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Risques

" La préparation pharmaceutique
hospitaliere

* Respect « allégé ?? » des BPF mais
préparations a risque (stériles, toxiques, petits
dosages)

 Contrble de qualité incomplet du produit
finale

e Lots de petites tailles mais plusieurs fois / an
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Intéréts des IT

= Ameéliorer
e La sécurité

H le taux d’erreurs :
o Suppression des retranscriptions
o Suppression des calculs
o Suppression des étapes « humaines » : automatisation

* La tracabilité
en facilitant et automatisant les enregistrements

o ’'efficaciteé
en augmentant la performance et le rendement du travailet I'apport de
I’aide a la décision

 La communication

en reliant les différents processus du travail et en fournissant de
I'information au bon moment
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Une implantation réussie ?

" Infrastructure technique (hard-, soft-)

= Structure de soutien informatique et métier
(formation)

Identification des acteurs (soignants, patients,
médicaments)

= Acceptabilité (patients, soignants)
= Adaptation aux processus

= Leadership

®* Financement

L'Association Belge des Pharmaciens Hospitaliers



Possibilités
= Prescription

= Combinaison avec I’Automatisation

= Amélioration de la sécurité
e Ex. : Double controle

" Moyens de contrble informatiseés

= Systeme informatique global :

e Gestion de la production informatisée (GPAO)
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Prescription électronique

 Nouveaux risques induits
e Liés au systeme
e Liés aux modifications du processus
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Prescription électronique
combinée a I’Automatisation

= Communication en cours de
prescription
« Haut risque de précipitation

CaPO,. Reduire les phosphates
a 0.92 mmol/kG/24h »
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Ameélioration de la sécuriteé

= Controles

o Par un 2¢me gpérateur
- 100% d’efficacité ?

o Par gravimétrie / systéme de scanning

e Controle de qualité final
o Production de série

o Cytostatiques
o (APT)
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Systemes Gravimeétriques

e Cytostatiques — CATO®
e Calculs directs depuis la prescriptiC
e Opérateur guidé pas a pas
e Contréle du poids

e Contrble de l'identité par code-barres
(version 2)
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YOU ARE WITHIN TOLERANCE!
Fiease remove the Bag from the balance
Labei has been printed!
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Systemes Gravimeétriques
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Systéemes Gravimétrique
Production en Série

e |dentification de I'opérateur

e Choix de la balance

e |dentification de la matiere
premiere

e Vérification et
enregistrement
de la pesée

F. Sadeghipour L'Association Belge des Pharmaciens Hospitaliers Bruxelles, 15.11.2103 m
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Systéemes Gravimétrique
Production en Série
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Controle gravimétrique : 100% Fiable?

Etude comparative : Objectifs

e Apport du double contréle visuel ou du contrdle gravimétrique:
» sur les risques d’erreur ?
> Erreur de sélection du médicament
» Ecart de dose significatif
o (+/-30%d’erreur par rapport a la dose prescrite

» sur la précision de dose ?

> Imprécision de dose

* Impacts:
» Du systéme de controle?
» De l'opérateur ?
» Du type de préparation ?

L. Carrez, MAS &FPH Ph.Hosp., HUG, 2013
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Controle gravimétrique : 100% Fiable?

Etude comparative : Résultats
Risque sécuritaire : Erreurs détectées et non détectées

/
Référence

Sans controle

Détection par
'opérateur

2 erreurs

Non Détectée

1 erreur

~

-~ ™\
Double controle
Visuel

Erreurs réalisées
6 erreurs

Détection par le
controle

4 erreurs

Non Détectée

2 erreurs
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L. Carrez, MAS &FPH Ph.Hosp., HUG, 2013
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Controle gravimétrique : 100% Fiable?

Etude comparative : Résultats

Précision de dose : Implication des protocoles
Répartition des préparations des 3 protocoles
selon la précision de doses obtenues

N [ N [ N\

Précis

Ecart
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Peu précis

e R
Ecart
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Controle gravimétrique : 100% Fiable?

