement en sachets de formes
variées non présentées en blisters rigides (gélules, comprimés en vrac...), qui peuvent

ensuite étre stockées de la méme maniére dans des boites PASS.

L’opérateur scanne le code-barre ou le code datamatrix de la boite de médicament (ou

étui/emballage des blisters).

L’automate valide la correspondance entre le produit demandé et le produit scanneé :
vérification de la concordance entre la boite et la photo qui apparait a I'écran, de la forme
du blister, du nombre...

Il affiche alors 1’ensemble des informations associées au médicament. Le module est
paramétré a partir de la base de données d’Eco-Dex dans le logiciel Median® qui

enregistre le visuel de la boite et du blister puis qui établit le plan de coupe du blister.

identification produit

Figure 42 : Identification du produit a couper
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4. Validation de la quantité a couper

L’opérateur est alors autorisé a déposer les blisters sortis de la boite ou de I’étui dans le
chargeur.

Déposez los blaters

onregialnés
\ Nomibre de biistars 5
£  Fermez Ia trappe

Figure 43 : Chargement des blisters a couper

DS

% Conditionnement en sachet-dose unitaire

Le blister est découpé unitairement par un systéme de coupe mécanique (presse).

Chaque produit coupé descend par gravité dans une ensacheuse positionnée sous 1’outil de
découpe.

Figure 44 : Conditionnement individuel en sachets
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Les sachets sont en polyéthyléne basse température, matériau agréé contact alimentaire et 100%

recyclable. Ils sont prédécoupés afin de faciliter leur ouverture lors de I’administration.

% Stockage temporaire des sachets

Les sachets sont rangés dans des boites PASS dans une zone de stockage temporaire située dans
le module de coupe, permettant leur transfert et leur stockage vers le module de cueillette
pendant le cycle de nuit de I’automate.

Une boite PASS permet de stocker entre 30 a 40 sachets en fonction de 1’épaisseur du

médicament contenu.

Figure 45 : Boite PASS

«» Module de cueillette

Le module de cueillette permet en plus du stockage des boites PASS, la production des piluliers
pour chaque patient a partir des informations issues de la prescription informatisée. L’automate
calcule les quantités de médicaments a délivrer en fonction des plans d’administration qui lui

sont transmis grace a I’interface entre le logiciel de prescription et le logiciel de I’automate.

Les piluliers a préparer sont insérés dans 1’automate par des tiroirs contenant des plateaux de
piluliers individuels. L’ordre de dispensation peut €tre géré par ordre alphabétique, par numéro
de chambre, ou par service. Il est également possible de lancer ponctuellement la préparation

d’un seul pilulier (patient entrant d’un service en fin de journée par exemple).
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Figure 46 : Sortie des piluliers préparés par I’automate du module de cueillette

Une fois les piluliers insérés dans 1’automate, une navette vient lire le code datamatrix imprimeé
sur le sachet-dose unitaire et distribue ainsi pour chaque patient les sachets dans les
compartiments de prises du pilulier correspondant au plan d’administration.

Au moment de chaque prise de sachet par I’automate, un contrdle des informations contenues

dans le code datamatrix est réalisé par le lecteur.

Une fois le pilulier terminé, celui-ci sort du module de cueillette et est accessible par I’opérateur
qui scanne le code datamatrix présent a I’arriére de chaque pilulier. Un ticket-patient s’imprime
(contenant le plan d’administration et les quantités délivrées par 1’automate) et est ajouté

manuellement dans le pilulier correspondant.
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Figure 47 : Scannage des piluliers préparés et édition du ticket-patient
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Les médicaments non délivrés par I’automate sont ensuite rajoutés dans les piluliers.

Une fois le pilulier complétement préparé, il est rangé dans I’armoire ou le chariot du service

correspondant avant d’étre livré.

(c) Automate ACCED S®

L’ACCED S® est le dernier né de la gamme ACCED® et comprend 2 modeles : ACCED S
300® et ACCED S 400®.

Cet automate, compact et économique, fonctionne de la méme maniére mais traite les phases
de cueillette en differé, le soir. Doté de la derniére innovation Eco-Dex, il prépare directement

les dispensations nominatives en chariot.

Figure 48 : Automate ACCED S®

Il s’agit d’un systéme économe en personnel : une personne peut assurer, seule, la conduite de
I’automate et 10 heures par semaine (en équivalent temps plein), suffisent & garantir la PDA et
la DDN hebdomadaire pour 300 a 400 lits en fonction des capacités du modele.

L’ACCED S® est donc particulierement adapté aux établissements de longs séjours.
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SACHETS B00/heus= (400 2 1200/ moduie) (cadences moyennes suvant vt thérapeutious)
APACITE DE STOCKAGE (REFERENCES)

REFERENCES 250 4 300 300 4 400
PACITE DE STOCKAGE DES DOSES UNITAIRES {DU)

DOSES UNITAIRES 20000 2 24000 23000 4 33000
3 (BASE 8 A 10 DOSES UNITAIRES/PATIENT/OUR)

PILULIERS/HEURE a0 40

PRODUCTION (45 HEURES/SEMAINE SUR 5 JOURS)

PILULIERS 2520 3010

PRODUCTION (45 HEURES/SEMAINE SUR & JOURS)

PILULIERS 2800 3360

MIMENSION DES AUTOMATES

Lang. 2800 Long. 3500
COTES o
EXTERIEURES ). 3000 . 3000
Haut. 2500 Haut. 2500

Tableau 10 : Gamme d’automates ACCED S®

Les avantages et inconvénients du systeme ACCED® sont récapitulés dans le tableau 9 :

Avantages

Prise en charge possible de toutes les formes de médicament
Fonctionnement entiérement automatisé pour la préparation des doses
Automate monobloc de conception moderne dont la compréhension est
plus facile.

Automate innovant avec une réelle valeur ajoutée autour de la recherche et
développement : la partie « découpe des blisters » est optimisée par rapport
aux systemes existants sur le marche.

Réduction des stocks dans les unités de soins

Sécurisation de la PECM : tracabilité compléte des doses de la pharmacie
jusqu’aux unités de soins

Retour des doses non consommeées a la pharmacie : possibilité de recyclage
du sachet non utilisé par retour automatique dans le module de stockage

Inconvénients

Non adapté aux autres modalités de délivrance (reglobalisée et globale)
Vitesse de production moindre qui nécessite une planification des activités
et une anticipation

Non adapté au changement fréquent de prescription

Plage de fonctionnement limitée : nécessite une planification importante de
la production des doses

Dimensions et poids nécessitant un aménagement des locaux
Multiplication des zones de stockage

Risque de stock tampon dans les services et & la pharmacie

Cotit d’équipement et des consommables important

Nombreuses maintenances

Nécessité de prévoir des solutions de recours dégradées en cas de panne
Nécessite 1’organisation des modalités d’acheminement des traitements et
d’élimination des déchets

Tableau 11 : Avantages et inconvénients du systtme ACCED®
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Aujourd’hui, les solutions d’automatisation de la DDN s’adaptent aux différents modes de
délivrance et d’organisation des ES. Il n’existe pas de systéme idéal correspondant a I’ensemble
des ES francais. Les automates disponibles sont d’une extréme hétérogénéité et pourront

répondre plus ou moins aux exigences d’organisation et aux priorités d’un ES.

L’étude menée par Faure et al fait un état des lieux de 1’existant sur les différentes technologies
disponibles, leurs utilisations, et propose une aide méthodologique pour le choix d’un automate
de DDN selon 8 critéres prioritaires ["]:

codt de fonctionnement

formes galéniques prises en charge

gestion des retours

gestion des fractions de comprimés « vrac »

mode de production

personnel mobilisé

surface nécessaire

rrrrrrrrrrr

type d’activité de ’ES
Il est donc important que le projet d’automatisation prenne en considération un ensemble de

caractéristiques organisationnelles et les contraintes architecturales de I’ES afin de réaliser le

meilleur choix.
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Il. Mise en place et implantation de ’automate ACCED 220®
d’Eco-Dex a I’Hopital Européen

A. Présentation de I’établissement

L’Hopital Européen (HE) est né le 19 aoGt 2013 de la fusion des hépitaux Ambroise Paré et
Paul Desbief. Respectivement fondées en 1846 et en 1914, ces deux structures qui partageaient
les mémes valeurs et dont les compétences étaient complémentaires, ont entamé un

rapprochement dés 2004.

L'HE est geré par la Fondation Hopital Ambroise Paré : infirmerie protestante de Marseille.
C’est un établissement de santé privé a but non lucratif. La fondation a été reconnue d'utilité
publique le 6 mars 1875. 1l s'agit donc de l'une des plus anciennes institutions marseillaises.

Né d'une initiative privée au profil des plus démunis, il a depuis développé son action en

médecine et en chirurgie pour devenir un établissement médical de référence.

Construit a l'initiative de la Fondation et des pouvoirs publics, il tend a répondre a une double
mission : d'une part réduire le déséquilibre de I'offre de soins a Marseille, d'autre part créer un
équipement collectif d'intérét général au cceur d'Euroméditerranée, nouveau quartier marseillais

en expansion.

Figure 49 : Hopital européen
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La capacité d’accueil de I’HE de 575 lits et places dont :
- 481 lits et places de courts séjours soit :
b 261 lits de chirurgie
> 177 lits de médecine
> 20 lits de réanimation
> 11 lits de surveillance médicale continue
b 12 lits de soins intensifs cardiaques
- 94 lits et places en hopital de jour
- un service d'urgences ouvert 24h/24 et 7jours/7
- unservice SOS MAINS ouvert 24h/24 et 7jours/7

B. Présentation de la PUI

Juridiguement, la PUI est gérée dans le cadre d’un groupement de coopération sanitaire (GCS)
PUI de ’'HE.
Les membres du GCS PUI de I’HE sont :

> la fondation Hopital Ambroise Paré
> la SAS Euromed Cardio

> la société d’imagerie (AHPP, SDIM, SSI)

Les secteurs d’activité desservis par la PUI sont :

- 6 modules de consultations
- 19 services d’hospitalisation

- 7 services médico-techniques

L’équipe est constituée de 4 équivalents temps plein (ETP) pharmacien, 2 internes, 11,8 ETP
préparateur, 2 secrétaires, 1 agent des services hospitaliers et 1 magasinier. Ses principales
missions reposent sur:
- I’approvisionnement : gestion des marchés et des commandes
- ladispensation:
 gestion, approvisionnement et dispensation globale des médicaments ainsi que des
dispositifs médicaux stériles

- analyse pharmaceutique des ordonnances des services d’hospitalisation
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- DJIN des médicaments pour les services de médecine, chirurgie et réanimation
L rétrocession des médicaments aux patients ambulatoires
- la pharmacie clinique : participation aux ateliers d’éducation thérapeutique, aux
réunions de concertation pluridisciplinaire, a certains staffs médicaux
- gestion des essais cliniques
- préparation centralisée des chimiothérapies (environ 13000 poches par an)
- stérilisation des dispositifs médicaux (24 salles de bloc)
- vigilances : déclarations de pharmacovigilance et de matériovigilance
- formations :
 encadrement des préparateurs en pharmacie hospitaliere en cours de formation et
des internes en pharmacie
- participation a la formation initiale et continue des infirmiers et autres
professionnels de santé
- participation aux différentes instances internes : Commission du Médicaments et des
Dispositifs Médicaux Stériles (COMEDIMS), Comités et groupes de travail de
I’établissement (CLIN, CLUD, CLAN...). Comité des anti-infecticux...
- management de la qualité de la PECM : audits de pratiques, procédures, relais avec les
instances (Agence régionale de santé (ARS), Caisse primaire d'assurance maladie
(CPAM)...)

C. L’automate

1. Description

L’automate ACCED 220® occupe une surface au sol de 31 m2.

Il possede 2 postes de travail au niveau du module de coupe et du module de cueillette.
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Figure 50 : Automate ACCED 220® d’Eco-Dex de ’'HE

2. Matériel associé

it} Consommables

Les consommables associés a I’automate comprennent les sachets-doses unitaires, les rouleaux

encreurs et les tickets patients.

Les sachets-doses unitaires produits par I’ACCED 220® présentent un code datamatrix et

contiennent 1’ensemble des données concernant le médicament et toutes les informations

nécessaires a la tracabilité :

la dénomination commune internationale (DCI)

le nom de la spécialité

le code identifiant de présentation (CIP) et numéro UCD

le numéro de lot

la date de péremption

le numéro d’identification unitaire du sachet

le code datamatrix regroupant toutes les informations

le nom de I’hopital

texte libre: possibilit¢ d’ajouter des informations supplémentaires (comprimé
¢crasable) et des commentaires sur I’administration (prendre a jeun, au cours d’un

repas...)
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Figure 51 : Sachets produits par ’automate ACCED 220®

h) Piluliers

Trois types de piluliers sont utilisés a I’HE avec 3 ou 4 compartiments de prises separés :
& piluliers blancs : 3 compartiments separés
— piluliers bleus : 4 compartiments séparés
> piluliers doubles (plus larges, utilisé pour les services de réanimation et soins intensifs

de cardiologie) : 3 compartiments séparés

Figure 52 : Piluliers utilisés a HE
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) Etiquettes électroniques

Les piluliers possedent une étiquette électronique, permettant d’identifier rapidement le pilulier

d’un patient (gain de temps) et de fagon sécuritaire : amélioration de I’identitovigilance.

