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Risques 

 La préparation pharmaceutique 
hospitalière

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

• Contrôle de qualité incomplet du produit 
finale

• Lots de petites tailles mais plusieurs fois / an
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Diagramme d’Ishikawa selon Delaloye & Stucki, Université Lausanne et Genève, DESS 2003

Processus fabrication : 
Défaillances possibles
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Intérêts des IT
 Améliorer

• La sécurité
 le taux d’erreurs :

o Suppression des retranscriptions
o Suppression des calculs
o Suppression des étapes « humaines » : automatisation

• La traçabilité
en facilitant et automatisant les enregistrements

• L’efficacité
en augmentant la performance et le rendement du travailet l’apport de 
l’aide à la décision

• La communication
en reliant les différents processus du travail et en fournissant de 
l’information au bon moment
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Une implantation réussie ?
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 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
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Possibilités 
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 Prescription

 Combinaison avec l’Automatisation

 Amélioration de la sécurité
• Ex. : Double contrôle

 Moyens de contrôle informatisés

 Système informatique global : 
• Gestion de la production informatisée (GPAO)
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Prescription électronique 

 Médecin / pharmacien

• Nouveaux risques induits
• Liés au système
• Liés aux modifications du processus
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Prescription électronique 
combinée à l’Automatisation 

 Communication en cours de 
prescription

« Haut risque de précipitation 
CaPO4. Reduire les phosphates

à 0.92 mmol/kG/24h »
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Amélioration de la sécurité

 Contrôles

• Double‐contrôles (in‐process)
o Par un 2ème opérateur
 100% d’efficacité ?

o Par gravimétrie / système de scanning

• Contrôle de qualité final
o Production de série
o Cytostatiques
o (APT)
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Systèmes Gravimétriques
•Cytostatiques – CATO®

•Calculs directs depuis la prescription

•Opérateur guidé pas à pas

•Contrôle du poids

•Contrôle de l’identité par code‐barres
(version 2)

• Traçabilité

10



F. Sadeghipour  L'Association Belge des Pharmaciens Hospitaliers Bruxelles, 15.11.2103

Systèmes Gravimétriques
11



F. Sadeghipour  L'Association Belge des Pharmaciens Hospitaliers Bruxelles, 15.11.2103

• Identification de l’opérateur

• Choix de la balance

• Identification de la matière 
première

• Vérification et 
enregistrement 
de la pesée

Systèmes Gravimétrique
Production en Série
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Systèmes Gravimétrique
Production en Série
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Contrôle gravimétrique : 100% Fiable?

• Apport du double contrôle visuel ou du contrôle gravimétrique:  

 sur les risques d’erreur ? 
 Erreur de sélection du médicament

 Écart de dose significatif

o (+/‐30%d’erreur par rapport à la dose prescrite)

 sur la précision de dose ?
 Imprécision de dose

• Impacts :
 Du système de contrôle? 

 De l’opérateur ?

 Du type de préparation ?

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

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

Contrôle gravimétrique : 100% Fiable?

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



F. Sadeghipour  L'Association Belge des Pharmaciens Hospitaliers Bruxelles, 15.11.2103

Etude comparative : Résultats
Précision de dose : Implication des protocoles

RRéépartition des prpartition des prééparations des 3 protocoles parations des 3 protocoles 
selon la prselon la préécision de doses obtenuescision de doses obtenues

Contrôle gravimétrique : 100% Fiable?

L. Carrez, MAS &FPH Ph.Hosp., HUG, 2013
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Risque sécuritaire 
• La mise en place de systèmes de 

contrôle en cascade a permis la 
détection dd’’un plus grand un plus grand 
nombre dnombre d’’erreurserreurs sur l’étude

• Des erreurs majeures ont passé
les barrières du protocole de 
référence et de double contrôle 
visuel

• L’assistance par des technologies 
de l’information s’est montrée 
plus performante plus performante pour prévenir 
les erreurs majeures les erreurs majeures sur l’étude

Précision de dose
•• AucunAucun apport des système de 
sécurisations sur la prsur la préécision de cision de 
dosesdoses

•• Facteurs clFacteurs cléés:s:
oo LL’’opopéérateur rateur 

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

Contrôle gravimétrique : 100% Fiable?
Etude comparative : Conclusions

L. Carrez, MAS &FPH Ph.Hosp., HUG, 2013
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Concept GLOBAL
18

P. Bonnabry, HUG
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PANORAMIX : GPAO 
Gestion de production assistée par ordinateur

 Objectifs
• Pour gérer tout type de fabrication

o Série
o Cytostatiques
o Alimentation parentérale
o Autres préparations magistrales

• Introduire des contrôles électroniques et 
gravimétriques en cours de fabrication pour 
les étapes les plus critiques

• Pour lier les préparations magistrales en 
amont (leur prescription) et en aval (leur 
administration)
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PANORAMIX :
« Workflow » Production en Série
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PANORAMIX : 
Traçabilité des production en Série
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PANORAMIX : 
Traçabilité des production en Série
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PANORAMIX : Contrôle de qualité
23
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ACCOSS : GPAO 
Traçabilité opérateur

24

Badge

Scan

Reconnaissance visuelle de l’opérateur sur l’écran de fabrication



F. Sadeghipour  L'Association Belge des Pharmaciens Hospitaliers Bruxelles, 15.11.2103

ACCOSS : GPAO 
Traçabilité matière première
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Hydrocortisone base

00000967

Scan des matières premières

Datamatrix 
répondant à la 
norme GS1
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ACCOSS : GPAO 
Traçabilité fabrication
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Per: 31/05/2014

Traçabilité matière première

Traçabilité balance
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ACCOSS : GPAO 
Traçabilité étapes
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Applications des IT au CHUV
28

 Cytostatiques

 de la Prescription à la Préparation assistées 

 APT

• de la Prescription au Contrôle de qualité assistés

 Préparations de série

• « Workflow Global » informatisé



F. Sadeghipour  L'Association Belge des Pharmaciens Hospitaliers Bruxelles, 15.11.2103

Limites des IT
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 Acceptation des utilisateurs et leur Formation

 Disponibilité des outils informatiques

 Fiabilité des infrastructures informatiques

 Maintenance

 Qualification complexe et chronophage

 Coût 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?

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

 La production pharmaceutique est un processus à
haut risque : des systèmes d’aide et de contrôle 
doivent être mises en places 

 L’automatisation et plus généralement les 
technologies de l’information peuvent avoir un impact 
positif sur la sécurité, la traçabilité, l’efficacité 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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