COMMENT AMELIORER LA GESTION

DES ALERTES SANITAIRES ?

Rémy COLLOMP

Pharmacien, Hopital ARCHET- CHU Nice
Comité de pilotage Circuit du Médicament

7¢me Congrés 16 — 17 octobre 2008 St Denis



Plan

* Le Cadre
= La Problématique
= Les Propositions d’amélioration

= Synthese

7¢me Congrés 16 — 17 octobre 2008 St Denis



Le Cadre
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Le Cadre

= Alertes sanitaires émises AFSSaPS & Industriels
= Destination des établissements de santé - officine

= Médicaments — Dispositifs médicaux
Dispositifs in vitro - Cosmétique

= Gestion stricte de 'alerte
= Continuité du traitement
= Information du patient et entourage, avec ou sans prejudice
= Responsabilité
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La Problématique
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La Probléematique

= Activité importante
= Survenue réguliere, imprévisible

= Nature variable

= Tracabilité . Concerné ?
» Risque : Quel niveau ?

= Organisation : Quel circuit d'information ?
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La Problématique Activité

1er Janvier au 15 Septembre 2008 : Retraits de lot Alertes AFSSaPS

= Medicaments . 36
= Dispositifs médicaux: 65
= Dispositifsin vitro . 46
= Cosmetique |

Total = 148
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La Problématique

Répartition 10 mois 2007

Activité

Meédicaments Dispaositifs médicanx

Alertes pour des produits non référencés . 40
au CHUN "
Alertes pour des produits référencés sans 7 20
stock présent B
Alertes pour des produits référencés avec 5 11
stock présent B

Sous Total : 31 71

Total :

102
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La Problématique Activite

Charge de travall

Importance respective des differentes etapes :

Isolement > Destruction — Retour > Diffusion > Suivi des AR >
Vérification du stock > Réception — Validation — Rédaction de la
note > Validation de la note > [levée de 'alerte]

Roéle respectif des différents acteurs
Préparateur > Secrétaire > Pharmacien > Manutentionnaire

Charge de travail globale au niveau des pharmacies du CHUN pour
une alerte donnée :

- alertes produit non référence =193 min
- alertes produit réferencé avec stock = 346 min
- alertes produit réféerencé sans stock =214 min
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La Problématique

= Erreur de dosage, présence eléments étrangers,
défaut d’'impression ou informations erronees

= Retrait 1 a ensemble des lots

= Simple information aux professionnels
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La Problématique

Etablissement concerné:

= Produit inscrit au livret thérapeutique ?

= Lot recu ? Dispensé a?
= Médicaments dérivés du sang, DMI
= Autres
= Unités ciblées ou général

= Traitement personnel

= Echantillons
= Dotations pour besoins urgents
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La Problématique Risque

= Risque = fréquence x gravité

= Fréquence : quantité du produit concernée

= Gravité :
= nature de I’alerte variable
= appréciation subjective
= variable pour une nature identique selon le produit
concerné
= variable selon le circuit existant

= Pas de niveau de risque associé a une alerte

= Risque lié a la poursuite des traitements / stock
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La Problématique

Organisation

= Destinataires de I'information
= destinataire source - relais
= multi services
= multi établissements

= Moyens techniques
= adapteés
= disponibles
= horaires nuit et WE

= ROles et responsabilités de chacun

= Circuit des produits concernes
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Les Pistes d’Amélioration
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Amélioration

Etiquetage
= gévolution du code barre au data matrix
limité au conditionnement secondaire
RFID: expérimental
= scannage produits dispensés
reconditionnement unitaire / automate

Suivi des médicaments

= prescription informatisée
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Amélioration

Evaluation du niveau

= échelle définie en amont
= harmonisation de I’évaluation
= impact sur les mesures a prendre

Niveau
de risque

Impact de I'alerte

Conséquences graves ou vitales possibles pour le patient
en cas d'utilisation du produit (exemple : erreur impor-
tante de dosage, erreur de principe actif)

Consequences possibles pour le patient en cas d’utili-
sation du produit (exemple : principe actif l[égérement
detérioré)

Probabilite faible de consequences pour le patient en
cas d'utilisation du produit (exemple : retrait pour aspect
visuel sans modification du principe actif, erreur de lan-
gue d'étiquetage)
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Amélioration Organisation

= Connaitre
= Formaliser
. Sécuriser =) Approche Processus
= Spécificités
e Qui — Quoi — Comment
« Documents nécessaires
e Indicateurs
« Cartographie globale

* Evaluation des Performance
changements
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Approche Processus Logigramme
Qui? Quoi ? Comment ?
Dossier alerte
Pharmacie Réceptionner Alerte
|'alerte sanitaire sanitaire
v
. Produit .
Pharmacie Archivage de dans le livret Ouli
|'alerte sanitaire thérapeutique 7
| Rédiger une note d'alerte Note
Pharmacie (si urgence vitale, .
. » d'alerte
visa spécifique)
v
eharmacie Envoyer Iq note d allerte
aux services de soins
¢ L
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Approche Processus

Logigramme

Pharmacie
services
de soins

services
de soins

Pharmacie

Services
de soins

Pharmacie

Pharmacie

Pharmacie
Pharmacie

Pharmacie

Si Risgue |
Reponse
obligatoire
des services
dH+ 2

Si non-réponse
dans les délais :
la pharmacie
doit téléphoner
au service

Non

Compléter
et renvoyer I'AR

Mon

Stock des
produits dans
les services 7

Qui

Stock des
produits de
pharmacie ?