Etude comparative : Conclusions

Risque sécuritaire Précision de dose

* La mise en place de systemes de || e Aucun apport des systeme de
contrdle en cascade a permis la sécurisations sur la précision de
détection d’un plus grand doses
nombre d’erreurs sur |'étude
Des erreurs majeures ont passé
les barrieres du protocole de
référence et de double contréle
visuel
L’assistance par des technologies
de l'information s’est montrée
plus performante pour prévenir
les erreurs majeures sur |'étude

Facteurs clés:
o L'opérateur

o Le type de préparation en
fonction du rapport volume de
principe actif sur volume de
diluant

L. Carrez, MAS &FPH Ph.Hosp., HUG, 2013
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Concept GLOBAL

Prescription

Individualised
prescription

Cytostatics TPN

Workflow

Raw End Quality ’
- materials - - control

products

] x Cleanrooms

Production In-process
protocols controls

Traceability

Labels

Production

P. Bonnabry, HUG
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PANORAMIX : GPAO

Gestion de production assistée par ordinateur
= Objectifs
e Pour gérer tout type de fabrication

o Série
o Cytostatiques
o Alimentation parentérale

o Autres préparations magistrales

e Introduire des controdles électroniques et
gravimétriques en cours de fabrication pour
les étapes les plus critiques

e Pour lier les préparations magistrales en
amont (leur prescription) et en aval (leur
administration)

F. Sadeghipour L'Association Belge des Pharmaciens Hospitaliers Bruxelles, 15.11.2103 m
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PANORAMIX :
« Workflow » Production en Série

Ll Ponoramix - Gestion de production de la pharmacie des HUGs

™ —
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=
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PANORAMIX
Tracablllte des production en Série
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PANORAMIX :
Tracgabilité des production en Série

MHom Classe: Atrapine sulfate 0, Tmofml seringue 1 0mil
Site: HUG
Source: PHAR A,
Diate création dans 'ordonnancier; 0803/2007 13:09
Date péremption: 31/03/2008
Date fabrication: 08032007
Efat CF
CE LOT EST LIE ALK OBJETS SUNMANTS...
production finalisée par Utilisateur: pagr (HUG) Pafricia Geyer 28022007 13:50
R s A —acanm - es) 28032007 13:50
fabrigqué avec Lot 2006.11.0399, ATROPIMNE SULFATE 28/032007 13:50
s matam e Ao o) 2270302007 13:50
fabrigqué avec Lot SC050613, Seringue BO Multi-pack Luer Lock 10 ml {50 peces) 287032007 13:50
Mam Classe: fabriqué avec Lot 60845702, Bouchon inviolable pour Seringue 2870372007 13:50
Site: fabriqué avec Lot SC060510, Seringue BD Multi-pack Luer Lock 10 mil {50 pces) 28/03/2007 13:50
Souree: PHARMA fabriqueé avec Lot SCO60320, Seringue BD Multi-pack Luer Lock 10 mi (50 pces) 280372007 13:50
Digte création dans lordonnancier OF 32007 15:52 fabrigqué avec Lot 25050510, MaCl pour injectable 28022007 12:50
Date péremption: 01/03/2008 fabriqué avec Lot 0000252055, MaCl pour injectable 28/03/2007 13:50
fabrigqué avec Lot G0893766, Bouchon inviolable pour Serinoue 28/03/2007 13:50
fabrigqué avec Lot B0242550, Bouchon inviolable pour Serinoue 28/02/2007 13:50
fabrigqué avec Lot 244937, NaCl pour injectable 280272007 13:50
fabrigué avec Lot 60530300, Bouchon inviolable pour Serinoue 28032007 13:51
autorisation de libération par Ufilisateor: flsa (HUG) Farshid Sadeohipour 3000302007 1314
libéré par Utilisateur snsi (HUG) Sandrine Fleury 2000372007 10:00 (Analyse M° ANST-1293)

Diate fabrication: ?

