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1. Introduction

Les erreurs, de la prescription a 'administration du médicament

Assessing Reviewing Distributing Verif-yir.g :
Transcribing Approving Administering

Ordering Consulting Dispensing

Documenting

39% 12% 11% 38%

Ordering Transcrihing Dispensing Administering

20%

of Documentation

2% Caught
Of every 100 errors...

20 6 37

...reach the patient
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Fiabilité des contrbles

Probabilité
d’erreur
du contréle

(Pc)

Probabilité
d’erreur avant
controle

Probabilité d’erreur résiduelle aprés contréle

(Pe.ap)

Peu étudiée dans le domaine de la santé:

» Fc = 85% (contrdle posté)— faible !




Chimiothérapie des cytostatiques

m Marge thérapeutique étroite !
m Par PO, IV, IT

m Mono-, polychimiothérapies
}Protocoles complexes

m Frégquences et durées variées

m Nombreux et graves El

CLL
Solutions d’amélioration .

Propositions d’amélioration

Food and drug administration
» Régle 6B (FDA)

» Check-list écrite (efficacité?) » Obligation du marquage du
barre code sur doses unitaires
médicaments et produits
biologiques:

- Sur le marché: 25 février 04

» Double contréle !

» Code barre et puce RFID )
- Anciens: 2 ans

B0 O R

» Projet scanning

= - Résultats: | erreurs de L,
0
80% &

|7




Objectifs de I'étude

m Améliorer la fiabilité du contrble a I'étape de I'administration en
évaluant la fiabilité de 2 systémes de contréle ultime:

Aucune aide (AA)I@ Check-list papier (CK) Wz

m Evaluer I'ergonomie et I'acceptabilité du SE avec un questionnaire.

m Faire une analyse économique du SE §

2. Matériels et méthodes
m PROCEDURE

Lieu: Pharmacie des HUG Ni '

l

(Commission d’éthique de la recherche)

Recrutement par voie d'affiche 17 infirmiéres spécialisées

= l 17 infirmiéres non spécialisées
62 participants

10 préparateurs et pharmaciens
. spécialisés
Formulaire de consentement P

18 préparateurs, pharmaciens

et assistantes non spécialisés
Formation des opérateurs




m DEROULEMENT

L’étude se déroule en 2 séances:

Séance 1

Contréles avec systeme
aucune aide (AA), puis avec
systeme check-list (CK).

Durée: 45 minutes

» Analyse des données

Séance 2
Controles avec systeme
électronique (SE)

e

Durée: 15 minutes

» Analyse économique du SE (analyse de co(t, analyse codlt-efficacité)

Codlt/erreur évitée =

A Colts des erreurs (3)

A nombre erreurs évitées

ContrOles avec les systemes AA et CK

Systémes

Sources d’informations

AA: 10 protocoles

b a[=

CK: 10 protocoles

S | =
|

Protocole
Patient
Préparation
Calendrier
Conservation

Vérifications d’informations

Identité du patient

Nom du produit

Dose totale

Voie d’administration

Date de I’administration
Jour de 'administration (J)
Validité du produit — fin
Mode de conservation




I,n‘

m

Contrbles avec le SE

qll

Systeme Sources d’informations
SE: 10 protocoles Soignant
- == 2 Préparation
_ ) Soignant
S ..... =

| o Outils

3 étiquettes + puce RFID

Lecteur de puce RFID

Mesure de la fiabilité des contrbles

Probabilité d’erreur résiduelle aprés controle

(PE-AP mesuré) = (PC calculé) * (PE-AV fixé) (1)

Fiabilité des controles

Fc calculé =1 - (PE-AP mesuré) (2)
(PE-AV fixé)




Méthodes (Séance 1) &2 participants

Plan de I’étude @

Essai randomisé controlé a 2 bras avec appariement sur 'opérateur

AA CK

2% Liasse 1 | Liasse 3

16%\ iasse 2 | Liasse 4

N

N

L’ordre de passage des taux d’erreur a été randomisé !

Points de contrdle

1 liasse: 5 protocoles

1 protocole: 10 points de contrdle

1 liasse: 50 points de contrble

4 liasses: 200 points de contrble




Méthodes (Séance 2) 15 participants é

SE

2% \ Liasse 1

16%\\ Liasse 2

L’ordre de passage des taux d’erreur a été randomisé !