Séparer
les produits

Mon

oui

v

Classer

I'alerte sanitaire

Compléter
et renvoyer |' AR
avec les produits

v

en quarantaine

Mettre les produits

v

Levee de
quarantaine ?

Oui

Eliminer ou
retourner au
laboratoire

Reédiger la fiche
de levée de
guarantaine

v

Rédiger
la fiche de
destruction

Possibilité d'avoir une levée d'alerte

Levée d'alerte faite par la pharmacie

Accuse
de réception
negatif

Accuse
de réception
positif
{avec
information
sur le retour)

Fiche de
quarantaine

Fiche de
destruction
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Approche Processus Documents néecessaires

= Niveau 1 : documents explicatifs
= Niveau 2 : trames pour enregistrements futurs

Niveau

Type de document

Procédure generale institutionnelle « alertes sanitaires »

Mode opératoire « organisation des pharmacies a usage
intérieur »

Mode opératoire « organisation des services de soins »

Note d'alerte pharmaceutique
Accusé de réception

Levée de I'alerte

Fiche de quarantaine

Fiche de destruction
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Approche Processus Risques & Indicateurs

Indicateurs

Nombre d'alertes concernees par |'audit

% d'alertes émises par ['AFS5aPS non recues

% d'alertes recues sans note d'alerte rédigée ou avec note non conforme
% de notes d'alertes redigées sans tracabilite de diffusion

% d'accuses de réeception de notes d'alerte diffusées mangquants

% de levees d'alerte mangquantes ou non conformes

% de destructions de produits concernés sans tracabilité
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Approche Processus

Cartographie globale

Secrétariat
Acteurs Secrétariat - Pharmacien IDE - Cadre de santé - Médecin préparateur
pharmacien
Actions » \érification * Rédaction de lanote  » Transmiission » Réception dela note  » Transmission * Mise en
dlu livret * Validation delanote  dela note o Vérification du stock  de la réponse quarantaine
thérapeutique au niveau du service Retour des produits
» Analyse du risque da soins * Information
» \érification du patient
du stock au niveau
de la pharmacie
. N : : Réception A,c (e Mise
Etapes gsﬁig?tg \Etl).gri?m" Transmission Vérification ?ﬁf;?crs.apttig? en quarantaine
alication Disponibilité du patient Elimination
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Approche Processus

Proprietés
et supports

Indicateurs

Non-
conformités

* Bulletin d'alerte
initial

» Livret thérapeutique

* Risques
* Commande
éventuelle

» Nombre d'alertes
racues

» % de produit
disponible

» % d'alerte avec
risque vital

* % d'alertes émises
NON regues

* Note d'alerte

* Nombre de notes
rédigées

* Nombre de notes
validées

* % d'alertes recues

sans document émis

* Note d'alerte
o il
» Caisse
de médicaments
» Téléphone

* Nombre de notes
transmises

* % de notes validées

sans trace de
diffusion

Cartographie globale

+ Note d'alerte

* Liste de dotation
(dans armaire,
tiroir patient)

* Nombre de notes
recues

* Nombre de notes
avec produit
disponible dans le
stock

* % de notes

transmises sans trace

de réception

* Accusé de réception

» Docurnent relatif
au produit
* Dossier patient

« Nombre d'accusés

de réception transmis
» Quantité de produits

CONCArnas

* % d'accusé de
reception/notes
fransmises

* % de produits non
retournés

* % d'absence
d'information du
patient en cas
d'administration

* Fiche de quarantaine
* Fiche de destruction
o Levée d'alerte

* Nombre de fiches
de destruction

* Nombre de fiches
de quarantaine

* Quantité de produits
en quarantaine,
détruits ou remis

* % de notes
transmises sans levée
d'alerte

* % de produits
détruits ou en
quarantaine sans
fiche



Evaluation changement Performance

Les 4 Dimensions de la Performance (Rabiller)

Fezsources humaines,
couT technologiques,
mobiligres, financiéres

VOLUME
VALEUR ACTIVITE
AJOUILE
Production des processus
Variable

N o Indicateurs d activite
Selon politique et objectif
de 1"établizsement ou du zervice

Indicatenrs de résultats

CONFOENMITE Feéglementation
REGLEMENTAIRE Normes externes, internes
ET NORMATIVE Procédures
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Evaluation changement

Performance

Approche intéegrant Qualité — Risques — Pratiques professionnelles

Q-REPP

Indicatenrs de résultats
Cartographie processus
Cartographie risques

Deémarches EPP

couTt Methode ABC

CONFORMITE
REGLEMENTAIRE
ET NORMATIVE

VOLUME
ACTIVITE

Production des processus
Indicateurs d’ activité
par processus

Feéglementation
Normes externes, imnternes
Procédures
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Evaluation changement Performance

Exploitation possible

racabilite Note d’alerte si non référencé ?

Niveau de risque

activite  Circuit information niveau 1

criticite

Etapes centralisables ?

colt
Autres recherches diminution
Risque ?
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Synthese

= Alertes sanitaires :
 fréequentes
» charge de travail consequente
e impact potentiel sur le patient reel mais rarement évalue
e notion de responsabilité

= Difficultés de gestion:
* techniques
e structurelles
e organisationnelles ++
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= Gestion globale et multidisciplinaire impérative
e pharmacie
e services de soins
e gestionnaires des risques

= Approche formalisée
e Qualité
* Risques
e Pratiques professionnelles
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Merci de votre attention

collomp.r@chu-nice.fr
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