Figure 53 : Etiquettes électroniques

En effet, la dispensation nominative se matérialise par la présence de toutes les informations
relatives au patient sur une étiquette électronique présente sur le pilulier du patient :

- Nom, prénom, sexe et date de naissance du patient

- Service de soins

- Numeéro de chambre et de lit

- Date du jour de prise

d) Armoires et chariots

Avant de lancer la cueillette par 1’automate, les armoires et chariots (contenant des
« mémacassettes ») sont préparés en fonction des services et du type de piluliers qu’ils vont

contenir :

- services avec mémacassettes + piluliers blancs : une mémacassette contient 14 piluliers ;
2 a 3 mémacassettes par service et par jour.

L services avec mémacassettes + piluliers doubles : une mémacassette contient 6 piluliers ;
2 mémacassettes par service et par jour.

- services avec piluliers bleus sur plateaux : 7 plateaux positionnés dans des armoires

Stanley® larges livrées fermées ; une armoire reste dans chaque service.
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Figure 54 : Armoires contenant les piluliers et « mémacassettes »

D. Déploiement de ’automatisation

1. Historique

L’automatisation de la DJIN a été réfléchie lors du projet de fusion des hdpitaux Ambroise
Paré et Paul Desbief.

Initialement, les deux établissements fonctionnaient en DJIN manuelle totale.

Les motivations pour cet investissement étaient un potentiel gain de temps pour la préparation

des piluliers et la sécurisation de la dispensation.

2. Pré-requis a ’automatisation

En amont de I’automatisation de la DJIN, 1’établissement a réalisé un certain nombre de choix
organisationnels qui sont liés au contexte, & I’analyse des risques liés au processus mis en place,

mais aussi aux moyens alloués au projet.
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i) Informatisation des prescriptions

L’informatisation compléte des prescriptions est un prérequis indispensable a 1’automatisation
de la DJIN. Elle est effective dans tous les services des hépitaux Ambroise Paré et Paul Desbief
depuis 2005. La DJIN manuelle était déja réalisée a partir des prescriptions informatisées lors

du passage a I’automatisation.

h) Harmonisation des bases de données

Afin de faciliter les changements de marché, le choix d’une clé unique est préconisé.
Au niveau de I’HE, nous avons choisi la référence Pharma® qui communique avec la référence
Median® (logiciel d’Eco-Dex) et avec la référence sur Qcare® (logiciel de prescription et du

dossier patient informatisé).

) Mise en place des interfaces

La mise en place de 1’automatisation de la DJIN a nécessité la mise en place d’interfaces entre
les différents logiciels utilisés a la pharmacie permettant de générer des fichiers de production

(reflet des prescriptions) exploitables par ’automate.

Plusieurs logiciels pharmaceutiques sont utilisés a I’HE:
B Qcare® : logiciel de prescription, de validation pharmaceutique, de gestion du dossier
patient et de validation de 1’administration par les IDE
> Median® : logiciel rattaché a I’automate
> Pharma® : logiciel de gestion des stocks et les commandes mais aussi de gestion
économique et financiére de la pharmacie

> Newak® : logiciel de gestion du systeme plein-vide
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Ces logiciels sont interfacés de la fagon suivante :

Envoi des demandes urgentes :

compléments piluliers

Envoi des
prescriptions Sorties
‘ = ' -
Qcare® > Median® ‘ Pharma® ’
>
Retours (sorties A '
négatives) Plein vide
Dotations
Demandes normales +
demandes urgentes
L4
‘ Newak® ’

Figure 55 : Interfacage des logiciels de la pharmacie

dj Incrémentation de la base de données d’Eco-Dex et choix des

spécialités prises en charge par I’automate

Avant le début de ’utilisation de I’automate, le logiciel Median® a nécessité un paramétrage
établi a partir de la base de données d’Eco-Dex : enregistrement du visuel de la boite de chaque
spécialité qui sera rentrée en stock ainsi que du blister correspondant afin d’établir plan de
coupe. L’HE a fourni des échantillons de médicaments pour créer la base de données d’Eco-

Dex, qui est aujourd’hui utilisée par tous des ES qui fonctionnent avec le systeme ACCED®.

Le choix des spécialités qui seront géerées ou non par 1I’automate peut se faire selon deux grands
criteres : d’une part les caractéres physicochimiques ou d’autre part selon des considérations
quantitatives (consommations plus ou moins importantes) et du co(t des produits.

Les comprimés trop fragiles ou hygroscopiques risquent de se dégrader lors du
surconditionnement en sachets par 1’automate : comprimés effervescents, lyoc, comprimés
gingivaux et sublinguaux, certaines capsules molles ou comprimés orodispersibles...

Certains medicaments en raison de leur trés faible fréquence d’utilisation, de leur
conditionnement (flacons de gélules ou comprimés en vrac) ou encore leur codt seront gérés

hors automate.
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Une des grandes problématiques de la DJIN automatisée est la stabilité des médicaments
reconditionnés. Avec I’automate ACCED 220®, le conditionnement primaire des médicaments
reste inchangé donc la date de péremption est celle apposée par le fabricant.

Pour les medicaments conditionnés en « vrac », la date de péremption apposée par le fabricant
n’est plus opposable lorsqu’ils sont reconditionnés.

A I’HE, une dizaine de références conditionnées en « vrac » sont gérées par I’automate
(notamment les médicaments conditionnés en flacons). La quantité est donc infime par rapport
a I’ensemble des spécialités prises en charge par I’automate. La nouvelle date de péremption a
été établie a trois mois apres le reconditionnement unitaire, aprés comparaison avec d’autres

ES (les laboratoires n’ayant aucune donnée officielle).

) Paramétrage des bornes mini maxi dans Médian®

Il a fallu ensuite déterminer les bornes mini-maxi de stocks dans Médian® pour chaque
spécialité qui sera stockée dans 1’automate, selon les consommations et les entrées. Ainsi pour
« remplir » I’automate, une requéte est générée et définit une liste de tous les produits dont le
stock est inférieur au stock mini par cueillette et la quantité a rentrer dans 1’automate pour
chaque produit.

Le stock de chaque cueillette a été fixé a environ 1 mois de consommation.

P Paramétrage des horaires de prise

Les piluliers utilisés a I’HE comportent 3 ou 4 compartiments séparés, il a donc fallu définir et
paramétrer des horaires de prise pour la préparation des piluliers :

— de 0h01 a 11h00 : matin

> de 11h01 a 15h00 : midi

- de 15h01 a 19h00 : soir

> de 19h01 a 23h59 : coucher
Pour les piluliers a trois compartiments, les prises du soir et du coucher sont regroupées.
11 faut souligner que la séparation des prises ne doit pas exempter d’un controle par I'IDE sur
la prescription des médicaments a administrer a chaque horaire. Le but est d’administrer les
traitements au regard de la prescription en vigueur au moment de I’administration et éviter un

défaut de controle.
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3. Démarrage initial et montée en charge

i) Remplissage de I’automate

Dans un premier temps il n’a pas été rempli a sa capacité maximum de stockage : le remplissage
initial de I’automate a consisté a introduire les spécialités les plus consommées puis a

paramétrer et rajouter d’autres spécialités en fonction des prescriptions.

h) Montée en charge de ’automatisation de la DJIN

La montée en charge de I’automatisation de la DJIN a I’HE comporte des dates clés :
- Ao0t 2013 : fusion des 2 hopitaux avec déménagement et mise en place de 1’automate
alaPUI
- entre Aolt 2013 et Décembre 2013 : paramétrage des logiciels, incrémentation de la
base de données d’Eco- Dex
- Décembre 2013 : démarrage de la production pour des services volontaires avec
accompagnement de la PUI
Le déploiement de la DJIN automatisée s’est étalé sur toute 1’année 2014 pour arriver a 100%

des lits d’hospitalisation compléte en DJIN automatisée fin 2014.

o) Définition de I’organisation journaliére des horaires d’envoi

des services

Les piluliers sont préparés pour tous les services d’hospitalisation compléte (y compris le
service de réanimation et I’'unité de soins intensifs de cardiologie) et contiennent les prises du
soir-coucher/matin/midi.
L’organisation dans la semaine est la suivante:

> du lundi au jeudi : piluliers préparés pour un jour

> le vendredi : piluliers préparés pour trois jours

b particularite pour la réanimation et le service de surveillance médicale continue :

piluliers préparés pour un jour du lundi au vendredi et pour deux jours le samedi
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L’analyse pharmaceutique est nécessaire et obligatoire avant la préparation des piluliers, ce qui
a engendré un delai avant le lancement des cueillettes et imposé des contraintes
organisationnelles : temps d’analyse pharmaceutique puis temps de préparation des piluliers.

Il existe donc un ordre defini de lancement des cueillettes des services a I’automate, qui a été
établi apres avoir étudié avec le service informatique les horaires de pics de prescriptions.
Celui-ci a été diffusé au personnel soignant et peut étre consulté si besoin dans I’outil de gestion

¢lectronique des documents (GED) de I’hdpital.

Type de plluliers |Du lundi au Jeudi inclus | Vendredi Samedi

w0

wmio

1omi

1oty

1ih

1ih

1105

115

12030

12030

1inth

1in1%

14nan

Tableau 12 : Planning du lancement des cueillettes des services
Les services de chirurgie sont préparés en premier, puis les services de médecine en fin de

matinée (aprés la visite des médecins) pour terminer par 1’unit¢é de soins intensifs

cardiologiques, le service d’hospitalisation de semaine et la réanimation.
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4. Procédure de dispensation spécifique a Eco-Dex sur I’'HE

Analyse pharmaceutique,
dont la substitution des
médicaments hors livret

Lancement d'une cueillette :
envoi des prescriptions selon
calendrier pré-établi

Retours des piluliers de la
veille a la pharmacie

Réception des piluliers Préparation des pilulier par
dans les services de soins l'automate : édition d’un ticket
récapitulatif par pilulier

Rajout du ticket-patient et
complémentation des
piluliers

Transport des piluliers vers
les services de soins

Figure 56 : Cycle de la DJIN a ’HE

it} Analyse pharmaceutique

L’analyse pharmaceutique doit étre réalisée avant la préparation des piluliers afin qu’ils soient
le plus conformes possible a la prescription.

L’analyse pharmaceutique de niveau 2 selon la SFPC (analyse documentee) est réalisee
quotidiennement par les internes et les pharmaciens. Elle nécessite, outre la prescription, de
disposer d’une documentation complémentaire (dossier patient au minimum, complétée de
résultats d’analyses biologiques, etc...). Elle permet de faire une analyse pharmacologique
mieux adaptée a la physiopathologie du patient et dans le respect des recommandations définies
par les commissions spécialisées de 1’établissement.

C’est le niveau d’analyse pharmaceutique préconisé par les normes de référence (HAS, DHOS)

et celui défini par les engagements du CBU.
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Analyse niveau 1 Patient connu, Choix et disponibilité des produits de santé, | Ensemble des prescriptions,
Revue de prescription | sans point d'intérét | posologles, contre-indications et interactions| renseignements de base sur
clinique nouveau principales. e patient
Analyse niveau 2 Patient connu Choix et disponibiitd des produits de santé, Ensemble des prescriptions,
Revue des situation en posologies, contre-indications of nteractions rensegnemaents patient,
thérapeutiques évolution principales données biologiques
Adaptations posologiques, liens avec
résultats biologiques, événements traceurs.
Analyse niveau 3 Nouvelle admission | Choix et disponibilité des produits de santé, Ensemble des prescriptions,
Suivi pharmaceutique | d'un patient, posoclogies, contre-indications et interactions renseignements et dossier
évolution en cours ef] principales. patient, données biclogiques,
issues non établies | Adaptations posologiques, hens avec résultats historique médicamenteux,
biologiques, événaments traceurs objectifs thérapeutiques.
Respect des objectifs thérapeutiques,
monitorage thérapeutique, observance.
Liens avec conciliation, conseil et

Tableau 13 : Les trois niveaux d’analyse pharmaceutique selon la SFPC

L’analyse pharmaceutique des prescriptions peut conduire le pharmacien a émettre un certain

nombre d’avis ou conseils concernant le traitement médicamenteux des patients.