STATISTIQUES

» Régression logistique avec appariement sur 'opérateur

e

m Programme statistiques Stata

Var. expliquée: détection de I'erreur (oui/non)

Var. expliquantes: catégorie, spécialisation, CK, PC, taux erreur,
ordre, opérateurs

» Résultats positifs: P < 0.05

» Moyenne, IC (95%)




3. Résultats (séance 1)

Régression logistique

Var. expliquantes Facteur de risque |P IC (95%)
Catégorie 1.5 0.194 0.8-0.9
Spécialisation 2.2 0.007 1.2-3.8
Check-list 13.0 0.000 5.7-29.4
Point de contrdle 1.0 0.089 1.0-1.2
Taux d’erreur 1.0 0.174 1.0-1.1
Ordre 1.3 0.307 0.8-2.2
Opérateur 1.0 0.599 1.0-1.0

Fiabilité des contréles (AA vs CK)

(expérimentale)

Fiabilité des contrbles des systémes AA vs CK

98.6
100 -

[(e]
o

L
86.4
T
I

80

70

60

Fiabilité des contréles [%)]

50 T




Spécialisation

Fiabilité des contrdles des opérateurs spécialisés vs non

spécialisés

)
2 97.5 100
3 90.1
S 9 -
c O Non spécialisés
8 B Spécialisés
n
(0] 70
©
pe
® 50 .
L

AA CK

3. Résultats (séance 2)

Fiabilité des contréles (expérimentale)

Temps consacré au contrdle de \ ' /
1 protocole
i » AA — 3.2 min @4"@
» CK — 2.1 min
» SE — 0.8 min
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Evaluation de ’ergonomie et de
I’acceptabilité du systéme SE

Ergonomie du systéme électronique

100 100 100 100
100
g
E 801 | 73
g
% 5o 60
D
40 -
Intelligible Efficace Facile Rapide Rassurant Allége la
d'utilisation charge de
travail
Evaluation de ’ergonomie et de
I’acceptabilité du systéme SE
Acceptabilité du systéme électronique
80 73 73 73
80+
%] OcK
[%)] 40- B SE
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Analyse économique du SE  (anaiyse de cott)

(sur la base de 8 unités)

Cout des cytostatiques: 3’802’363 Frs

Budget d’investissement: 79’750 Frs (2%)

Budget de fonctionnement annuel: 37’834 Frs (1%)

———— Surcolit par préparation: 3.50 Frs

—— Surcoit par patient: 35 Frs

Analyse économique du SE (analyse cout-efficacite)

Codt par erreur évitée

SE vs AA CKvs AA SE vs CK
Nb erreurs évitées 14.7 13.2 1.5
Cout erreurs évitées (Frs) 82’614 74’184 8430
(1 erreur colte 5°620 Frs)
Codut d’utilisation (Frs) 37’834 0 37’834

iy
Différence des colits (Frs) -44’'740 -74'184 29’444
Codt par erreur évitée (Frs) -3°043 -5’620 +19’629
L
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4. Discussion des résultats (séance 1)
Fiabilité controles (expérimentale)

» AA — 86.4% = Littérature (85%)
» CK — 98.6%, mais pas 100%
» CK + spécialisés — 100% (utilisation de la CK dans 100% des cas !)

@G
geyrf. E
> B ] -—p La formation améliore la fiabilité des contréles

Vs
Qs

NS

Qu’en est-il du taux d’utilisation de la CK dans la réalité?

Qu’en est-il de I'efficacité des controles dans la réalité?

Avantages et inconvénients de la CK m

Avantages Inconvénients

» Fiabilité
des controles 1
» Focalisation

» Standardisation de la
pratique

» Ergonomie et
acceptabilité 1

» Facilité de mise en

» Pas toujours
appliquée (50%7?)