Etat: L

CE LOT EST LIE ALK OBJETS SLINMANTS...

lot saisi par Utilisateur: brmat (HUG) Marie-Béatrice Matthey
libéré par Utilisateur, snsi (HUG) Sandring Fleury D2M352000
changement de la date de péremption par Ltilisateur: shsi
CAUTRES OBJETES FOMT REFEREMCES A CELOT

utilisé pour fabriguer Lot PDSIT-1183 Atropine sulfate 0.1 maiml seringue 10ml 28/032007 1350
utilisé pour fabriguer Lot PDSIT-17658 Atropine sulfate 0.1 moiml seringue 10ml 28092007 13:58
utilisé pour fabriguer Lot PDSr3-27373 Atropine collyre 0.5% 1ml 2000252008 15:94
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PANORAMIX : Contréle de qualité
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PHARMACIE

PROCEDURE DE DOSAGE

PRD-161

DOSAGE DE LA PHENYLEPHRINE

CE
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ACCOSS : GPAO
Tracabilité opérateur
[H 7 S —

9

L e

s
LRI T
S

I NRRRRTA TR

Badge

CATILLAZ Patrice

,f/

Sivous avez connecté une douchette 3 l'ordinateur, scanner dans l'ordre les codes barre situés sur la fiche de fabric

Prep n°: | 2
Lot n°: | 0o0000oss

[i %’ Lecture mode opératoire Effectuée le | N° Prep. 1 Lot 1
o Matéiiel

Reconnaissance visuelle de I'opérateur sur I’écran de fabrication
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ACCOSS : GPAO
Tracgabilité matiere premiere

Hydrocortisone base

Lotint: 00000967

Exp:31.05.2014
ﬁ/Sewice de pharmacie

Scan des matieres premieres

F. Sadeghipour

L'Association Belge des Pharmaciens Hospitaliers

&T;;-;

Datamatrix
répondant a la
norme GS1
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ACCOSS : GPAO
Tracgabilité fabrication

ore. & s . Hydrocortisone base
Tracgabilité matiere premiere \
Lot int: 00000367 E
Exp:31.05.2014

“Quantite demandée: 90 s Servics de phamacs

Produits e .demandés Nb. U Qe réelle

Hydrocortisone base 450 g 452 mg
Balance 4 —» Lot Q000967 Per: 31/05/2014 452 mg F -
FLUDROCORTISONE PA : 45mg | amg | Lot :{0000096
Carmin 0.2 mg
Collulose microcristallisée (QSP1E.9mL) 16 4418 ml. \\\“_\

Fludrocortisone au
11000
Lot 00000936
i
sl

QTE: :l:l q

of Vahidor ‘

AcEver L lnncion "Riuls Pdese™

PRECISA 3108 ¥

Tracabilité balance
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ACCOSS : GPAO
Tracgabilité éetapes
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Applications des IT au CHUV

= Cytostatiques

= de la Prescription a la Préparation assistées

* APT

e de la Prescription au Controle de qualité assistés

" Préparations de série

e « Workflow Global » informatisé
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Limites des IT

Acceptation des utilisateurs et leur Formation
Disponibilité des outils informatiques
Fiabilité des infrastructures informatiques
Maintenance

Qualification complexe et chronophage

Colt relativement élevé

Introduction de nouveaux risques
Ergonomies des interfaces Machine-Humain
Parfois augmentation de temps

Communication entre professionnels
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Quelle IT choisir?

High

Do First Investment

Remove Dedicated ICU Smart pumps CPOE
concentrated ppgrmacist

electrolytes Unit dose Bar-coding
dispensingy,;tomated ADE

Intervention lelplicelylyle
Pocket drug database Automated

reference dispensing
Preprinted cabinets
order forms
Medication
training

Drug-food
interactions

Don’t Bother

. High

Cost (Courtesy David Bates)

Wu Tuck Seng, Robotics in Oncology, NUH, Singapore, 2010
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Enfin Bref !

La production pharmaceutique est un processus a
haut risque : des systemes d’aide et de controle
doivent étre mises en places

L’automatisation et plus généralement les
technologies de I'information peuvent avoir un impact
positif sur la sécurité, la tracabilité, I’efficacite et la
communication

A chaque institution de définir la place de ces
technologies et la priorité de leur mise en place

L'implémentation est un défi important et demande
des ressources ad-hoc
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