Une intervention pharmaceutique (IP) est toute proposition de modification de la thérapeutique

médicamenteuse initiée par le pharmacien ["?]. Elle peut étre de plusieurs types, récapitulés

dans le tableau 14 ci-dessous :

Type d’intervention

Descriptif

Ajout (prescription

nouvelle)

-Ajout d’un médicament au traitement d’un patient ou d’un dispositif pour

I’administration du traitement

Arrét ou refus de

délivrance

-Arrét d’un médicament du traitement d’un patient sans remplacement du

médicament avec accord médical ou le pharmacien refuse de délivrer

Substitution /échange

-Mise en place d’une alternative générique ou thérapeutique a un médicament du

traitement d’un patient :
> 1l peut s’agir d’une substitution générique

b L’échange thérapeutique correspond a la dispensation d’une alternative

dans le cadre d’un protocole approuvé ou apres accord du prescripteur.

L L’alternative est mieux adaptée au patient.

Choix de la voie

d’administration

-Relais voie injectable /voie orale :
&  Alternative thérapeutique d’un produit différent a efficacité équivalente et

passage voie injectable vers voie orale.

Alternative voie injectable vers voie orale du méme produit avec efficacité

conserveée.

- Choix d’une voie d’administration plus adaptée au patient.

Suivi thérapeutique

b Suivi : INR, kaliémie, suivi clinique, suivi cinétique...
& Demande / arrét du dosage d’un médicament.

& Demande / arrét prélévement biologique.
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-Plan de prise :

o - Répartition des prises par rapport au repas ou aux interactions
Optimisation des o . .
» médicamenteuses sans modification de posologie.
modalites ) . . . Lo
b Conseils de prise optimale (Ex : Prise a jeun, a distance des repas, en
d’administration o
position debout...).

-Précisions des modalités d’administration ou du libellé (dosage...)

=  Modalités de reconstitution, de dilution, durée d’une perfusion...

> Adaptation de la posologie d’un médicament & marge thérapeutique étroite
en tenant compte d’un résultat de concentration de ce médicament dans un

. . milieu biologique, de la fonction rénale (clairance de la créatinine) et/ou de

Adaptation posologique ) ) ) )
la fonction hépatique ou du résultat d’un autre examen biologique.

b  Adaptation de la posologie d’un médicament par ajustement des doses avec
le poids, I’age, I’AMM ou la situation clinique du patient.

-  Allongement d’une durée de traitement jugée trop courte.

Tableau 14 : Différents types d’interventions pharmaceutiques selon la SFPC

Ces interventions peuvent étre communiquées aux prescripteurs et aux équipes soignantes de

fagon variée (support papier ou informatique, contact direct...).

A I'HE, il est possible d’accepter ou de refuser une ligne de prescription en mettant un
commentaire. En ce qui concerne les substitutions, le pharmacien peut effectuer directement
une substitution dans le logiciel Qcare® : par une équivalence exacte si le dosage prescrit n’est
pas détenu ou par un équivalent de famille présent au livret thérapeutique et validé en
COMEDIMS.

Le livret thérapeutique regroupe les médicaments disponibles dans 1’établissement.

Un medicament hors livret est un medicament non réferencé a I’HE. Le choix des molécules
inscrites au livret thérapeutique est réalisé en comité du médicament selon des critéres
pharmaco-économiques.

Les prescriptions des médicaments pendant 1’hospitalisation doivent étre faites prioritairement
a partir de ceux inscrits au livret thérapeutique. En cas de nombreuses prescriptions hors livret
thérapeutique, cela entraine une importante perte de temps lors de 1’analyse pharmaceutique
pour trouver des équivalences et les faire valider par les médecins.

La formation et la sensibilisation des prescripteurs sur les prescriptions de médicaments hors

livret et les prescriptions hors délais apres la préparation des piluliers sont donc essentielles.
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h) Lancement de la cueillette

Les différentes étapes informatiques nécessaires a la préparation des piluliers sont les
suivantes :
Lancement d'une cueillette a partir du logiciel de prescription

Qcare® : selection des services ou des patients et des dates a
préparer

Transmission des informations au logiciel de I'automate
Median®

“Calcul du nombre de doses nécessaires des médicaments
prescrits au livret thérapeutique a la constitution du pilulier
pour la période souhaitée pour chaque patient

Lancement de la préparation des piluliers : édition d’un ticket
récapitulatif par pilulier

"Envoi de la demande de compléments de Median® vers
Pharma® sous forme d'une demande urgente, complémentation
des piluliers puis validation de la sortie des produits par les
. préparateurs

Figure 57 : Etapes informatiques de la préparation des piluliers a ’HE

c) Préparation des piluliers par I’automate

L’envoi de la demande de préparation a 1’automate est effectué par un pharmacien ou un interne
apres analyse pharmaceutique du service concerné et selon le planning établi.

Les deux lignes de cueillette de I’automate sont lancées par les préparateurs : chacune pour un
service entier, préparant un pilulier par jour et par patient (préparation de 3 piluliers pour 3 jours
le vendredi).

Lorsque la préparation d’un plateau de piluliers est terminée, le préparateur sort le plateau de
I’automate, scanne le code datamatrix de chaque pilulier préparé, 1’ étiquette électronique se met
a jour automatiquement et un ticket patient est imprimé avec le plan de prise. Il est rajouté par
le préparateur dans le pilulier qui range le pilulier dans 1I’armoire ou la mémacassette dédiée au

service de soins correspondant.
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d) Rajouts manuels

Les médicaments non délivrés par 1’automate sont rajoutés manuellement par le préparateur
aprés génération par Médian® (qui compte tout ce qui n’a pas été donné par 1’automate) d’une
liste de cueillette pour complémenter les piluliers sous forme d’une demande urgente dans
Pharma®.

Les médicaments a rajouter par le préparateur dans le pilulier apparaissent en gras sur le ticket

patient avec la quantité correspondante. Les rajouts manuels restent une source de risque.

MATIN 16/10/2016

025 4 105 ' Ecriture normale = donné par l'automate

MIDENEES 10 1y, O

CEFAZOLINE 2 g PANPHARMA,

pas pe sal in) s :

CEFAZOUNE 26 PMMVASIAE. S Fn gras = non donné par l'automate

pér pr sel Inj
B ——

Mol

SOIR

CEFAZOLINE 2 g PANPHARMA,
per pr sal inj

OARDENAL 50 g, o
COUCHER

WLONACTHE 200 mg NYLAN, gt

Récapitulatif des données du patient

Figure 58 : Ticket patient édité par ’automate

Certains médicaments apparaissent sur le ticket patient sous forme de « REF 94235... », cela
signifie qu’ils sont inconnus dans Median®. Il peut s’agir d’un dosage non détenu a la
pharmacie ou d’un médicament hors livret thérapeutique. Il est alors nécessaire d’effectuer une
substitution ou un remplacement dans le logiciel de prescription ou de le créer dans Median®

afin de pouvoir le délivrer, sinon il sera manquant dans le pilulier du patient.

Certains medicaments ne sont pas délivrés dans les piluliers :
> médicaments prescrits en QS (Quod Satis = a la demande)
solutés massifs
nutrition entérale et diététique
stupéfiants

produits tracés

r '

chimiothérapies
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) Double contréle des piluliers

Une fois les piluliers préparés, ils sont contrélés de maniére aléatoire selon un échantillonnage
de 3 piluliers par service par mois. Ce contrdle est réalisé par un interne ou un pharmacien.

Il consiste a imprimer 3 prescriptions du service a contréler sur Qcare® et vérifier la
concordance entre la prescription, le ticket patient de I’automate et le contenu du pilulier. Le
contréle effectué est tracé dans un tableau dédié et le suivi des non conformités est renseigné

dans un fichier Excel pour la présentation trimestrielle des resultats au COMEDIMS.

P Acheminent des piluliers dans les services de soins

Apres ce controle, le transport des armoires ou chariots de piluliers est effectué par le service
logistique dans les infirmeries des services.
Chaque livraison des traitements nominatifs dans les chariots ou armoires dédiés a cet effet est
tracée sur le cahier de livraison pharmacie.
> tragabilité de la préparation de 1’armoire ou chariot par le préparateur en pharmacie :
nom, signature, vérification de la conformité du transport (systéeme de transport fermé,
médicaments a tenir au froid identifiés placés dans un emballage isotherme)
> tracabilité du transport par identification de 1’agent qui prend en charge la livraison et
de I’heure
- tracabilité de la réception de la livraison dans le service par le cadre ou I’IDE : nom,

signature, heure de réception, vérification de la conformité du transport.

2) Sortie de stock

Lorsque les piluliers d’un service sont préparés par 1’automate, le logiciel Median® envoie a
Pharma® le nombre de doses délivrées lors de la préparation, afin d’imputer les médicaments
dispensés au service correspondant.

Pour les ajouts manuels, les préparateurs saisissent et valident dans Pharma® les quantités

réellement délivrées a partir de leur liste de cueillette.
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h) Gestion des retours

La gestion des retours est effectuee une fois les armoires et chariots de la veille redescendus par
le service logistique a la pharmacie, généralement en fin d’aprés-midi.

Les sachets des spécialités stockées dans 1’automate sont remis dans les boites PASS du module
dédi¢ a I’avant de I’automate puis une fonctionnalité permettant la remise en stock dans
I’automate pendant le cycle de nuit est lancée de fagon quotidienne par les préparateurs.

Le retour en stock informatique est fait sans saisie informatique car Median® garde la trace du

service auquel il a délivré chaque sachet et envoie une sortie négative vers Pharma®.

Figure 59 : Module de gestion des retours

Pour les spécialités non gérées par 1’automate (sauf celles délivrées nominativement (MDS,
molécules onéreuses...)), les préparateurs procedent au retour en stock physique dans les

rayonnages avec saisie informatique du retour dans Pharma®.
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i} Maintenances techniques

Les maintenances techniques nécessaires au bon fonctionnement de [’automate sont

nombreuses. La société Eco-Dex procede régulierement a des maintenances préventives et des

mises & jour du matériel.

Certaines maintenances doivent étre cependant réalisées et tracées quotidiennement par les

préparateurs :

> COté coupe :

r '

nettoyer les caméras

vider la poubelle des débris

nettoyer le sol de la coupe avec l'aspirateur si besoin
vérifier la position des sachets des ensacheuses

vérifier le ruban d’encre des ensacheuses

> Coté cueillette :

L

Ly

T

nettoyer les caméras

vider les poubelles des cueillettes et mettre les sachets dans des boites PASS retour
aprés controle de la conformité des sachets

effectuer une remise a zéro informatique des poubelles

ramasser les sachets a terre et les mettre dans des boites PASS retour

remettre les sachets en place dans les boites PASS des murs des cueillettes

débloquer les boites PASS de la cueillette

lancer les retours si nécessaire

lancer le cycle de nuit en fin de journée

Il s’agit d’une activité chronophage dont le temps consacré estimé est de 30 a 45 minutes par

jour pour un préparateur forme.
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7 Procédure dégradée en cas de panne

L’automatisation et I’informatisation de 1’organisation de la DJIN nécessitent la prise en compte
de ses éventuelles défaillances. Ceci impose de mettre en place une solution dégradée en cas de
panne du systéme.

L’application de la procédure dégradée ne sera effectuée qu’en cas d’utilisation impossible des
2 cueillettes de I’automate. Si 1’une des 2 cueillettes est effective, la procédure dégradée ne sera

pas déclenchée.

Le préparateur informe le pharmacien d’un probléme au niveau de I’automate, le pharmacien
contacte Eco-Dex pour estimer la durée de la panne. Le pharmacien décide, en fonction de
I’heure d’intervention du technicien s’il est nécessaire de déclencher la procédure dégradée de

préparation des piluliers.

Le pharmacien envoie un mail a destination des cadres des services pour lesquels les piluliers
seront préparés en mode dégradé. Ce mail informera les services d’un retard possible dans la
délivrance du jour ainsi que de la présentation inhabituelle des piluliers a savoir :
b ¢étiquette manuelle apposée sur 1’étiquette électronique avec le nom du patient, son
prénom, son numéro de chambre ainsi que la date pour laquelle est prévu le pilulier
> médicaments de la journée non séparés en matin/midi/soir/coucher

Le pharmacien précise si possible la durée prévue de cette panne.

5. Modification de prescriptions aprés envoi de la préparation des

piluliers a I’automate

Parfois, certains médicaments peuvent étre absents dans le pilulier patient ou il peut manquer

un pilulier pour plusieurs raisons :

» La prescription a été faite aprés I’envoi de la préparation des piluliers : aprés 1’heure
d’envoi de la préparation des piluliers par 1’automate, les changements de prescription au
cours du reste de la journée ne seront pas pris en compte dans la préparation des piluliers.

Les IDE devront compléter les piluliers en prenant les médicaments manquants dans la
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dotation du service ou en envoyant la prescription par pneumatique a la pharmacie pour

ceux qui ne sont pas en dotation.