» Pas toujours
comprise par les
soignants

» Diluant absent

» Plusieurs sources
d’'information

place ! .
» Gain de temps > Necessl[tetyne
» Faible colt concentration
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4. Discussion des résultats (séance 2)

Fiabilité expérimentale des contrbles avec le SE

Programmation OK Bl 1c101001100

00010011101
11100011100

-

)

Application 100%

Ergonomie et acceptabilité du SE

Perte maitrise
Passage au SE perturbe
Diminue vigilance soignant

Perte connaissances
CK + SE (double controle)

—>RETICENCE

Face aux défaillances humaines

l .

RASSUREE avec le SE

L’'implantation du SE nécessite une PHASE D’ADAPTATION

14



Analyse économique

CK améliore la sécurité pour un faible cout.

SE: + 19’629 Frs / erreur évitée — LUXE ?

Barre code

ou datamatrix

f—

budget de fonctionnement
annuel: 10’000 Frs

— codt par erreur évitée: + 1’047 Frs
CK utilisée que dans
50% des cas

Oc

L —J
— colit par erreur évitée: - 944 Frs

Analyse économique

Barre code ou datamatrix
ET

utilisation de la CK que dans 50%

des cas

(T
— colit par erreur évitée: - 4’385 Frs

1

+ slr - coliteux
situation DOMINANTE —

15



Avantages et inconvénients du SE m

Avantages Inconvénients

» Fiabilité 100%
» Gain temps

» Améliore la
qualité des soins

» Réduit colt des
EM

» Calcul débit
» Tracabilité

> Lireinfo

» Manipulé par
humains

» Pas entiérement
informatisé (voie)

» Technique:

- Wi-Fi

- Etiquettes
défectueuses

Risque de déviation

5. Conclusion

JAN

'/ Fiabilité des contrdles sans assistance (86.4%) faible!

— |l faut une ASSISTANCE, un filtre pour la derniéere
étape!

@CK améliore la fiabilité des contrbles (98.6%) et diminue
facteur de risque de 13 fois.

iabilité des contréles avec SE de 100% et diminue les
=5 colts des erreurs de médication.

Probléme culturel, crainte — une phase d’adaptation

16



6. Perspectives

Poursuivre la séance 2 (juillet 06).

Implantation du SE dans une unité pilote, puis dans
toutes les unités.

Adaptation du SE a I'administration d’autres
médicaments a haut risque (dérivés labiles du sang).

Mesurer I'application du SE dans la pratique.

Remerciements

Je tiens a remercier le Dr P. Bonnabry, M™® M. Ackermann, Dr Ph.

Garnerin et M S. Spahni pour leur disponibilité et leur aide précieuse
pour ce travail de dipléme.

Je remercie également tous les participants et toutes les personnes
concernées de prés ou de loin par ce travail.

Merci de votre attention!

17



Check-list expérimentale vs check-list
des unités de soins

Check-list pour I'administration des cytostatiques
TTENTION |

P efechuer oo Goniihe, vias (w2 ampriabverment wikie e grokuie 3¢ Vaderrard He
[ A ——

CHECK-LIST pour I triso d d lors de
e |Ea|
[Em——
B e —— Popratn [— JLe— e
Veribcatons
J— oo
1A Tt U ot G 13 pERArtOn du pOsus
o proshat —{1e Ve 13 SOncordance eTe bt (EORICON o1 b DIDGUS PO LI
e, prinor, cate e naaance o patert
Oone wale 1o N s ot
oa * Vi dadmsinaon (V. 1T, .}
Fordulibed —{e—{1e = o chs e () Dot
Produt non I o Vahcite i (rodket RS 13 A de [ sdmenaTaton.
artiatoss — 1o e e e
z OU FATIENT
e . e Ryttt vy he
i G| $NEe e AOAOCOM Ml ot TR 8¢ b Tchat —
Cate e sgratae
& predul. Contacter b medecin
PEIPAR S04 L3 pharmacis (Bep 6438 343
[P —
Checi-bat & conuerver dans i dousss du panent
PROTOCOLE PATIENT il CALENDRIER ._:B
Patient : Nom : M. Willy § a Bracelet : Nom : M. Willy On est le 01 aolt 2006,
Prénom : Jean Prénom : Jean
Date de nalssance : 02/12/1855 Date de naissance : 0211211855
Sexe : M Sexe: M
Lieu : B-FL Liew : B-FL HEURE @D
Il est 16h30.
Vole : IV
Chimiothé er toutes les 4 semaines PREPARATION & CONSERVATION i
Jdour 1 | S WLy demn =
| R APRTT) =
Dele | o1i08/%6 !I DOXOAUSICINE castyx| 40 mg  WTRAVEIMEUX J1
DOXORUBICINE LIPOSOMALE {castyn®) 20 mg/m’ IV G5% 250mi on 1h. i Pactn Shorene % o T A tempsbrature amblante.
[ Soll 40 mp dove ok | | Bapeallileg Ernn_..:.
I ] Pt 4