> Patient entrant : pour les patients entrants du jour, il est possible de relancer la préparation
d’un ou plusieurs piluliers du service par 1’automate afin d’éviter une perte de temps a la

pharmacie et pour limiter les erreurs de délivrance.

» Meédicament prescrit en QS : non délivré par la pharmacie

Une procédure de dépannage pour les produits manquants a donc été mise en place.

- Dépannage pendant les heures d’ouverture de la pharmacie :
Envoi de la prescription manquante a la pharmacie par le pneumatique :
- si les produits sont non cassables, ils seront renvoyés par le pneumatique
b g’il s’agit de produits cassables (ampoules, flacon...), le service doit venir les

récupérer a la pharmacie.

- Dépannage en dehors des heures d’ouverture de la pharmacie :
> e livret des médicaments en dotations est disponible dans chaque service : s’il
y a besoin d’un dépannage inter-service, le service qui préte trace sur son cahier
de dépannage tous les médicaments et les quantités prétées
> si le médicament n’est pas trouvé dans le livret : le service appelle le cadre de
nuit qui peut appeler le pharmacien d’astreinte si question ou Si un déplacement

est nécessaire.
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E. Suivi d’activité

1. Données générales

i) Capacité de stockage de ’automate.

D’apres la fiche produit d’Eco-Dex, I’automate ACCED 220® a une capacité de stockage
de 400 & 600 références et de 82000 a 94000 doses unitaires [].

A I’HE, 385 références sont stockées dans 1’automate. 1l y a 1265 emplacements pour les boites
PASS dans la cueillette 1 et 1314 emplacements dans la cueillette 2 ce qui peut représenter une
capacité de stockage de 77370 doses unitaires si on considere qu'une boite PASS contient 30

sachets.

h) Spécialités automatisées

L’automate contient environ un mois de stock dans chaque cueillette. La proportion de
spécialités orales seches automatisées par rapport au livret thérapeutique est actuellement de
66% mais aucune étude n’a été réalisée jusqu’a présent, pour savoir a partir de quel pourcentage

de spécialités automatisables il est intéressant d’automatiser une structure.

Proportion de spécialités orales séches automatisées a I'HE

M spécialités automatisées

M spécialités non automatisées

Figure 60 : Proportion actuelle de spécialités orales seches automatisées a I’HE

La proportion de spécialités gérées hors automate la plus importante concerne les spécialités
rétrocédables, qui ne sont pas surconditionneées en sachets-doses unitaires car ce sont des boites
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entiéres qui sont dispensées aux patients en rétrocession. Il s’agit ensuite des spécialités dont
la forme galénique ne permet pas la gestion par 1’automate car non adaptée ou trop fragile pour
le surconditionnement (sachets, comprimés effervescents), puis les spécialités dont la
consommation est trop faible pour étre stockées dans I’automate. Les chimiothérapies orales ne

sont pas gérées par 1’automate a cause du risque de contamination croisée.

Raisons de la non automatisation de certaines formes orales séches

non découpable
4% non adapté DJIN 1%

prix 2% / /

conditionnement 3% |

_conso trop faible
- 17%

forme galénique

rétrocession 18%

43%

stock chimio
12%

Figure 61 : Raisons de la non automatisation de certaines formes orales séches

cj Préparation des piluliers

L’année 2014 n’est pas prise en compte car elle correspond a 1’année de la montée en charge
de ’automatisation de la DJIN.

Le nombre de piluliers dispensés par services est resté globalement stable entre 2015 et 2016.

Nombre (nb) de piluliers dispensés par service

9000
8000
7000
6000
5000
4000
3000
2000
1000

m 2015
m 2016

Figure 62 : Comparaison du nombre de piluliers dispensés par services entre 2015 et 2016
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Il 'y a eu cependant une diminution franche du nombre de piluliers dispensés en 2016 pour le
service de gériatrie (H4U4) liée a sa fermeture et sa transformation en service d’hospitalisation
de semaine. Inversement, le nombre de piluliers dispensés en 2016 pour le service de
réanimation et soins continus a augmenté, en lien avec I’ouverture d’une aile supplémentaire et

donc une augmentation de 1’activité.

Les données de suivi d’activité de la DJIN automatisée du 1" semestre de 2014 a 2017 sont

récapitulées dans la figure 63 :

Activités comparées des 1°™ semestres 2014 4 2017 de la DJIN automatisée
350000
300000 287180 284873
250000 - 240610 231035 215956
200000 - 216372
150000 -
100000 - 89975
50000 4231 42587 45184 40885 °/0°6 °T 51704
0 ;|
Nb de sorties Nb de piluliers Nb de coupes Nb de retours
mS12014 m=S12015 512016 S12017

Figure 63 : Comparatif d’activité de la DJIN automatisée de 2014 a 2016

La Iégére augmentation du nombre de piluliers préparés en 2016 est en lien avec I’augmentation
d’activité et la diminution des sorties et des coupes s’expliquent par la suppression du
Doliprane® dans 1’automate depuis février 2016, du fait de la faible valeur ajoutée du
suremballage.

On note cependant une augmentation des retours (30% des médicaments délivrés en 2016),
concernant majoritairement I’ibuproféne. Ceci a entrainé une révision des protocoles
(notamment post opératoires) contenant de 1’ibuproféne et a permis une diminution du nombre

de retours en 2017 méme s’ils représentent encore 13% des retours.

La diminution du nombre de piluliers préparés au 1° semestre 2017 s’explique d’une part par

un tassement de 1’activité et d’autre part au virage ambulatoire.

97



Concernant les rajouts manuels, ils comprennent les formes orales seches non délivrées par
I’automate, les autres formes galéniques orales et toutes les spécialités administrées par une
autre voie d’administration.

Afin de déterminer la proportion de lignes de prescription faisant 1’objet d’un rajout manuel,
nous avons soustrait le nombre de sorties effectuées par 1’automate au nombre total de lignes
envoyées de Qcare® a Médian®. Cette proportion de rajouts manuels était de 48 % en 2015 et
de 57% en 2016 (en partie du fait de la sortiec de I’automate du Doliprane®). Elle devrait

diminuer en 2017 avec I’ajout de spécialités supplémentaires dans I’automate.

d) Analyse pharmaceutique

Le nombre de lignes de prescription validées pharmaceutiquement est en hausse depuis 2014
en lien avec une augmentation de I’activité. Malgré la diminution du nombre de piluliers
préparés en 2017, ’augmentation du nombre de validations pharmaceutiques témoigne de la

prise en charge de patients plus lourds avec plus de lignes de prescription.

Validations pharmaceutiques (nb de lignes) au 1" semestre de
2014 3 2017
250000
191452 205676
200000
167148
150000 m 51 2014
91380 m 512015
100000 51 2016
w51 2017
50000
D T T T 1
512014 51 2015 51 2016 51 2017

Figure 64 : Comparaison du nombre de lignes validées pharmaceutiquement a ’HE au 1" semestre de 2014 a 2017

Il faut également relever la Iégére diminution du nombre de révisions de prescriptions en 2016,
(représentées majoritairement par des substitutions de médicaments hors livret thérapeutique)
grace la création réguliére d’équivalences automatiques sur Qcare® en concertation avec les

médecins résidents.
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Révisions de prescriptions (nb) au 1°" semestre de 2014 a 2017
2500
1974
2000
1734
1509
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m 51 2015
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Figure 65 : Comparaison du nombre de révisions des prescriptions de 2014 a 2016

) Consommables

De nouveaux consommables sont apparus avec ’acquisition de I’automate :

- les rouleaux de sachets-doses unitaires nécessaires au surconditionnement
- les rubans encreurs pour identifier les spécialités surconditionnées dans les sachets

- les rouleaux d’étiquettes zébra pour 1’édition du ticket-patient

Leur consommation est importante et leur colt est & prendre en compte car il n’est pas
négligeable.
Par exemple, pour I’année 2016, leur consommation correspondait a :

> 154 rouleaux de 3000 sachets-dose soit 11 100€ TTC

> 37 rubans encreurs soit 2300€ TTC

b 145 rouleaux de 1100 d’étiquettes zébra soit 2300€ TTC

Concernant les piluliers, il est nécessaire de disposer au minimum de 4 piluliers par lit (3 pour
preparer le week end et un qui reste dans le service) ce qui représente un colt de matériel
important : pilulier + étiquette électronique = 35€ HT, soit 67 340€ HT pour 4 piluliers par lit

d’hospitalisation complete.
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2. Amélioration qualité et sécurisation

i) Non conformités de délivrance par ’automate

Il'y a deux catégories de non conformités (NC) de délivrance par I’automate que nous pouvons

retrouver dans les piluliers :

» Les NC liées a I’intégrité du sachet et de son contenu :
b J’absence de dose dans le sachet

la présence de plusieurs doses dans le sachet

la détérioration du comprimeé

le scellage défectueux du sachet

'

I’endommagement du blister : ce qui revient a du déconditionnement donc la

stabilité physico-chimique dans le temps n’est plus assurée

> Les NC par rapport a la prescription, dues a une erreur:
> du nom du médicament

du dosage

de la forme galénique

de la répartition horaire

d’ajout de dose

d’oubli de dose :

rr '

e oubli de I’automate,
e oubli da a une boite bloguée : en effet, il arrive que les sachets ne
soient pas accessibles a la navette de la cueillette de 1’automate et le

rajout doit alors étre fait manuellement.

Il est important de distinguer ces deux types de NC car en effet, I’automatisation peut générer
de nouvelles NC que I’on ne retrouvait pas lors de la préparation manuelle des piluliers
notamment toutes celles liées a I’intégrité du sachet et de son contenu.
Il faut aussi rajouter toutes les données erronées qui peuvent exister sur les tickets-patients dues
a des erreurs informatiques comme:

> T’absence du médicament sur le ticket qui doit étre rajouté manuellement

- des informations erronées concernant la quantité a rajouter manuellement.
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h) Suivi contrdle pilulier

Le contrdle des piluliers est réalisé par un interne ou un pharmacien selon un échantillonnage
de 3 piluliers par service par mois.

En 2016, 385 piluliers ont été controlés et le pourcentage de NC observées a eté extrapolé par
rapport au nombre moyen de d’unités (ou lignes) dispensées par pilulier préparé sur ’année
2016, la moyenne étant de 14,3 unités.

Sur les 385 piluliers contr6lés, nous avons observé 43 NC, ce qui représente 0,76 % de NC par
rapport au nombre total d’unités dispensées pour les 385 piluliers.

La répartition de ces NC observées est détaillée dans la figure 66 :

Répartition des non conformités observées en 2016

Pilulier vide
8% 3%
19% Probléme de conditionnement de
‘ médicament
8% Erreur de quantité pour des médicaments

ajoutés manuellement

Erreur de produit dans le pilulier

Discordance heure de prise entre
prescription et ticket

Discordance quantité entre prescription et
ticket
u Reférence a définir

Figure 66 : Répartition des non conformités observées en 2016

La répartition du type d’erreur a 1’origine de ces NC a permis de mettre en avant la part

importante des erreurs liées a I’informatique.
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Répartition du type d'erreur a I'origine des
non conformités observées en 2016

= Erreur lié a I'humain
= Erreur informatique

Erreur liée a I'automate

Figure 67 : Répartition du type d'erreur a I'origine des non conformités observées en 2016

Les erreurs liées a I’informatique concernent majoritairement des discordances d’horaires de
prises ou de répartition des prises entre la prescription informatique et le ticket patient édité par

I’automate. Ce type d’erreur ne peut étre détecté qu’au niveau du double contrdle des piluliers.

Répartition des NC observées en 2016 attribuables &
une erreur informatique

® Horaire non

36% conforme sur ticket
Produit manquant

sur le ticket

Nombre de prise non
conforme sur ticket

Figure 68 : Répartition des non conformités observées en 2016 attribuables a une erreur informatique

Ce probléme a été notifié dés le début de la mise en place de la DJIN automatisée.

Depuis, dés qu’une erreur informatique est observée, une investigation a lieu avec le
responsable concerné (service informatique de 1’établissement ou technicien d’Eco-Dex) pour
en trouver 1’origine. Aprés investigation, il s’avére que les erreurs d’horaires de prises non
conformes sur le ticket correspondent a un décalage des prises au niveau du plan de soin par les
IDE et se retrouvent sur le ticket car au niveau informatique, ¢’est le plan de soin qui est envoyé

vers Median® et non la prescription en elle-méme.
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Les NC observées liées a I’automate sont rares, avec un taux de 0,22% par rapport au nombre
total d’unités dispensées dans les piluliers controlés concernent principalement un probleme de
quantité délivrée (sachet manquant ou délivré en trop) puis I’absence de dose dans le sachet, et
la détérioration du comprimé dans le sachet. Concernant les comprimés détériorés, deux
spécialités reviennent regulierement : le Lévothyrox® 75pug et la Rifadine® 300mg.

Il faut noter qu’il n’y a aucune erreur qualitative observée de la part de I’automate, uniquement

des erreurs quantitatives.

Répartition des non conformités observées en 2016
attribuables a une erreur de I'automate

m Probleme de quantité
m Comprimé détérioré

Comprimé manquant
dans le sachet

Figure 69 : Répartition des non conformités observées en 2016 attribuables a une erreur de I'automate

Les NC attribuables a une erreur humaine correspondent a la proportion la plus faible de
I’ensemble des NC observées en 2016 et sont en trés grande majorité des erreurs de quantités
lors des rajouts manuels. Il y a eu une seule erreur qualitative correspondant a une erreur de

spécialité rajoutée dans le pilulier (Kredex® au lieu de Bipreterax®).

Il faut relever 1’intérét du double contrdle des piluliers, permettant d’intercepter et de corriger

une partie des NC.

c) Gestion des risques

L’acquisition d’une solution d’automatisation doit s'inscrire dans un processus de qualité de la
PECM du patient qui comporte un volet sur la gestion des risques. En effet, l'automatisation de
la dispensation nécessite une étape de réflexion préalable sur les nouveaux risques induits par
cette pratique. Le but est notamment de prévenir 1’apparition d’un faux sentiment de sécurité

qui peut étre préjudiciable pour le patient.
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Certains nouveaux risques doivent étre pris en compte.

% Au niveau de la pharmacie :

L gestion des interfaces : une interface non fonctionnelle entre Qcare® et Médian® entraine
I’impossibilité de générer les fichiers de production nécessaires a la préparation des piluliers
par I’automate. 1l est donc recommandé d’effectuer des tests dans une base d’essais avant la
mise en production, lors de la premiére installation des logiciels et a chaque changement de

version.

> erreurs de paramétrage dans Qcare® ou dans Médian®: les erreurs de paramétrage
peuvent se produire a différentes étapes : des parameétres de délivrance (jour de délivrance,
horaires, ...) dans Médian®, du livret thérapeutique dans Qcare®... Les conséquences d’une
erreur de paramétrage sont plus ou moins graves en fonction de 1’étape concernée et du
caractere facilement détectable ou non. Suite a 1’¢laboration de la cartographie des risques a
priori de 1’établissement, un double contrdle systématique a été établi a chaque création de

produit dans Median®.

> |’analyse pharmaceutique : [’analyse pharmaceutique est une barriére essentielle
permettant de détecter des erreurs de prescription ou des prescriptions non adaptées a la
DJIN automatisée. Une erreur d’interprétation a cette étape peut entrainer une erreur de
préparation. Pour limiter ce risque, il est recommandé de sensibiliser les médecins aux
contraintes de l'automatisation, notamment sur le choix des dosages adaptés a la DJIN
automatisée et au respect des bonnes pratiques de prescription. Il faut également former
I’ensemble des pharmaciens aux contraintes de I'automatisation et optimiser le paramétrage

du logiciel d’aide a la prescription.

- complémentation manuelle des piluliers : une autre étape importante du processus
concerne les médicaments qui ne sont pas gérés par I’automate. Les médicaments autres que
les formes orales séches (patchs, gouttes buvables, sachets, collyres, injectables,
pommades...) ou les formes orales séches qui ne sont pas dans I’automate. Les medicaments
concernés pouvant représenter une quantité importante, il convient donc de définir et
d’organiser cette étape, afin d’éviter les oublis ou erreurs dans les piluliers des patients, mais

aussi permettre une optimisation du temps de préparation et d’ajustement de ces piluliers.
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% Au niveau du personnel infirmier :

> ouverture anticipée des sachets : en cas d’ouverture anticipée des sachets ou de recours
a un conditionnement intermédiaire, le médicament n’est pas identifiable jusqu'a sa prise
par le patient, générant un risque d’erreur d’administration et de dégradation des

médicaments.

> non prise en compte des modifications de prescriptions: des modifications de
prescriptions peuvent intervenir entre la préparation des piluliers par I’automate et le
moment de I’administration au patient. Le contenu du pilulier dans le service n’est alors
plus conforme a la prescription, et la modification de traitement devra étre gérée par I’IDE.
Pour limiter les risques liés a cette étape, il est indispensable de rappeler aux IDE la
nécessité de réaliser systématiquement un contréle de la conformité des piluliers au regard
de la prescription informatisée avant administration en temps réel (les IDE ont
I’interdiction d’imprimer les prescriptions, elles doivent se référer a la prescription
informatique uniquement). Il est donc important d’informer les médecins sur les horaires
d’envoi de la préparation des piluliers afin qu’ils puissent si possible effectuer les

modifications de prescriptions avant I’envoi.

Les risques liés a 1’automatisation ont été intégrés dans la cartographie des risques a priori de
I’établissement. La généralisation de la DJIN automatisée avec préparation des doses pour les
formes orales séches, la complémentation en nominatif pour les autres formes par les
préparateurs et le contrdle des doses préparées (contrble piluliers) a été identifiée selon la
méthode d’Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité (AMDEC),
comme un risque a surveiller avec une criticité de 12, un score de gravité de 4 mais une bonne
maitrise du risque.

Ceci nécessite néanmoins la mise en place d’actions de maitrise du risque avec une formation
adéquate sur l'utilisation du systéeme et des procédures de Vvérification pour s'assurer que
l'automatisation elle-méme ne modifie pas les processus de contréle de la qualité qui étaient

déja en place.
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3. Problématiques rencontrées

i) Gestion des pannes

Le temps consacré a la maintenance et a la gestion des messages d’erreur de I’automate est
important. Les problémes rencontrés sur I’automate sont des problemes récurrents au niveau
des modules de coupe et de cueillette nécessitant des interventions régulieres par les
préparateurs avec I’aide de la hotline ou le déplacement sur site d’un technicien d’Eco-Dex
lorsque le probléme n’a pas pu étre résolu avec 1’aide de la hotline.

Le technicien d’Eco-Dex n’étant plus sur place depuis décembre 2015, le délai plus important

d’intervention a entrainé une augmentation de la perte de temps pour la gestion des pannes.

Depuis juillet 2016, le nombre d’appels de la Hotline, le temps de ces appels (appels sortants
sans compter les appels entrants) ainsi que le nombre de déplacements du technicien d’Eco-

Dex sur site ont été comptabilisés :

Appels (nb) Temps d'appel (Sortants sans | Déplacements Technicien
compter les entrants) (heures) Eco-Dex (nb)

juil-16 41 7,3 13
aolt-16 33 7,5 4
sept-16 22 4,75

oct-16 22 3,15 9
nov-16 26 6,5 11
déc-16 29 6 8
janv-17 18 3,5 9
févr-17 27 3,5 14
mars-17 30 3 12
avr-17 26 5,3 4
mai-17 31 4,5 6
juin-17 43 8 6
juil-17 59 13,5 4

Tableau 15 : Appels et interventions du technicien d’Eco-Dex de juillet 2016 a juillet 2017

Le nombre moyen d’appels sortants vers la hotline est de 31 par mois, ce qui represente environ
1,5 appel par jour ouvré d’une durée moyenne de 20 minutes.

De plus, I'utilisation du mode dégradé de la préparation des piluliers a eu lieu trois fois durant
le 1* trimestre 2017 car I’intervention du technicien était trop longue ou le probléme était

rencontré le samedi (pas de technicien, pas de hotline).
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70 Appels et interventions du technicien d’Eco-Dex de juillet 2016 a juillet
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Figure 70 : Appels et interventions du technicien d’Eco-Dex de juillet 2016 a juillet 2017

11 faut ajouter qu’au 2°™ trimestre 2017, le nombre d’appels de la hotline n’a cessé d’augmenter
alors que le nombre de déplacements sur site du technicien d’Eco-Dex a diminué en avril et est

resté stable, ce qui a entrainé des pertes de temps et des retards sur I’activité de la pharmacie.

h) Mise a jour de la Base de données d’Eco-Dex, changements de

marchés et ruptures

La base de données d’Eco-Dex est commune & tous les ES utilisant le systtme ACCED® et
doit étre mise a jour réguliérement.

Les changements de marchés et les ruptures d’approvisionnement ont un impact direct dans les
logiciels entrant en jeu dans la DJIN automatisée. En effet, toute nouvelle spécialité doit étre
enregistrée manuellement dans Median® (création de la spécialité et du ficher de découpe)

avant de pouvoir étre prise en charge par I’automate.

Si la nouvelle spécialité référencée ou la spécialite de remplacement fait déja partie de la base
de données d’Eco-Dex, son plan de coupe est déja établi dans Median® donc le changement de
marché pourra se faire sans paramétrage supplémentaire.

Dans le cas contraire, il faut envoyer a Eco-Dex la boite de la spécialité et le blister afin de
paramétrer le plan de coupe adéquat et la mise a jour dans Median® ; le délai moyen de
paramétrage par Eco-Dex étant trés variable, il est donc nécessaire d’anticiper les changements

de marché et d’envoyer dés que possible la boite et le blister de la nouvelle référence afin de
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réduire ce délai et qu’elle soit prise en charge par I’automate a la date effective du changement
de marché.
Cette problématique a nécessité 1’intégration de la découpabilité des spécialités dans la politique

d’achats de 1’établissement.

Pour le cas des ruptures d’approvisionnement, il est difficile de les anticiper, il faut donc prévoir
un délai avant que la spécialité de remplacement soit prise en charge par I’automate ou choisir

une spécialité de remplacement déja présente dans la base de données d’Eco-Dex.

cj Gestion des déchets

Le surconditionnement implique I’instauration d’une gestion des déchets.
Tous les sachets non conformes ou périmés doivent suivre le circuit des déchets d’activités de

soins a risques infectieux (DASRI).

d} Entretien des piluliers

Malgré une information répétée aupres des services, les piluliers restent fragiles et leur codt est
non négligeable. Toute inscription au marqueur sur I’étiquette électronique ou le collage d’une
étiquette papier par-dessus les rend inutilisables. De plus, nous avons observeé de la casse et des
dislocations pilulier-étiquette électronique.

D’autre part, les étiquettes €lectroniques n’ont pas été évoquées dans le contrat de maintenance
de ’automate et il s’est posé la problématique du changement des piles (avant la fin de la
batterie) qui de ce fait, incombe a 1’établissement.

Il faut également noter que le nettoyage des piluliers est fastidieux et chronophage en raison de

la présence de 1’étiquette électronique.

) Evolutions d’Eco-Dex

L’HE béneficie des évolutions du matériel d’Eco-Dex au sein de la gamme ACCED® dans le
cadre du contrat de maintenance, mais les évolutions de versions et les nouvelles évolutions
proposées par Eco-Dex comme I’insertion d’une armoire ou d’un chariot dans I’automate, la
mise automatique d’un ticket dans le pilulier (absence scannage) et la distribution des formes

exotiques ne sont accessibles par manque de place.
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4, Evolutions attendues
i) Demande mise en place d’une interface Median®/Pharma®

Il manque a I’heure actuelle une partie de I’interface de Median® vers Pharma® : afin de
séparer les stocks «rayon » et « automate », deux magasins ont été créés dans le logiciel
Pharma®. Les réceptions des commandes laboratoires se font sur le magasin « rayon » et
lorsque 1’on fait un réassort pour 1’automate, les unités sont prises physiquement de ce stock et

rentrées dans 1’automate.

A ce jour, I’interface qui permet de faire informatiquement ce transfert de magasin sur Pharma®
n’est pas encore créée, ce qui nécessite une saisie manuelle quotidienne dans Pharma® des
transferts de magasin pour tous les médicaments entrés en stock dans I’automate ou pour tous
les médicaments sortis de 1’automate qui sont remis en rayon (du fait d’une rupture au niveau

du stock rayon). L’interface devrait étre mise en place courant 2018.

h) Sécurisation de la base de données de Median®

Cette sécurisation permettrait qu’il y ait un blocage en cas d’incohérence dans une fiche
produit : par exemple 2 codes UCD qui ne correspondent pas a la méme DCI.

La demande est actuellement toujours en cours.

c) Mise en place d’un requéteur de statistiques

Ce requéteur permettrait une fiabilisation et une amélioration de la transmission des données.
A ce jour, toutes les requétes de statistiques se font par demande manuelle (mail ou téléphone)
aupres d’Eco-Dex.

Une des évolutions attendues est la mise en place d’un requéteur dans Median® pour les
statistiques d’activité. Pour les statistiques d’interventions, une demande a été faite aupres

d’Eco-Dex pour un envoi systématique mensuel mais elle n’est pas encore active a ce jour.
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[11. Impact de I’automatisation de la DJIN sur le personnel de la

pharmacie et des services de soins

Les objectifs de la mise en place de 1’automatisation de la DJIN a I’HE étaient un potentiel gain
de temps pour la préparation des piluliers et la securisation de la dispensation.
Parallélement, le déploiement de I’automatisation de la DJIN a engendré la réorganisation du

travail du personnel.