‘ CONFORMITE

conforme :

Nature de la (des) non-conformité(s) :

nml;unlm:|:|
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PROTOCOLE PATIENT il CALENDRIER ._:a
Patient : Nom : M. Willy § a Bracelet : Nom : M. Willy On est le 01 aolt 2006,
Prénom : Jean Prénom : Jean
Date de nalssance : 02/12/1855 Date de naissance : 021121955
Sexe : M Sexe: M
Lieu : B-FL Lisu : 6-FL HEURE @
Il est 16h30.
Vole : IV
Chimlothé er toutes les 4 semaines PREPARATION & CONSERVATION i ‘
Jour 1 | =
| SR WRLY Jewn 62121088 |_é
Dele | o1i08/%6 !! DOXOAUSICINE castyx| 40 mg  WTRAVEIMEUX J1
DOXORUBICINE LIPOSOMALE {castyxi) 20 mgim’ IV G5% 250ml on 1h. ! Pacha Shorews 1% o 00 A tempsbrature amblante.
[ Soll 40 mp dove ok | | e e S b, R
j| = Ly
H e
I'i | v
CHECK-LIST powr le do | CONFORMITE
. kil - af ]
Sowces Paters Proscole v-w Calsncrer | Corertion conforme : nan conforme : |:|
Venfcations WESRE
| et pasert —{t+o—{1o
n;:m e Nature de la (des) non-conformité(s) :
e e e B
e | —TF0— 70 | -
Dt s o L] { e
T ) +—ite
| Procat rcm T Tl
—{Je
saton e
SOIGNANT
SOIGNANT 241
SOIGNANT 241
SOIGNANT 241
PREPARATION PATIENT
\“
Bracelet :
8-BCL: FRACTUS Henri 04.07.1969
GEMCITABINE 1920 mg INTRA VEINEUX
Ji FRACTUS Henri

Poche Glucose 5 % ad 245 ml
Conseryation:

A tomparature amblanie
Remarques;

Fab: 09.0.2006 4 000 Debil: 462.0 mim
Exp: 18.06.2006 40800  Poséels: & h
Lot FoyUoa-425 Ditse: 30 minute

04/07/1965 8-BCL

Voie d’ sur le ¥ IV
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Taux d’erreur, une variable expliquante?

Pour 2 raisons:

Puissance de I’étude

O

o

Si taux introduit & 2% et puissance de 90%: 61 erreurs (62)
Si taux introduit a 16% et puissance de 90%: 100 erreurs (496)

» Probabilité de démonter I'impact de la CK est augmenté.

Taux d’erreur, une variable expliquante?

Observation d’'une modification
éventuelle de la vigilance des
opérateurs

> 1 ou | probabilité des erreurs résiduelles aprés controle
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Eratum 1

Manuscrit page 13 Corrections de la page 13
AA CK AA CK
2% Liasse 1 | Liasse 2 2% Liasse 1 |Liasse 3

16% |Liasse 3 | Liasse 4 16% Liasse 2 | Liasse 4

L’erreur est humaine !

Eratum 2

Manuscrit page résumé et page 13

Les objectifs de I'étude sont:

- de mesurer la fiabilité de 2 systémes de
contréle ultime: AA et CK.

- d’évaluer I'ergonomie et I'acceptabilité du
SE.

et non pas de mesurer la fiabilité de 3
systémes de contrdle ultime.
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Eratum 3

IC (95%) de la fiabilité des contréles
réalisés par des opérateurs spécialisés
utilisant la CK est de 87.2-100.0 et non pas
de 100.0-100.0!
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