A. Etude gain de temps de préparation des piluliers a la pharmacie avec
la DJIN automatisée ["%]

Une étude a été menée en octobre 2014 dont I’objectif était de comparer le temps dédié a la

DIJIN automatisée face a la DJIN manuelle a la PUI afin d’estimer ce gain potentiel.

1. Méthode

Durant 2 semaines, le temps consacré par les préparateurs a la préparation des piluliers a été
comptabilisé par observation directe a I’aide d’une grille de recueil de temps qui comprenait :
- le nombre de patients,
- le nombre de lignes de prescription,
- le temps de préparation du pilulier pour la DJIN manuelle,

- le temps de scannage et de complémentation du pilulier pour la DJIN automatisée.

La comparaison s’est effectuée sur 6 services en DJIN automatisee contre 5 en DJIN manuelle.
La dispensation du vendredi a été isolée car couvrant une période de 3 jours.
Les temps mesurés, afin d’étre comparables ont été divisés par le nombre de lignes de

prescription et reglobalisés en une moyenne journaliére selon le mode de préparation.
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2. Résultats

L’étude s’est portée sur une moyenne de 244 patients.

Du lundi au jeudi : nombre moyen de lignes traitées quotidiennement = 600
& DJIN automatisée : 1,11 min/ ligne

o ) Gain de temps estimé : 180 minutes (3h) par jour
— DJIN manuelle : 1,41 min / ligne

Le vendredi : nombre moyen de lignes traitées = 1810
& DJIN automatisée : 0,57 min/ ligne

o ) Gain de temps estimé : 36,2 minutes par jour
> DJIN manuelle : 0,59 min/ ligne

Comparaison du temps moyen de préparation par ligne de
prescription : DJIN manuelle vs DJIN automatisée

1,6 H DJIN manuelle M DJIN automatisée

1,41
1,11
I ] :

temps de préparation moyen (min) par ligne temps de préparation moyen (min) par ligne
de prescription en semaine de prescription le vendredi

1,4

1,2

[N

0,8
0,6
0,4

0,2

Figure 71 : Comparaison du temps moyen de préparation par ligne de prescription : DJIN manuelle vs DJIN
automatisée

Le gain de temps estimé était bien plus faible le vendredi par rapport aux autres jours de la
semaine. Ceci s’explique par le fait que le vendredi, la DJIN manuelle était préparée pour 3

jours dans un seul pilulier alors que 1I’automate préparait 3 piluliers distincts.

L’économie théorique de temps par semaine avec la DJIN automatisée a été évaluée a environ
12h30. Ce temps est moins important que celui attendu lors du référencement de 1’automate et
ne prend pas en compte toutes les autres activités nécessaires au fonctionnement de 1’automate
(remplissage, maintenances techniques quotidiennes, gestion des retours...). Néanmoins, la

111



qualité des piluliers s’est significativement améliorée grace a 1’étiquette électronique et la
séparation des doses selon les horaires (matin/midi/soir/coucher), ce qui n’était pas le cas pour

la DJIN manuelle.

Cette étude a donc montré que la mise en place de I’automatisation de la DJIN a I’HE n’apporte
pas le gain en temps de préparation attendu mais améliore fortement la qualité des piluliers
dispenseés aux services, ce qui participe a la sécurisation de la PECM du patient et a

I’amélioration de I’identitovigilance.

B. Evaluation du temps infirmier nécessaire a la vérification et a la
complémentation des piluliers préparés par I’automate

Les objectifs de cette étude étaient d’évaluer d’une part le nombre de lignes de modifications
effectives dans les piluliers aprés I’envoi de leur préparation par I’automate, et le temps passe

par les IDE a vérifier et compléter (si nécessaire) les piluliers préparés par 1’automate.

1. Méthode

L’étude a été réalisée durant les mois de septembre et octobre 2017 sur 11 services de
médecine et de chirurgie.
Une grille de recueil des données observées a été établie et reléve :
- I’heure de début et de fin de vérification et de complémentation des piluliers
- le nombre de lits du service
- le nombre de modifications observées sur Qcare® entrainant une modification
effective du pilulier hors entrants, meédicaments prescrits en QS, nutrition et
stupéfiants
- le nombre d’IDE observées
- le nombre piluliers par IDE
- les horaires des prises Vérifiées
- le nombre de piluliers a modifier
- le nombre de prescriptions d’entrants traitées par les IDE
- le nombre de prescriptions envoyées a la pharmacie par pneumatique pour

complémentation
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2. Résultats

it} Modifications de prescriptions dans Qcare® entrainant une
modification effective des piluliers préparés par ’automate

Le nombre de modifications de prescriptions dans Qcare® par service entrainant une
modification effective du pilulier aprés sa préparation par 1’automate et sans prendre en compte
les patients entrants, les médicaments prescrits en QS, les produits de nutrition et les stupéfiants

est représenté dans la figure 72 :

Nombre de modifications effectives (lignes) observées par
service

oII|IIII

H2U1 H2U2 H2U3 H2U4 H3U1 H3U2 H3U3 H3U4 H4U1 H4AU2 H4U3

S

w

N

[N

Figure 72 : Nombre de modifications effectives (lignes) observées par service

Le nombre moyen de lignes modifiées aprés 1’envoi de la préparation des piluliers par
I’automate est de 3,36 lignes par service.

Ce faible nombre de modifications effectives nous montre que ’activité de la pharmacie et le
planning des horaires d’envoi sont adaptés a 1’activité de prescription des services.

Ce nombre est légerement plus élevé pour les services H4 car ce sont les premiers services a

étre préparés le matin.

h) Temps infirmier nécessaire a la Vvérification et a la
complémentation des piluliers préparés par ’automate

Les temps de Vérification et de complémentation des prises du soir (et coucher) mis par les

IDE pour chaque service sont représentés dans la figure 73 :
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Temps total (min) de vérification et complémentation des
piluliers par les IDE pour chaque service
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Figure 73 : Temps total (min) de vérification et complémentation des piluliers par les IDE pour chaque service

Le temps moyen observé est de 15,6 min par IDE pour un nombre moyen de 24,4 lits par
service. Sachant que le nombre de lits par service est variable ainsi que le nombre d’IDE
affectés a la vérification des piluliers est de 2 ou 3, nous avons calculé le temps de vérification

moyen par pilulier.

Temps de vérification par service pour un pilulier (min)

2,50
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Figure 74 : Temps de Vérification par service pour un pilulier

Ce temps moyen de vérification d’un pilulier pour I’ensemble des services est de 1,4 minute.
Le temps le plus élevé est de 2 minutes, observé pour deux services de médecine : le service de

cardiologie et celui de médecine interne et infectiologie. Il s’agit de services prenant en charge
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des patients lourds avec de nombreuses lignes de prescription donc ce résultat est cohérent avec
I’activité de ces services.

Un temps de vérification inférieur & une minute par pilulier a été observé pour le service de
chirurgie digestive et de chirurgie vasculaire et endocrinienne, qui peut s’expliquer par la prise
en charge de patients moins lourds et des protocoles post-opératoires avec une majorité de

médicaments prescrits en QS (a la demande) donc non délivrés par I’automate.

Nous avons ensuite dissocié les services de médecine et de chirurgie afin de comparer les toutes

les données relevees avec la grille de recueil :

Comparaison de I'activité de vérification des piluliers entre les services de
chirurgie et de médecine

I 21,7
I 27,6

iluli 4o I 9,5
nb de piluliers par ide — , 12,4

nb de lits

nb de modifications effectives
|
nb de prescriptions d'entrants traitées par IDE
p p p |
||

nb de presciptions envoyées par pneumatique .

temps total de vérification de piluliers par IDE (min) I 20,3

temps de vérification pour un pilulier (min) 17
’

u Services de chirurgie  ® Services de médecine

Figure 75: Comparaison de I'activité de vérification des piluliers entre les services de chirurgie et de
médecine

Le nombre moyen de modifications de lignes de prescription entrainant des modifications
effectives des piluliers préparés par 1’automate est plus élevé dans les services de médecine.
Ceci s’explique par une présence médicale plus importante dans la journée, donnant lieu a plus
de modifications de prescriptions (alors les chirurgiens passent en dehors de leur présence au
bloc opératoire donc tot le matin, durant la pause déjeuner et en fin d’apres-midi ou le soir) et
a un nombre plus important de prescriptions envoyées par le pneumatique a la pharmacie pour

complémentation.
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Un facteur important a prendre en compte qui peut augmenter le temps de vérification et de
complémentation des piluliers est le nombre de prescriptions de patients entrants dont la
prescription a été faite apres 1’heure d’envoi de la préparation des piluliers par I’automate et qui
devront étre entierement préparées par les IDE. Concernant les transferts de patients entre les
services, si la prescription a été faite avant I’heure d’envoi, le pilulier (ou son contenu) sera

normalement transféré avec le patient.

Enfin, il est intéressant de constater que le temps moyen de vérification des piluliers par les IDE
est plus élevé dans les services de médecine (20,3 min versus 11,7 min) en lien avec une activité
et un nombre de prescriptions d’entrants traitées plus éleves.

Cet écart se réduit si on compare le temps moyen de vérification pour un pilulier (1,7 min versus
1,2 min) mais reste toujours supérieur du fait de la prise en charge de patients plus lourds dans

les services de médecine, qui ont un nombre de lignes de prescription plus élevé.
Cette étude nous a permis de faire un point sur la cohérence de la répartition des activités liées

a la DJIN automatisée avec 1’activité des services de soins et d’évaluer si des adaptations étaient

nécessaires.
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C. Enquéte de satisfaction de la DJIN automatisée aupres du personnel

infirmier

L’objectif était de mesurer le degré de satisfaction du personnel infirmier et leur sentiment de

sécurité vis-a-vis de I’automatisation de la DJIN.

1. Méthode

Un questionnaire de satisfaction anonyme a été diffusé durant 1’été 2017 au sein de 11 services
d’HE, établi selon celui utilis¢ par I’ARS de Bretagne pour son retour d’expérience de 4
établissements sur la PDA par un automate de formes orales séches ['4], et adapté a

I’organisation spécifique de I’HE.

2. Résultats

80 questionnaires ont été retournés a la PUI, dont 78 remplis par des IDE et 2 par des cadres

infirmiers.

i) Organisation générale

45% des personnes interrogées ont ressenti des changements de pratiques de distribution a la

suite de I’automatisation de la DJIN, sachant que 6% n’ont connu que la DJIN automatisée.

Impact ressenti de I’automatisation sur le changement

des pratiques de distribution
60%

50%
40%
30%
20%

10%

oui non ont connu

uniquement DJIN
automatisée

0%

Figure 76 : Impact ressenti de I’automatisation sur le changement des pratiques de distribution
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h) Sécurisation des étapes de la PECM a I’'HE

Globalement, 84% du personnel infirmier d’HE exprime un sentiment de sécurité de la DJIN
automatisee sur les étapes de la PECM dont :

85 % pour la vérification de la prescription

> 87 % pour la préparation des piluliers

> 80 % pour I’administration des traitements

Sentiment de sécurité selon les étapes de la PECM
100%

90% 85% 87%
80%

80%
70%

= oui
B0%

“ non
50%
40%

30%
20%

20% 15% 13% .
" = = i ‘
0%
Lors de la vérification de la Lors de la préparation des Lors de I'administration des
prescription piluliers traitements

Figure 77 : Sentiment de sécurité ressenti par les IDE selon les étapes de la PECM

c) Criteres améliorés par I’automatisation

Les principaux critéres ressentis comme améliorés par le personnel infirmier avec
I’automatisation de la DJIN sont par ordre décroissant :

1. L’identification du médicament

2. L’identitovigilance

3. Laréduction du nombre d’erreurs de préparation

4

La conformité des piluliers par rapport a la prescription
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Criteres ressentis comme améliorés par I'automatisation de la DJIN

Possibilité d’écraser les comprimés dans le sachet
Information sur les modalités d’administration
Identitovigilance

Réduction du nombre d’erreurs de préparation
Identification du médicament

Conformité prescription / piluliers

Hygiéne

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figure 78 : Criteres ressentis comme améliorés par les IDE avec I'automatisation de la DJIN

d} Optimisation du temps pour la réalisation de certaines taches de
la PECM

Par rapport & la DJIN manuelle, I’automatisation a permis un gain de temps modéré sur 1’étape
de préparation de la distribution des médicaments par les IDE.
En revanche, le temps consacré aux commandes, a la distribution des medicaments et a

I’administration reste inchangé par rapport a la DJIN manuelle.

Gain de temps ressenti pour la réalisation de certaines taches de la PECM

100%
90%

88%

80% 72%

70% 63% B moins important
60% 56%
0,
50% 38% M inchangé
40% 33%
30% 24%
M plus important
20%
0,

10% 6% 4% I 4% 8% 3%

0% [ | - - O —

Les commandes de La préparationde la Ladistribution des L’administration des
médicaments distribution des médicaments médicaments
médicaments

Figure 79 : Gain de temps ressenti pour la réalisation de certaines taches de la PECM avec la DJIN
automatisée
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c) Connaissance des horaires d’envoi de la préparation des
piluliers par ’automate

L’heure d’envoi de la préparation des piluliers par I’automate, c¢’est-a-dire ’heure d’arrét de la
prise en charge des prescriptions pour chaque service est connue pour seulement 46% des IDE
pour leur service.

De plus, 88% des IDE pensent que les médecins ne connaissent pas cette heure d’envoi.

Il est donc important d’informer et de rappeler ces horaires réguliérement au personnel soignant

afin de les sensibiliser aux contraintes organisationnelles de la DJIN automatisée.

b Satisfaction générale

90 % des infirmiers sont satisfaits (assez satisfaits et trés satisfaits) de la DJIN automatisée a
I’HE.

Satisfaction générale de la DJIN automatisée
80% 72%
70%
60%
50%
40%

30%
18%
20%

- “
10% 1%
0% —

tres satisfait assez satisfait peu satisfait pas satisfait

Figure 80 : Satisfaction générale du personnel infirmier de la DJIN automatisée

A travers ce questionnaire, nous avons pu confirmer le degré de satisfaction et le sentiment de

sécurité attendus aupres des soignants.
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IVV. Discussion

La mise en place de I’automatisation de la DJIN a I’HE était un projet ambitieux qui a nécessité
la participation et la collaboration de nombreux acteurs dont le fournisseur, le service
informatique de 1’établissement, la pharmacie et les services de soins pour permettre son
aboutissement.

Il a fallu également adapter la répartition des activités de la pharmacie afin que les ressources
humaines soient compatibles avec les ressources matérielles pour la mise en place de la DJIN

automatisée.

Un des objectifs de l’automatisation était son déploiement sur I’intégralité des lits en
hospitalisation compléte (y compris le service de réanimation). Cet objectif a été rempli dans
les délais impartis. Nous avons pu observer dans la littérature que cet objectif n’a pas été atteint
dans tous les ES équipés d’un automate de DDN. Au CHU de Toulouse, il y a actuellement 307
lits en DJIN automatisée avec le systtme ATHENA® installé en 2009 sur les 1000 lits prévus
en 2012 [®].

Ce travail avait en partie pour but d’évaluer I’impact de 1’automatisation de la DJIN sur
I’activité des préparateurs en pharmacie et du personnel infirmier aprés 3 ans d’utilisation de
I’automate. Lors de I’achat du projet de I’automate, il était attendu une économie de 4 ETP

préparateur pour les redéployer sur d’autres activités de I’établissement.

Les résultats de 1’étude comparative sur les temps de préparation des piluliers de facon manuelle
ou avec I’automate sont en accord avec ceux retrouvés dans la littérature.

En effet, Martinez et al ont mené une étude comparative en 2015 et 2016 du temps consacré
par les préparateurs en pharmacie hospitaliére aux différentes activités de DDN en long sejour,
avant et aprés acquisition de I’automate I’ACCED S300® d’Eco-Dex a la PUI de I'hopital
Fernand-Widal a Paris. Leurs résultats indiquent également que la DDN automatisée ne leur
fait pas gagner de temps car 1’automatisation implique des €tapes de complémentation et de
manutention importantes mais qu’elle participe cependant a I’amélioration de la sécurisation du
circuit du médicament [7].

Ainsi, il convient plutot de parler d’amélioration de la qualité et de la sécurité des pratiques

avec le déploiement de la DJIN automatisée a I’HE.
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Le gain de temps identifiable concerne la charge dédiee a la préparation manuelle des piluliers
qui se retrouve effectuée totalement ou en partie par I’automate. Ce gain de temps apparait donc
surtout comme un transfert de la charge de travail au niveau de I’automate. Il serait intéressant
de refaire une étude comparative pour savoir si les temps de préparation de la DJIN automatisee
se sont améliorés par rapport a 2014. En effet, c’était I’année de la mise en place de 1’automate
donc les préparateurs n’avaient pas encore 1’expérience qu’ils ont aujourd’hui de travailler avec
I’automate. Nous estimons qu’avec I’expérience des préparateurs, un gain de temps a été réalis¢
car le nombre de journées d’hospitalisation MCO sur 1’établissement a augmenté de 25% entre
début 2014 et fin 2016 et I’effectif des préparateurs n’a été renforcé que d’un ETP, soit une
augmentation d’effectif de 8%.

La principale difficulté de la DJIN est de ne pas étre compatible avec certaines contraintes
cliniques (réanimation, modifications fréquentes des prescriptions ou en dehors des horaires
d’ouverture de la pharmacie) car elle impose un délai incompressible entre la prescription et
I’administration. 1l faut aussi soulever le probléeme des arréts et des modifications de
prescriptions qui ont lieu dans cet intervalle de temps entre la préparation et I’administration
des traitements.

Ce systeme nécessite donc la mise en place d’une dotation adaptée dans les services de soins
afin d’assurer I’initiation des traitements et les besoins urgents en dehors des horaires
d’ouverture de la pharmacie (car sur I’HE, il n’y a pas de systéme de gardes sur place mais une
astreinte pharmaceutique) pour les entrants ou des modifications tardives de prescriptions.

Le faible nombre de lignes de modifications a effectuer par les IDE dans les piluliers nous
permet de dire que le planning des horaires d’envoi établi est cohérent avec 1’activité de
prescription dans les services. Une réévaluation a été faite apres ce travail (notamment grace a
I’enquéte faite aupres des IDE) pour modifier les horaires d’envoi de certains services.
Cependant, comme il n’est pas possible de décaler 1’activité de la pharmacie et de préparer les
piluliers plus tard dans la journée, un mail a été envoyé aux médecins afin de leur rappeler les
horaires d’envoi de la préparation des piluliers par I’automate pour qu’ils puissent dans la
mesure du possible effectuer les modifications de prescription avant 1’heure d’envoi de la
préparation.

Le temps moyen de vérification et de complémentation des piluliers préparés par 1’automate
par les IDE en fin de vacation de journée dépend de nombreux éléments, dont le secteur
d’activité du service (médecine ou chirurgie) ainsi que le nombre d’entrants dont la prescription

a ¢été faite apres 1’heure d’envoi de la préparation par I’automate.
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Il est possible avec I’automate de réaliser la préparation d’une sélection de piluliers de patients
donc une préparation des piluliers supplémentaires avant 1’heure de fermeture de la pharmacie
peut étre effectuée en cas de patients entrants. A ce jour, cette complémentation n’est pas
systématique mais c’est un projet a travailler, notamment avec le service informatique pour la

mise en place d’une requéte dédiée aux nouveaux patients.

En comparant les temps moyens de vérification et de complémentation des piluliers dans les
services de médecine et de chirurgie, les résultats plus éleves pour les services de médecine
sont en lien avec une activité plus importante, la prise en charge de patients plus lourds et la
présence des médecins dans le service sur des plages horaires plus conséquentes (le service de
cardiologie possede une présence médicale permanente).

La comparaison avec d’autres ES est compliquée car on ne retrouve pas d’organisation

uniforme dans la préparation piluliers, méme au sein d’un ES. En effet, une étude portant sur

I’évaluation de la conformité des piluliers avec la prescription médicale a I’Assistance

Publique des Hopitaux de Marseille révéle que sur les 36 services audités, 32 services

préparent les piluliers quotidiennement, un service prépare les piluliers 3 fois par jour (avant

chaque prise du patient), un service prépare quotidiennement les piluliers sauf pour le week-

end ou le pilulier est préparé pour deux jours le vendredi et 2 services préparent les piluliers

a lentrée du patient pour une durée de 4 jours ["].

De plus, il y a peu d’études définissant de fagon précise le temps de préparation des piluliers
par les IDE, d’autant plus que ce temps de préparation est entrecoupé par des interruptions de
taches, ce qui est une source de risques.

Une étude menée par la PUI du Groupement Hospitalier Est des Hospices Civils de Lyon
indique que le temps moyen de préparation d’un pilulier par les IDE pour un patient est de 3,62
minutes, avec un temps de préparation moyen de 0,48 minute par ligne de prescription pour une
moyenne de 8 lignes de prescription par patient [3*]. La préparation des piluliers par un automate
pour un service de 30 lits avec la moyenne de 8 lignes de prescription par patient permettrait
donc d’économiser 115,2 minutes de temps infirmier par jour. Cependant, ce temps moyen de
préparation ne tient pas compte du temps de Vérification au lit du malade, qui est obligatoire et
du temps dédié aux commandes et au rangement des médicaments.

Dans I’étude réalisée sur I’HE, nous avons évalué uniquement ce temps de Vvérification (qui est
en moyenne d’1,4 minute par pilulier). Il est donc difficile de faire des extrapolations des

résultats de cette étude bien spécifique au mode d’organisation de I’HE (la grille d’observation
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a été adaptée spécifiquement a I’organisation du personnel de I’HE) et de les comparer a

d’autres études du fait de la variabilité des procédés de fonctionnement au sein des ES.

Concernant la satisfaction du personnel infirmier, les réponses obtenues au sein des services
indiquent que leur ressenti est plut6t positif aprés la mise en place de I’automatisation de la
DJIN, avec néanmoins une réorganisation des pratiques pour 45% d’entre eux, qui peut limiter
I’effet attendu sur le gain de temps. En effet, il apparait que le ressenti des IDE sur ce point
semble assez mitigé. Une explication peut étre apportée par le fait que les services bénéficiaient
déja d’une DIJIN, donc les IDE n’ont pas ressenti un gain de temps évident avec
I’automatisation. Un sentiment de retenue vis-a-vis de «trop de satisfaction » par peur de
suppression de temps IDE tend également & mitiger les résultats sur le gain de temps. Le temps
qui aurait pu étre rallongé par rapport a la DJIN manuelle est I’administration des médicaments
au patient du fait de la nécessité d’ouvrir le sachet de surconditionnement mais le temps qui lui
est consacré depuis I’automatisation a été évalué comme inchangé par 88% des IDE interrogés
et aucune plainte n’est remontée concernant 1’ouverture du surconditionnement.

Nous avons également comparé nos résultats avec ceux retrouvés dans la littérature.

L Etablissement Public de Santé Mentale de ’agglomération lilloise s’est doté en 2012 de
I’automate de préparation des formes orales seches FDS260 Proud® de la société Baxter. Une
premiere évaluation de ce systeme a été réalisée en 2014 par un questionnaire aupres de 40
infirmiers dans 9 services de courts et longs séjours. 53 % d’entre eux estiment que ce nouveau
mode de dispensation sécurise 1’administration du médicament (45% pas plus que la DJIN
manuelle.) et 45 % qu’ils gagnent du temps (en particulier dans la préparation des traitements).
Le sachet permet toujours d'identifier le patient (100%), le jour et I'neure d'administration
(100%) et le médicament (100%). Les IDE sont donc satisfaits de ce nouveau mode de
dispensation puisqu'il leur a permis un gain de temps et en sécurité [®].

L’ARS Bretagne a réalisé en 2015 un retour d’expérience de 4 établissements Bretons
(comprenant essentiellement des établissements d'hébergement pour personnes agées
dépendantes et des établissements de SSR) sur la PDA automatisée des formes orales séches.
Un questionnaire a été envoyé aupres de 22 services dans les quatre établissements bénéficiant
de la PDA automatisée. 89 questionnaires ont été retournés et 59% des personnes interrogées
ont ressenti des changements de pratiques de distribution suite a I’automatisation. Ainsi, comme
a ’HE, 83% des personnes expriment un sentiment de sécurité par rapport au circuit du
médicament (vérification de la prescription (90%), préparation des piluliers (74%) et

administration des traitements (86%)). La tragabilit¢ de I’administration a été améliorée a
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hauteur de 55%. Les critéres principaux améliorés par 1’automatisation sont 1’identitovigilance
(79%), I’identification du médicament (78%) et 1’hygiéne (65%). A la différence de I’HE, le
gain de temps est notable (53%) pour les commandes, celui lié a la préparation de la distribution
est modéré (25%). En revanche, le temps lié a la distribution des médicaments aux patients ne

semble pas avoir été clairement amélioré [74].

Les études menées a I’HE présentent cependant des limites, notamment liées aux choix
méthodologiques qui peuvent se discuter.

Tout d’abord 1’observation directe, qui a été utilisée pour mesurer les temps de préparation des
piluliers a la pharmacie ainsi les temps de complémentation et de vérification des piluliers dans
les services de soins. Il s’agit d’une méthode de recueil de temps objective, et limitée par
I’indisponibilité éventuelle de 1’observateur. En effet, il est contraint d’étre au bon endroit, au
bon moment pour I’observation de ’activité qu’il veut mesurer, ce qui peut engendrer un
manque de données et certains résultats incomplets. De plus, cette méthode peut également
engendrer une géne pour la personne observée, qui effectue son activité de maniére plus
appliquée (donc possiblement plus lentement) ou plus rapidement.

L’estimation par questionnaire est une méthode assez subjective et les réponses obtenues sont
soumises & des biais comme par exemple une réponse approximative (trop rapide et sans
réflexion ) ou encore un désintérét de la personne interrrogeée.

Ces limites sont retrouvées dans les autres études car il est trées compliqué d’effectuer des
mesures dans un environnement en activité et il n’est pas envisageable d’arréter 1’activité au

sein des services pour effectuer des mesures.

L’automatisation est donc un outil permettant de sécuriser certaines étapes de la PECM du
patient mais il faut rester vigilant face a I’émergence d’erreurs survenant par défaut de controle,
dues a une confiance excessive dans le systéme, d’ou I’intérét de la démarche de gestion des
risques liés a cette activité. En effet, nous avons vu au cours de ce projet, qu’il existe des étapes
sensibles ou [D’intervention du facteur humain peut accentuer la survenue d’erreurs
médicamenteuses.

Il est important de rester vigilant sur le respect des bonnes pratiques de distribution des
médicaments aux patients et leur administration dans les unités de soins, car si ces bonnes
pratiques ne sont pas respectees, tout le bénéfice de sécurité apporté par I’automatisation peut
étre annulé, comme lors du déconditionnement anticipé des sachets dans les piluliers pour

gagner du temps au moment de la distribution des médicaments aux patients. Dans ce contexte,
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les médicaments se trouvent déconditionnés dans les piluliers ou transférés dans un contenant
intermédiaire identifié au nom du patient. Ils ne sont plus identifiables au moment de
I’administration entrainant ainsi un risque accru d’erreurs d’administration. Dans I’avenir, pour
sécuriser encore plus cette étape a I’HE, il est envisagé une reconnaissance par identification
de I’IDE puis scan a la douchette du code datamatrix apparaissant sur chaque sachet distribué
et administré au patient. Cette demarche est actuellement non applicable du fait de la non
exhaustivité de la présence d’un code datamatrix sur les doses unitaires de médicaments.

Cette vigilance est importante car a I’heure actuelle, le cadre juridique concernant les pratiques
de la PDA automatisée n’est pas clairement établi, notamment pour le déconditionnement et les
contr6les de production.

Il est donc essentiel de former tous les professionnels de santé qui sont impactés par
I’automatisation de la DJIN. Pour les préparateurs en pharmacie, cette formation est assez
lourde (il faut plusieurs mois pour étre opérationnel). A cette occasion, les profils de poste des
préparateurs ont été remaniés au fur et a mesure de la mise en place de la DJIN automatisée. En
effet, de nouvelles activités ont été créées car il est nécessaire d’avoir au sein de 1’équipe
plusieurs préparateurs « experts », qui ont eu une formation approfondie sur le fonctionnement
de I'automate, les maintenances techniques, la maitrise du logiciel associé et la gestion de
certaines pannes afin de limiter les pertes de temps.

Les IDE ainsi que les cadres de santé ont été formés lors du déploiement de la DJIN
automatisée et accompagnés pendant la montée en charge. La sensibilisation des médecins sur
les prescriptions de médicaments hors livret et hors délais apres la préparation des piluliers est

également primordiale car il s’agit la premiére étape de la PECM.

La mise en place de la DJIN automatisée nécessite une coopération étroite avec 1’industriel afin
de résoudre rapidement et efficacement tous les problémes techniques rencontrés (interfagage,
mécanique) et travailler sur les évolutions proposées. Nous avons vu précedemment que le
paramétrage et la gestion des interfaces sont des paramétres essentiels qui permettent
d’apprécier en partie les performances du systeéme et dont dépend en grande partie 1’intérét de
I’automatisation concernant la réduction des erreurs médicamenteuses.

Au CHU de Toulouse, les principales raisons ayant empéché la montée en charge de la DJIN
automatisée dans les délais initialement prévus sont un retard de déploiement de la prescription
informatisée avec un décalage de 3 ans aprées I’initialisation du projet ainsi que des difficultés

de mise en place des interfaces [°].
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De plus, I’objectif principal de la mise en place de I’automatisation de la DJIN est de diminuer
le nombre d’erreurs de délivrance. Le faible taux de NC observées est rassurant et la part
majoritaire des NC attribuables & des erreurs informatiques souligne I’importance du
paramétrage.

Le taux des NC liées a des erreurs induites par 1’automate a I’HE est plus faible que certains
taux d’erreurs de délivrance avec ’utilisation d’automates de DDN dans d’autres ES frangais.

Le Centre Pénitentiaire de Meaux a un taux d’erreur de 0,5% avec le systéme PILLPICK® [*/]
et le Centre Hospitalier de Vinatier a observé un taux d’erreur de 0,8% avec 1’automate
SYGIPH® [*]. Cependant, Le CHU de Toulouse avec son automate de surconditionnement
ATHENA® a retrouvé en 2013 un taux d’erreur de 0,08% pour 10000 doses préparées [*°].

Il est nécessaire de travailler sur les causes de ces NC afin d’améliorer le processus
d’automatisation et de diminuer au maximum ce taux de nouvelles NC induites par 1’automate.
Les NC liées a I’intégrité du sachet et de son contenu, notamment I’endommagement du blister,
la détérioration du comprimé peuvent étre diminuées par une révision des paramétres de coupe

des spécialités concernées par le fournisseur.

Force est de constater que si 1’offre tend a se développer, la diffusion de ces équipements et
notamment des automates de DDN reste encore limitée dans les ES en France.

Dans le contexte actuel avec les difficultés budgétaires des hbpitaux et des charges salariales
représentant pres de 70 % des colts, I’objectif principal des ES est de faire mieux (diminution
des erreurs médicamenteuses) sans augmenter considérablement les effectifs et d’utiliser le
personnel pour les taches a valeur ajoutée. Ceci peut expliquer qu’aujourd’hui, moins de 2%
ES frangais sont équipés d’un automate au sein de leur PUI [*].

L'acquisition d'un automate de dispensation est généralement avancée comme une solution
permettant d'instaurer une DJIN entiérement centralisée tout en limitant le personnel nécessaire
au niveau de la pharmacie.

En dehors des considérations d’investissement, un des obstacles majeurs reste le
conditionnement actuel des médicaments tel qu’il est proposé par I’industrie pharmaceutique.
En effet, la DJIN impose un conditionnement hospitalier unitaire des spécialités
médicamenteuses rarement disponible. Ces conditionnements tres hétérogénes se présentent
bien souvent sous forme de blisters ou les ¢léments d’identification et de tracabilité (date de
péremption et numéro de lot) ne sont pas toujours entierement visibles et imposent une étape

de reconditionnement ou de surconditionnement.
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De plus, ’automatisation de la DJIN est une démarche codteuse car elle impacte la dispensation
en termes de nouvelles dépenses qui apparaissent, notamment le colt des consommables, le
colt des maintenances et de la gestion des pannes qui n’existaient pas avant 1’automatisation et
qui s’ajoutent au budget de la pharmacie. En effet, aprés le retour sur investissement de
I’acquisition de 1’automate en lui-méme, des frais sont pérennes: contrat annuel de
maintenance, consommables, énergie...

La performance du systéme est difficilement évaluable, notamment le retour sur investissement
avec I’impact de I’iatrogénic médicamenteuse evitée (réduction des surcodts liés aux erreurs
médicamenteuses : augmentation de la durée d'hospitalisation, examens complémentaires,
traitements supplémentaires), le gain de temps infirmier sur la préparation des piluliers et

I’impact sur la qualité de la PECM du patient.

Une étude menée au Centre Hospitalier Bretagne Sud avant I’acquisition de 1’automate ACCED
110® d’Eco-Dex montre qu’aprés une période d’amortissement de sept ans, le colt des charges
d’exploitation est nettenement en faveur de 1I’automatisation pour la dispensation individuelle
nominative des 460 lits de gériatrie. Par rapport a la préparation manuelle, les frais de
personnels sont plus limités mais les codts de la maintenance et des consommables sont plus
importants. Apres la période I’amortissement, la différence entre le colt de la solution

automatisée et manuelle est plus marquée, a I’avantage de la solution automatisée [¥°].

COUT MOYEN ANNUEL (KO cout M(!V!.'N ANNUEL (K1) .
Tranche farme (7 promisces annees) Tranche farme (064 In S4me anrde)

DN A O Moructs DN Ack DN Marnars

Figure 81 : Colts moyens annuels pour la dispensation individuelle nominative manuelle versus automatisée pour les
460 lits de gériatrie du Centre Hospitalier Bretagne Sud [76]

La solution automatisée ne sera jamais « rentable » du fait que le but n’est pas un gain financier
direct mais un gain en qualité. Comme le souligne Jocou : « la qualité colte cher, mais il existe

quelque chose de plus coliteux que la qualité : son absence » [].
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Conclusion

La sécurisation de la PECM du patient constitue un des axes majeurs d’amélioration de la

qualité des soins afin de lutter contre 1’iatrogénie médicamenteuse.

La direction de I’'HE a été avant-gardiste en permettant 1’acquisition d’un automate innovant,
afin que 1’établissement puisse répondre aux objectifs réglementaires de sécurisation de la
PECM et de tracabilité, exigés par I’arrété du 6 avril 2011, la certification V2014 et désormais
le CAQES.

L’emménagement dans une nouvelle structure a permis d’envisager dés le départ
I’emplacement de 1’automate sans avoir a réorganiser les locaux.

La mise en place de la DJIN automatisée a nécessité de nombreux choix organisationnels au
sein de la PUI, notamment la mise en place d’une organisation quasi industrielle avec une
tracabilité en temps réel des opérations.

Son déploiement s’est effectué suivant les objectifs fixés. La chronologie de la montée en
charge a pu étre respectée grace a I’implication constante de 1’équipe pharmaceutique et a la

coopération d’Eco-Dex.

L’automatisation de la DJIN a permis d’améliorer fortement la qualité des piluliers dispensés
aux services ainsi que I’identitovigilance. A travers ce travail, nous avons pu confirmer le degré

de satisfaction et le sentiment de sécurité attendus aupreés des soignants.

La mise en place de I’automatisation de la DJIN a été intégrée dans une démarche de gestion
des risques liés a cette activité. En effet, il est nécessaire de rester vigilant face a 1’émergence
d’erreurs survenant par défaut de controle, dues a une confiance excessive dans le systeme.
Une cartographie des risques a été inclue dans le Programme d’Action Qualité Sécurité des
Soins (PAQSS) de la PECM de I’établissement.

Malgreé certains points restant a ameliorer comme la gestion des pannes et les maintenances

préventives quotidiennes chronophages, 1’automate constitue un trés bel outil de travail et un

retour en arriere est inenvisageable.
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A I’avenir, il serait intéressant mettre en place des indicateurs (financiers, de production et de
qualité), afin d’évaluer I’intérét médico-économique de la DJIN automatisée et la performance
de notre systéme.

Une réévaluation dans quelques années nous permettra d’avoir encore plus de recul sur

[’utilisation des automates.
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Résumé :

Depuis I’arrété du 6 avril 2011, la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse (PECM)
du patient est une priorite.

En aotlt 2013, la pharmacie a usage intérieur (PUI) de I’Hopital Européen a fait 1’acquisition
d’un automate de dispensation nominative avec surconditionnement des formes orales séches :
I’automate ACCED 220® de la société Eco-Dex. Les enjeux de la mise en place de
I’automatisation de la dispensation journaliére individuelle nominative (DJIN) étaient un
potentiel gain de temps pour la préparation des piluliers et la sécurisation de la dispensation.
Parallélement, son déploiement a necessité de nombreux choix organisationnels au sein de la
PUI et des services de soins. Nous avons décidé de faire un bilan aprés 3 ans d’utilisation de
I’automate afin d’évaluer si son implantation a permis de répondre aux attentes en termes de
gain de temps, de gain en qualité et en sécurite.

Au moment de la montée en charge, nous avons comparé le temps dédié a la DJIN automatisée
face a la DJIN manuelle a la PUI. Nous avons également évalué I’impact de 1’automatisation
de la DJIN sur le temps de travail du personnel infirmier ainsi que leur degré de satisfaction.
L’utilisation au quotidien de 1’automate a mis en évidence les nouvelles problématiques
engendrées par 1’automatisation ainsi que les évolutions attendues.

Ce travail a montré que 1’automatisation est un outil permettant de sécuriser certaines étapes de
la PECM du patient mais il faut rester vigilant face a I’émergence d’erreurs survenant par défaut
de controle, dues a une confiance excessive dans le systéme, d’ou I’intérét de mettre en place

une démarche de gestion des risques liés a cette activité.

Mots-clés : automatisation ; dispensation nominative ; sécurisation ; surconditionnement ; prise

en charge médicamenteuse
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